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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
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Aminoplasmal® B. Braun 10 % 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 10 % E anzuwenden?
1. Was ist Aminoplasmal B. Braun 10 % E und wofiir wird es angewendet? . . o
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Aminoplasmal B. Braun 10 % E cer?;g?giléﬁ:nal B. Braun 10 % E wird durch medizinisches Fachpersonal
3 \l;\iiaeciy]stte;;?ninoplasmal B. Braun 10 % E anzuwenden? Der Arzt wird entscheiden, wie viel Sie von diesem Arzneimittel bendtigen
4: Welche Nebenwirkungeﬁ sind méglich? ’ upd wie Iange: Ihre Beh?ndlung mit diesem Arzneimittel .dau.ern wird.
5. Wie ist Aminoplasmal B. Braun 10 % E aufzubewahren? Die Fdsung wird Uber einen diinnen Kunststoffschlauch in eine Vene ver-
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen abreicht.
Patienten mit Nieren- oder Lebererkrankung
1. Was ist Aminoplasmal B. Braun 10 % E und wofiir wird Wenn Sie eine Leber- oder Nierenerkrankung haben, werden die Dosen auf
es angewendet? Ihren individuellen Bedarf abgestimmt.
Aminoplasmal B. Braun 10 % E ist eine Lésung, die Ihnen durch einen diin-  Dauer der Anwendung o
nen Schlauch dber eine Venenkaniile verabreicht wird (intravendse Infusi- Dieses Arzneimittel kann. so lange angewendet werden, wie Sie eine intra-
on). vendse Erndhrung bendtigen.
Die Losung enthdlt Aminosduren und Salze (Elektrolyte), die fir das Wenn Sie eine groBere Menge von Aminoplasmal B. Braun
Wachstum oder die Genesung des Korpers bendtigt werden. 10 % 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 Losung 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 (Hyperammonamie) und ein Teil der Aminosau-
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Aminoplasmal ren mit dem Urin ausgeschieden werden. Es ist ebenfalls méglich, dass Sie
B. Braun 10 % E beachten? zu viel Fliissigkeit im Kérper (Hyperhydratation), einen gestérten Salz-
_ I haushalt (gestorter Elektrolythaushalt) oder Wasser in der Lunge (Lungen-
Amlnoplgsmal Bj Braun 10 % E darf "'_Cht angewend_et werderl, 6dem) haben. In solchen Fillen wird die Infusion unterbrochen und spéter
e wenn Sie allergisch gegen einen der Wirkstoffe oder einen der in it ciner niedrigeren Infusionsgeschwindigkeit wieder aufgenommen.
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. . . . o
e wenn Sie eine angeborene Storung des Eiwei- und Aminosdurenstoff- Wenn S'e, w<?|tere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wechsels haben. wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
e wenn Sie eine schwere (d. h. lebensbedrohliche) Kreislaufstérung haben - - -
(Schock). 4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
* wenn Ihre Sauerstoffversorgung unzureichend ist (Hypoxie). _ Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
* wenn sich in lhrem Blut saure Substanzen ansammeln (metabolische papen. die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Andose?. . .. . . . . Solche Nebenwirkungen stehen nicht spezifisch mit Aminoplasmal
e wenn Sie einen erhdhten Blutspiegel eines der in der L6sung enthalte- % E in Z h d G bei ieder Art d
nen Salze (Elektrolyte) haben. B Braun"10 o E in usfammen ang, son er_n onnen bei jeder Art der
e wenn Sie an einer schlecht kontrollierten Herzschwéche mit ausgeprég- intravengsen Emahrung, insbesondere zu Beginn, auftreten.
ter Beeintrichtigung des Blutkreislaufs leiden (dekompensierte Herzin- Die folgenden Nebenwirkungen konnen 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:
¢ :V:srlr;]wsellelerfLEHVleelrhV\ijarsaStZrtic:r:) Korper haben und lhre GliedmaBen Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
yperhy ) abschitzbar)
Ihr Arzt wird auBerdem beriicksichtigen, dass Aminosduren enthaltende e Allergische Reaktionen
Losungen generell nicht angewendet werden diirfen, Andere Nebenwirkungen:
e wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben (schwere Leberinsuffi- ’
zienz). Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
e wenn Sie eine schwere Nierenfunktionsstorung haben (schwere Nieren- e Erbrechen, Ubelkeit
insuffizienz), die nicht ausreichend mit einer kiinstlichen Niere oder Meldung von Nebenwirkungen
——  &hnlichen Therapien behandelt wird. . . L
— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
mmmm Neugeborene, Siuglinge und Kleinkinder unter 2 Jahren Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
BN Diese Losung darf bei Neugeborenen, Sauglingen und Kleinkindern unter Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
—— 2 Jahren nicht angewendet werden, weil die Zusammensetzung der dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
Losung die besonderen Erndhrungsanforderungen dieser Altersgruppe kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
nicht geeignet erfillt. www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen da.zu.beitragen, dafs mehr Informationen lber die Sicherheit dieses Arz-
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Aminoplasmal B. Braun 10 % E neimittels zur Verfligung gestellt werden.
angewendet wird, — -
e wenn Sie an einer Beeintrachtigung des Eiwei- und Aminoséurenstoff- 5. Wie ist Aminoplasmal B. Braun 10 % E aufzubewah-
wechsels leiden, die durch einen anderen Zustand als die oben genann- ren?
teno hervorger'ufen wurde (siehe AbSChTitt »Aminoplasmal B. Braun peyanren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.
o \lloen/z IIEh(::rlfertllecritoadnegrel\vlvizr:::;umftri(j;nb.;e]i-ntré'chtigt ist. Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett auf der Flasche
o wenn Ihre Herzfunktion beeintréchtigt ist. und dem Etikett auf dem Umkarto.n ang;gebenen Verfalldatum nicht mehr
e wenn lhre Blutserumkonzentration ungewdhnlich hoch ist (hohe verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
Serumosmolaritat). gebenen Monats.
Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiit-
Zusétzliche VorsichtsmaBnahmen des Arztes zen.
Wenn der Wasser- oder Salzhaushalt Inhres Kérpers gestort ist, sollte die- = .
ser Zustand behoben werden, bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten. Bei- Nicht lber 25 °C lagern.
spiele fiir diesen Zustand sind ein gleichzeitiger Mangel an Wasser und Bei kiihler Lagerung unterhalb von 15 °C kann es zur Bildung von Kristal-
Salzen [hypotone Dehydratation)' ein Mange| an Natrium (Hyponatriémie) len kommen, die sich jedOCh durch leichtes Erwarmen auf 25 °C leicht und
oder ein Mangel an Kalium (Hypokalidmie). vollstandig wieder 16sen. Dabei das Behaltnis zur Homogenisierung leicht
Bevor und wéhrend Sie dieses Arzneimittel erhalten, werden lhr Salz- und schitteln.
Zuckerspiegel im Blut, der Wasserhaushalt, das Siure-Basen-Gleichge- Nicht einfrieren.
wicht, der EiweiBspiegel im Blut und die Nieren- und Leberfunktion kon-  Nach Infusion diirfen nicht verbrauchte Reste der L&sung nie zur spiteren
trolliert. Zu diesem Zweck werden Ihnen Blutproben abgenommen und Ihr - Verwendung aufbewahrt werden.
Urin gesammelt. Diese Proben werden dann untersucht.
Normalerweise erhalten Sie Aminoplasmal B. Braun 10 % E im Rahmen 6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
einer intravendsen Erndhrung, zu der auch proteinfreie Energietrager . N
(Kohlenhydratldsungen, Fettemulsionen), essenzielle Fettsduren, Elektroly- Was Ammoplgsmal B B"raun 10 % E enthalt
te, Vitamine, Fliissigkeiten und Spurenelemente gehdren. Die Wirkstoffe sind Aminosauren und Elektrolyte.
Anwendung von Aminoplasmal B. Braun 10 % E zusammen mit Di€ses 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 Isolelucm 500 mg 1259 2509 5009
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange- Leu.cm . 8,90 mg 2239 4459 89049
wendet  haben  oder  beabsichtigen, andere  Arzneimittel Lysinhydrochlorid . 8,56 mg 2149 4289 8,56 9
einzunehmen/anzuwenden. (ent.sprfechend Lysin) (6,85 mg) (1,719) (343 09) (6,85 g)
Methionin 4,40 mg 1,10 g 220 ¢ 4,40 g
Schwangerschaft und Stillzeit Phenylalanin 4,70 mg 1,18 g 235¢ 470 g
Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwan-  Threonin 4,20 mg 1,05 g 2,10 g 4204
ger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der  Tryptophan 1,60 mg 040 g 080g 1,60 g
Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Valin 6,20 mg 1,55 g 3,10 g 620 g
Schwangerschaft Argi.ni.n 11,50 mg 288¢ 575¢ 11,50 g
Wenn Sie schwanger sind, erhalten Sie dieses Arzneimittel nur, wenn der H|st|§|n 3,00 mg 0,759 1509 3009
Arzt es fiir nhre Genesung fiir erforderlich hélt. Es liegen keine Daten liber Alan.m 10,50 mg 263 9 5259 1050 g
die Anwendung dieses Arzneimittels bei Schwangeren vor. Glycin Lo 12,00 mg 30049 6,009 12,009
Asparaginsaure 5,60 mg 1,40 g 280¢ 560 g
Stillzeit Glutaminsdure 7,20 mg 1,80 g 3,60¢g 7.20 g
Bei therapeutischen Dosen von Aminoplasmal B. Braun 10 % E sind keine  Prolin 5,50 mg 1,38 ¢ 2,754 5504
Auswirkungen auf gestillte Neugeborene/Kinder zu erwarten. Dennoch Serin 2,30 mg 0,58 g 1,15¢ 230g
wird Mittern das Stillen nicht empfohlen, wenn sie gleichzeitig eine Tyrosin 0,40 mg 0,10 ¢ 0,20 g 0,40 g
intravendse Erndhrung bendtigen. Natriumacetat-Trihydrat 2,858 mg 07159 1,429 g 2,858 g
Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschi- Kaliumacetat 2453mg 06139 12279 2453 g
nen Natr|um'hydrOX|d. 0,360 mg 0,090 g 0,180 g 0,360 g
Dieses Arzneimittel wird normalerweise an bettldgerige Patienten unter Magnesiumehlorid-
kontrollierten Bedingungen verabreicht (Notfallbehandlung, Akutbehand- Hexa.hydrat 0,508 mg 01279 0254 ¢ 0508 g
lung in einem Krankenhaus oder einer Tagesklinik). Dadurch ist ausge- Natriummonohydrogen-
schlossen, dass Sie Auto fahren oder Maschinen bedienen. phosphat-Dodecahydrat 3,581 mg  0,895g 1,791 ¢ 3,581 g
|
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Die sonstigen Bestandteile sind: Acetylcystein, Citronensdure-Monohydrat
(zur pH-Einstellung), Wasser fiir Injektionszwecke

Elektrolytkonzentrationen

Natrium 50 mmol/l
Kalium 25 mmol/l
Magnesium 2,5 mmol/l
Acetat 46 mmol/l
Chlorid 52 mmol/l
Phosphat 10 mmol/l
Citrat 1,0 - 2,0 mmol/l
Aminosaurengehalt 100 g/
Stickstoffgehalt 15,8 gl
Energie [kJ/I (kcal/l)] 1675 (400)
Theoretische Osmolaritdt [mOsm/I] 1021
Aciditat (Titration bis pH 7,4) [mmol NaOH/I] ca. 26
pH 57-63
Wie Aminoplasmal B. Braun 10 % E aussieht und Inhalt der
Packung

Nur verwenden, wenn der Verschluss des Behaltnisses unbeschadigt und
die Losung klar, farblos bis schwach gelblich und frei von Partikeln ist.

Das Arzneimittel ist erhdltlich in farblosen Glasflaschen mit 250 ml,
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 erhaltlich in Packungen zu 6 Flaschen.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.
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Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StrafBe 1

34212 Melsungen

Deutschland

Postanschrift

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Deutschland

Telefon: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europai-
schen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeich-
nungen zugelassen:

Bulgarien Aminoplasmal B. Braun 10 % E Solution for Infusion
Danemark Aminoplasmal Elektrolyt

Deutschland Aminoplasmal B. Braun 10 % E

Griechenland Aminoplasmal/ B. Braun E, AiéAupa yia éyxuon 10 %

Niederlande Aminoplasmal B. Braun 10 % E

Polen Aminoplasmal B. Braun 10 % E, roztwor do infuzji
Portugal Aminoplasmal B. Braun 10 % E

Rumanien Aminoplasmal 100 g/l cu electroliti solutie perfuzabila
Spanien Aminoplasmal B. Braun 10 % E solucidn para perfusion
Zypern Aminoplasmal B. Braun 10 % E Solution for Infusion

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni
2020.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachperso-
nal bestimmt:

Art der Anwendung
Intravendse Anwendung.

Nur zur zentralvendsen Infusion.
Dosierung

Erwachsene und Jugendliche von 14 - 17 Jahren

Tagesdosis:
1,0 - 2,0 g Aminoséuren/kg Kérpergewicht
0 - 20 ml/kg Kérpergewicht

A
A 700 - 1400 ml bei 70 kg

Maximale Infusionsgeschwindigkeit:

0,1 g Aminosauren/kg Korpergewicht und Stunde
A 1,0 ml/kg Kérpergewicht und Stunde

A 1,17 ml/min bei 70 kg

Kinder und Jugendliche

Neugeborene, Sduglinge und Kleinkinder unter 2 Jahren
Aminoplasmal B. Braun 10 % E darf bei Neugeborenen, Sduglingen und
Kleinkindern unter 2 Jahren nicht angewendet werden.

Kinder und Jugendliche von 2 - 13 Jahren

Die Dosierungsangaben fiir die jeweiligen Altersgruppen stellen orientie-
rende Durchschnittswerte dar und miissen individuell nach Alter, Entwick-
lungsstand und Krankheit angepasst werden.

Tagesdosis fiir Kinder von 2 - 4 Jahren:
1,5 g Aminosduren/kg Korpergewicht
A 15 mlfkg Korpergewicht

Tagesdosis fiir Kinder von 5 - 13 Jahren:
1,0 g Aminoséuren/kg Korpergewicht
A 10 ml/kg Korpergewicht

Schwerkranke Kinder:

Bei schwerkranken Patienten kann die angezeigte Aminosdurenzufuhr
erhéht sein (bis zu 3,0 g Aminosduren/kg Korpergewicht und Tag).

Maximale Infusionsgeschwindigkeit:

0,1 g Aminosiuren/kg Korpergewicht und Stunde
A 1 mi/kg Kérpergewicht und Stunde

Bei einem Aminoséurenbedarf von = 1,0 g Aminoséduren/kg Kérpergewicht
und Tag ist insbesondere auf die Fliissigkeitsbelastung zu achten und
gegebenenfalls auf hoher konzentrierte Aminosiurenldsungen/Lésungen
mit héherem Aminosaurengehalt zu wechseln.
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Eingeschrinkte Nierenfunktion

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz muss die Dosis sorgféltig auf den
individuellen Bedarf, den Schweregrad der Organinsuffizienz und die Art
der eingeleiteten Nierenersatztherapie (Himodialyse, Himofiltration etc.)
abgestimmt werden.

Eingeschrinkte Leberfunktion

Bei Patienten mit Leberinsuffizienz muss die Dosis sorgfaltig auf den indi-
viduellen Bedarf und den Schweregrad der Organinsuffizienz abgestimmt
werden.

Hinweise zur Handhabung

Zur Infusion von Aminoplasmal B. Braun 10 % E ein steriles Infusionssys-
tem verwenden.

Ist im Rahmen einer vollstandigen parenteralen Erndhrung der Zusatz
anderer Nahrstoffe wie Kohlenhydrate, Fette, Vitamine, Elektrolyte oder
Spurenelemente zu diesem Arzneimittel erforderlich, so ist auf ein streng
aseptisches Zuspritzen und eine gute Durchmischung zu achten. Amino-
plasmal B. Braun 10 % E darf nur mit anderen Nahrstoffen gemischt wer-
den, wenn die Kompatibilitdt belegt ist. Daten zur Kompatibilitdt ver-
schiedener Zusdtze und die entsprechende Haltbarkeitsdauer solcher
Mischungen sind vom Hersteller auf Anfrage erhaltlich.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung

Das Arzneimittel darf nicht verwendet werden, wenn die Losung nicht klar
und farblos bis schwach gelblich ist oder die Flasche oder deren Verschluss
beschadigt ist.

Bei kiihler Lagerung unterhalb von 15 °C kann es zur Bildung von Kristal-
len kommen, die sich jedoch durch leichtes Erwdrmen auf 25 °C leicht und
vollstandig wieder |6sen. Dabei das Behaltnis zur Homogenisierung leicht
schiitteln.

Nur zur einmaligen Anwendung. Nach Infusion sind Behaltnis und nicht
verbrauchte Reste zu verwerfen.

Haltbarkeit nach Beimischung von Zusatzen

Nicht im Kihlschrank lagern.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arzneimittel sofort verwendet wer-
den, es sei denn, die Art und Weise des Offnens und Mischens schlieBt das
Risiko einer mikrobiologischen Kontamination aus. Wenn es nicht sofort
verwendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer und die Bedingungen der
Aufbewahrung verantwortlich.

Vollstédndige Informationen zu diesem Arzneimittel finden Sie in der Fach-
information (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels).
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