FASS ()

Aminess® N

Meda

Filmdragerad tablett

Avregistreringsdatum: 2021-08-23 (Tillhandahalls ej) (vit, oval,
8x20 mm, filmdragerad, markt AM inom bagar pa en sida)

Essentiella aminosyror for behandling av uremi

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
DL-metionin
Fenylalanin
Histidin
Isoleucin
Leucin

Lysin
Treonin
Tryptofan
Tyrosin
Valin

ATC-kod:
VO06DD

For information om det avregistrerade lakemedlet omfattas av
Lakemedelsforsakringen, kontakta Lakemedelsforsakringen.,

Las mer om avregistrerade lakemedel
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FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2016-11-15.

Indikationer

Supplement till behandling med lagproteinkost (<0,6 g protein/kg
kroppsvikt/dag) av patienter med kronisk njurinsufficiens innan
dialysbehandling pabdrjas. Malnutrition vid dialysbehandling.

Kontraindikationer
Overkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot
hjalpamne som anges under Innehall.

Dosering

Supplement vid behandling med lagproteinkost innan
dialysbehandling inledes:

5-25 tabletter/dag beroende pa grad av proteinreduktion och
patientens vikt enligt nedanstaende tabell:

GFR Dietart protein |Aminess N Energi
mi/min g/kg/dag antal tabl./10 kg\kcal/kg/dag
kroppsvikt/dag
10-25 0,6 g protein 1 > 35
0,6 g protein 1 > 35
eller
10-5 0,5 g protein 2 > 35
eller
0,4 g protein 3 > 35

Malnutrition vid dialysbehandling: 10-20 tabletter dagligen
beroende pa nutritionsstatus.
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Tabletterna intas vid 3-5 tillfallen jamnt fordelade under dagen i
samband med maltid. Pa grund av smaken bor tabletterna svaljas
hela men kan vid behov sonderdelas.

Varningar och forsiktighet

Behandling med Aminess N bor ej startas forran eventuella
uremiska symtom lindrats, eventuella storningar i vatske-,
elektrolyt- och syra-basbalanserna korrigerats, hjartfunktionen
optimerats samt eventuell infektion behandlats. Serumurea bor €]
overstiga 30-35 mmol/I.

Uremiska symtom lindras genom en energirik, osupplementerad
lagproteinkost under 1-2 veckor eller genom 1-2
dialysbehandlingar. Patienten kommer att vara i negativ
kvavebalans under dessa behandlingar. For att folja
proteinintag/metabolism under behandlingen bor serumurea foljas.
Njurfunktionen foljs genom bestamning av serumkreatinin.

Uremiska symtom kan uppkomma under behandling med Aminess
N beroende pa alltfor hogt proteinintag eller pa fortsatt forsamring
av njurfunktionen med atféljande ansamling av uremiska toxiner. |
det senare fallet bor dialys sattas in. Infektion, hjartinsufficiens
eller annat tillstand med 6kad katabolism kan framkalla uremiska
symtom. | sadana fall kan katabolismen motverkas genom 6kat
proteinintag och dialysbehandling.

Oliguri, perikardit och progressiv perifer neuropati ar absoluta
indikationer for dialysbehandling.

Graviditet
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Inga specifika studier har utforts for att utvardera sakerheten hos
Aminess N vid graviditet.

Amning

Inga specifika studier har utforts for att utvardera sakerheten hos
Aminess N vid amning. Uppgift saknas om passage over i
modersmjolk. Da Aminess N ar avsett for att aterstalla den
fysiologiska nivan av aminosyror forvantas emellertid inga
sarskilda risker.

Trafik

Inga effekter har observerats.

Biverkningar

Magtarmkanalen

Sallsynta lllamaende
(<1/1000)

lllamaende kan forekomma, mest troligt beroende pa en fortsatt
forsamrad njurfunktion, for hogt proteinintag eller okad katabolism.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Farmakodynamik

Aminess N innehaller de 8 essentiella aminosyrorna samt histidin
och tyrosin vilkas synteshastighet ar sankt vid kronisk uremi.

Patienter med kronisk njursjukdom kan behandlas med
proteinreducerad kost i syfte att forhindra uremiska symtom. Den
gradvisa forsamringen av njurfunktionen som i regel upptrader
medfor att proteinintaget ofta gradvis maste minskas for att
uremiska symtom ej ska upptrada. Kost med lagt proteininnehall
ger negativ kvavebalans och sankta halter av vissa essentiella
aminosyror i plasma och muskulatur.

Hos patienter med kronisk njursjukdom som intar en energirik,
proteinreducerad kost supplementerad med Aminess N tabletter
normaliseras koncentrationen av essentiella aminosyror. Samtidigt
ges forutsattningar for en tillfredstallande proteinsyntes och
uremiska symtom undviks eller lindras. Genom att den
proteinreducerade kosten supplementeras med essentiella
aminosyror kan kravet att kosten skall ha en stor andel hogvardigt
protein, dvs ha ett hogt innehall av essentiella aminosyror, lattas.
Detta mojliggor en mera omvaxlande kost, vilket okar
forutsattningarna for att patienten skall kunna folja foreskrivna
kostrad. En fordel med att supplementera kosten med essentiella
aminosyror ar ocksa att intaget av fosfat och kalium minskar
jamfort med om samma mangd aminosyror intas med kosten.
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Behandling med lagproteinkost och Aminess N lindrar uremiska
symtom och kan medfora att njurinsufficiensen bromsas upp. |
vissa fall kan man darfor i vissa fall uppskjuta dialysbehandlingen
under avsevard tid.

| en mindre klinisk studie pa hemodialyspatienter med icke
inflammatoriskt betingad S-albuminsénkning, steg S-albuminnivan i
genomsnitt med 2,2 g/l (95 % CI 0,3; 4,0) hos patienter |
hemodialys (n=15) vid behandling med Aminess N tabletter (5x3)
jamfort med placebo.

Farmakokinetik

Aminosyror som tillférs som substitutionsterapi formodas inga i
kroppens normala metabolism.

Prekliniska uppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for
sakerhetsbeddomningen utover vad som redan beaktats har.

Innehall

1 tablett innehaller: Histidin 45 mg, isoleucin 60 mg, leucin 90 mg,
lysinacetat motsvarande lysin 65 mg, metionin 90 mg, fenylalanin
70 mg, treonin 65 mg, tryptofan 25 mgq, tyrosin 75 mg, valin 135
mg, hydroxypropylcellulosa, magnesiumstearat,
polyvinylpyrrolidon, stearinsyra, talk, hypromellos, paraffin och
vattenfri kolloidal kiseldioxid. Aminosyror: 720 mg. Kvave: 88 mg.

Hallbarhet, férvaring och hantering

Forvaras i originalforpackningen (fuktkansligt). Forvaras i val
forsluten burk. Torkmedel ingar.

Forpackningsinformation
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