CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aminoven Infant 10%, roztwor do infuz;ji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1000 ml roztworu do infuzji zawiera:

L-izoleucyna 8,00 g
L-leucyna 13,00 g
L-lizyny octan 12,00 g
(co odpowiada L-lizynie 8,51 g)
L-metionina 3,12 ¢
L-fenyloalanina 375¢g
L-treonina 440 ¢g
L-tryptofan 2,01 g
L-walina 9,00 g
L-arginina 7,50 g
L-histydyna 4,76 g
glicyna 4,15¢g
L-alanina 9,30 g
L-prolina 9,71 g
L-seryna 7,67¢g
Tauryna 0,40 g
N-acetylo-L-tyrozyna 5,176 g
(co odpowiada L-tyrozynie 4,20 g)
N-acetylo-L-cysteina 0,70 g
(co odpowiada L-cysteinie 0,52 g)
kwas L-jabtkowy 2,62 ¢
Osmolarnos¢ teoretyczna 885 mOsm/1

KwasowoS$¢ roztworu
pH

27-40 mmol NaOH/1
5,5-6,0

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér do infuz;ji.

Przezroczysty i bezbarwny do lekko zoltego roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Aminoven Infant 10% jest roztworem do infuzji zawierajagcym aminokwasy, wskazanym

do stosowania jako sktadnik zywienia pozajelitowego u niemowlat (wczesniakéw i noworodkow
urodzonych o czasie) oraz dzieci.



Wraz z odpowiednimi ilo$ciami weglowodandw i thuszezow, bedacych zrodtami energii, oraz
witaminami, elektrolitami i pierwiastkami sladowymi, roztwor moze by¢ stosowany do catkowitego
zywienia pozajelitowego.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Aminoven Infant 10% nalezy podawa¢ w ciaglej infuzji dozylnej do zyt centralnych.

Maksymalna szybkos$¢ infuzji:
do 0,1 g aminokwas6éw/kg mc./godzine = 1,0 ml/’kg mec./godzing.

Maksymalna dawka dobowa:

—  dzieci w wieku 0-2. roku zycia: 1,5 do 2,5 g aminokwas6éw/kg mc./dobg = 15 do 25 ml
na kg mc./dobg;

—  dzieci w wieku 2-5 lat: 1,5 g aminokwaséw/kg mc./dobe = 15 ml na kg mc./dobg;

—  dzieci w wieku 6-14 lat: 1,0 g aminokwasow/kg mc./dob¢ = 10 ml na kg mc./dobe.

Produkt leczniczy moze by¢ podawany tak dtugo, jak konieczne jest stosowanie zywienia
pozajelitowego.

Podczas stosowania u noworodkéw i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w worku i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed swiattem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkty 4.4, 6.3
16.6).

4.3 Przeciwwskazania

Podobnie jak inne roztwory aminokwasow, Aminoven Infant 10% nie powinien by¢ stosowany

u pacjentow z zaburzeniami metabolizmu aminokwasow, kwasicg metaboliczng, przewodnieniem,
hipokaliemia.

U pacjentéw z niewydolnoscig nerek lub watroby nalezy zastosowa¢ indywidualne dawkowanie.
Produkt leczniczy nalezy stosowac z zachowaniem ostrozno$ci u pacjentow z hiponatremia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Aby kontrolowa¢ zywienie pozajelitowe zaleca si¢ czgste oznaczanie i ocene nastepujacych badan
laboratoryjnych: azotu mocznikowego, amoniaku, elektrolitow, glukozy i triglicerydow (w przypadku
podawania emulsji thuszczowych), rownowagi kwasowo-zasadowej i bilansu ptynéw, enzymow
watrobowych oraz osmolalno$ci surowicy.

Infuzja do zyt obwodowych moze powodowac podraznienie srédblonka zyly i zakrzepowe zapalenie
zyly. W celu zmniejszenia ryzyka podraznienia zyty, zaleca si¢ czgste kontrole miejsca infuzji.

Aminoven Infant 10% mozna stosowa¢ do catkowitego zywienia pozajelitowego jednoczesnie
z odpowiednimi ilo$ciami zwigzkow bedacych zrodtami energii (roztwory weglowodandw, emulsje
thuszczowe), elektrolitow, witamin i pierwiastkow §ladowych.

Narazenie na dzialanie §wiatta roztworow do dozylnego zywienia pozajelitowego, szczegdlnie po
dodaniu pierwiastkow $ladowych i (lub) witamin, moze mie¢ niepozadane skutki dotyczace
odpowiedzi klinicznej u noworodkow, ze wzgledu na wytwarzanie si¢ nadtlenkow 1 innych produktow
rozpadu. Podczas stosowania u noworodkéw i dzieci w wieku ponizej 2 lat, produkt leczniczy
Aminoven Infant 10% nalezy chroni¢ przed $wiatlem do momentu zakonczenia podawania (patrz
punkty 4.2, 6.3 1 6.6).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas interakcje nie sg znane.
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4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Aminoven Infant 10% u kobiet w okresie
cigzy. Dane kliniczne pochodzace z badan dotyczacych poréwnywalnych roztworow aminokwasow
nie wykazaly ryzyka stosowania u kobiet w okresie cigzy i podczas karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Podczas prawidlowego podawania produktu leczniczego nie sg znane dziatania niepozadane.
Podobnie jak w przypadku stosowania innych roztworéw aminokwasow, podawanie z szybkoscia
wiekszg niz zalecana moze wywota¢ dreszcze, nudnos$ci i wymioty.

Podanie z szybkoscia wigksza niz zalecana moze spowodowac rowniez zaburzenia rownowagi sktadu
aminokwasow w organizmie oraz zwi¢kszong utrat¢ przez nerki.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Podobnie jak w przypadku stosowania innych roztworé6w aminokwasow, podczas przedawkowania
produktu leczniczego Aminoven Infant 10% lub podawania z szybkoscig wigksza niz zalecana moga
wystgpi¢ dreszcze, nudnosci, wymioty oraz zwigkszona utrata aminokwasow przez nerki. Nalezy
wtedy niezwlocznie przerwac infuzje. Mozna kontynuowac infuzje¢ w zmniejszonej dawce.

W przypadku wystgpienia hiperkaliemii zaleca si¢ infuzj¢ 200 do 500 ml 10% roztworu glukozy,

z dodatkiem 1 do 3 jednostek modyfikowanej insuliny/3-5 g glukozy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do zywienia pozajelitowego; aminokwasy,
kod ATC: BOSBAOLI.

Wszystkie aminokwasy zawarte w produkcie leczniczym Aminoven Infant 10% sg zwiagzkami
fizjologicznymi obecnymi w pozywieniu. Tak jak aminokwasy pochodzace ze spozywanych
1 przyswajanych biatek pokarmowych, aminokwasy podawane pozajelitowo wiaczane sa do puli

wolnych aminokwasow organizmu i wszystkich zwigzanych z nig szlakéw metabolicznych.

Aminokwasy stanowig materiat budulcowy do syntezy bialek.
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5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Aminoven Infant 10% jest w 100% dostgpny biologicznie.

Aminokwasy zawarte w produkcie leczniczym Aminoven Infant 10% sa wiaczane do osoczowej puli
odpowiednich wolnych aminokwasow. Z przestrzeni wewnatrznaczyniowej sg transportowane do
ptynu $rédmiazszowego i do przestrzeni wewnatrzkomorkowej roznych tkanek, co jest regulowane
indywidualnie dla kazdego aminokwasu w zalezno$ci od zapotrzebowania.

Stezenia wolnych aminokwasow w osoczu i przestrzeni wewnatrzkomorkowej sa wewnetrznie
regulowane w waskim zakresie, w zaleznosci od wieku pacjenta, jego stanu odzywienia i zaburzen
wystepujacych u niego. Zbilansowane roztwory aminokwasow, takie jak Aminoven Infant 10%, nie
zmieniaja w istotny sposob fizjologicznej puli aminokwasow, jesli sa podawane w infuzji ze stala

1 niskg szybkoscia.

Mozna oczekiwac specyficznych zmian w fizjologicznej puli aminokwaséw osocza tylko w przypadku
wystgpienia powaznych zaburzen czynnosci podstawowych narzadow, takich jak watroba lub nerki.
W takich przypadkach, aby przywréci¢ homeostaze, mozna zaleci¢ stosowanie roztworow
aminokwasow o specjalnym sktadzie.

Tylko niewielka czgs¢ podawanych w infuzji aminokwasow jest eliminowana przez nerki,

w zaleznosci od stopnia dojrzatosci nerek dziecka oraz ogolnego stanu zdrowia.

Biologiczne okresy pottrwania aminokwasow w osoczu zaleza od wieku dziecka oraz jego sytuacji
metaboliczne;j.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak jest danych literaturowych dotyczacych dziatania toksycznego roztworéw aminokwasow
stosowanych w zywieniu pozajelitowym. Poniewaz aminokwasy sa zwigzkami fizjologicznymi,

w przypadku przestrzegania zalecanych dawek i przeciwwskazan nie nalezy oczekiwa¢ dziatania
toksycznego.

Danych dotyczacych dawek LDso, toksycznos$ci ostrej lub podostrej, ktore sg dostepne w odniesieniu
do pojedynczych aminokwasdw, nie mozna przenosi¢ na mieszaniny aminokwasoéw w roztworach
takich jak Aminoven Infant 10%. Toksyczno$¢ pojedynczych aminokwasow zalezy gtownie od
zaburzen rownowagi wzgledem innych aminokwasow, dlatego dziatania toksyczne rzadko wystepuja
w przypadku mieszanin zawierajacych wszystkie niezbedne fizjologiczne aminokwasy obecne, na
przyktad, w biatkach lub roztworach aminokwasow do zywienia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, z wyjatkiem produktow

do zywienia pozajelitowego, z uwagi na ryzyko zakazenia mikrobiologicznego i niezgodnosci
farmaceutycznych.

W przypadku konieczno$ci dodania do produktu leczniczego Aminoven Infant 10% innych
sktadnikow odzywczych, jak weglowodany, emulsje thuszczowe, elektrolity, witaminy lub pierwiastki
sladowe, w celu zapewnienia catkowitego zywienia pozajelitowego, nalezy przestrzega¢ zasad
aseptyki podczas dodawania, zapewni¢ staranne wymieszanie oraz, w szczegolnosci, ustali¢ zgodnosc.
Produktu leczniczego Aminoven Infant 10% nie nalezy przechowywac po dodaniu innych sktadnikow.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego w opakowaniu gotowym do sprzedazy
24 miesigce
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Okres waznosci po zmieszaniu z innymi sktadnikami

Przed podaniem pacjentowi, dodawanie innych sktadnikéw do produktu leczniczego

Aminoven Infant 10% nalezy przeprowadza¢ w warunkach aseptycznych, zapewniajac, ze roztwor
zostat prawidlowo sporzadzony. Jezeli nie ma dostgpnych innych danych, mieszaniny nalezy zuzy¢
w ciagu 24 godzin.

Podczas stosowania u noworodkéw i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w worku i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed swiattem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkty 4.2, 4.4
16.6).

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki z bezbarwnego szkta.
1 butelka 100 ml

1 butelka 250 ml

1 butelka 1000 ml

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Po otwarciu zawartos$¢ butelki nalezy zuzy¢ natychmiast.

Nie stosowa¢ produktu leczniczego Aminoven Infant 10% po uptywie terminu waznosci.
Uzywaé wylacznie przezroczystych roztworéw wolnych od czastek statych, z nieuszkodzonych
pojemnikow.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

W przypadku stosowania produktu leczniczego Aminoven Infant 10% w dlugotrwatym zywieniu
pozajelitowym nalezy podawaé pacjentowi takze niezbedne kwasy thuszczowe, witaminy i pierwiastki
sladowe.

Dane dotyczace zgodnos$ci farmaceutycznej sa dostgpne na zyczenie u przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Podczas stosowania u noworodkéw i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor nalezy chroni¢ przed
$wiatlem do momentu zakonczenia podawania. Narazenie produktu leczniczego Aminoven
Infant 10% na dziatanie §wiatta, szczeg6lnie po dodaniu pierwiastkow sladowych i (lub) witamin,
prowadzi do wytworzenia si¢ nadtlenkéw i1 innych produktow rozpadu, co mozna ograniczy¢
zapewniajac ochrong przed $wiattem (patrz punkty 4.2, 4.4 16.3).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H.
Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4794
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02.03.2000 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 16.07.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

01.12.2025r.
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