Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Aminoven Infant 10%, roztwér do infuzji

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Aminoven Infant 10% i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aminoven Infant 10%
Jak stosowa¢ Aminoven Infant 10%

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Aminoven Infant 10%

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Aminoven Infant 10% i w jakim celu si¢ go stosuje

Aminoven Infant 10% jest roztworem aminokwasdéw przeznaczonym do Zywienia pozajelitowego
u dzieci. Powinien by¢ stosowany jako sktadnik zywienia pozajelitowego w polaczeniu

z odpowiednimi ilo$ciami roztworow weglowodanoéw, emulsji thuszczowych, elektrolitow, witamin
i pierwiastkow $sladowych.

Lek podaje si¢ w infuzji dozylne;.

Wskazania do stosowania:
Aminoven Infant 10% jest wskazany jako Zrédto aminokwaséw w zZywieniu pozajelitowym dzieci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aminoven Infant 10%
Kiedy nie stosowa¢ leku Aminoven Infant 10%

Nie nalezy stosowac leku:

- jesli pacjent ma zaburzenia metabolizmu aminokwasow (sktadnikow biatek);

- jesli pacjent ma kwasice metaboliczng (nagromadzenie we krwi nadmiernych ilo§ci kwasnych
substancji lub zmniejszenie stezenia substancji o charakterze zasadowym);

- jesli pacjent jest przewodniony (nadmiar wody w organizmie);

- jesli pacjent ma zmniejszone stezenie potasu we krwi (hipokaliemia).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentow ze zmniejszonym stezeniem sodu we krwi (hiponatremia).
Podczas podawania leku Aminoven Infant 10% lekarz zleci badania krwi (oznaczanie azotu
mocznikowego, amoniaku, elektrolitow, glukozy, triglicerydow, enzyméw watrobowych

1 osmolalnosci surowicy).



Lekarz zleci kontrolg bilansu ptynow (ilo$¢ przyjetych i wydalonych ptynow z organizmu)

oraz rownowagi kwasowo-zasadowej (odpowiedni stosunek zwigzkow kwasnych i zasadowych

W organizmie).

Podczas podawania leku do zyly obwodowej (szczegdlnie podczas infuzji z szybkoscia wieksza niz
zalecana) moze wystapi¢ podraznienie zyly i zakrzepowe zapalenie zyty. Dlatego zaleca si¢ czgste
kontrole miejsca infuz;ji.

Lekarz zapewni odpowiedni sposdb podawania tego leku.

Podczas stosowania u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w worku i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed $wiatlem do momentu zakonczenia podawania. Narazenie leku
Aminoven Infant 10% na dziatanie $wiatta, szczeg6lnie po dodaniu pierwiastkow s§ladowych i (lub)
witamin, prowadzi do wytworzenia si¢ nadtlenkdéw i innych produktow rozpadu, co mozna ograniczy¢
zapewniajgc ochrong przed §wiattem.

Aminoven Infant 10% a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie stwierdzono oddziatywania leku Aminoven Infant 10% z innymi lekami.
Ciaza i karmienie piersia

Ta informacja nie dotyczy leku Aminoven Infant 10%, poniewaz jest on przeznaczony do stosowania
u dzieci.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie dotyczy.

3. Jak stosowa¢ Aminoven Infant 10%

Ten lek jest podawany wylacznie przez personel medyczny. Leku nie wolno stosowa¢ samodzielnie.
W razie watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza.

Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie kazdemu pacjentowi w zaleznosci od jego wieku, masy
ciata, wynikéw badan laboratoryjnych oraz uwzgledniajac wystgpowanie niedoczynnosci nerek lub

watroby.

Podczas stosowania u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w worku i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed §wiattem do momentu zakofczenia podawania (patrz punkt 2).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aminoven Infant 10%

W razie zastosowania wigkszej dawki leku nalezy niezwtocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
pielegniarce.

W przypadku przedawkowania leku lub podania z szybkos$cig wigkszg niz zalecana moga wystgpic
nudnosci, wymioty, dreszcze, zwigkszone wydalanie aminokwasow przez nerki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza Iub pielggniarki.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku podania leku z szybko$cia wigksza niz zalecana moga wystapi¢ nudnosci, wymioty,
dreszcze, zaburzenia rownowagi sktadu aminokwasow w organizmie i ich zwigkszone wydalanie
przez nerki.

Podczas prawidlowego podawania leku nie sg znane inne dziatania niepozadane.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Aminoven Infant 10%

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Opakowanie po otwarciu nie moze by¢ przechowywane. Niezuzyta pozostatos¢ leku nie nadaje si¢
do dalszego stosowania.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku jesli widoczne sa w nim czastki stale lub gdy opakowanie jest uszkodzone.

Podczas stosowania u noworodkéw i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w worku i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed $wiattem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkt 2).

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Aminoven Infant 10%

- Substancjami czynnymi leku sa:

1000 ml roztworu zawiera:

L-izoleucyna 8,00 g
L-leucyna 13,00 g
L-lizyny octan 12,00 g
(co odpowiada L-lizynie 8,51 g)
L-metionina 3,12 ¢
L-fenyloalanina 375¢
L-treonina 4,40 ¢g

L-tryptofan 2,01 g



L-walina 9,00 g

L-arginina 7,50 g
L-histydyna 4,76 g
Glicyna 4,15¢
L-alanina 9,30 g
L-prolina 9,71 ¢
L-seryna 7,67 g
Tauryna 0,40 g
N-acetylo-L-tyrozyna 5,176 g
(co odpowiada L-tyrozynie 4,20 g)
N-acetylo-L-cysteina 0,70 g
(co odpowiada L-cysteinie 0,52 g)
kwas L-jablkowy 2,62 ¢g

- Pozostaty sktadnik (substancja pomocnicza): woda do wstrzykiwan.

Osmolarnos$¢ teoretyczna 885 mOsm/1
Kwasowo$¢ roztworu 27 — 40 mmol NaOH/I
pH 55-6,0

Jak wyglada Aminoven Infant 10% i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ przezroczystego i bezbarwnego do lekko zottego roztworu.
Opakowanie leku to butelka z bezbarwnego szkta zawierajaca 100 ml, 250 ml lub 1000 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H.
Niemcy

Wytwoérca

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

A-8055 Graz

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01.12.2025 r.



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Dawkowanie i sposob podawania
Aminoven Infant 10% nalezy podawac¢ w ciaglej infuzji dozylnej do zyt centralnych.

Maksymalna szybko$¢ infuzji:
do 0,1 g aminokwas6éw/kg mc./godzine = 1,0 ml/’kg mc./godzing.

Maksymalna dawka dobowa:
— dzieci w wieku 0-2. roku zycia: 1,5 do 2,5 g aminokwasow/kg mc./dobe = 15 do 25 ml
na kg mc./dobg;
— dzieci w wieku 2-5 lat: 1,5 g aminokwasow/kg mc./dobg = 15 ml na kg mc./dobg;
— dzieci w wieku 6—14 lat: 1,0 g aminokwasdéw/kg mc./dobe = 10 ml na kg mc./dobg.

Lek moze by¢ podawany tak dtugo, jak konieczne jest stosowanie zywienia pozajelitowego.

Podczas stosowania u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w worku i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed swiattem do momentu zakonczenia podawania.

Przedawkowanie

Podobnie jak w przypadku stosowania innych roztworé6w aminokwasow, podczas przedawkowania
leku Aminoven Infant 10% lub podawania z szybkoscia wickszg niz zalecana mogg wystapi¢ dreszcze,
nudnos$ci, wymioty oraz zwigkszona utrata aminokwasow przez nerki. Nalezy wtedy niezwlocznie
przerwa¢ infuzje. Mozna kontynuowac¢ infuzje w zmniejszonej dawce. W przypadku wystgpienia
hiperkaliemii zaleca si¢ infuzj¢ 200 do 500 ml 10% roztworu glukozy, z dodatkiem 1 do 3 jednostek
modyfikowanej insuliny/3-5 g glukozy.

Przygotowanie leku do stosowania

Po otwarciu zawarto$¢ butelki nalezy zuzy¢ natychmiast.

Nie stosowac leku Aminoven Infant 10% po uptywie terminu waznosci.

Uzywa¢ wylacznie przezroczystych roztworéw wolnych od czastek stalych, z nieuszkodzonych
pojemnikow.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

W przypadku stosowania leku Aminoven Infant 10% w dlugotrwalym zywieniu pozajelitowym nalezy
podawac pacjentowi takze niezbedne kwasy tluszczowe, witaminy i pierwiastki §ladowe.

Dane dotyczace zgodnosci farmaceutycznej sa dostepne na zyczenie u przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Specjalne ostrzezenia i $rodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Narazenie na dzialanie §wiatta roztworow do dozylnego zywienia pozajelitowego, szczegodlnie po
dodaniu pierwiastkow $ladowych i (lub) witamin, moze mie¢ niepozadane skutki dotyczace
odpowiedzi klinicznej u noworodkow, ze wzgledu na wytwarzanie si¢ nadtlenkow 1 innych produktow
rozpadu. Podczas stosowania u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat, lek Aminoven Infant 10%
nalezy chroni¢ przed §wiattem do momentu zakonczenia podawania.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ leku z innymi lekami, z wyjatkiem lekoéw do Zywienia pozajelitowego, z uwagi na ryzyko
zakazenia mikrobiologicznego i niezgodnos$ci farmaceutyczne.

W przypadku koniecznosci dodania do leku Aminoven Infant 10% innych sktadnikéw odzywczych,
jak weglowodany, emulsje tluszczowe, elektrolity, witaminy lub pierwiastki sladowe, w celu



zapewnienia calkowitego zywienia pozajelitowego, nalezy przestrzegac zasad aseptyki podczas
dodawania, zapewnic staranne wymieszanie oraz, w szczegolnosci, ustali¢ zgodno$¢.
Leku Aminoven Infant 10% nie nalezy przechowywacé po dodaniu innych sktadnikow.

Warunki przechowywania

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Usuwanie pozostalosci leku

Wszelkie niewykorzystane resztki leku Iub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Podczas stosowania u noworodkéw i dzieci w wieku ponizej 2 lat chronié¢ przed swiattem do momentu
zakonczenia podawania. Narazenie leku Aminoven Infant 10% na dziatanie $wiatla, szczeg6lnie po
dodaniu pierwiastkéw §ladowych i (lub) witamin, prowadzi do wytworzenia si¢ nadtlenkéw i innych
produktéw rozpadu, co mozna ograniczy¢, zapewniajac ochrong przed Swiatlem.



