FACHINFORMATION
(ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Aminoplasmal Hepa-10 %
Infusionslésung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1000 ml Lésung enthalten

Isoleucin 8,80 g
Leucin 13,60 g
Lysinacetat 10,60 g
(& Lysin) (7,51 g)
Methionin 1,20 g
Phenylalanin 1,60 g
Threonin 4,60 g
Tryptophan 1,50 g
Valin 10,60 g
Arginin 8,80 g
Histidin 4,70 g
Glycin 6,30 g
Alanin 8,30 g
Prolin 7,10 g
Asparaginsaure 2,50 g
Asparagin-Monohydrat 0,55 g
(& Asparagin) (0,48 g)
Acetylcystein 0,80 g
(& Cystein) (0,59 g)
Glutaminsaure 5,70 g
Ornithinhydrochlorid 1,66 g
(2 Ornithin) (1,30 0)
Serin 3,70 g
N-Acetyltyrosin (Ph.Eur.) 0,86 g
(2 Tyrosin) (0,70 g)
Elektrolytkonzentrationen:

Acetat 51 mmol/I
Chlorid 10 mmol/I
Gesamtaminosaurengehalt 100 o/l
Gesamtstickstoffgehalt 15,3 o/l

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
Dieses Arzneimittel enthélt 0,3 bis 2,3 mmol Natrium pro 1000 ml.
Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Infusionsldsung.
Klare, farblose bis schwach gelbliche wassrige Ldsung.



Energie 1675 kJ/I & 400 kcal/l
Theoretische Osmolaritat 875 mOsm/I
pH 5,5-6,5

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1  Anwendungsgebiete

Aminosdurenzufuhr im Rahmen einer parenteralen Ernéhrung bei Patienten mit schwerer
Leberinsuffizienz und méRiger bis schwerer hepatischer Enzephalopathie oder akutem oder subakutem
Leberversagen.

Aminoplasmal Hepa-10 % wird angewendet bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 2 Jahren.

4.2  Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Die Dosierung muss entsprechend dem individuellen Aminoséaure- und Flussigkeitsbedarf in

Abhéngigkeit vom klinischen Zustand des Patienten (Ernahrungszustand und/oder Ausmal} der
krankheitsbedingten Stickstoffkatabolie) angepasst werden.

Erwachsene
Tagesdosis:
0,8-1,5 g Aminoséuren/kg Korpergewicht 2 8-15 ml/kg Korpergewicht
2 560-1050 ml bei 70 kg Korpergewicht

Maximale Infusionsgeschwindigkeit:
0,1 g Aminosauren/kg Korpergewicht/h 2 1 ml/kg Kérpergewicht/h
2 1,17 ml/min bei 70 kg Kdrpergewicht

Pé&diatrische Patienten

Neugeborene, Sauglinge und Kleinkinder unter 2 Jahren

Aminoplasmal Hepa-10 % darf bei Neugeborenen, Sauglingen und Kleinkindern unter 2 Jahren nicht
angewendet werden (siehe Abschnitt 4.3).

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Aminoplasmal Hepa-10 % bei Kindern ist bisher noch nicht
erwiesen. Zurzeit vorliegende Daten werden in Abschnitt 4.4 beschrieben; eine Dosierungsempfehlung
kann jedoch nicht gegeben werden.

Dauer der Anwendung:
Diese Losung kann angewendet werden, solange der klinische Zustand des Patienten dies erfordert
oder bis die Aminosaureungleichgewichte des Patienten beseitigt sind.

Art der Anwendung
Intravendse Anwendung.
Nur zur zentralvendsen Infusion.

4.3 Gegenanzeigen

. Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile

Angeborene Stérungen des Aminosaurenstoffwechsels

Schwere Beeintrachtigung des Kreislaufs mit vitaler Bedrohung (z. B. Schock)

Hypoxie

Metabolische Azidose



Schwere Niereninsuffizienz ohne Nierenersatztherapie
Dekompensierte Herzinsuffizienz

Akutes Lungenddem

Stdrungen des Elektrolyt- oder Flissigkeitshaushalts

Neugeborene, Sauglinge und Kleinkinder unter 2 Jahren diirfen nicht mit diesem Arzneimittel
behandelt werden, da die Aminosédurezusammensetzung den besonderen Anforderungen dieser
Altersgruppe nicht entspricht.

Aufgrund seiner speziellen Zusammensetzung kann eine Anwendung von Aminoplasmal Hepa-10 %
auBerhalb der in Abschnitt 4.1 angegebenen Anwendungsgebiete zu erheblichen
Stoffwechselstorungen fihren.

Eine Anwendung aulRerhalb des angegebenen Anwendungsgebiets ist unbedingt zu vermeiden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fir die Anwendung

Das Arzneimittel darf bei Stoérungen des Aminosaurestoffwechsels anderer Genese als unter
Abschnitt 4.3 angegeben nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung angewendet werden.

Aminoplasmal Hepa-10 % darf aufgrund seiner Zusammensetzung bei begleitender Niereninsuffizienz
nur auf der Grundlage einer individuellen Nutzen-Risiko-Abwagung angewendet werden. Die
Dosierung ist dabei den Harnstoff- und Kreatininkonzentrationen im Serum anzupassen.

Bei Patienten mit Herzinsuffizienz ist bei Infusion groBRerer Flissigkeitsmengen Vorsicht geboten.

Vorsicht ist bei Patienten mit erhdhter Serumosmolaritét geboten.

Storungen des Flussigkeits- und Elektrolythaushalts (z. B. hypotone Dehydratation, Hyponatridmie,
Hypokalidmie) sind vor der Verabreichung einer parenteralen Erndhrung zu korrigieren.

Serumelektrolyte, Blutzucker, Flissigkeitshaushalt, Sdure-Basen-Gleichgewicht und Nierenfunktion
sind regelméaRig zu kontrollieren.

Serumproteine und Leberfunktion sind ebenfalls zu tberwachen.

Die Aminosauretherapie ist kein Ersatz fur bewahrte Therapiemalinahmen bei hepatischer
Enzephalopathie wie Abfiihren, Verabreichung von Lactulose und/oder darmwirksamen Antibiotika.

Aminosaurelésungen sind nur ein Bestandteil einer parenteralen Erndhrung. Fur eine vollstandige
parenterale Erndhrung missen zusammen mit Aminosauren auch proteinfreie Energietréager,
essenzielle Fettsauren, Elektrolyte, Vitamine, Flissigkeiten und Spurenelemente zugefiihrt werden.

Dieses Arzneimittel enthélt 6,9 mg-52,9 mg Natrium pro 1000 ml, entsprechend 0,3 %-2,6 % der von
der WHO fur einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der
Nahrung von 2 g.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Keine bekannt.

4.6  Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine Daten mit der Anwendung von Aminoplasmal Hepa-10 % bei Schwangeren vor. Es
wurden keine tierexperimentellen Studien in Bezug auf eine Reproduktionstoxizitit durchgefiihrt

(siehe Abschnitt 5.3). Falls notwendig kann eine Anwendung von Aminoplasmal Hepa-10 % wéhrend
der Schwangerschaft in Betracht gezogen werden. Aminoplasmal Hepa-10 % soll wéhrend der



Schwangerschaft nur nach sorgféaltiger Abwégung angewendet werden.

Stillzeit

Aminosduren/Metabolite werden in die Muttermilch ausgeschieden, aber bei therapeutischen Dosen
von Aminoplasmal Hepa-10 % sind keine Auswirkungen auf gestillte Neugeborene/Kinder zu
erwarten. Dennoch wird Miittern, die parenteral ernahrt werden, das Stillen nicht empfohlen.

Fertilitat
Es liegen keine Daten vor.

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Es kdnnen Nebenwirkungen auftreten, die nicht spezifisch mit dem Arzneimittel in Zusammenhang
stehen, sondern allgemein im Rahmen der parenteralen Erndhrung, insbesondere zu Beginn,

vorkommen konnen.

Nebenwirkungen sind entsprechend ihrer Haufigkeiten wie folgt aufgelistet:
Sehr h&ufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschétzbar)

Erkrankungen des Immunsystems
Nicht bekannt: Allergische Reaktionen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Gelegentlich: Ubelkeit, Erbrechen

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofier Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Flussigkeitsuberlastung
Uberdosierung oder zu schnelle Infusion kénnen zu Hyperhydrierung, Elektrolytungleichgewicht und
Lungenddem fihren.

Symptome einer Aminosaureliberdosierung

Unvertraglichkeitsreaktionen bei Uberdosierung oder zu schneller Infusion sind méglich und kénnen
sich in Form von Ubelkeit, Erbrechen, Schiittelfrost, Kopfschmerzen, metabolischer Azidose,
Hyperammonamie und renalen Aminosdureverlusten duRern.

Therapie
Falls Unvertraglichkeitsreaktionen auftreten, muss die Infusion von Aminosauren unterbrochen und
spater mit verringerter Tropfgeschwindigkeit fortgesetzt werden.



5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Blutersatzmittel und Perfusionsldsungen, i.v. Ldsungen zur
parenteralen Erndhrung, Aminosauren.
ATC-Code:  B05B A01

Durch die Gabe von Aminoplasmal Hepa-10 % mit seiner speziell auf den pathologisch verénderten
Stoffwechsel des Leberzirrhosepatienten abgestimmten Aminosédurezusammensetzung kann eine
Korrektur von Aminoséureungleichgewichten erreicht werden. Dadurch werden die zerebralen
Manifestationen der Erkrankung (d. h. hepatische Enzephalopathie, hepatisches Prakoma oder Koma)
gelindert und die Eiweitoleranz und Proteinbiosynthese entscheidend verbessert.

Wirkmechanismus

Das Ziel einer parenteralen Erndhrung ist es, alle notwendigen Né&hrstoffe fir das Wachstum, die
Erhaltung und Regeneration von Geweben usw. zuzuftihren.

Aminosauren sind von besonderer Bedeutung, da sie z. T. als essenzielle Bausteine in die
Proteinsynthese einflieen. Intravends zugefihrte Aminoséuren werden Teil der intravasalen und
intrazellularen Aminoséurepools.

Sowohl endogene als auch exogene Aminosauren dienen als Bausteine zur Synthese funktioneller und
struktureller Proteine.

Um eine Fehlverwertung der Aminoséuren als Energielieferanten zu vermeiden und gleichzeitig die
weiteren energieverbrauchenden Prozesse des Kdrpers abzudecken, ist eine simultane Zufuhr von
proteinfreien Energietragern (in Form von Kohlenhydraten oder Fetten) erforderlich.

5.2  Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Da dieses Arzneimittel intravends infundiert wird, betragt die Bioverfligbarkeit der darin enthaltenen
Aminoséuren 100 %.

Verteilung

Aminosauren sind Bausteine fur eine Vielzahl von Proteinen in verschiedenen Geweben des Korpers.
Darlber hinaus liegen sie alle auch als freie Aminoséuren im Blut und im Zellinneren vor.

Die Zusammensetzung der Aminosaurelésung basiert auf klinischen Untersuchungen zum
Stoffwechsel intravends zugefuhrter Aminosauren. Die Mengen der in der Losung enthaltenen
Aminosauren wurden so gewahlt, dass ein gleichméRiger Anstieg samtlicher Plasmaaminosauren
erreicht wird. Das physiologische Verhaltnis der Plasmaaminosauren zueinander, d. h. die
Aminosaurehomdoostase, bleibt daher wahrend der Zufuhr des Arzneimittels erhalten.

Das normale fotale Wachstum und die Entwicklung sind von einer kontinuierlichen Versorgung des
Fdtus mit Aminoséauren durch die Mutter abhéngig. Die Plazenta ist verantwortlich fiir den Transfer
von Aminosauren zwischen den beiden Kreislaufen.

Biotransformation

Aminosauren, die nicht in die Proteinsynthese einflieBen, werden wie folgt verstoffwechselt: Die
Aminogruppe wird durch Transaminierung vom Kohlenstoffgerist getrennt. Das Kohlenstoffger(st wird
entweder direkt zu CO; oxidiert oder in der Leber als Substrat fiir die Gluconeogenese herangezogen. Die
Aminogruppe wird ebenfalls in der Leber zu Harnstoff metabolisiert.

Elimination
Aminosduren werden nur in geringen Mengen unveréndert mit dem Urin ausgeschieden.



5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Mit Aminoplasmal Hepa-10 % wurden keine préklinischen Studien durchgefihrt. Es liegen
begrenzte toxikologische Daten zu nahezu identischen Arzneimitteln vor. Diese begrenzten
Daten lassen bei therapeutischen Dosierungen keine besonderen Gefahren fiir den Menschen
erkennen.

Bei Beachtung der Anwendungsgebiete, Gegenanzeigen und Dosierungsempfehlungen ist daher nicht
mit toxischen Wirkungen zu rechnen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumhydroxid oder Salzséaure (zur pH-Einstellung)
Natriumedetat (Ph.Eur.)
Wasser fir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Aminoplasmal Hepa-10 % darf nur mit anderen N&hrstoffen wie Kohlenhydraten, Fetten, Vitaminen
und Spurenelementen mit belegter Kompatibilitat gemischt werden. Die Mischungen sollten vor
direktem Tageslicht (UV-Strahlung) geschitzt werden.

Kompatibilititsdaten flr verschiedene Zusatzstoffe (z. B. Elektrolyte, Spurenelemente, Vitamine) und
die entsprechende Haltbarkeit solcher Zusétze sind auf Anfrage vom Hersteller erhaltlich. Siehe auch
Abschnitt 6.6.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit im ungetffneten Behaltnis
3 Jahre

Haltbarkeit nach der ersten Offnung des Behéltnisses
Das Arzneimittel ist nach Offnen des Behaltnisses sofort anzuwenden.

Haltbarkeit nach Herstellung von Mischungen mit anderen Zusétzen

Aus mikrobiologischer Sicht sollten Mischungen sofort nach der Zubereitung verwendet werden. Falls
sie nicht sofort verwendet werden, liegen die Aufbewahrungszeiten und Mischbedingungen in der
Verantwortung des Anwenders. Normalerweise sollten Mischungen mit anderen Zusétzen nicht langer
als 24 Stunden bei 2 °C-8 °C gelagert werden, falls sie nicht unter kontrollierten und validierten
aseptischen Bedingungen hergestellt wurden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung

Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Nicht einfrieren.

6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses

Flaschen aus farblosem Glas (Typ 1), verschlossen mit Elastomerstopfen
Inhalt: 500 ml oder 1000 ml Lésung.

Packungsgrofien: 10 x 500 ml, 6 x 1000 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroen in den Verkehr gebracht.



6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fur die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Keine besonderen Anforderungen fur die Beseitigung.

Nur zur einmaligen Anwendung. Behaltnis und nicht verbrauchte Reste nach der Anwendung
verwerfen.

Nur anzuwenden, wenn die Ldsung frei von sichtbaren Partikeln, klar und farblos bis schwach gelblich
ist und die Flasche und deren Verschluss unbeschédigt sind.

Zur Infusion ein steriles Infusionssystem verwenden.

Falls im Rahmen einer vollstandigen parenteralen Erndhrung die Zugabe von anderen N&hrstoffen wie

Kohlenhydraten, Fetten, Vitaminen, Elektrolyten und Spurenelementen zu diesem Arzneimittel

erforderlich ist, muss die Mischung unter streng aseptischen Bedingungen erfolgen. Nach der Zugabe

jeden Zusatzes gut durchmischen. Auf die Kompatibilitat ist besonders zu achten.
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