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Cze$¢ VI.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego
Aminoplasmal 15% przeznaczona do publicznej wiadomosci

Czes¢ VI.21: Omodwienie rozpowszechnienia choroby

Zywienie pozajelitowe (parenteral nutriton - PN) polega na dostarczaniu substancji odzywczych
(aminokwasy, glukoza, tluszcz) oraz ptynow z pominigciem uktadu pokarmowego. PN jest zwykle
wskazane w przypadku pacjentow, ktérzy nie sq w stanie zaspokoi¢ swojego zapotrzebowania na
substancje odzywcze drogg doustng i/lub dojelitowg (uzupetnienie PN) lub w przypadku kiedy zywienie
doustne i/lub dojelitowe nie jest mozliwe lub jest przeciwwskazane (catkowite PN).

W przypadku pacjentéw hospitalizowanych zywienie pozajelitowe stosowane jest najczesciej na
oddziatach intensywnej opieki (intensive care units - ICU) lub w okresie pooperacyjnym (Gallardo et al.
2012, de Juan et al. 1992).

Kolejng grupg pacjentdw, u ktorych z podobng czestoscig stosuje sie zywienie pozajelitowe, sg
pacjenci w podesztym wieku lub pacjenci w trakcie terapii przeciwnowotworowych z podwyzszonym
ryzykiem niedozywienia. Czesto$¢ wystepowania zjawiska niedozywienia u pacjentéw geriatrycznych
waha sie od 5 — 10% u 0s6b zyjacych samotnie, do 30 — 85% w przypadku pacjentéw przykutych do
tozka, objetych domowa opiekg pielegniarska i hospitalizowanych (Sobotka et al. 2009). W przypadku
pacjentow chorych na raka czgstym problemem jest niezamierzona utrata masy, a problem ten dotyczy
od 30% do 80% pacjentdw, w zalezno$ci od rodzaju nowotworu oraz etapu choroby (Bozzetti 2009).

Zywienie pozajelitowe to podstawowa procedura w leczeniu krytycznie chorych dzieci. Zywienie
pozajelitowe stosowane jest w leczeniu tych dzieci, ktdrych nie mozna w petni zywi¢ drogg doustng lub
dojelitowo, na przyktad wskutek ciezkiego uszkodzenia jelit. Niemniej jednak ten produkt do Zywienia
pozajelitowego nie moze by¢ podawany dzieciom ponizej 2 roku zycia, poniewaz zapotrzebowanie na
aminokwasy wczesniakdw, noworodkow urodzonych o czasie i niemowlat jest inne, niz u starszych
dzieci i dorostych, a sktad aminokwaséw w tym produkcie firmy B.Braun nie jest przystosowany do
petnego zaspokojenia tych specyficznych wymagan.

Czes¢ VI.2.2: Podsumowanie korzysci leczniczych

Aminoplasmal B.Braun 15% jest wskazany do podawania aminokwaséw w zywieniu pozajelitowym w
sytuacjach, w ktérych odzywianie doustne lub dojelitowe jest niemozliwe, niewystarczajace lub
przeciwwskazane. Wiekszos¢ dostepnych doniesiern  klinicznych  poréwnujacych ze sobg
konwencjonalne roztwory do infuzji z roztworami dostarczajacymi organizmowi specjalnych substratow
(np. roztwory oparte na glukozie vs. roztwory do PN oparte na ttuszczach, itp.) lub badania
poréwnujgce ze sobg rézne drogi lub czasy podania (np. wczesny vs. pozny, ciagly vs. przerywany
itp.), miato na celu optymalizacje leczenia zywieniowego. W przypadku pacjentéw poddanych duzym
zabiegom chirurgicznym w obrebie jamy brzusznej zwigzanych z leczeniem nowotworéw Zotgdkowo-
jelitowych, stosowano rézne wspomaganie zywieniowe majgce na celu obnizenie wskaznika
Smiertelno$ci (Braga et al. 2009). Skuteczno$¢ PN zostato potwierdzono takze w badaniu
porownawczym (PN catkowite vs. czesciowe) przeprowadzonym dla pacjentéw z popromiennym
zapaleniem jelit (Bozzetti et al. 2009).
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Podsumowujac stwierdzic mozna, Zze zywienie pozajelitowe jest korzystne w sytuacjach, kiedy
odzywianie doustne lub dojelitowe jest niemozliwe, niewystarczajace lub przeciwwskazane. Taka ocena
znajduje swoje potwierdzenie rowniez w wytycznych dla praktyk klinicznych opracowanych przez grupe
ekspertow europejskich, w ramach ktorych znajduje sie podsumowanie rekomendacji dla odpowiednich
wskazan (wytyczne ESPEN w zakresie zywienia pozajelitowego dorostych).

Okreslona formuta aminokwaséw opracowana przez B.Braun Melsungen jest skuteczna w zakresie
zalecanych zastosowan. Poza tym wiasciciel pozwolenia na dopuszczenie do obrotu potwierdzit w
badaniach klinicznych prowadzonych dla produktu Aminoplasmal B.Braun 10% z elektrolitami —
preparat zawierajacy pordwnywalny sktad aminokwaséw — skuteczng substytucje aminokwaséow w
trakcie zywienia pozajelitowego podawanego pacjentom w okresie pooperacyjnym po zabiegach
chirurgicznych w obrebie jamy brzusznej (n = 30) oraz pacjentéw na oddziatach intensywnej opieki (n =
20).

Kompozycja aminokwasow zostata tak dobrana, aby zapewni¢ wtasciwg substytucje aminokwasow w
trakcie PN oraz utrzymac jak najbardziej stabilny wzgledny wzrost stezern aminokwaséw w osoczu.
Wszystkie substraty wystepuja w organizmie w trakcie normalnych proceséw metabolizmu i
przypominajg substancje wystepujace w organizmie cztowieka w normalnych warunkach. W zwigzku z
tym spodziewa¢ sie mozna, Zze produkty lecznicze mogg byC stosowane z zachowaniem
akceptowalnego poziomu bezpieczenstwa. Zostato to potwierdzone w oparciu o dane uzyskane dla
testowanego produktu Aminoplasmal B.Braun 10% z elektrolitami, jak rowniez dane uzyskane w trakcie
badan porejestracyjnych roztworéw Aminoplasmal dopuszczonych do obrotu / dystrybuowanych w wieli
krajach na catym Swiecie.

Podsumowujac, produkt Aminoplasmal B.Braun 15% charakteryzuje sie bardzo dobrym profilem
ryzyko-korzysci.

Czes$¢ VI.2.3: Niewiadome kwestie w kontekscie korzysci leczniczych

W oparciu o wyniki badan potwierdzajacych przydatnos¢ ocenianego produktu leczniczego (tzn.
Aminoplasmal B.Braun 10% z elektrolitami) potwierdzono skuteczno$¢ produktu podawanego
pacjentom dorostym w okresie pooperacyjnym oraz w stanie krytycznym.

Niektore grupy pacjentdéw, jak kobiety w cigzy lub matki karmigce nie zostaty objete dalszymi
badaniami. Niemniej jednak wieloletnie do$wiadczenie w zakresie stosowania roztworu aminokwasow
potwierdza jego skuteczno$¢ oraz akceptowalny poziom bezpieczenstwa réwniez dla tych szczegdlnie
wrazliwych grup pacjentow, w szczegolnosci w przypadku, kiedy pod uwage wezmie sie informacje
zamieszczone w informacji o produkcie.

Czes¢ VI.2.4: Podsumowanie kwestii bezpieczenstwa
Istotne zidentyfikowane zagrozenia
Istotne zidentyfikowane zagrozenia zwigzane ze stosowaniem roztworu do infuzji Aminoplasmal 15%

wymienione ponizej zostaty takze opisane w drukach informacyjnych dostarczanych profesjonalnym
pracownikom stuzby zdrowia i pacjentom:

| Zagrozenie | Co jest znane | Mozliwo$¢ zapobiegania
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Genetyczne zaburzenia
metabolizmu biatek i
aminokwasow

Objawy zaburzer metabolizmu
aminokwasow dotykajg prawie
wszystkich narzadéw, chociaz
wiele — jak upo$ledzenie
umystowe lub napady (np.
padaczkowe) — majg podtoze w
funkcjonowaniu uktadu
nerwowego. Wystepowanie
fenyloketonurii — wrodzone
zaburzenia metabolizmu
aminokwasow polegajace na
tym, Ze organizm nie rozktada
aminokwasu zwanego
fenyloalaning - dotyka okoto 1
na 6.000 do 1 na 10.000 osab,
podczas gdy inne, zwykle
wrodzone zaburzenie
metabolizmu polegajace na
niemoznosci metabolizowania
aminokwasu zwanego tyrozyna,
tzw. tyrozynemia, wystepuje u
okoto 1 na 100.000 osob.

- Tak, poprzez nie podawanie
roztworéw aminokwasow takich
jak Aminoplasmal B.Braun 15%.
Uwaga, przeciwwskazania do
leczenia pacjentow zostaty
wiasciwie opisane w drukach
informacyjnych dla produktu
Aminoplasmal B.Braun (patrz
rozdziat 2 ulotki dla pacjenta
,Kiedy nie stosowac ...".

W zwigzku z tym szczegdlnie
zaleca sie doktadne
przeanalizowanie historii choroby
kazdego pacjenta przed
rozpoczeciem leczenia.

Ciezkie (w tym. zagrazajace
zyciu) zaburzenia serca |
uktadu krazenia

Do grupy wysokiego ryzyka
zaliczajq sie osoby cierpigce na
miazdzyce naczyn krwiono$nych
— potencjalnie niebezpieczny
stan, w ktdrym tetnice zatykajg
sie drobinkami ttuszczu, jak na
przyktad cholesterol -, z
genetycznymi predyspozycjami,
wysokim ci$nieniem krwi oraz
osoby chore na cukrzyce lub
palacze.

Zwezenie tetnicy nerkowej jest
zwigzane z chorobg sercowo-
naczyniowaq i jest jednym z
czynnikéw prowadzacych do
niewydolnosci nerek.

Tak, poprzez nie podawanie
roztworéw aminokwasow takich
jak Aminoplasmal B.Braun 15%.
Uwaga, przeciwwskazania do
leczenia pacjentéw zostaty
wiasciwie opisane w drukach
informacyjnych dla produktu
Aminoplasmal B.Braun (patrz
rozdziat 2 ulotki dla pacjenta
,Kiedy nie stosowac ...".

Tak, podawanie wtasciwego
roztworu Aminoplasmal firmy
B.Braun nie jest dopuszczalne w
przypadku dzieci ponizej
drugiego roku zycia. Stosowna
informacja znajduje sie takze w
drukach informacyjnych.

Niewystarczajace
zaopatrzenie tkanek w tlen
(hipoksja)

Objawy hipoksji obejmuja: bol
gtowy, zmeczenie, sptycenie
oddechu i nudno$ci. Ciezkie
zaburzenia zaopatrzenia w tlen
moze takze prowadzi¢ do

Tak, poprzez nie podawanie
roztworéw aminokwasow takich
jak Aminoplasmal B.Braun 15%.
Uwaga, przeciwwskazania do
leczenia pacjentdéw zostaty
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powazniejszych objawow, jak na
przyktad Spigczka, napady (np.
padaczki), a nawet zgon.

Hipoksja jest rowniez
wymieniana jako jeden z
mozliwych czynnikdw ryzyka
wczesnej cholestazy u
wczesniakow, ktorym podaje sie
Zywienie pozajelitowe.

wiasciwie opisane w drukach
informacyjnych dla produktu
Aminoplasmal B.Braun (patrz
rozdziat 2 ulotki dla pacjenta
,Kiedy nie stosowac ...".

Tak, podawanie wtaciwego
roztworu Aminoplasmal firmy
B.Braun nie jest dopuszczalne w
przypadku dzieci ponizej
drugiego roku zycia. Stosowna
informacja znajduije sie takze w
drukach informacyjnych.

Akumulacja substanciji o
kwasnym odczynie we krwi
(kwasica)

Odczyn pH organizmu ponizej
7,1 noze prowadzi¢ do
nieprawidtowego rytmu serca.
Generalnie nie ma specyficznych
objawdw takiego stanu, a wérdd
znanych objawéw wymienic¢
mozna trudnosci w oddychaniu,
bdle w klatce piersiowej, bdl
gtowy, stany splatania, ogélne
ostabienie i bol kosci.

Podawanie roztworéw
Aminoplasmal moze pogarsza¢
ten stan, poniewaz metabolizm
biatek i aminokwaséw
przyspiesza produkcje kwasow.

Tak, poprzez nie podawanie
roztworéw aminokwasow takich
jak Aminoplasmal B.Braun 15%.
Uwaga, przeciwwskazania do
leczenia pacjentow zostaty
wiasciwie opisane w drukach
informacyjnych dla produktu
Aminoplasmal B.Braun (patrz
rozdziat 2 ulotki dla pacjenta
,Kiedy nie stosowac ...".

(Ciezka) choroba watroby

Pacjenci cierpigcy za wirusowe
zapalenie watroby typu B i C,
infekcje wirusowe leczone z
wykorzystaniem wielu produktow
leczniczych, sg narazeni na
ryzyko choroby (ciezkie))
watroby. Na choroby watroby
cierpi okoto 6% mieszkancow
Unii Europejskiej.

Wskutek chordb watroby
dochodzi do zmiany profilu
aminokwasow, co moze w
konsekwencji prowadzi¢ do
podwyzszonego poziomu
amoniaku we krwi

Tak, poprzez nie podawanie
roztworéw aminokwasow takich
jak Aminoplasmal B.Braun 15%.
Uwaga, przeciwwskazania do
leczenia pacjentdéw zostaty
wiasciwie opisane w drukach
informacyjnych dla produktu
Aminoplasmal B.Braun (patrz
rozdziat 2 ulotki dla pacjenta
,Kiedy nie stosowac ...".

Tak, poprzez monitorowanie
czynno$ci watroby oraz doktadne
dostosowywanie wielkosci dawki
u pacjentéw z niewydolnoscig
watroby. Zalecenia te znajdujq
sie rowniez w drukach
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(hiperamonemia); podwyzszony
poziom okreslonych
aminokwasow (aminokwasy
aromatyczne) wraz z
hiperamonemig odgrywajg
istotng role w rozwijaniu sie
choroby watroby zwanej
encefalopatig watrobowg
(polegajacej na pogorszeniu
czynno$ci mozgu wskutek tego,
Ze watroba nie jest w stanie
usuwac toksycznych substanciji z
krwioobiegu).

Dtugoterminowe zywienie
pozajelitowe to kolejny czynnik
ryzyka w kontek$cie
wystepowania choroby watroby
zalezna od zywienia
pozajelitowego (PNALD-
Parenteral Nutrition-Associated
Liver Disease). W zwigzku z tym,
ze rozwdj tej choroby jest zwykle
powolny, a jej diugotrwate efekty
niedoceniane, PNALD jest
czesto zbyt pézno wykrywana,
kiedy to uszkodzenia watroby sg
juz nieodwracalne. Czesto$¢
wystepowania PNALD zwigksza
sie wraz z okresem stosowania
catkowitego zywienia
pozajelitowego i jest wieksza w
przypadku niemowlat.

informacyjnych (patrz rozdziat 2
ulotki dla pacjenta ,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci”). W razie
wystapienia komplikacji nalezy
natychmiast zastosowac
wiasciwe dziatania korygujace.

Uszkodzenie nerek w
przypadku braku wiasciwego
leczenia nerkozastepczego

Cukrzyca, wysokie cisnienie
krwi, choroby serca, palenie
papierosow i nadwaga to
niektdre z czynnikdw ryzyka
prowadzace do niewydolnosci
(ciezkiej) nerek. Co wiecej,
prawdopodobienstwo
chronicznej niewydolnosci nerek
wzrasta u osob w podesztym
wieku. Podczas gdy okoto 7,2%
0sob powyzej 30. roku zycia i
starszych cierpi na chroniczng

- Tak, poprzez nie podawanie
roztworéw aminokwasow takich
jak Aminoplasmal B.Braun 15%
w przypadku ciezkiej
niewydolnosci nerek przy
jednoczesnym braku wtasciwego
leczenia nerkozastepczego.
Ostrzezenie to zostato rowniez
stosownie opisane w drukach
informacyjnych dla produktu
Aminoplasmal B.Braun (patrz
rozdziat 2 ulotki dla pacjenta
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niewydoInos¢ nerek, czesto$¢
wystepowania wynosi okoto
23,4%, a w przypadku oséb
powyzej 64. roku czesto$c te
wzrasta do 35,8%.

Suplementacja aminokwasow
moze zwiekszac stezenie
mocznika we krwi. Duze stezenie
mocznika we krwi (BUN = blood
urea nitrogen) wskazuje na
niewydolnos¢ nerek.

,Kiedy nie stosowac ...".

- Tak, poprzez monitorowanie
czynnosci nerek oraz doktadne
dostosowywanie wielkosci dawki
u pacjentow z niewydolnoscig
nerek. Zalecenia te znajdujq sie
rowniez w drukach
informacyjnych (patrz rozdziat 2
ulotki dla pacjenta ,Ostrzezenia i
Srodki ostroznosci”).

Niedostatecznie
kontrolowana niewydolno$¢
serca z widocznymi
zaburzeniami krgzenia
(zdekompensowana
niewydolno$¢ serca)

Zdekompensowana
niewydolnos¢ serca to
zaburzenia objawiajgce si¢ jako
ostre stany nagromadzenia sie
nadmiernej iloSci ptynu w
ptucach (obrzek ptuc), lub letarg,
obnizona tolerancja wysitku
fizycznego lub wydtuzajace sie
okresy zadyszki wysitkowe;.
Pacjenci z grupy ryzyka to osoby
Z podwyzszonym cisnieniem
krwi, chorobami serca, cukrzycg,
chorobami wirusowymi i osoby w
podesztym wieku.

Tak, poprzez nie podawanie
roztworéw aminokwasow takich
jak Aminoplasmal B.Braun 15%.
Uwaga, przeciwwskazania do
leczenia pacjentow zostaty
wiasciwie opisane w drukach
informacyjnych dla produktu
Aminoplasmal B.Braun (patrz
rozdziat 2 ulotki dla pacjenta
,Kiedy nie stosowac ...".

Gromadzenie sie ptynu w

Gromadzenie sie ptynu w

Tak, poprzez nie podawanie

ptucach (obrzek ptuc) ptucach moze by¢ skutkiem roztworéw aminokwasow takich
choroby lub zaburzen serca. jak Aminoplasmal B.Braun 15%.
Moze mie¢ takze inne przyczyny, | Uwaga, przeciwwskazania do
jak przecigzenie ptynami w leczenia pacjentdéw zostaty
trakcie leczenia. Ostry obrzek wiasciwie opisane w drukach
ptuc jest doswiadczeniem informacyjnych dla produktu
budzacym lek u pacjenta. Aminoplasmal B.Braun (patrz
Objawy mogq mie¢ postac rozdziat 2 ulotki dla pacjenta
bladosci, nadmiernego pocenia ,Kiedy nie stosowac ...".
sie, sptycenia lub przyspieszenie
oddychania.

Nadmiar wody w organizmie, | U pacjentow z nadmiarem wody | - Tak, poprzez nie podawanie

obrzek kofczyn
(przewodnienie)

W organizmie pojawiajq sie
charakterystyczne objawy, jak
wzrost masy ciata, wzmozone
wytwarzanie lub wydtuzony

roztworéw aminokwaséw takich
jak Aminoplasmal B.Braun 15%.
Uwaga, przeciwwskazania do
leczenia pacjentdéw zostaty
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pasaz moczu oraz rozcienczenie
sodu z osocza. Do
przewodnienia moze doj$¢ u
pacjentow z niewydolno$cig
serca lub nerek lub u 0séb
cierpigcych na choroby
hormonalne. Pacjentom w stanie
przewodnienia nie nalezy
podawac¢ duzych objetosci
ptynéw, gdyz moze to prowadzi¢
do pogtebienia sie stanu
przewodnienia.

wiasciwie opisane w drukach
informacyjnych dla produktu
Aminoplasmal B.Braun (patrz
rozdziat 2 ulotki dla pacjenta
,Kiedy nie stosowac ...".

Utrata wody i sodu
(odwodnienie hipotoniczne)

Utracie wody i sodu z organizmu
towarzyszy¢ mogaq takie objawy,
jak bdle gtowy, nudnosci,
wymioty, skurcze miesni, letarg,
uczucie zmeczenia lub
dezorientacji. W grupie oséb
podwyzszonego ryzyka
odwodnienia hipotonicznego
znajdujq sie osoby w podesztym
wieku, osoby przyjmujace
steroidy lub wiele lekdw, a takze
pacjenci z demencjg,
wczesniejszym udarem,
nietrzymaniem moczu lub z
infekcja.

Tak, poprzez odpowiednig podaz
ptyndw i elektrolitow przed
rozpoczeciem podawania
Zywienia pozajelitowego.
Ostrzezenie to zostato rowniez
stosownie opisane w stosownych
drukach informacyjnych dla
produktu Aminoplasmal B.Braun
(patrz rozdziat 2 ulotki dla
pacjenta ,Ostrzezenia i Srodki
ostroznos$ci”).

Zbyt niskie stezenie sodu lub
potasu we krwi (hiponatremia
/ hipokaliemia)

Objawy zbyt niskiego stezenia
sodu obejmujg nudnosci |
wymioty, bole glowy, stany
splatania, letarg, utrate apetytu,
uczucie zmeczenia,
rozdraznienie, zwiotczenie
mig$ni, skurcze, drgawki, spadek
przytomnosci lub Spigczke. Do
grupy ryzyka wystapienia
hiponatremii lub hipokaliemia
zalicza sie szczegoino$ci osoby
w podesztym wieku. Co wiecej,
przypadki obnizenia poziomu
potasu we krwi obserwuije sie
czesciej u kobiet, niz u
mezczyzn. Niektore leki (tzw.
diuretyki) stosowane w celu

Tak, poprzez regularne
monitorowanie stezenia
elektrolitow. W przypadku
stwierdzenia niskiego stezenia
sodu i/lub potasu we krwi nalezy
rozpoczaC suplementacje
wiasciwych ilosci elektrolitow.
Zalecenia te znajdujq sie
réwniez we wiadciwych drukach
informacyjnych dla produktu
Aminoplasmal B.Braun (patrz
rozdziat 2 ulotki dla pacjenta
,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”). Wskazane jest
takze stosowanie produktéw
leczniczych oszczedzajgcych
potas.
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zwigkszenia ilosci wody
przechodzacej przez nerki (czyli
zwigkszenia produkcji moczu) sq
czestg przyczyna niskich
poziomow potasu we Krwi.

Nienormalnie duze stezenie
osocza (zwiekszona
osmolarno$¢ osocza)

Do nienormlanie duzego
stezenia 0socza moze dojs¢
wskutek utraty wody,
nadmiernego oddawania moczu,
podwyzszonego poziomu
glukozy we krwi (hiperglikemia)
lub wskutek udaru lub urazu
gtowy skutkujgcych obnizonym
uwalnianiem hormonu zwanego
,hormonem antydiuretycznym”,
ktory jest odpowiedzialny za
wtorng absorbcje wody w
nerkach.

Pacjenci w zaburzonym stanie
psychicznym, pacjenci
zaintubowani oraz niemowleta i
osoby w podesztym wieku
znajdujg sie grupie
podwyzszonego ryzyka
hipernatremii. Przedtuzajacy sie
stan hipernatremii wigze sie z
wysokim wskaznikiem
SmiertelnoSci.

- Tak, pacjenci z nienormalnie

duzym stezeniem osocza winni
by¢ objeci ciggtym leczeniem i
regularnie monitorowani.
Stosowne informacje znajdujg
sie takze we whasciwych
drukach informacyjnych dla
produktu Aminoplasmal B.Braun
(patrz rozdziat 2 ulotki dla
pacjenta ,Ostrzezenia i Srodki
ostrozno$ci”).

Noworodki urodzone o czasie
(i wezesniaki) oraz
niemowleta ponizej 2. roku
zycia

Wczesniaki oraz niemowleta
urodzone o czasie wymagajq
specjalnie zbilansowanych
roztworéw do zywienia
pozajelitowego zaspokajajacych
specyficzne zapotrzebowanie na
$rodki odzywcze, inne niz u
starszych dzieci i os6b
dorostych. Sktad produktu
Aminoplasmal 15% firmy
B.Braun nie zaspokaja w petni
tych specjalnych pediatrycznych
wymagan.

Tak, produktu Aminoplasmal
15% firmy B.Braun nie mozna
podawac dzieciom ponizej
drugiego roku zycia. Stosowne
informacje znajdujg sie takze we
wiasciwych drukach
informacyjnych (patrz rozdziat 2
ulotki dla pacjenta ,Kiedy nie
stosowac ...").
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Istotne potencjalne zagrozenia

Nie dotyczy — dla tego produktu nie zidentyfikowano zadnych istotnych potencjalnych zagrozen.

Brakujace informacje

Zagrozenie

Co na ten temat wiadomo

Dla przedmiotowego
produktu leczniczego nie
prowadzono badan dot.
stosowania u kobiet w cigzy
ani matek karmigcych. Nie
przeprowadzono badan na
zwierzetach dotyczacych
szkodliwego wptywu na
reprodukcie.

Bardzo ograniczone dane uzyskane w trakcie badan potwierdzaja, ze
infuzja aminokwasdw do krwioobiegi kobiety w cigzy prowadzita do
znaczacego wzrostu stezenia wiekszo$ci podawanych aminokwasow
réwniez w pepowinie. Niemniej jednak z uwagi na brak
wystarczajgcych danych produkt leczniczy moze by¢ podawany
kobietom w cigzy i matkom karmigcym z zachowaniem ostroznosci i
wytacznie po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

Nie mozna catkowicie
wykluczy¢ przypadkow
stosowania produktu
niezgodnie z
przeznaczeniem u
urodzonych o czasie
noworodkow (wczesniakdw)
oraz niemowlat ponizej 2.
roku zycia.

Wczes$niaki oraz noworodki znajdujace sie w szczegdlnych stanach
klinicznych, jak przedtuzajacy sie porod, wymagajq zwykle zywienia
pozajelitowego. Niemniej jednak wczesniaki i noworodki majg inne
zapotrzebowanie na aminokwasy niz dzieci starsze i dorosli. Proporcje
skfadnikow zastosowanych preparacie aminokwasowym
Aminoplasmal 15% firmy B.Braun nie spetnia do korica tych
specyficznych wymagan. Zgodnie z informacjami zamieszczonymi w
drukach informacyjnych, tego produktu leczniczego nie wolno
podawac¢ noworodkom urodzonym o czasie iwczesniakom oraz
dzieciom w wieku ponizej 2 lat.

Pomimo iz liczba raportow dot. stosowania roztwordéw
aminokwasowych niezgodnie z przeznaczeniem (stosowanych jako
roztwory podstawowe uzupetniane dodatkowymi substancjami
odzywczymi) jest ograniczona, to stosowanie tych produktow jest
wskazane wytgcznie dla dzieci w wieku powyzej 2. roku zycia.

Czes¢ VI.2.5: Podsumowanie dodatkowych srodkéw minimalizowania ryzyka w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

W oparciu o wyniki analizy korzysci i ryzyka przeprowadzonej dla roztworu do infuzji Aminoplasmal
15%, a takze po zbadaniu profilu bezpieczenstwa przedmiotowego leku oszacowano, ze nie ma
koniecznosci  podejmowania dodatkowych $rodkéw minimalizowania ryzyka w kontek$cie
przedmiotowego produktu. Informacje dostarczane aktualnie fachowym pracownikom stuzby zdrowia
(charakterystyka produktu leczniczego) oraz pacjentom (ulotka dla pacjenta) uznaje sie za
wystarczajgce w konteksécie przekazania lekarzom i pacjentom informacji dot. wystepowania
potencjalnych zagrozen oraz zapewnienia bezpiecznego stosowania roztworu do infuzji Aminoplasmal
15%.
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Czesc¢ VI.2.6: Opracowany plan rozwoju po wprowadzeniu produktu do obrotu

W oparciu o wyniki analizy korzy$ci i ryzyka przeprowadzonej dla roztworu do infuzji Aminoplasmal
15%, a takze po zbadaniu profilu bezpieczenstwa przedmiotowego leku oszacowano, ze nie ma
konieczno$ci prowadzenia dodatkowych badan i/lub aktywnosci dot. bezpieczeristwa. Podobnie na ten
moment nie ma takze potrzeby prowadzenia dodatkowych badar dot. skutecznosci. Aktualnie nie
trwajg zadne badania i nie planuje sie prowadzenia takowych badan.

Czes¢ VI.2.7: Podsumowanie zmian wprowadzonych do planu zarzadzania ryzykiem w
porzadku chronologicznym

Nie dotyczy, poniewaz jest to pierwszy plan zarzadzania ryzykiem dla roztworu do infuzji Aminoplasmal
15%.



