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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Aminomix Peripheral infuzni roztok

PieCtéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité iidaje

— Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich Géinkd, které nejsou uvedeny
V této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

. Co je ptipravek Aminomix Peripheral a k ¢emu se pouziva

. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Aminomix Peripheral pouZivat
. Jak vam bude ptipravek Aminomix Peripheral pouZzivat

. Mozné nezadouci ucinky

. Jak pfipravek Aminomix Peripheral uchovavat

. Obsah baleni a dalsi informace
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. Co je piipravek Aminomix Peripheral a k ¢emu se pouZiva

Aminomix Peripheral je roztok podavany intraveno6zné (do zily), kdyZ nejste schopni piiméfené jist.
Ptipravek obsahuje aminokyseliny (latky, z kterych se vytvaieji bilkoviny), glukdézu (sacharidy) a soli
(elektrolyty) v plastovém vaku.

Aminomix Peripheral Vam bude podavan Iékafem nebo jinym zdravotnickym persondlem, jestlize jiné
formy vyzivy (oralni - potrava usty nebo enteralni - vyziva pomoci sondy) nejsou mozné nebo
dostatecné.

Aminomix Peripheral se pouziva u dospélych osob.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude pFipravek Aminomix Peripheral pouZivat

Nepouzivejte PFipravek Aminomix Peripheral:

— jestlize jste alergicky(4) na 1écivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
Vv bodé 6)

— jestlize mate vrozenou poruchu metabolismu aminokyselin, kdy Vas organizmus dostate¢né
nerozklada aminokyseliny

— jestlize mate nadbytek vody v téle (hyperhydratace) nebo na plicich (plicni edém), ktery neni 1é¢en

— jestlize mate nelécené srdecni selhani

— jestlize mate pretrvavajici nizky krevni tlak, ktery neni schopen dodéavat kyslik do mozku a dalSich
organtl (nekorigovany obéhovy $ok)

— jestlize mate pfili$ nizkou hladinu Kkysliku ve tkanich (hypoxie), ktera neni lécena

— jestlize mate téZké onemocnéni jater, které neni 1é¢eno

— jestlize mate téZké onemocnéni ledvin bez piistupu k filtraci krve (dialyze)

— jestlize mate poruchu metabolismu, ktera neni 1écena



— unovorozencu a déti do véku 2 let
— jestlize mate vysoké hladiny elektrolyta (soli) véetné téch z Aminomix Peripheral

Upozornéni a opatieni

Informujte svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru pied pouzitim piipravku Aminomix Peripheral:
— jestlize mate poSkozenou funkci ledvin, jater, srdce nebo plic

— jestlize mate poruchu metabolismu aminokyselin a glukozy

— jestlize nedostavate dostatek a adekvatni potravu (jste podvyziveny(a)).

Jestlize béhem infuze zaznamenate horecku, vyrazku, problémy s dychanim, ties, poceni, nevolnost
nebo zvraceni, okamZité informujte zdravotnického pracovnika, protoze tyto priznaky mohou byt
zpusobeny alergickou reakci nebo podanim vyssi davky 1éku.

Vas lékat Vam bude mozna provadét pravidelné krevni testy.

Déti a dospivajici

Aminomix Peripheral neni kvili svému sloZeni aminokyselin vhodny pro novorozence nebo déti mladsi
2 let. V soucasné dobé nejsou Zadné zkuSenosti s pouzivanim Aminomix Peripheral u déti ve véku od 2
do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Aminomix Peripheral

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, neZ zacnete tento piipravek pouzivat.

Nejsou k dispozici zadné studie o pouziti piipravku Aminomix Peripheral béhem t€hotenstvi nebo
kojeni. Aminomix Peripheral smi byt podavan téhotnym nebo kojicim zenam, pouze pokud to l1ékaf
povaZzuje za naprosto nezbytné.

Jestlize jde o antikoncepci u muzl a Zen a plodnost, neni tfeba zvazit zddna zvlastni opatieni.
Aminomix Peripheral obsahuje

Glukéza: Obsahuje 63 g glukozy/l. To je tieba vzit v uvahu u pacientl s diabetes mellitus.

Draslik: Obsahuje 19 mmol drasliku/l. To je tfeba vzit v ivahu u pacientl se snizenou funkci ledvin
nebo u pacientt na dieté s kontrolovanym obsahem drasliku.

Sodik: Obsahuje 25 mmol sodiku/l. To je tfeba vzit v uvahu u pacientli na dieté s kontrolovanym
obsahem sodiku.

Fenylalanin: Obsahuje 1,79 mg fenylalaninu/l a mtze byt skodlivy pro osoby s fenylketonurii.

3. Jak se pripravek Aminomix Peripheral pouziva

Aminomix Peripheral Vam bude podan zdravotnickym pracovnikem intravendzné infuzi pies periferni
nebo centralni zilu.

Pokud si nejste jisti, porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Vas 1ékar stanovi Vasi individualni davku v zavislosti na Vasi télesné hmotnosti a zdravotnim Sstavu.



Maximalni denni davka
40 ml Aminomix Peripheral/kg t€l. hm./den (to odpovida 1,4 g aminokyselin/kg tél. hm./den a 2,5 g
glukozy/kg t&l. hm./den).

Maximalni rychlost infuze
2,9 ml Aminomix Peripheral/kg t&l. hm./hod (to odpovida 0,10 g aminokyselin/kg t€l. hm./hod a 0,18 g
glukozy/kg té€l. hm./hod). Doporuc¢ena maximalni doba infuze pouzivaného vaku je 24 hodin.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Aminomix Peripheral, nez jste mél(a)

Je nepravdépodobné, Ze byste dostal(a) vice infuze, jelikoz Vas 1ékat nebo zdravotni sestra Vas budou
b&hem 1é¢by sledovat.

Piiznaky predavkovani nebo pfili§ rychle podavané infuze jsou nevolnost, zvraceni, ties, poceni,
horecka nebo potize s dychanim. Pokud se si myslite, ze se tyto ptiznaky objevily nebo si myslite, ze
jste dostal(a) piili§ mnoho piipravku Aminomix Peripheral, okamzité informujte svého zdravotniho
pracovnika. Pokud k tomu dojde, musi se infuze okamzité zpomalit nebo zastavit.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, miiZze mit i tento piipravek nezadouci Géinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nezadouci u¢inky znamé u podobnych pripravkd se mohou objevit také u Aminomix Peripheral.

Pokud mate horecku, tfes, vyrazku, potize s dychanim, muzete mit alergickou reakci. Okamzité
informujte svého 1ékare.

Dale se mlze objevit podrazdéni v misté vpichu a zanét Zily zptisobeny nebo spojeny s krevni srazeninou
(tromboflebitida). Pravdépodobnost vyskytu neni zndma (nelze odhadnout z dostupnych udajt).

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestte. Stejné€ postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci. Nezadouci ti€¢inky miizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete ptispéet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Aminomix Peripheral uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Chrante pted mrazem.

Uchovavejte v prebalu. Uchovavejte vak ve vnéjsim kartonu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vaku a stitku kartonu za EXP.
Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Doba pouzitelnosti po smichani obou komor
Chemicka a fyzikalni stabilita po smichani obou komor byla prok4dzana na dobu 24 hodin pfi teploté 25
°C. Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani piipravku po smichani pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a nemély by
piesahnout dobu 24 hodin pfi teploté 2-8 °C.

Doba pouzitelnosti po pridani aditiv

Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek pouzit okamzité po smichani. Neni-li pouzit okamzité,
doba a podminky uchovavani piipravku po smichani pted pouzitim jsou v odpovédnosti uZivatele a
nemgly by presahnout dobu 24 hodin pfi teploté 2-8 °C.

Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Aminomix Peripheral obsahuje

Lécivé latky 9/1000 ml
Alaninum 4,90
Argininum 4,20
Glycinum 3,85
Histidinum 1,05
Isoleucinum 1,75
Leucinum 2,59
Lysinum 2,31
Methioninum 1,51
Phenylalaninum 1,79
Prolinum 3,92
Serinum 2,28
Taurinum 0,35
Threoninum 1,54
Tryptophanum 0,70
Tyrosinum 0,14
Valinum 2,17
Calcii chloridum 0,18
Natrii glycerophosphas 1,78
Magnesii sulfas 0,38
Kalii chloridum 1,41
Natrii acetas 0,70
Glucosum 63,0
To odpovida:

Aminokyseliny 35 g, dusik 5,7 g, sacharidy (glukéza) 63 g
Elektrolyty: sodik 25 mmol, draslik 19 mmol, hot¢ik 3,1 mmol, vapnik 1,6 mmol, fosfor 8,2 mmol,
sulfat 3,1 mmol, chloridy 22 mmol.

Energeticky celkovy obsah: cca 390 kcal
Energeticky nebilkovinny obsah: cca 250 kcal

Osmolalita: cca 860 mosmol/kg vody



Osmolarita (teoreticka): cca 770 mosmol/I
pH (po smichéani): cca 5,6

— Dal$imi latkami jsou:
Kyselina octova (pro upravu pH) a voda pro injekci.

Jak pFipravek Aminomix Peripheral vypada a co obsahuje toto baleni

Aminomix Peripheral je dvoukomorovy vak o obsahu 1000 ml, 1500 ml nebo 2000 ml, baleny v kartonu.
Vaky maji dvé komory a piebal. Komory jsou rozdéleny pomoci svaru umoziujiciho aseptické smichani
obou komor. Mezi vakem a piebalem je umistén absorbér kysliku.

Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly infuzni roztok bez viditelnych &astic.

Velikosti baleni:

1 x 1000 ml, 6 x 1000 ml
1 x 1500 ml, 4 x 1500 ml
1 x 2000 ml, 4 x 2000 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstral3e 36

A-8055 Graz

Rakousko

Fresenius Kabi AB
Rapsgatan 7
SE-751 74 Uppsala
Svédsko

Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Aminomix peripheral Infusionslésung
Ceska republika Aminomix Peripheral

Némecko Aminomix peripheral Infusionslosung
Italie Perimix

Slovenska republika | Aminomix Peripheral

Spanélsko Aminomix Periférico

Svédsko Aminomix Perifer

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana 16. 4. 2020

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Instrukce pro pouZziti



Nepouzivejte, je-li obal poskozen. Pouzivejte pouze tehdy, jestlize jsou roztoky aminokyselin a glukozy
¢iré, bezbarvé az slabé nazloutlé bez ¢astic. Obsah obou oddélenych komor musi byt smichan pied
pouzitim a pted pridanim jakychkoli doplikt pies port pro aditiva.

1. Odstrante vnéjsi piebal a vak polozte na pevnou podlozku s porty smetujicimi od Vas.
2. Rolujte vak od konce pro zavéseni smérem dolii k portim, dokud se neoteviou svary mezi obéma
komorami vaku.

3. Poté vak nékolikrat pievrat'te, aby smes byla homogenni.
Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.
Pfidavani dalSich produktt do smiseného roztoku ma byt provadéno asepticky pies port pro aditiva.

Kompatibility

K pfipravku Aminomix Peripheral lze ptidavat pouze 1éCivé nebo nutricni roztoky s prokazanou
kompatibilitou. Kompatibilita pro rtizné piisady a doba uchovavani riznych aditiv bude k dispozici na
vyZzadani.



