PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Aminomix Perifer infusionsvatska, 16shing

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aminomix Perifer innehaller en aminosyra- och elektrolytlosning och en glukoslésning kombinerade i en
tvakammarpase i volymforhallande 1:1. Pasens kamrar innehaller féljande delvolymer for de tre olika
forpackningsstorlekarna.

- Glukos 12,6 % (v/v) 500 ml 750 ml 1 000 ml
- Aminosyralésning med elektrolyter 500 ml 750 ml 1000 ml
7 % (vIv)

Total volym efter blandning med f6ljande sammanséttningar:

Aktiva substanser 1 000 mi 1 500 mi 2000 ml
L-Alanin 4,90 g 7,359 9,809
L-Arginin 420¢g 6,30 g 8,40 g
Glycin 3,859 5,78 ¢ 7,70 g
L-Histidin 1,059 1,58 g 2,109
L-Isoleucin 1,75¢ 2,63 ¢ 3,50 g
L-Leucin 2,59 ¢ 3,89 ¢ 518¢g
L-Lysinacetat 3,26 ¢ 4,88 ¢ 6,51 ¢
motsvarande L-Lysin 2,31¢g 34749 4,62 g
L-Metionin 1519 2,26 g 3,01g
L-Fenylalanin 1,79¢ 2,68 ¢ 3,57 ¢
L-Prolin 3,92 ¢ 5,88 ¢ 7,84 ¢
L-Serin 2,284 3419 4559
Taurin 0,359 0,539 0,704
L-Treonin 1549 2,319 3,084
L-Tryptofan 0,709 1,059 1,40 g
L-Tyrosin 0,14 g 0,21 ¢ 0,28 g
L-Valin 2,17 ¢ 3,26 ¢ 4,34 g
Kalciumkloriddihydrat 0,249 0,35¢g 0,479
motsvarande kalciumklorid 0,18¢ 0,26 ¢ 0,359
Natriumglycerofosfat, vattenfri 1,78 g 2,66 g 3,55¢
Magnesiumsulfatheptahydrat 0,78 ¢ 1,16 ¢ 155¢
motsvarande magnesiumsulfat 0,38 ¢ 0,57 ¢ 0,76 g
Kaliumklorid 1419 2,12 g 2,829
Natriumacetattrihydrat 1,16 ¢ 1,73 ¢ 2,319
motsvarande natriumacetat 0,709 1,059 1,40 g
Glukosmonohydrat 69,3 ¢ 104 ¢ 139¢g
motsvarande vattenfri glukos 63,09 945¢g 126 ¢




Motsvarande

1 000 ml 1 500 ml 2 000 ml
Kolhydrater
- Glukos (vattenfri) 6,3 % (v/v) 639 95¢g 126 ¢
Aminosyror 3,5 % (v/v) 359 53¢ 709
Kvave 579 8509 1149
Energiinnehall
- totalt (ca) 390 kcal 585 kcal 780 kcal
- icke-protein (ca) 250 Kkcal 375 keal 500 kcal
Elektrolyter
- natrium 25 mmol 37 mmol 50 mmol
- kalium 19 mmol 28 mmol 38 mmol
- magnesium 3,1 mmol 4,7 mmol 6,3 mmol
- kalcium 1,6 mmol 2,4 mmol 3,2 mmol
- fosfor 8,2 mmol 12 mmol 16,4 mmol
- sulfat 3,1 mmol 4,7 mmol 6,3 mmol
- klorid 22 mmol 33 mmol 44 mmol

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Infusionsvatska, 16sning
Klar, farglos till svagt gul och partikelfri 16sning

Osmolalitet: ca 860 mOsm/kg vatten
Osmolaritet (teoretisk): ca 770 mOsm/I
pH (efter blandning): cab5,6

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Aminomix Perifer ar avsett for vuxna patienter nar parenteral nutrition med aminosyror tillsammans med
elektrolyter och glukos behdvs, da oral eller enteral nutrition ar omaijlig, otillracklig eller kontraindicerad.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna

Dosen ska anpassas enligt behov av nddvandiga aminosyror, glukos, elektrolyter och vétska saval som
patientens kliniska status och néringsstatus.

Folj generella principer och rekommendationer for parenteral nutrition och vétskeersattning vid anvandning
och dosering av aminosyror, glukos och elektrolyter.

Behov av extra energitillskott ska tillgodoses genom adekvat intravends administrering av lipidemulsioner.
Maximal dygnsdos:

40 ml Aminomix Perifer/kg kroppsvikt/dygn (motsvarande 1,4 g aminosyror/kg kroppsvikt/dygn och 2,5 g
glukos/kg kroppsvikt/dygn).



Behandlingens langd:

Behandlingstiden for intravends administrering av Aminomix Perifer beror pa patientens tillstand och
naringsbehov. Intravends infusion av lipider, vitaminer, ytterligare elektrolyter och sparelement ska
overvagas beroende pa patientens kliniska tillstand.

Pediatrisk population
Pa grund av dess sammansattning av aminosyror ar Aminomix Perifer kontraindicerad for anvandning till
nyfodda och barn under 2 ar (se avsnitt 4.3).

Sakerhet och effekt for Aminomix Perifer hos barn och ungdomar i aldern 2 till 18 ar har inte faststallts. Inga
studiedata finns tillgangliga.

Administreringssatt
Intravends anvandning, infusion i perifer eller central ven.

Maximal infusionshastighet:
2,9 ml Aminomix Perifer/kg kroppsvikt/timme (motsvarande 0,10 g aminosyror/kg kroppsvikt/timme och
0,18 g glukos/kg kroppsvikt/timme). Rekommenderad maximal infusionstid for en pase ar 24 timmar.

4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1

- Medfodd defekt i aminosyrametabolismen

- Andra kontraindikationer mot infusionsterapi sa lange som okorrigerade: dvervatskning,
hjartinsufficiens, lungbdem

- Andra kontraindikationer mot parenteral nutrition sa lange som okorrigerade: cirkulatorisk chock (t.ex.
hypovolemisk/hemorragisk, obstruktiv, kardiogen, distributiv), celluléar syrebrist (hypoxi), svar
organdysfunktion (t.ex. svar leverinsufficiens, svar njurinsufficiens utan renal substutionsterapi),
nedsatt metabolism (t.ex. metabol acidos, hyperammonemi, uremi, insulinrefraktér hyperglykemi,
hyperglykemiskt hyperosmolart tillstand, diabetisk ketoacidos) och patologiskt forhjda serumnivaer
av nagon av de ingaende elektrolyterna.

- Nyfodda eller barn under 2 ar.

4.4  Varningar och forsiktighet

Individuell dosanpassning sa val som regelbundna kliniska kontroller och laboratoriekontroller behovs for
patienter med lever-, njur-, hjért- eller lungsjukdom och for patienter med andrad metabolism av aminosyror
och glukos samt mjolksyraacidos och 6kad osmolaritet i serum.

Beroende pa kliniskt tillstand ska blodvarden for glukos, urea, ammoniak och elektrolyter kontrolleras.
Patienter som far intravends nutrition ska 6vervakas enligt aktuella riktlinjer.

Om patientens formaga till glukosclearance dverskrids kan hyperglykemi uppsta. Hyperglykemin ska da
behandlas enligt den kliniska situationen, antingen med lamplig administrering av insulin och/eller med
justering av infusionshastigheten.

Hos undernarda patienter kan inséttande av parenteral nutrition inducera ateruppfodningssyndrom. Detta
inkluderar andring av vatskebalansen som leder till lungdédem, hjartinsufficiens och minskad
serumkoncentration av kalium, fosfat, magnesium och vattenldsliga vitaminer. Férandringarna kan upptréda
inom 24-48 timmar. Darfor rekommenderas forsiktig insattning av langsam infusion och kontroller
tillsammans med lampliga justeringar.

Med tanke pa risken for infektion vid intravends infusion ska strikt aseptisk teknik tillampas for att undvika
kontamination vid inldggning och hantering av kateter. Kateterinfarten ska inspekteras dagligen for lokala
tecken pa irritation och tromboflebit for bedomning av forandringar pa infusionsstallet.



Om den rekommenderade infusionshastigheten dverskrids kan aminosyraldsningar orsaka oonskade effekter
som inkluderar t.ex. illamaende, krakningar, frossa, svettning, forhojd kroppstemperatur. Vid nedsatt njur-
eller leverfunktion kan 6kade nivéer av urea respektive ammoniak forekomma.

Vid varje tecken eller symtom pa anafylaktisk reaktion sasom feber, frossa, utslag eller andndd ska
infusionen omedelbart avbrytas

Innehaller 63 g glukos/l. Detta ska tas i beaktande hos patienter med diabetes mellitus.

Detta lakemedel innehaller 19 mmol kalium/I. Detta bor beaktas hos patienter med reducerad njurfunktion
eller patienter som ordinerats kaliumfattig kost.

Detta lakemedel innehaller 25 mmol natrium/I. Detta b&r beaktas hos patienter som ordinerats natriumfattig
kost.

Detta lakemedel innehaller 1,79 g fenylalanin/l och kan vara skadligt for personer med fenylketonuri.

Detta lakemedel innehaller 3,92 g prolin/l. Hos patienter som lider av hyperprolinemi bor exponering for
prolin minimeras. Anvands endast om absolut nédvéndigt (t.ex. om ingen alternativ behandling &r
tillgénglig) hos patienter som lider av hyperprolinemi.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts. Det finns inga kdnda interaktioner hittills.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet

Inga studier har utforts avseende reproduktionstoxicitet hos djur.

Eftersom alla komponenter i Aminomix Perifer &r naturligt forekommande fysiologiska substanser finns det
ingen risk med att ge aminosyror, glukos eller elektrolyter till kvinnor i fertil alder. Darfor behovs inga
sarskilda forsiktighetsatgarder avseende preventivmedel for man och kvinnor och fertilitet.

Graviditet och amning
Inga specifika studier har utforts for att utvardera sékerheten av Aminomix Perifer under graviditet och
amning. Darfor avrads anvandning av Aminomix Perifer under graviditet och amning.

Om intravends nutrition blir nédvéndig under graviditet och amning ska Aminomix Perifer ges till gravida och
ammande kvinnor endast efter noggrant évervégande.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Ej relevant.
4.8 Biverkningar

a) Sammanfattning av sakerhetsprofil

Kénda biverkningar for liknande aminosyra- och glukoslésningar kan dven galla Aminomix Perifer.
Allergiska reaktioner mot nagot innehallsamne i Aminomix Perifer kan intraffa och liksom med alla
infusioner i perifera vener kan irritation pa injektionsstéllet och tromboflebit intréaffa.

Tabell 6ver biverkningar

Immunsystemet Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran
tillgadngliga data):

Allergisk reaktion

Allmanna symtom och/eller symtom vid Ingen kand frekvens (kan inte beréaknas fran
administreringsstallet tillgangliga data):




Irritation pd injektionsstallet
Tromboflebit

b)  Beskrivning av utvalda biverkningar
Atgarder som ska vidtas for att undvika sarskilda biverkningar samt &tgarder som ska vidtas om dessa
intraffar beskrivs i avsnitt 4.4.

Rapportering av misstankta biverkningar:

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka ldakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Felaktig dos och hastighet kan inducera tecken pa hyperaminoacidemi, hyperglykemi, vétske6verbelastning,
hyperosmolaritet, rubbningar i syra-basbalansen och elektrolyter. Se avsnitt 4.4 for ateruppfodningssyndrom,
overskridning av infusionshastigheten for aminosyraldsning eller dverskridning av patientens férmaga till
glukosclearance.

Vid symtom pa éverdosering ska infusionshastigheten sankas eller infusionen avbrytas. En avbruten infusion
kan aterupptas med reducerad infusionshastighet baserat pa den kliniska situationen. Reaktioner som
uppkommer vid dverdosering ar vanligen reversibla nar behandlingen upphor.

Specifik antidot for verdos saknas. | akuta situationer bor allmant stodjande atgarder vidtas med sérskild

hansyn till respiratorisk och kardiovaskular paverkan. Tat kontroll av biokemiska parametrar kan vara
nddvéndigt med adekvat behandling av specifika abnormaliteter.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Losningar for parenteral nutrition, kombinationer, ATC-kod: BO5BA10

Aminosyror
Aminosyror anvands for proteinsyntes i vavnad och for att forse ett antal metabola banor med brénsle.

Glukos
Energibararen glukos metaboliseras av alla vavnader.

Elektrolyter
Elektrolyter ar nédvéandiga for att uppehalla och korrigera vatske- och elektrolythomeostasen.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Biotillgdngligheten for intravendst administrerat Aminomix Perifer &r 100 %.

Distribution och metabolism
Aminosyror



http://www.lakemedelsverket.se

De infunderade aminosyrorna gar in i aminosyrapoolen i plasma. De distribueras till det interstitiala och
intracelluldra rummet. Har anvands aminosyrorna fér proteinsyntes och metabola banor inklusive syntes av
icke-essentiella aminosyror.

Balanserade aminosyraldsningar som Aminomix Perifer paverkar inte signifikant aminosyraprofilen nér de
infunderas med konstant och lag infusionshastighet.

Glukos
Blodglukos bestammer det celluldra glukosupptaget som underlattas av insulin.

Elektrolyter
Distributionen av elektrolyter regleras av de jonspecifika intra- och extracelluldra koncentrationerna.

Eliminering

Aminosyror

For majoriteten av aminosyror har halveringstider i plasma pa 10 till 30 minuter rapporterats. Kvave fran
aminosyrametabolism elimineras som urea via njurarna.

Glukos
Glukos elimineras via njurarna om den tubuléra reabsorptionen gverskrids.

Elektrolyter
Omfattningen av reabsorption eller forlust av elektrolyter via njurarna beror pa patientens metabola tillstand
och njurfunktion.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Prekliniska sékerhetsstudier har inte utforts med Aminomix Perifer. Gangse studier avseende
sakerhetsfarmakologi, toxicitet vid upprepad dos och genotoxicitet visade inte nagra sarskilda risker for
ménniska vid olika koncentrationer av aminosyra- och glukoslésningar eller for natriumglycerofosfat. Inga
teratogena effekter eller andra embryotoxiska skador kunde observeras hos kaniner med aminosyraldsningar
och forvantas inte med glukoslésningar och natriumglycerofosfat som ges i rekommenderade doser.
Nutritionsprodukter som aminosyraldsningar, glukoslésningar och natriumglycerofosfat som administreras i
fysiologiska doser forvantas inte vara karcinogena, embryotoxiska, teratogena eller paverka
reproduktionsformaga eller fertilitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Vatten for injektionsvatskor
Attiksyra, koncentrerad (pH-justering)

6.2 Inkompatibiliteter

Aminomix Perifer far endast blandas med produkter for vilka blandbarheten har dokumenterats. Se
avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i originalférpackningen
2ar.

Hallbarhet efter blandning
Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats i 24 timmar vid 25 °C nar l6sningarna i de tva kamrarna har
blandats. Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvéandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart



ar forvaringstiden och forvaringsbetingelser anvandarens ansvar och ska normalt inte vara langre an
24 timmar vid 2 till 8 °C.

Hallbarhet efter tillsatser

Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvandas omedelbart efter blandning. Om den inte anvéands
omedelbart &r forvaringstiden och férvaringsbetingelser anvandarens ansvar och ska normalt inte vara langre
an 24 timmar vid 2 till 8 °C.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.

Far ej frysas.

Forvaras i ytterpasen.

Forvara pasen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter blandning finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Denna produkt tillhandahalls i tvakammarpasar om 1 000, 1 500 och 2 000 ml, forpackade i kartonger.
Behallaren bestar av en innerpase med tva kamrar och en ytterpase. Innerpasen ar indelad i tva kamrar med
en Gppningsbar svagsvets. En syreabsorbent ar placerad mellan inner- och ytterpase. Filmen i innerpasen
bestar av polypropen och termoplastiska elastomerer. Ytterpasen bestar av polyolefinbaserad film i flera
lager.

Forpackningsstorlekar:

1x1000ml, 6x1000ml
1x 1500 ml, 4 x 1500 ml
1x2000ml, 4x2000 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

Anvisningar for hantering

Anvand inte om forpackningen ar skadad. Anvand innehallet endast om aminosyra- och glukoslosningarna ar
klara och partikelfria och farglosa till svagt gula. Innehallet i de tva separata kamrarna maste blandas fore

anvandning samt fore tillsatser via tillsatsporten.

1. Ta av ytterpadsen och placera innerpasen pa ett stabilt underlag sa att portarna pekar i riktning bort.
2. Rulla ihop pasen fran handtagssidan mot portarna tills svagsvetsen har dppnats.

Efter att svagsvetsen har 6ppnats ska pasen vandas upprepade ganger for att sakerstalla en homogen
blandning.
All 16sning som aterstar efter infusionen ska kasseras.

Tillsatser av andra produkter i den blandade 16sningen ska goras aseptiskt via tillsatsporten.
Blandbarhet
Endast lakemedels- eller nutritionslosningar for vilka blandbarhet har dokumenterats far tillsattas till

Aminomix Perifer. Blandbarhetsdata for ett antal tillsatser och forvaringstider for olika blandningar
tillhandahalles pa forfragan.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING



Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala
Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

60069

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2020-07-08
Datum for senaste fornyelse: 2021-07-07

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-02-28
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