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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Aminosteril N-Hepa 8% solutie perfuzabila
Aminoacizi

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daci au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.
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Ce este Aminosteril N-Hepa si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Aminosteril N-Hepa
Cum sa utilizati Aminosteril N-Hepa

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Aminosteril N-Hepa

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Aminosteril N-Hepa si pentru ce se utilizeaza

Aminosteril N-Hepa este o solutie de aminoacizi (substante hranitoare), care se administreaza prin
picurare intr-o vena (perfuzie intravenoasa). Acesta apartine unei grupe de medicamente cunoscuta sub
denumirea de solutii de aminoacizi pentru nutrifie parenterala.

Aminosteril N-Hepa furnizeaza aminoacizi (substante hranitoare) direct in sangele dumneavoastra,
daca suferiti de forme grave ale unei boli de ficat (boald numita insuficienta hepatica, cu sau fara
encefalopatie hepaticd) si nu va puteti alimenta normal.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si utilizati Aminosteril N-Hepa

Nu utilizati Aminosteril N-Hepa:

- daca sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);

- daca aveti o afectiune in care organismul dumneavoastra are probleme in utilizarea
aminoacizilor;

- daca suferiti de acidoza metabolica (prea mult acid in sange);

- dacd aveti prea mult lichid 1n organism (hiperhidratare);

- daca aveti concentratii scazute ale sodiului in snge (hiponatremie);

- daca aveti concentratii scazute ale potasiului in sange (hipokaliemie);

- daca aveti probleme cu rinichii (insuficientd renald);

- daca aveti o afectiune a inimii (numita insuficienta cardiaca decompensatd);

- daca ati suferit de o stare descrisa ca soc;




- daca aveti o cantitate prea mica de oxigen in organism (hipoxie).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Aminosteril N-Hepa, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

Medicul dumneavoastrd poate lua unele masuri speciale de precautie, inainte de tratamentul cu acest

medicament, cum sunt:

- Sa verifice nivelul apei si al sarurilor (echilibrul hidro-electrolitic) si nivelul substantelor acide
si bazice (echilibrul acido-bazic), in organismul dumneavoastra;

- Sa controleze nivelul zaharului (glucozei), proteinelor si creatininei (o substanta care indica
starea de functionare a rinichilor), in sangele dumneavoastra;

- Sa efecteze teste de laborator pentru a verifica starea de functionare a ficatului dumneavoastra;

- Sa recomande administrarea de saruri si glucoza (zahar) in doze adecvate, prin picurare intr-o
vena fie cu ajutorul unui “bypass” (deviatie), fie prin amestecare intr-o punga de tipul “toate
impreuna” (“all-in-one”);

- Sa se asigure de faptul cd acest medicament, cu o compozitie speciald, nu este utilizat pentru
alte indicatii decat cele recomandate, ceea ce ar putea determina dereglari ale aminoacizilor din
organism si tulburdri metabolice severe;

- Sa aiba in vedere faptul ca alegerea administrarii medicamentului printr-o vena periferica sau
centrald depinde de osmolaritatea (presiunea osmotica) finala a amestecului. Limita general
acceptata pentru perfuzare printr-o vena periferica este de 800 mosm/I, dar aceasta variaza
considerabil cu varsta si starea dumneavoastra generala si depinde de caracteristicile venelor
dumneavoastra;

- Sa examineze frecvent locul de administrare pentru a reduce riscul de inflamare a venei
(tromboflebitd) (vezi punctul 4 “Reactii adverse posibile™);

Copii si adolescenti
Acest medicament nu se administreaza la copii si adolescenti (vezi punctul 3 “Cum s utilizati
Aminosteril N-Hepa).

Aminosteril N-Hepa impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Aminosteril N-Hepa impreuni cu alimente, biuturi si alcool
Acest medicament nu are efecte negative, atunci cand se administreaza in acelasi timp cu alimente sau
bauturi.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aléptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.
Medicul va decide daca trebuie sa vi se administreze Aminosteril N-Hepa.

Nu au fost efectuate studii specifice pentru evaluarea sigurantei administrarii Aminosteril N-Hepa in
sarcind sau aldptare. Totusi, experienta clinica cu alte solutii parenterale de aminoacizi, comparabile,
nu a adus dovezi cu privire la un posibil risc pentru femeia gravida sau care alapteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Dupa ce vi s-a administrat acest medicament, capacitatea dumneavoastra de a conduce vehicule sau de
a folosi utilaje nu va fi afectata.



3. Cum sa utilizati Aminosteril N-Hepa

Utilizati intotdeauna acest medicament exact agsa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul, daca nu sunteti sigur.

Acest medicament va va fi administrat de catre medicul dumneavoastra sau sub supravegherea directa
a acestuia. Medicul dumneavoastra va controla cu atentie cantitatea de Aminosteril N-Hepa care vi se
administreaza.

Acest medicament vi se va administra prin picurare intr-o vena (perfuzie intravenoasa). Viteza de
picurare si cantitatea de solutie administrata vor depinde de nevoile dumneavoastra specifice, de boala
pentru care primiti acest medicament si de doza zilnicad maxima recomandata.

Medicul dumneavoastra va decide doza corecta pe care trebuie sa o primiti.

Doza zilnica maxima recomandata este de pana la 18,75 ml Aminosteril N-Hepa pentru un kilogram
greutate corporald, corespunzand la 1,5 grame aminoacizi pentru un kilogram greutate corporala si,
respectiv, 1300 ml Aminosteril N-Hepa pentru o persoana cu greutatea corporala de 70 kg.

Utilizarea la copii si adolescenti
Acest medicament nu se administreaza la copii si adolescenti (vezi punctul 2 “Ce trebuie sa stiti
inainte sa utilizati Aminosteril N-Hepa”).

Dacai utilizati mai mult Aminosteril N-Hepa decit trebuie

Medicul dumneavoastra se va asigura ca primiti cantitatea corecta de Aminosteril N-Hepa. Totusi,
pacienti diferiti necesita doze diferite. Daca doza se dovedeste a fi prea mare pentru dumneavoastra,
medicul dumneavoastra poate decide Incetinirea sau intreruperea imediatd a administrarii de
Aminosteril N-Hepa.

In cazul unei doze prea mari, la unii pacienti pot aparea greata, varsaturi, frisoane i aminoacizi in
urind.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Similar celorlalte solutii perfuzabile hipertone, poate aparea tromboflebita (inflamatia venei datorita
formarii unui cheag de sange), in cazul administrarii printr-o vena periferica.

Nu se cunosc alte reactii adverse, atunci cand medicamentul este administrat corect.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe website-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http:/www.anm.ro/.
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro




Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Aminosteril N-Hepa

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Acest medicament se pastreaza la temperaturi sub 25°C.

A nu se congela.

Acest medicament se pastreaza in cutie, pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta flaconului si pe cutie, dupa
EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala se vor asigura, Tnainte de administrare, de faptul ca
solutia este limpede, fara particule si ca flaconul este nedeteriorat.

Medicul dumneavoastra si farmacistul din spital sunt responsabili pentru pastrarea, utilizarea si
eliminarea corectd a acestui medicament.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Aminosteril N-Hepa

- Substantele active sunt:

1000 ml solutie perfuzabila contin:

L-izoleucina 10,40 g
L-leucina 13,09 g
L-lizina 6,88 g
sub formd de acetat de L-lizina 971¢g
L-metionina 1,10 g
L-cisteina 0,52 ¢
sub forma de acetilcisteina 0,70 g
L-fenilalanina 0,88 g
L-treonina 440 ¢g
L-triptofan 0,70 g
L-valina 10,08 g
L-arginina 10,72 g
L-histidina 2,80 g
Glicina 582¢
L-alanina 4,64 ¢
L-prolina 573 g
L-serina 224 ¢
Acid acetic glacial 442 ¢

- Celalalt component este apa pentru preparate injectabile.
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Cum arata Aminosteril N-Hepa si continutul ambalajului
Aminosteril N-Hepa este o solutie sterild, limpede si incolora.

Cutie cu un flacon din sticla incolora tip II a 500 ml solutie perfuzabila.
Cutie cu 10 flacoane din sticla incolora tip II a cate 500 ml solutie perfuzabila.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

Fresenius Kabi AB

Rapsgatan 7, SE-751 74, Uppsala, Suedia

Fabricantul

Fresenius Kabi Austria GmbH

Hafnerstrasse 36, 8055 Graz, Austria

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Fresenius Kabi Roméania S.R.L.
Telefon: +40 (0)268 406 260

Acest prospect a fost revizuit in luna februarie 2019.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Incompatibilitati
de aminoacizi nu trebuie amestecate cu alte medicamente, cu exceptia medicamentelor pentru nutritie
parenterald.

Amestecarea cu alte medicamente pentru nutritie parenterala se va face numai daci exista date privind
compatibilitatea cu acestea (vezi “Instructiuni pentru manipulare”).

Doze
A se administra numai in perfuzie intravenoasa.

in absenta altor recomandari, doza este de:
1-1,25 ml/kg corp si ord, echivalent la 0,08-0,1 g aminoacizi/kg corp si ord

Viteza maximd de perfuzare este de:
1,25 ml/kg corp si ora, corespunzand la 0,1 g aminoacizi/kg corp si ora.

Doza zilnicd maxima este de:
1,5 g aminoacizi/kg corp, corespunzand la 18,75 ml/kg corp sau 1300 ml pentru o persoana cu
greutatea corporala de 70 kg.

Mod de administrare
Medicamentul se administreaza in perfuzie intravenoasa, printr-o vena periferica sau centrala.
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Aminosteril N-Hepa poate fi administrat ca parte a unui regim de nutritie parenterala totala, in asociere
cu cantitati adecvate de solutii de carbohidrati si emulsii lipidice (ca suport energetic), electroliti,
vitamine si oligoelemente.

Pentru a asigura o administrare optima, solutiile de carbohidrati si/sau emulsiile lipidice trebuie
administrate simultan.

Solutia poate fi administrata atat timp cat starea clinica a pacientului impune nutritia parenterald sau
pana la normalizarea metabolismului aminoacizilor.

Copii si adolescenti
Nu existd experientd privind administrarea la copii si adolescenti.

Instructiuni pentru manipulare

A se administra numai in perfuzie intravenoasa.

A se utiliza imediat dupa deschiderea flaconului.

Aminosteril N-Hepa trebuie administrat numai cu ajutorul unui echipament de perfuzare steril.
Pentru o singura utilizare.

A nu se utiliza dupa data de expirare.

A se utiliza numai solutii limpezi, care nu contin particule, din flacoane nedeteriorate.

Orice cantitate ramasa neutilizatad (dintr-o solutie sau dintr-un amestec) se arunca.

solutiile de aminoacizi nu trebuie amestecate cu alte medicamente, cu exceptia medicamentelor pentru
nutritie parenterala. Adaugarea altor substante nutritive, cum sunt carbohidrati, emulsii lipidice,
electroliti, vitamine sau oligoelemente la Aminosteril N-Hepa, pentru completarea nutritiei
parenterale, trebuie realizata in conditii de asepsie si tindnd cont de compatibilitatea produselor
amestecate.

Date privind compatibilitatea sunt disponibile la fabricant, la cerere.



