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Aminoplasmal® B. Braun 5 % E Infusionslosung
Aminosauren und Elektrolyte

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn
sie enthdlt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
Was in dieser Packungsbeilage steht 3. Wie ist Aminoplasmal B. Braun 5 % E anzuwenden?
1. Was ist Aminoplasmal B. Braun 5 % E und wofiir wird es angewendet? Aminool BB 5 9% E wird durch medizinisches Fach ver-
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Aminoplasmal B. Braun 5 % E akr)r;gi]gﬁtasma - Braun > 5o £ wird durch medizinisches Fachpersonat ver
begc_hten? . Der Arzt wird entscheiden, wie viel Sie von diesem Arzneimittel bendtigen
3. Wie ist Aminoplasmal B. Braun 5 % E anzuwenden? . - - .
4 Welche Nebenwirkungen sind maglich? urld wie Iange. Ihr.e Behf'andlun"g mit diesem Arzneimittel .dau.ern wird.
S . Die Losung wird Uber einen diinnen Kunststoffschlauch in eine Vene ver-
5. Wie ist Aminoplasmal B. Braun 5 % E aufzubewahren? abreicht
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen )
Patienten mit Nieren- oder Lebererkrankung
1. Was ist Aminoplasmal B. Braun 5 % E und wofiir wird Wenn_Sie. ejne Leber- oder Nieren_erkrankung haben, werden die Dosen auf
es angewendet? Ihren individuellen Bedarf abgestimmt.
Aminoplasmal B. Braun 5 % E ist eine Losung, die Ihnen durch einen diin- D'uuerderAn.wc.’ndung o
nen Schlauch iiber eine Venenkaniile verabreicht wird (intravendse Infusi- Dieses Arzneimittel kann' so lange angewendet werden, wie Sie eine intra-
on). venodse Erndhrung bendtigen.
Die Losung enthdlt Aminosduren und Salze (Elektrolyte), die fiir das Wenn Sie eine graBere Menge von Aminop]asma] B. Braun
Wachstum oder die Genesung des Korpers bendtigt werden. 5 % E erhalten haben, als Sie sollten
Sie erhalten dieses Arzneimittel, wenn Sie auf normalem Wege nicht Es ist unwahrscheinlich, dass dies eintritt, da Ihre Tagesdosen vom Arzt
geniigend Nahrung zu sich nehmen und auch nicht tber eine in Ihrem festgelegt werden. Wenn Sie jedoch eine Uberdosis erhalten oder die
Magen platzierte Sonde erndhrt werden kdnnen. Diese Lsung kann | gsung zu schnell flieBt, kann es sein, dass Ihnen iibel wird, Sie sich erbre-
Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 2 Jahren verabreicht werden.  chen miissen und Kopfschmerzen bekommen. AuBerdem kann Ihr Blut zu
viel Ammoniak enthalten (Hyperammonimie) und ein Teil der Aminos3u-
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Aminoplasmal ren mit dem Urin ausgeschieden werden. Es ist ebenfalls méglich, dass Sie
B. Braun 5 % E beachten? zu viel Fliissigkeit im Kérper (Hyperhydratation), einen gestérten Salz-
: . haushalt (gestérter Elektrolythaushalt) oder Wasser in der Lunge (Lungen-
Ammoplgsmal B: Braun 5 0/9 E darf "'th angewende.t werdep, 6dem) haben. In solchen Fillen wird die Infusion unterbrochen und spéter
* wenn Sie allergisch gegen einen der Wirkstoffe oder einen der in it einer niedrigeren Infusionsgeschwindigkeit wieder aufgenommen.
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. ) ) . o
e wenn Sie eine angeborene Storung des EiweiB- und Aminosdurenstoff- Wenn S|e. wgtere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wechsels haben. wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
e wenn Sie eine schwere (d. h. lebensbedrohliche) Kreislaufstdrung haben - - —
(Schock). 4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
¢ wenn Ihre Sauerstoffversorgung unzureichend ist (Hypoxie). . Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
® wenn sich in Ihrem Blut saure Substanzen ansammeln (metabolische hapen, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
A2|dose.). . . . . . i Solche Nebenwirkungen stehen nicht spezifisch mit Aminoplasmal
e wenn Sie einen erhdhten Blutspiegel eines der in der Losung enthalte- %EinZ h dern ki bei ieder Art der intra-
nen Salze (Elektrolyte) haben. B. Bfaun 5 /(.). in Zusammenhang, sondern kannen bei jeder Art der intra
e wenn Sie an einer schlecht kontrollierten Herzschwiche mit ausgepréag- vendsen Ermahrung, insbesondere zu Beginn, auftreten.
ter Beeintrichtigung des Blutkreislaufs leiden (dekompensierte Herzin- Die folgenden Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein.
suffizienz). Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, informie-
e wenn Sie eine Fliissigkeitsansammlung in der Lunge haben (akutes Lun- ren Sie sofort lhren Arzt; er wird die Anwendung dieses Arz-
genddem). neimittels bei lhnen unterbrechen oder beenden:
* wenn Sie zu viel Wasser. im Korper haben und lhre GliedmaBen Nicht bekannt (H&ufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
anschwellen (Hyperhydratation). "
abschatzbar)
Ihr Arzt wird auBerdem beriicksichtigen, dass Aminosduren enthaltende e Allergische Reaktionen
Lésungen generell nicht angewendet werden diirfen, . .
e wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben (schwere Leberinsuffi- Andere Nebenwirkungen:
zienz). Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
e wenn Sie eine schwere Nierenfunktionsstérung haben (schwere Nieren- ® Erbrechen, Ubelkeit
insuffizienz), die nicht ausreichend mit einer kiinstlichen Niere oder Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
dhnlichen Therapien behandelt wird. abschatzbar)
mm— e 0cborene, Siuglinge und Kleinkinder unter 2 Jahren ® Lokale Reakt!onen an der Infusionsstelle einschlieBliFh lokaler Schmer-
mmmm Diese L6sung darf bei Neugeborenen, Sauglingen und Kleinkindern unter 26N, Venenreizung oder -entziindung (Thrombophlebitis)
—— 2 Jahren nicht angewendet werden, weil die Zusammensetzung der Meldung von Nebenwirkungen
mmmmm L0sung die besonderen Emdhrungsanforderungen dieser Altersgruppe \enn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Inren Arzt oder
—— nicht geeignet erfillt. Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
—— Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Aminoplasmal B. Braun 5 % E dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
angewendet wird, kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
o wenn Sie an einer Beeintrichtigung des EiweiB- und Aminosaurenstoff- www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
wechsels leiden, die durch einen anderen Zustand als die oben genann- dazu beitragen, dass mehr Informationen {ber die Sicherheit dieses Arz-
ten hervorgerufen wurde (sieche Abschnitt ,Aminoplasmal B. Braun neimittels zur Verfligung gestellt werden.
5 0 E darf nicht angewendet werden ...").
e wenn lhre Leber- oder Nierenfunktion beeintréchtigt ist. 5. Wie ist Aminoplasmal B. Braun 5 % E aufzubewahren?
e wenn lhre Herzfunktion beeintrachtigt ist. L - . .
e wenn lhre Blutserumkonzentration ungewdhnlich hoch ist (hohe Serum- Bewahren Sie dieses Arzneimittel filr Kinder unzugéinglich auf.
osmolaritit). Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett auf der Flasche
und dem Etikett auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
Zusttzliche VorsichtsmaBnahmen des Arztes verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
Wenn der Wasser- oder Salzhaushalt lhres Kérpers gestort ist, sollte die- gebenen Monats.
ser Zustand behoben werden, bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten. Bei- . . . .
spiele fiir diesen Zustand sind ein gleichzeitiger Mangel an Wasser und Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiit-
Salzen (hypotone Dehydratation), ein Mangel an Natrium (Hyponatridmie) zen.
oder ein Mangel an Kalium (Hypokaliamie). Nicht dber 25 °C lagern.
Bevor und wihrend Sie dieses Arzneimittel erhalten, werden Ihr Salz- und  Bei kihler Lagerung unterhalb von 15 °C kann es zur Bildung von Kristal-
Zuckerspiegel im Blut, der Wasserhaushalt, das Saure-Basen-Gleichge- len kommen, die sich jedoch durch leichtes Erwarmen auf 25 °C leicht und
wicht, der EiweiBspiegel im Blut und die Nieren- und Leberfunktion kon- Vollstandig wieder IGsen. Dabei das Behaltnis zur Homogenisierung leicht
trolliert. Zu diesem Zweck werden Ihnen Blutproben abgenommen und Ihr ~ Schiitteln.
Urin gesammelt. Diese Proben werden dann untersucht. Nicht einfrieren.
Normalerweise erhalten Sie Aminoplasmal B. Braun 5 9% E im Rahmen Nach Infusion diirfen nicht verbrauchte Reste der Losung nie zur spateren
einer intravendsen Erndhrung, zu der auch proteinfreie Energietrdger Verwendung aufbewahrt werden.
(Kohlenhydratldsungen, Fettemulsionen), essenzielle Fettsduren, Elektroly-
te, Vitamine, Fliissigkeiten und Spurenelemente gehdren. 6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Wenn Ihnen d!eses Arzne{mlttel u.ber eine klenme.re Vene (perlphere Ve.ne) Was Aminoplasmal B. Braun 5 % E enthlt
verabreicht wird, wird die Infusionsstelle tdglich auf Anzeichen einer Die Wirkstoffe sind Aminosiuren und Elektrolvte
Venenreizung oder -entziindung (Thrombophlebitis) kontrolliert. yie.
Anwendung von Aminoplasmal B. Braun 5 % E zusammen mit Dieses Arzneimittel enthalt:
anderen Arzneimitteln pro 1 ml pro 250 ml pro 500 ml pro 1000 ml
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel Isoleucin 2,50 mg 0,639 1259 2504
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange- Leucin 4,45 mg Mg 2,23 ¢ 4454
wendet  haben  oder  beabsichtigen, andere  Arzneimittel Lysinhydrochlorid 4,28 mg 1.07 g 2,149 428 ¢
einzunehmen/anzuwenden. (entsprechend Lysin) (3,43 mg) (0,86 g) (1,72 g) (3,43 g)
L Methionin 2,20 mg 0,55 ¢g 1,10 g 2,20 ¢
Schwangerschaft und Stillzeit Phenylalanin 2,35 mg 0,59 g 118 g 235 g
Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwan-  Tpreonin 2,10 mg 053 g 1,05 g 2,10 g
ger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Tryptophan 0,80 mg 020 g 040 g 080 g
Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat. Valin 3,10 mg 078 g 1,55 g 3,10 g
Schwangerschaft Arginin 5,75 mg 1,44 9 2,88¢ 5759
Wenn Sie schwanger sind, erhalten Sie dieses Arzneimittel nur, wenn der Histidin 1,50 mg 0389 0759 1,50 g
Arzt es fiir Inre Genesung fiir erforderlich hilt. Es liegen keine Daten tiber Alanin 525 mg 1319 2639 5259
die Anwendung dieses Arzneimittels bei Schwangeren vor. Glycin 6,00 mg 1,50 g 3009 6,00 g
o Asparaginsdure 2,80 mg 0,70 g 140¢ 2,80 g
Stillzeit Glutaminséure 360mg  090g  1.80¢ 3,60 g
Bei therapeutischen Dosen von Aminoplasmal B. Braun 5 % E sind keine  pyqjin 2,75 mg 069 g 138 g 275¢
Auswirkungen auf gestillte Neugeborene/Kinder zu erwarten. Dennoch ggyip 1,15 mg 029 g 058 g 1,15 g
wird Miittern das Stillen nicht empfohlen, wenn sie gleichzeitig eine Tyrosin 0,40 mg 0,10 g 0,20 g 0,40 g
intravendse Erndhrung bengtigen. Natriumacetat-Trihydrat 1,361 mg  0,340g 0,681 g 1,361 g
Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschi- Kaliumacetat 2453mg 06139  1,227¢ 2,453 g
nen Natriumchlorid 0,964 mg 0241 ¢ 0,482 g 0,964 ¢
Dieses Arzneimittel wird normalerweise an bettlégerige Patienten unter Natriumhydroxid 0140mg 00359 00709 01409
kontrollierten Bedingungen verabreicht (Notfallbehandlung, Akutbehand- Magnesiumchlorid-
lung in einem Krankenhaus oder einer Tagesklinik). Dadurch ist ausge- Hexahydrat 0508 mg 01279 02549 0,508 g
schlossen, dass Sie Auto fahren oder Maschinen bedienen. Natriummonohydrogen-
phosphat-Dodecahydrat 3,581 mg 0,895 ¢ 1791 ¢ 3,581 ¢g
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—— Die sonstigen Bestandteile sind: Acetylcystein, Citronensiure-Monohydrat Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
= (zur pH-Einstellung), Wasser fiir Injektionszwecke B. Braun Melsungen AG
— . Carl-Braun-Strafe 1
— EIektrolytkonzentratlonen 34212 Melsungen
— Natrium 50 mmol/| Deutschland
Kalium 25 mmol/| cutsentan
Magnesium 2,5 mmol/l  Postanschrift
Acetat 35 mmol/l B. Braun Melsungen AG
Chlorid 45 mmol/l 34209 Melsungen
Phosphat 10 mmol/l  Deutschland
Citrat 1,0-20 mmol/l  Telefon: +49-5661-71-0
Aminosiurengehalt 50 g/l Fax: +49-5661-71-4567
Stickstoffgehalt 799/l Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdi-
Energie [kJ/I (kcal/l)] 835 (200) schen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeich-
Theoretische Osmolaritdt [mOsm/I] 592 nhungen zugelassen:
Aciditat (Titration bis pH 7,4) [mmol NaOH/I] ca. 17 Bulgarien Aminoplasmal B. Braun 5% E Solution for
pH 57-63 Infusion
1 0,
Wie Aminoplasmal B. Braun 5 % E aussieht und Inhalt der gﬁ)ﬁzckzliand 22::22:2222: E g::z: EO/SOEE
Packung . e Tschechische Republik Aminoplasmal B. Braun 5% E
Nur verwenden, wenn der Verschluss des Behaltnisses unbeschadigt und
die Losung klar, farblos bis schwach gelblich und frei von Partikeln ist. Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni
Das Arzneimittel ist erhdltlich in farblosen Glasflaschen mit 250 ml, 2020.
500 ml und 1000 ml Inhalt, die mit Gummistopfen verschlossen sind.
Die 250-ml- und 500-ml-Flaschen sind erhaltlich in Packungen zu 10 Fla-
schen. Die 1000-ml-Flaschen sind erhéltlich in Packungen zu 6 Flaschen.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.
Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachperso- Eingeschrdnkte Nierenfunktion
nal bestimmt: Bei Patienten mit Niereninsuffizienz muss die Dosis sorgféltig auf den
individuellen Bedarf, den Schweregrad der Organinsuffizienz und die Art
Art der Anwendung der eingeleiteten Ni tztherapie (Hamodialyse, Hamofiltration etc)
" er eingeleiteten Nierenersatztherapie (Hdmodialyse, Hdmofiltration etc.
Intravendse Anwendung. .
. . . . abgestimmt werden.
Aminoplasmal B. Braun 5 % E kann {iber eine zentrale oder periphere Vene
verabreicht werden. Eingeschriinkte Leberfunktion
. Bei Patienten mit Leberinsuffizienz muss die Dosis sorgféltig auf den indi-
Dosierung viduellen Bedarf und den Schweregrad der Organinsuffizienz abgestimmt
Erwachsene und Jugendliche von 14 - 17 Jahren werden.
Tagesdosis: Hinweise zur Handhabung
1,0 - 2,0 g Aminoséuren/kg Kdrpergewicht Zur Infusion von Aminoplasmal B. Braun 5 9% E ein steriles Infusionssys-
A 20 - 40 ml/kg Kdrpergewicht tem verwenden.
4 1400 - 2800 ml bei 70 kg Ist im Rahmen einer vollstindigen parenteralen Erndhrung der Zusatz
Maximale Infusionsgeschwindigkeit: anderer Nahrstoffe wie Kohlenhydr.ate, Fette, ViFamine,. Elektrol.yte oder
0.1 g Aminosauren/kg Krpergewicht und Stunde Spure_nelemente zu diesem Arznelmlttel erford_erllch, so ist auf ein stlfeng
A 2 mifkg Kérpergewicht und Stunde aseptisches Zuspritzen und eine gu.te Durchmischung zu achtep. Amino-
A 2,34 ml/min bei 70 kg plasmal B. Braun 5 % E darf nur mit anderen N&hrstoffen gemischt wer-
den, wenn die Kompatibilitdt belegt ist. Daten zur Kompatibilitdt ver-
Kinder und Jugendliche schiedener Zusdtze und die entsprechende Haltbarkeitsdauer solcher
Neugeborene, Siuglinge und Kleinkinder unter 2 Jahren Mischungen sind vom Hersteller auf Anfrage erhaltlich.
Aminoplasmal B. Braun 5 % E darf bei Neugeborenen, Sduglingen und Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung
Kleinkindern unter 2 Jahren nicht angewendet werden. Das Arzneimittel darf nicht verwendet werden, wenn die Losung nicht klar
Kinder und Jugendliche von 2 - 13 Jahren und farblos bis schwach gelblich ist oder die Flasche oder deren Verschluss
Die Dosierungsangaben fiir die jeweiligen Altersgruppen stellen orientie- 0eschadigt ist.
rende Durchschnittswerte dar und miissen individuell nach Alter, Entwick- Bei kiihler Lagerung unterhalb von 15 °C kann es zur Bildung von Kristal-
lungsstand und Krankheit angepasst werden. len kommen, die sich jedoch durch leichtes Erwdrmen auf 25 °C leicht und
e e vollstdndig wieder 16sen. Dabei das Behaltnis zur Homogenisierung leicht
Tagesdosis fiir Kinder von 2 - 4 Jahren: -
. " . schiitteln.
1,5 g Aminosduren/kg Korpergewicht ] ) ) ] o )
A 30 mifkg Kérpergewicht Nur zur einmaligen Anwendung. Nach Infusion sind Behaltnis und nicht
verbrauchte Reste zu verwerfen.
Tagesdosis fiir Kinder von 5 = 13 Jahren: . L. .
1,0 g Aminosauren/kg Korpergewicht H.altb_arke__lt nach Beimischung von Zusatzen
A 20 ml/kg Kérpergewicht Nicht im Kiihlschrank lagern.
Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arzneimittel sofort verwendet wer-
Schwerkranke Kinder: den, es sei denn, die Art und Weise des Offnens und Mischens schlieBt das
Bei schwerkranken Patienten kann die angezeigte Aminosdurenzufuhr Risiko einer mikrobiologischen Kontamination aus. Wenn es nicht sofort
erhdht sein (bis zu 3,0 g Aminoséuren/kg Kérpergewicht und Tag). verwendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer und die Bedingungen der
Maximale Infusionsgeschwindigkeit: Aufbewahrung verantwortlich.
mmmm (,1 g Aminosduren/kg Kérpergewicht und Stunde Vollstédndige Informationen zu diesem Arzneimittel finden Sie in der Fach-
= A 2 ml/kg Kérpergewicht und Stunde information (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels).
EEEEE Bei einem Aminosdurenbedarf von = 1,0 g Aminosiuren/kg Kérpergewicht
mmmm Und Tag ist insbesondere auf die Fliissigkeitsbelastung zu achten und
BN cqebenenfalls auf hoher konzentrierte Aminosdurenldsungen/Losungen
= Mit hOherem Aminoséurengehalt zu wechseln.
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