1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

FICHA TECNICA

Aminoplasmal B. Braun 10% E solucién para perfusion

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

La solucidn para perfusion contiene:

Isoleucina

Leucina

Lisina hidrocloruro
(equivalente a lisina)
Metionina
Fenilalanina
Treonina
Triptéfano

Valina

Arginina

Histidina

Alanina

Glicina

Acido aspartico
Acido glutamico
Prolina

Serina

Tirosina

Acetato de sodio trihidrato

Acetato de potasio
Hidroxido de sodio

Cloruro de magnesio hexahidrato
Fosfato de disodio dodecahidrato

Concentraciones de electrolitos

Sodio 50
Potasio 25
Magnesio 2,5
Acetato 46
Cloruro 52
Fosfato 10
Citrato 1,0-2,0

Aminoacidos totales
Nitrégeno total

mmol/I
mmol/I
mmol/I
mmol/I
mmol/I
mmol/I
mmol/I

enlml
5,00 mg
8,90 mg
8,56 mg
(6,85 mg)
4,40 mg
4,70 mg
4,20 mg
1,60 mg
6,20 mg
11,50 mg
3,00 mg
10,50 mg
12,00 mg
5,60 mg
7,20 mg
5,50 mg
2,30 mg
0,40 mg

2,858 mg

2,453 mg
0,360 mg

0,508 mg
3,581 mg

100 o/l
15,8 g/l
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en 250 ml
1,25¢g
2,239
2,149

(1,71 9)
1,109
1,18¢g
1,059
0,409
155¢
2,884
0,759
2,639
3,009
1,40 g
1,809
1,38¢g
0,58¢g
0,109

0,715¢
0,613 ¢
0,090 g
0,127 g
0,895¢

en 500 ml en 1.000ml

25049
4,45¢g
4,28
(3,43 09)
2,209
2,35¢
2,10¢
0,80g
3,109
575¢g
1509
525¢g
6,00 g
2,80¢
3,609
2,759
1,159
0,20g

1,429 ¢
1,227 g
0,180 ¢
0,254 g
1,791¢g

5,009
8,909
8,56 g
(6,85 9)
44049
4,709
4,209
1,60 g
6,209
11,509
3,009
10,50 g
12,00 g
5,609
7,209
5509
2,309
0,409

2,858 g
2,453 g
0,360 g
0,508 g
3,581¢g




Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién para perfusion.
Solucion clara, incolora hasta un ligero color pajizo y sin particulas.

Valor calorico [kJ/I (kcal/l)] 1675 (400)
Osmolaridad teérica [mOsm/I] 1021
Acidez (titulacion a pH 7,4) [mmol NaOH/I] aprox. 26
pH 5,7-6,3

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Aporte de aminoacidos y una limitada cantidad de electrolitos para nutricion parenteral, cuando la nutricion
oral o enteral es imposible, insuficiente o esta contraindicada. Para adultos, adolescentes y nifios a partir de
los 2 afios de edad.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

La dosis debe ajustarse a las necesidades individuales de aminoacidos, electrolitos y liquidos dependiendo
de las condiciones clinicas del paciente (estado nutricional y/o grado de catabolismo nitrogenado debido a
una enfermedad concomitante).

Adultos y adolescentes de 14 a 17 afios:
Dosis diaria:

1,0 — 2,0 g aminoacidos/kg peso corporal 10 - 20 ml /kg peso corporal

700 — 1.400 ml para un paciente de 70 kg
Velocidad maxima de perfusién:

0,1 g aminoéacidos/kg peso corporal/h 2 1,0 ml/kg peso corporal/h
Poblacion pediétrica
Recién nacidos, lactantes y nifios pequefios menores de dos afios

Aminoplasmal B. Braun 10% E esta contraindicado en recién nacidos, lactantes y nifios pequefios menores
de 2 afios (ver seccion 4.3).

Nifios y adolescentes de 2 a 13 afios:

Las dosis para los grupo de edad que se indican a continuacion son valores medios utilizados a modo
orientativo. La dosis exacta debe ajustarse individualmente segin la edad, estado del desarrollo y
enfermedades existentes.

Dosis diaria para nifios de 2 a 4 afios:
1,5 g aminoéacidos/kg peso corporal 2 15 ml/kg peso corporal
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Dosis diaria para nifios de 5 a 13 afios:
1,0 g aminoécidos/kg peso corporal 2 10 ml/kg peso corporal

Nifos gravemente enfermos: Para pacientes gravemente enfermos el aporte recomendado de aminoacidos
puede ser mayor (hasta 3,0 g aminoécidos/kg peso corporal al dia).

Velocidad maxima de perfusién:
0,1 g aminoé&cidos/kg peso corporal/h 2 1,0 ml/kg peso corporal/h

En el caso de que los requisitos de aminoacidos sean de 1 g por kg de peso corporal por dia 0 mas, debe
prestarse una atencion especial a las limitaciones del aporte de liquidos. En estas situaciones, puede que
tengan que utilizarse soluciones de aminoacidos con un mayor contenido en aminoacidos con el fin de
evitar una sobrecarga de liquidos.

Pacientes con insuficiencia renal/hepatica

Las dosis se deben ajustar individualmente en pacientes con insuficiencia hepatica o renal (ver también
seccion 4.4). Aminoplasmal B. Braun 10% E esté contraindicado en la insuficiencia hepética y renal grave,
en ausencia de una terapia de sustitucién renal (ver seccion 4.3).

Duracion de la administracion
Esta solucion se puede administrar mientras este indicada en la de nutricion parenteral.

Forma de administracion

Via intravenosa.
Solo para perfusién venosa central.

4.3. Contraindicaciones

e Hipersensibilidad algunos principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion
6.1

Errores congénitos del metabolismo de los aminoacidos

Alteraciones graves de la circulacion con riesgo vital (p. ej. shock)

Hipoxia

Acidosis metabolicas

Insuficiencia hepética grave

Insuficiencia renal grave en ausencia de una terapia de sustitucion renal

Concentracion plasmatica elevada y no corregida patologica de uno de los electrolitos contenidos
en el producto.

Insuficiencia cardiaca descompensada

e Edema pulmonar agudo

e Hiperhidratacion

El medicamento no se debe administrar a recién nacidos, lactantes ni a nifios pequefios menores de dos
afios, debido a que la composicion de aminoécidos no satisface de forma adecuada las necesidades
especiales de este grupo de edad pediatrico.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

En aquellas alteraciones del metabolismo de los aminoacidos, que no estén indicadas en la seccién 4.3., el
medicamento s6lo se debe administrar tras efectuar una cuidadosa evaluacion beneficio-riesgo.
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Se debe tener precaucion cuando se administren grandes volimenes de liquidos por perfusion a pacientes
con insuficiencia cardiaca.

Se debe tener precaucion en pacientes con osmolaridad sérica incrementada.

Las alteraciones del equilibrio de liquidos y electrolitos (p. ej. deshidratacién hipotdnica, hiponatremia,
hipopotasemia) se deben corregir antes de administrar nutricién parenteral.

Se deben monitorizar regularmente los electrolitos séricos, la glucosa sanguinea, el balance de liquidos, el
equilibrio acido-base y la funcion renal .

La monitorizacion debe también incluir pruebas de proteina sérica y de funcidn hepética.

Insuficiencia renal

En pacientes con insuficiencia renal, la dosis se debe ajustar con cuidado a las necesidades individuales, la
gravedad de la insuficiencia organica y el tipo de terapia de sustitucion renal establecida (hemodidlisis,
hemofiltracién, etc.)

Insuficiencia hepética
En pacientes con insuficiencia hepatica, la dosis se debe ajustar con cuidado en funcion de las necesidades

individuales y la gravedad de la insuficiencia orgénica.
Las soluciones de aminoacidos solo constituyen un componente de la nutricion parenteral. Para una

nutricion parenteral completa, se deben administrar sustratos para el aporte energético no proteico, acidos
grasos esenciales, electrolitos, vitaminas, liquidos y oligoelementos junto con los aminoacidos.
4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No se conocen.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No hay datos relativos al uso de Aminoplasmal B. Braun 10% E en mujeres embarazadas. No se han
realizado estudios de reproduccion en animales con Aminoplasmal B. Braun 10% E. En caso necesario, se
puede considerar el uso de Aminoplasmal B. Braun 10% E durante el embarazo. Aminoplasmal

B. Braun 10% E solo se debe administrar a mujeres embarazadas después de una minuciosa valoracion.

Lactancia

Los aminoécidos/metabolitos se excretan en la leche materna, pero a las dosis terapéuticas de
Aminoplasmal B. Braun 10% E no se esperan efectos en los recién nacidos/nifios en periodo de lactancia.
No obstante, no se recomienda la lactancia para madres con nutricion parenteral.

Fertilidad

No hay datos disponibles.
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4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No procede.

4.8. Reacciones adversas

Pueden producirse reacciones adversas que, aunque no estén especificamente relacionadas con el producto,
pueden estar relacionadas con la nutricion parenteral en general, sobre todo al principio de la nutricién

parenteral.

Las reacciones adversas se enumeran segun su frecuencia de la siguiente manera:

Muy frecuentes (=1/10)

Frecuentes (>1/100 a < 1/10)

Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Raras (> 1/10.000 a < 1/1.000)
Muy raras (< 1/10.000)

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Trastornos del sistema inmunolégico
Frecuencia no conocida: reacciones alérgicas

Trastornos gastrointestinales
Poco frecuentes: nauseas, vomitosé

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional de notificacion
incluido en el Apéndice V.

4.9. Sobredosis

Sintomas de sobredosis de liquidos y electrolitos
Sobredosis o velocidades de perfusién demasiado altas pueden conducir a hiperhidratacion, desequilibrio
electrolitico y edema pulmonar.

Sintomas de sobredosis de aminoacidos

Sobredosis o velocidades de perfusion demasiado altas pueden conducir a reacciones de intolerancia que se
manifiestan en forma de escalofrios, nauseas, vomitos, cefalea, hiperamonemia y pérdidas renales de
aminoacidos.

Tratamiento

Si se producen reacciones de intolerancia, debe interrumpirse temporalmente la perfusién de aminoécidos y
reanudarse posteriormente con una velocidad de perfusion inferior.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapeutico: sustitutos de la sangre y soluciones para perfusion, soluciones para nutricion

parenteral, combinaciones.
Cddigo ATC: BO5BAOL.
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Mecanismo de accion

El objetivo de la nutricion parenteral es el aporte de todos los nutrientes necesarios para el crecimiento,
mantenimiento y regeneracion de los tejidos corporales, etc.

Los amino&cidos son de especial importancia ya que son en parte esenciales para la sintesis de proteinas.
Los aminoacidos administrados intravenosamente se incorporan en los respectivos depdsitos de
aminodcidos intravascular e intracelular. Tanto los aminoacidos enddgenos como los exdgenos sirven como
substrato para la sintesis de proteinas funcionales y estructurales.

Los electrolitos administrados con la nutricidn parenteral ayudan a mantener los niveles séricos necesarios
para los procesos fisioldgicos de la célula

Para prevenir la metabolizacion de aminoacidos para la produccién de energia y también para abastecer a
los otros procesos que consumen energia en el organismo, es necesario un aporte simultaneo de energia no
proteica (en forma de carbohidratos o grasas).

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

Ya que este medicamento se perfunde intravenosamente, la biodisponibilidad de los aminoacidos
contenidos en la solucidn es del 100%.

Distribucidn

Los aminoacidos se incorporan a varias proteinas en distintos tejidos corporales. Ademas, cada aminoacido
esta presente como aminoacido libre en la sangre y en el interior de las células.

La composicion de la solucion de aminoacidos se basa en los resultados de las investigaciones clinicas del
metabolismo tras la administracion intravenosa de aminoacidos. Las cantidades de los aminoacidos
contenidos en la solucion se han elegido con el fin de conseguir un incremento homogéneo de las
concentraciones de todos los aminoacidos plasmaticos. Por tanto, las relaciones fisiologicas de los
aminodcidos plasmaticos, es decir, homeostasis de aminoacidos, se mantienen durante la perfusion del
medicamento.

El crecimiento y desarrollo fetal normal depende del suministro continuo de amino&cidos de la madre al
feto. La placenta es la responsable de transferir los aminoécidos entre las dos circulaciones.

Metabolismo o Biotransformacion

Los aminoacidos, que no participan en las sintesis de proteinas, se metabolizan como se indica a
continuacion: se separa el grupo amino del esqueleto carbonado por transaminacion. La cadena carbonada
se oxida directamente a CO, 0 bien se utiliza como substrato para la gluconeogénesis en el higado. EI grupo
amino también se metaboliza en el higado dando lugar a urea.

Eliminacion

Solo se excretan en orina cantidades insignificantes de aminoécidos inalterados.
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5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

No se han realizado estudios no clinicos con Aminoplasmal B. Braun 10% E. Los aminoacidos y
electrolitos de Aminoplasmal B. Braun 10% E son sustancias que se producen de manera natural en el
organismo.

Por tanto, no son esperables reacciones toxicas mientras se respeten debidamente las indicaciones,
contraindicaciones y recomendaciones de dosificacion.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Acetilcisteina,

Acido citrico monohidrato (para el ajuste del pH)
Agua para preparaciones inyectables

6.2. Incompatibilidades

Aminoplasmal B. Braun 10% E solo se puede mezclar con otros nutrientes como carbohidratos, lipidos,
vitaminas y oligoelementos cuya compatibilidad se haya documentado.

A peticion, el fabricante proporcionara los datos de compatibilidad para diferentes aditivos
(p. €j. electrolitos, oligoelementos, vitaminas) y el correspondiente periodo de validez de dichas mezclas.
Ver también la seccion 6.6.

6.3. Periodo de validez

No abierto
3 afios.

Después de la primera apertura
El medicamento debe administrarse inmediatamente.

Después de la mezcla con otros aditivos
No refrigerar.
Desde un punto de vista microbioldgico, salvo que el método de apertura y mezcla impida el riesgo de

contaminacién microbiana, el producto debe usarse inmediatamente. Si no se usa inmediatamente, las
condiciones y tiempos de almacenamiento durante el uso son responsabilidad del usuario.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25 °C.

Conservar el frasco en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.
No congelar.

Conservar en frio la solucion, por debajo de 15 °C, puede provocar la formacion de cristales que pueden sin
embargo disolverse facilmente por calentamiento suave a 25 °C hasta la completa disolucién. Agitar el
envase suavemente para asegurar la homogeneidad.

Para las condiciones de conservacion tras la mezcla con aditivos, ver seccion 6.3.
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6.5. Naturaleza y contenido del envase

Frascos de vidrio incoloro (tipo 1), cerrados con tapones de goma de clorbutilo. Contenido: 250  ml,
disponible en cajas de 10 frascos

500 ml, disponible en cajas de 10 frascos

1.000 ml, disponible en cajas de 6 frascos

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna precaucion especial para su eliminacion.

Envases para un solo uso. Desechar el envase y cualquier contenido despues de su uso.

Solo debe usarse la solucidn si el tapdn del envase no esta dafiado y la solucion es clara e incolora hasta un
ligero color pajizo y libre de particulas.

Usar un set de administracion estéril para la administracion.

Si en la nutricion parenteral completa es necesario afiadir a este medicamento otros nutrientes como
carbohidratos, lipidos, vitaminas, electrolitos y oligoelementos, la adicidn se debe realizar bajo estrictas
condiciones de asepsia. Mezclar bien tras la inclusion de cualquier aditivo. Prestar especial atencién a la
compatibilidad.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraRe 1,

D - 34212 Melsungen
Alemania

Direccion postal

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Alemania

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

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
67.054
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 23 Septiembre 2005
Fecha de la ultima renovacion: febrero de 2019

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

02/2021
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