CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aminomix 1 Novum, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Aminomix 1 Novum zawiera roztwor aminokwasow 0raz roztwor weglowodanow w potaczeniu
z elektrolitami, w dwukomorowym worku, w stosunku objetosciowym 1:1.

1000 ml roztworu do infuzji zawiera:

Roztwoér Roztwoér Gotowy roztwor
Substancje czynne aminokwasow weglowodanow po zmieszaniu
500 ml 500 ml 1000 ml
izoleucyna 2,50 g 2,50 g
leucyna 3,70¢g 3,70 g
lizyny chlorowodorek 4,125¢ 4,125¢
co odpowiada lizynie 3,309 3,30 ¢
metionina 2,15¢ 2,15¢
fenyloalanina 2,55 ¢ 2,55 ¢
treonina 2,20 g 2,20 g
tryptofan 1,009 1,009
walina 3,109 3,109
arginina 6,00 g 6,00 g
histydyna 150¢g 150¢g
glicyna 5,50 g 5,50 g
seryna 3,25¢ 3,25¢
tyrozyna 0,209 0,209
tauryna 0,509 0,50 g
alanina 7,009 7,009
prolina 5,60 g 5,60 g
sodu glicerofosforan uwodniony 459¢ 459¢
kwas octowy lodowaty 4509 4509
potasu wodorotlenek 1,981¢g 1,981 ¢
kwas solny 25% 1,47 ml 1,47 ml
glukoza jednowodna 220,00 ¢ 220,00 ¢
go odpow[ada glukozie 200,00 g 200,00 g
ezwodnej

sodu chlorek 1,169 g 1,169 g
wapnia chlorek dwuwodny 0,294 g 0,294 g
magnezu chlorek szesciowodny 0,61g 0,61g
cynku chlorek 0,00545 g 0,00545 g

Elektrolity:

Na* 50 mmol/l

K* 30 mmol/I

Ca™* mmol/Il

Mg* mmol/l

Zn** 0,04 mmol/I

Cr 64 mmol/l

octan 75 mmol/l

glicerofosforan 15 mmol/l




aminokwasy ogotem 509

zawarto$¢ azotu ogdtem 8¢

warto$¢ energetyczna pozabiatkowa 800 kcal

warto$¢ energetyczna catkowita 1000 kcal

osmolalno$é¢ 1826-2018 mOsm/kg wody
osmolarnos¢ 1779 mOsm/I

zdolno$¢ zoboj¢tniania (po zmieszaniu) 18,0-33,0 mmol NaOH/I
pH (po zmieszaniu) 5,5-6,0

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji
Przezroczysty roztwor, bezbarwny do lekko zottawego

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Aminomix 1 Novum jest wskazany do stosowania w celu pokrycia dziennego zapotrzebowania na azot
(aminokwasy), glukozg, elektrolity i ptyny u pacjentdow dorostych i dzieci powyzej 2 lat, wymagajacych
zywienia pozajelitowego (tj. wtedy, gdy zywienie doustne lub dojelitowe jest niemozliwe, niewystarczajace
lub przeciwwskazane).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Infuzja do zyt centralnych.

Dawke nalezy ustali¢ zgodnie z zapotrzebowaniem pacjenta na aminokwasy, weglowodany, elektrolity
i pltyny oraz z uwzglednieniem stanu klinicznego pacjenta (stan odzywienia i nasilenie katabolizmu,
spowodowane przez okreslone zaburzenie).

Zaleca si¢ uzupelnianie energii poprzez podawanie emulsji thuszczowych.

Nalezy rozpoczynaé infuzje z szybkoscig ponizej docelowej, a nastepnie zwicksza¢ jg do zalecanej szybkosci
infuzji w ciagu 2 do 3 dni.

Dorosli pacjenci (w tym pacjenci w podesztym wieku) i mtodziez W wieku powyzej 14 lat
Zalecana dawka (jesli nie zalecono inaczej) to 20 ml na kg masy ciata/dobe, w tym:
aminokwasy: 1,0 g na kg mc./dobg;

glukoza: 4,0 g na kg mc./dobeg;

co stanowi 1400 ml/dobg u pacjenta o masie ciata 70 kg.

Maksymalna szybko$¢ infuzji:
1,25 ml na kg mc./godz., co odpowiada 0,06 g aminokwasow i 0,25 g glukozy na kg mc./godz.

Maksymalna dawka dobowa:

30 ml na kg mc./dobg, co odpowiada 1,5 g aminokwasow i 6,0 g glukozy na kg mc./dobe;
co stanowi 2100 ml u pacjenta o0 masie ciata 70 kg

(czyli 105 g aminokwasow i 420 g glukozy u pacjenta o masie ciata 70 kg).

Nalezy stosowa¢ ogdlne zasady stosowania i zalecenia dotyczace dawkowania weglowodanow, a takze
wytyczne dotyczace uzupetiania plynow.
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W prawidtowych warunkach metabolicznych catkowita podaz wegglowodanow powinna by¢ ograniczona do
300 - 400 g/dobg. Ograniczenie wynika z osiggnigcia maksymalnej szybkosci utleniania. Jezeli dawkowanie
to zostanie przekroczone, wystepuja dziatania niepozadane, np. zwyrodnienie tluszczowe watroby.

W warunkach uposledzonego metabolizmu, np. w metabolizmie poimmunizacyjnym, w stanie niedotlenienia
lub niewydolnosci narzadu, dawke dobowa nalezy zmniejszy¢ do 200 - 300 g (co odpowiada 3 g/kg masy
ciata). Indywidualne dostosowanie dawki wymaga odpowiedniego monitorowania pacjenta.

Nalezy $cisle przestrzegaé nastgpujacych ograniczen dawkowania glukozy u dorostych pacjentow:
0,25 g/kg mc./godz. i do 6,0 g/ kg mc./dobe.

Podczas podawania roztworow weglowodanow 0 dowolnym stezeniu zaleca si¢ monitorowanie stezen
glukozy w surowicy. Aby unikna¢ przedawkowania, zwtaszcza gdy stosowane sa wyzsze stezenia
roztworow, zaleca si¢ uzywanie pompy infuzyjnej do podawania produktu leczniczego.

Drzieci i mlodziez W wieku ponizej 14 lat

Zalecenia dotyczace dawkowania u dzieci dotycza warto$ci $rednich i zostaty podane jedynie w celach
orientacyjnych. Dawkowanie musi by¢ dostosowane indywidualnie, w zaleznos$ci od wieku, stanu rozwoju
oraz okreslonego zaburzenia.

Dawka dobowa u dzieci w wieku od 2 do 5 lat:
25 ml/kg mc., co odpowiada 1,25 g aminokwasow oraz 5 g glukozy/kg mc./dobg.

Dawka dobowa u dzieci w wieku od 5 do 14 lat:
20 ml/kg mc., co odpowiada 1,0 g aminokwaséw oraz 4,0 g glukozy/kg mc.

Maksymalna szybkos¢ infuzji:
1,25 ml/kg mc./godz., co odpowiada 0,06 g aminokwaséw oraz 0,25 g glukozy/kg mc./godz.

Nie przeprowadzono badan klinicznych potwierdzajacych bezpieczenstwo, tolerancje¢ i skuteczno$¢ produktu
leczniczego Aminomix 1 Novum u dzieci i mlodziezy.

Czas trwania leczenia

Do krotkiego i $rednio dtugiego zywienia pozajelitowego, jesli Aminomix 1 Novum jest stosowany jako
jedyny roztwor do zywienia pozajelitowego, w zalezno$ci od stanu pacjenta oraz stopnia katabolizmu

i zgodnie z zalecanym dawkowaniem. Od poczatku stosowania zywienia pozajelitowego nalezy rozwazy¢
dodatkowa podaz tluszczu, witamin i pierwiastkow sladowych.

Jezeli zywienie doustne lub dojelitowe jest niewystarczajace lub niemozliwe, roztwdr mozna podawaé przez
dtuzszy czas w tych samych wskazaniach, jesli zapewni si¢ dodatkowa podaz thuszczoéw, witamin

I pierwiastkow $ladowych.

4.3 Przeciwwskazania

Aminomix 1 Novum jest przeciwwskazany do stosowania w nastepujacych przypadkach:

- wrodzone wady metabolizmu aminokwasow,

- cigzka niewydolnos¢ watroby,

- ciezka niewydolnos¢ nerek, bez mozliwosci zastosowania hemodializy, hemofiltracji lub
hemodiafiltracji,

- hiperkaliemia, hipernatremia,

- niestabilny metabolizm (np. nasilony katabolizm, niestabilna cukrzyca, nieokreslony stan $piaczki),

- cigzka hiperglikemia oporna na insuling, ze stabg tolerancja glukozy pomimo podawania duzych
dawek insuliny,

— nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
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Ogolne przeciwwskazania dotyczace zywienia pozajelitowego:

- niestabilne, zagrazajace zyciu stany uktadu krazenia (zapas¢ i wstrzas),

- niewystarczajacy doptyw tlenu do komorek (hipoksja) lub kwasica metaboliczna,
- nadmierne nawodnienie/przecigzenie ptynami i (lub) ostry obrzek ptuc,

- niewyréwnana niewydolno$¢ migsnia sercowego/zastoinowa niewydolnos¢ serca.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wyréwnac istniejgcg hiponatremie.

Ze wzgledu na sktad roztworu aminokwasow nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego
Aminomix 1 Novum u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 2 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku trwania infuzji krocej niz 24 godziny, szybkos¢ infuzji nalezy zwigksza¢ stopniowo
W pierwszej godzinie i stopniowo zmniejsza¢ w ostatniej godzinie, aby unikna¢ nagtych zmian stezenia
cukru we krwi.

Indywidualne dostosowanie dawkowania jest konieczne u pacjentéw z niewydolnoscig watroby, nerek lub
nadnerczy, czy tez niewydolnoscig serca lub ptuc.

Podczas stosowania zywienia pozajelitowego nalezy regularnie kontrolowac stezenie glukozy we krwi,
stezenie elektrolitow w surowicy, rownowage kwasowo-zasadowa, rownowage ptynow i morfologi¢ krwi.
Jesli stezenie glukozy we krwi znacznie wzrosnie, nalezy przerwac infuzje i w razie koniecznosci leczy¢
hiperglikemicg.

Nalezy regularnie i cze$ciej niz zwykle przeprowadza¢ kontrole kliniczne i laboratoryjne, zwtaszcza

U pacjentow:

- z zaburzeniami metabolizmu aminokwasow,

- z niewydolnoS$cig watroby (z uwagi na ryzyko wystapienia po raz pierwszy lub zaostrzenia
istniejacych zaburzen neurologicznych zwigzanych z duzym stezeniem amoniaku we krwi),

- z niewydolnoscia nerek, zwlaszcza w przypadkach uprzednio istniejacej hiperkaliemii, jezeli istnieja
czynniki ryzyka wystgpienia lub zaostrzenia kwasicy metabolicznej oraz w hiperazotemii wynikajace;j
z zaburzen wydalania nerkowego,

- z cukrzycg (glikemia, cukromocz, ketonuria, dawkowanie insuliny),

- z istniejaca kwasicg mleczanowa i zwigkszong osmolarnoscig surowicy.

Podczas dlugotrwatego stosowania (kilka tygodni) nalezy $cisle kontrolowa¢ morfologie krwi i czynniki
krzepnigcia.

Dzieci i mtodziez
Dawkowanie nalezy dostosowa¢ do wieku pacjenta, jego stanu odzywienia i rodzaju zaburzenia, a w razie
koniecznosci nalezy dodatkowo poda¢ biatko, doustnie lub pozajelitowo.

Podczas stosowania produktu leczniczego u dzieci w wieku powyzej 2 lat, nalezy zastosowac taka wielko$¢
opakowania produktu leczniczego, ktéra pozwoli na pokrycie dziennego zapotrzebowania.

Nalezy stosowa¢ Aminomix 1 Novum w potaczeniu z innymi produktami leczniczymi, ktdre zapewnia
dostarczenie dodatkowej energii, witamin i pierwiastkow sladowych. W celu uzupethienia niedoborow
nalezy stosowac produkty lecznicze pediatryczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie sg znane zadne interakcje.
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4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Aminomix 1 Novum u kobiet w okresie cigzy
i podczas karmienia piersig. Nie przeprowadzono badan dotyczacych toksycznego wptywu produktu
leczniczego Aminomix 1 Novum na reprodukcje i rozwoj u zwierzat. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania
produktu leczniczego w okresie cigzy i podczas karmienia piersig.

Aminomix 1 Novum mozna podawa¢ kobietom w okresie cigzy i podczas karmienia piersig wylgcznie po
starannym rozwazeniu koniecznos$ci podjecia tego leczenia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Podczas wilasciwego stosowania produktu leczniczego Aminomix 1 Novum nie zaobserwowano
wystgpowania dziatan niepozadanych.

Moga wystapi¢ dziatania niepozadane, ktore nie sa zwigzane bezposrednio z produktem leczniczym, ale
ogoblnie z zywieniem pozajelitowym, zwlaszcza na poczatku leczenia.

Czesto Niezbyt czesto Rzadko
>1/100 do < 1/10 >1/1000 do < 1/100 >1/10000 do < 1/1000
Zaburzenia zolgdka nudnosci, wymioty
i jelit
Zaburzenia ogolne bol glowy, dreszcze,
i stany w miejscu goraczka
podania

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku nieodpowiedniego dawkowania moga wystapi¢ objawy hiperglikemii, nadmiernego
nawodnienia, hiperosmolarno$ci oraz zaburzen rownowagi kwasowo-zasadowej i elektrolitoweyj.

Tak jak w przypadku innych roztworéw zawierajacych aminokwasy, infuzja z szybkoscig wigksza niz
zalecana moze powodowac dreszcze, nudnosci, wymioty oraz zwigkszong utratg aminokwasow przez nerki.
W przypadku wystgpienia tych objawow, nalezy natychmiast przerwaé infuzje lub kontynuowac ja

ze zmniejszong szybkoscia.

W przypadku wystapienia hiperkaliemii zaleca si¢ podanie w infuzji 200 do 500 ml 10% roztworu glukozy,

z dodatkiem 1 do 3 jednostek niezmodyfikowanej insuliny na 3 do 5 g glukozy. W przypadku niepowodzenia
wszelkich prob, zaleca si¢ podanie roztworow zawierajacych kationy wiazace potas. W bardzo rzadkich
przypadkach moze okaza¢ si¢ niezbedne zastosowanie dializy.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do zywienia pozajelitowego, kod ATC: BO5SBAL0.

Podobnie jak aminokwasy pochodzace ze spozytych i przyswojonych biatek pozywienia, aminokwasy
podane pozajelitowo wlaczane sg do ogdlnoustrojowej puli wolnych aminokwaséw a nastgpnie do szlakow
metabolicznych.

Aminomix 1 Novum zawiera wszystkie niezb¢dne (egzogenne) i wiele nie niezbednych (endogennych)
aminokwasoéw w proporcjach podobnych, jak w innych standardowych roztworach aminokwasow. Uzywane
sa one do endogennej syntezy bialek. Ponadto, pojedyncze aminokwasy petnia szczeg6lne funkcje
fizjologiczne.

Glukoza jest metabolizowana jako no$nik energii przez prawie wszystkie tkanki. Jest wiaczana w cykl
glikolizy po fosforylacji. Metabolizm glukozy jako substratu energetycznego lub jako prekursora endogennej
syntezy jest dobrze udokumentowany.

Elektrolity sg sktadnikami odzywczymi niezb¢dnymi do utrzymywania i wyréwnywania rOwnowagi
wodno-elektrolitowe;j.

Cynk, jako pierwiastek §ladowy, petni rozne funkcje fizjologiczne w organizmie, odgrywajac szczegolna
rolg¢ w gojeniu ran i wspomagajac odporno$¢ u wigkszo$ci pacjentow zywionych pozajelitowo.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie
Biodostgpnos¢ produktu leczniczego Aminomix 1 Novum wynosi 100%.

Dystrybucja

Aminokwasy sa wlaczane do osoczowej puli poszczegolnych wolnych aminokwasow i rozprowadzane
zgodnie z zapotrzebowaniem do plynu srédmiazszowego i przestrzeni wewnatrzkomorkowej roznych
tkanek, gdzie ulegaja reakcjom metabolicznym, takim jak synteza biatek i utlenianie. Azot moze by¢
wykorzystany do syntezy nie niezbednych aminokwaséw lub wydalony w postaci mocznika.

Stezenia wolnych aminokwasow w surowicy i w przestrzeni wewnatrzkomorkowej sa endogennie
regulowane w waskim zakresie, zaleznie od stanu patologicznego pacjenta. Zbilansowane roztwory
aminokwasow, takie jak Aminomix 1 Novum, nie zmieniajg znaczaco profilu aminokwasow, jesli podaje si¢
je w statej i powolnej infuzji.

U os6b zdrowych stezenie glukozy we krwi jest utrzymywane w normalnych granicach przez insuling.
Utatwia to przenikanie glukozy przez btony komorkowe i inne mechanizmy homeostatyczne. Pacjenci,

u ktérych konieczne jest stosowanie zywienia pozajelitowego, czgsto maja ograniczong tolerancje glukozy,
co wymaga podania dodatkowych dawek insuliny.

Dystrybucja elektrolitow jest regulowana zgodnie z wewnatrzkomorkowymi oraz zewnatrzkomorkowymi
stezeniami poszczegolnych jonow.

Eliminacja

Tylko niewielkie ilosci aminokwasow podanych w infuzji sa eliminowane przez nerki. Okresy pottrwania
wiekszosci aminokwasow w surowicy wynosza od 10 do 30 minut.

W pewnych stanach patologicznych glukoza moze by¢ eliminowana przez nerki, gdy przekroczona zostaje
maksymalna zdolnos¢ kanalikowego wchtaniania zwrotnego.

Eliminacja elektrolitow zalezy od indywidualnych wymogo6w, stanu metabolicznego, a takze wydolnosci
nerek pacjenta.
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5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono nieklinicznych badan produktu leczniczego Aminomix 1 Novum. Nie nalezy
spodziewac¢ si¢ dziatania toksycznego podczas stosowania zgodnie z zalecanym dawkowaniem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Kwas solny (do ustalenia pH)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Niezgodnosci mogg wystapi¢ po dodaniu wielowartoSciowych kationow, np. wapnia, szczeg6lnie
W potaczeniu z heparyng. Nie nalezy dodawa¢ nieorganicznych fosforanéw z powodu mozliwosci
wytracenia si¢ fosforanu wapnia i magnezu.

Nie miesza¢ produktu leczniczego Aminomix 1 Novum z innymi produktami leczniczymi, oprocz
wymienionych w punkcie 6.6 w zwiagzku ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia zanieczyszczenia
mikrobiologicznego i niezgodnosci farmaceutycznych. Jesli mieszanie odbywa si¢ w kontrolowanych
i zwalidowanych warunkach aseptycznych, przechowywanie powinno by¢ zgodne z danymi

od przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego dotyczacymi stabilnosci.

Nie nalezy dodawa¢ innych produktow leczniczych oraz substancji do produktu leczniczego
Aminomix 1 Novum bez wczesniejszego potwierdzenia ich zgodnosci.

6.3 OKres waznoSci

a) Okres waznosci produktu leczniczego w opakowaniu do sprzedazy
2 lata

b) Okres waznosci produktu leczniczego po zmieszaniu zgodnie ze wskazowkami

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng zmieszanych zawarto$ci obu komor worka przez 24 godziny

w temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast po podigczeniu portow.
W przeciwnym razie, za okres przechowywania podczas uzytkowania i za warunki przechowywania przed
zastosowaniem odpowiada uzytkownik.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywaé¢ w worku zewnetrznym.
Przechowywac¢ worek w zewngtrznym tekturowym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy uzy¢ natychmiast po wprowadzeniu
dodatkowych substancji. W przeciwnym razie, za okres przechowywania podczas uzytkowania i za warunki
przechowywania przed zastosowaniem odpowiada uzytkownik. Okres ten nie powinien zasadniczo
przekracza¢ 24 godzin w temperaturze 4-8°C, chyba ze dodawanie miato miejsce w kontrolowanych

i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Dane potwierdzajace chemiczng i fizyczna stabilnosci wielu mieszanin typu ,,wszystko w jednym”
przechowywanych w temperaturze 4°C do 7 dni sg dostepne na zyczenie u przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.
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6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Aminomix 1 Novum jest dostepny w dwukomorowych workach zawierajacych 1000 ml, 1500 ml i 2000 ml
roztworu, pakowanych w tekturowe pudetka.

Opakowanie sktada si¢ z dwukomorowego worka wewnetrznego i zewnetrznego worka ochronnego.
Wewngtrzny worek jest podzielony na dwie komory, oddzielone dajacym si¢ otworzy¢ zgrzewem.

W przestrzeni migdzy workiem wewnetrznym i zewnetrznym umieszczona jest saszetka z substancja
pochtaniajaca tlen.

Worek typu Biofine:

Powloka worka wewngtrznego sktada si¢ z polipropylenu i termoplastycznych elastomeréw. Zewngtrzny
worek ochronny sktada si¢ z wiclowarstwowej powtoki poliolefinowej zawierajacej poliester/ceramik lub
alkohol etylenowinylowy.

Worek typu Excel:
Powtloka worka wewnetrznego sktada si¢ z wielowarstwowej polimerowej folii (PA/Poliolefiny).
Zewnetrzny worek ochronny sktada si¢ z folii PA/PE.

Wielkosci opakowan:
6 x 1000 ml
4 x 1500 ml
4 x 2000 ml

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Dwa roztwory w worku nalezy zmiesza¢ ze sobg bezposrednio przed uzyciem.

Instrukcja uzycia:

1.  Usuna¢ worek zewnetrzny i potozy¢ worek na twardym podtozu, portami od siebie.

2.  Zrolowa¢ worek zaczynajac od gory (uchwyt) w kierunku portow az do otwarcia zgrzewu, ktory dzieli
komory. Doktadnie wymieszac.

Uzywac tylko wtedy, gdy zarowno roztwor aminokwasow jak i roztwor weglowodanow sa przezroczyste,
a opakowanie nie jest uszkodzone.

Zuzy¢ bezposrednio po otwarciu opakowania.

Niezuzyty roztwoér nalezy usungc.

Do produktu leczniczego Aminomix 1 Novum mozna dodawa¢ w warunkach aseptycznych inne sktadniki
niezbedne do zywienia pozajelitowego, takie jak tluszcze, dodatkowe roztwory zawierajace elektrolity,

mikroelementy i witaminy. Nalezy zwroci¢ uwage na dobre wymieszanie oraz, w szczegdlnosci,
na zgodno$¢ farmaceutyczng.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
Fresenius Kabi Deutschland GmbH

61346 Bad Homburg v.d.H.
Niemcy
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11867

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26.10.2005 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04.02.2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

21.01.2015r.
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