sp.zn. sukls238426/2019

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Aminovenoes N Paed 10% infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden litr obsahuje:

Isoleucinum 6,40 g
Leucinum 10,75 g
Lysini acetas 10,00 g
(odpovida lysinum 7,09g)

Methioninum 4,62 ¢
Phenylalaninum 4,57 ¢
Threoninum 515¢g
Tryptophanu 1,83 g
Valinum 7,09 g
Argininum 6,40 g
Histidinum 4,14 g
Glycinum 4,14 ¢
Alaninum 7,16 g
Prolinum 16,19 ¢
Serinum 9,03 g
Acetyltyrosinum 6,76 g
(odpovida tyrosinum 5,49 g)

Acetylcysteinum 0,5178 g
(odpovida cysteinum 0,38 g)

Acidum malicum laevogyrum 1,50 g
Celkovy obsah aminokyselin: 100 g/1
Celkovy obsah dusiku: 14,4 ¢/1
Teoretickd osmolarita: 869 mosmol/l
Titracni acidita: 18 - 33 mmol NaOH/I
pH: 5,7-6,3

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA
Infuzni roztok

Popis pripravku: Ciry, bezbarvy az slabé€ nazloutly roztok bez ptitomnosti castic

4. KLINICKE UDAJE
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4.1. Terapeutické indikace

Castecna parenteralni vyZziva novorozencl (vCetné piedCasné narozenych), kojencti a déti k doplnéni
aminokyselin a vody.

4.2. Davkovani a zptisob podani

Pediatricka populace

Zpusob podani
Pfi pouziti u novorozenct a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a aplikacnich setech) tfeba chranit

pred svétlem, dokud neni podani dokonceno (viz body 4.4, 6.3 a 6.6).

Intraven6zni podani infuzi (doporucuje se podavat katetrem do vena cava) pii fyziologickém
metabolickém stavu pacienta (pokud neni pfedepsano jinak):

Maximalni infuzni rychlost:
Max. 0,1 g aminokyselin/kg t€l. hm./hod. = 1,0 ml/kg t€l. hm./hod.

Maximalni denni davkovani:

- v l.roce Zivota: 1,5 g - 2,5 g aminokyselin/kg tél. hm. = 15,0 ml-25,0 ml/kg tél. hm.
- v 2.roce zivota: 1,5 g aminokyselin/kg tél. hm. = 15,0 ml/kg t€l. hm.

- ve3.-5.roce zivota: 1,5 g aminokyselin/kg tél. hm. = 15,0 ml/kg t€l. hm.

- v6.-10. roce Zivota: 1,0 g aminokyselin/kg té€l. hm. = 10,0 ml/kg tél. hm.

- v 11.-14. roce zivota: 1,0 g aminokyselin/kg tél. hm. = 10,0 ml/kg t€l. hm.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater vyzaduji individualni davkovani.
Roztok je podavan, v pfipad€ potieby parenteralni vyzivy.
4.3. Kontraindikace

- hypersenzitivita na lé¢ivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1
- poruchy metabolismu aminokyselin

- metabolicka acid6za

- hyperhydratace

- hypokalemie

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pfi podavani aminokyselin jako soucasti parenteralni vyzivy novorozenclim (vcetné nedonosenych
novorozencil), kojenclim a détem musi byt pravideln¢ sledovany nasledujici laboratorni parametry:
mocovina, amoniak, sérovy ionogram, jaterni enzymy, hladiny lipida (jestlize jsou podany tukové
emulze), vodni bilance a je-li potfeba sérové hladiny aminokyselin.

Vystaveni roztokd pro intravenozni parenteralni vyzivu svétlu, zejména po pfidani pfimési se
stopovymi prvky a/nebo vitaminy, muze mit v disledku tvorby peroxidu a dalSich produktl rozkladu
nezadouci ucinky na klinické vysledky u novorozencii. Pti pouziti u novorozenct a déti mladsich 2 let
je pripravek Aminovenoes N Paed tieba chranit pred okolnim svétlem, dokud neni podani dokonceno
(viz body 4.2, 6.3 a 6.6).

Pii parenterdlnim podéani piipravkll obsahujicich roztoky aminokyselin mutze dojit k rozvoji

hypersenzitivni ¢i anafylaktické reakce (viz bod 4.8). Pokud se objevi znamky téchto reakei, infuze
pripravku Aminovenoes N Paed musi byt neprodlené prerusena.
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U pacienti dostavajicich parenteralni vyzivu muize dojit k tvorbé pulmonalnich vaskularnich
precipitatt s naslednym rozvojem mikrovaskularni plicni embolie (viz bod. 4.8). Riziko mize zvysit
pfidani nadmérného mnozstvi vapniku a fosfatovych soli, které vede ke vzniku precipitatd
fosforeCnanu vapenatého. [ pfes velmi nizkou pravdépodobnost vyskytu tohoto potencialné velmi
vazného nezadouciho ucinku je tfeba peclivé monitorovat pribeh infuze, a pokud se objevi plicni
obtize, infuzi zastavit az do objasnéni jejich pfi¢iny. K tvorbé precipitatl mlize rovnéz dochazet v
infuznim setu a katétru.

Pfi podéavani parenteralnich roztokd mtze dojit k infekci a sepsi. Samotny roztok je zdrojem infekce
velmi ziidka, nejcastéj$imi zdroji sepse jsou kontaminace katétri jejich Spatnou udrzbou a
kontaminace infuzniho ustroji naruSenim uzavienosti systému. Nachylnost pacientl k infekci mohou
zvySovat faktory jako malnutrice, aktudlni stav onemocnéni ¢i podévani antibiotik, steroidii, radiacni
terapie, chemoterapie a dalSich lé¢iv ovliviyjicich imunitni systém pacienta. U pacientl s podezienim
na sepsi je doporuceno potencialné kontaminovany katétr odstranit.

U tézce podvyzivenych ¢i anorektickych pacienti mize po obnoveni vyzivy dojit k manifestaci
refeeding syndromu, ktery je charakterizovan hypofosfatemii, ale mize zahrnovat i intracelularni
presuny drasliku, hotf¢iku a sodiku. Nasledné komplikace postihuji mnoho riznych organovych
systémi vcetné nervové, svalové, dychaci ¢i obéhové soustavy a vedou ke znacné morbidité a
mortalité. U podvyZivenych pacienti by meélo dochazet k postupnému zvySovani piijmu Zivin
s pocatecnim niz$im pfijmem soli, tekutin a kalorii. Cirkula¢ni objem by m¢l byt navySovan postupné,
aby se predeslo srdecnimu pfetizeni. Dale je tieba peclive sledovat a doplnovat sérové hladiny sodiku,
drasliku, hot¢iku a fosforu, a to zejména beéhem prvniho tydne vyzivy, kdy obvykle nejcastéji dochazi
k vySe zminénym komplikacim.

Infuzni roztoky mohou poskodit zily, mohou zptsobit flebitidu a trombdzu (viz body 4.8 a 4.9).

U hypertonickych roztoki je riziko vzniku trombozy vyssi. Infuze s obsahem aminokyselin vykazaly
vyssi incidenci flebitidy nez infuze, které dusik neobsahuji. Pro snizeni rizika vzniku flebitidy je
vhodné vyhnout se malym ziladm pfi zavadéni katétru a pravidelné ménit stranu aplikace pii zavadéni
infuze.

U nékterych pacientl dostavajicich parenterdlni vyzivu s obsahem aminokyselin miize dojit k rozvoji
hepatobiliarnich komplikaci (viz bod 4.8). Etiologie téchto komplikaci je komplexni a mize byt u
jednotlivych pacientii rizna. U pacientll s anamnézou jaterniho onemocnéni ¢i u pacientdi s projevy
hepatobiliarnich poruch by mélo dojit k peclivému posouzeni funkci jater a identifikaci ptipadné
souvislosti mezi vyskytem projevu poruchy a podavanim parenteralni vyzivy.

Zvyseny vyskyt azotemie (viz bod 4.8) navozeny parenteralnim podanim proteinti ¢i aminokyselin byl
zaznamendn u pacientll s poruchou funkce ledvin. U pacientli s renadlnim poSkozenim by se méla
peclivé sledovat hladina tekutin a elektrolytti. Pro optimalni kontrolu azotemie a rovnovahy tekutin je
mozné vyuzit metody kontinualni nahrady funkce ledvin (CRRT).

Jestlize neni dodrzeno doporucené davkovani nebo pfi vyraznych metabolickych poruchach muze
v individualnich ptipadech dojit ke vzniku metabolické acidozy a hyperamonemie (viz bod. 4.8).

Reakce inkompatibility jako nasledek poruchy aminokyselin z diivodu jejich ztrat ledvinami mohou
nastat pfi podani infuze pfili§ vysokou rychlosti. V ptipadé hyponatremie je zapotiebi zvySena
pozornost.

Aminovenoes N Paed je vhodny pro celkovou parenteralni vyzivu v kombinaci s pfisluSnymi
kalorickymi roztoky (tukovymi roztoky a roztoky karbohydratl) a elektrolyty. Aminovenoes N Paed

neobsahuje elektrolyty, tudiZ je potieba jejich doplnéni podle pozadavkil organismu.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
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Doposud nejsou znamy zadné interakce.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Neuplatiiuje se - ptipravek indikovan novorozenciim, kojenciim a détem.

4.7. UtinKy na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neuplatiiuje se.

4.8. Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci U¢inky byly stanoveny z poregistracnich hlaSeni pripravku Aminovenoes N

Paed podévaného jako soucast parenterdlni vyzivy. Frekvence nezddoucich u¢inkid uvedenych v tomto
bodu nemohou byt odhadnuty z dostupnych dat.

Tabulka neZadoucich ucinka

Trida organovych systému Uprednostiiovany termin MedDRA Frekvence'
Respiracni, hrudni a mediastinalni e Dyspnoe neni znamo
poruchy
Gastrointestinalni poruchy ¢ Qastrointestinalni diskomfort neni zndmo

e Nevolnost
Poruchy kiiZe a podkoZzni tkané e Makulopapul6zni vyrazka neni znamo
Celkové poruchy a reakce v misté e Hyperpyrexie neni znamo
aplikace o Tresavka

1: Frekvence je definovana jako velmi Casta (>1/10); ¢asta (>1/100 az <1/10); méné Castd (=1/1000 az <1/100): vzacna
(=1/10000 az <1/1000); velmi vzacna (<1/10000); neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Skupinové nezadouci Géinky (tzv. class effect):

Dalsi nezadouci ucinky vyskytujici se pii podani parenteralnich ptipravkil s obsahem aminokyselin;
frekvence téchto nezadoucich ucinkt neni znama:

— Hyperamonemie, azotemie a metabolicka acidoza (viz bod 4.4)

Nezadouci ucinky vyskytujici se v souvislosti s podanim parenteralnich pfipravkd, u nichz slozka

aminokyselin mize mit kauzalni nebo pfispivajici roli; frekvence téchto nezadoucich uc¢inkli neni

znama:

— Anafylaktické reakce, jako napiiklad kozni reakce, edém tvafe, pruritus, tachykardie, stridor,
dyspnoe, cyandza (viz bod. 4.4)

— Selhani jater, cirh6za jater, hepatalni steatdza, fibroza jater, cholestdza, cholelithiaza,
bilirubinémie, zvySené jaterni enzymy, piipadné dalsi poruchy jater a zlu¢ovych cest

— Pulmonalni vaskularni precipitaty, popt. manifestace mikrovaskularni plicni embolie (viz bod.
4.4)

— Flebitida (erytém, otok v misté aplikace, citlivost, bolest, pocit horka, hnisani) ptipadné
tromboflebitida, pokud je flebitida spojena s tvorbou trombu (viz bod. 4.4).

Hlaseni podezi‘eni na neZadouci uc¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1éCivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
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Srobarova 48
100 41, Praha 10
Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani

Prili§ rychla infuze do periferni zily mize zpusobit podrazdéni Zily (je potfeba zajistit spravnou
osmolaritu).

P1ilis rychla infuze mtize také zptsobit zvraceni.
V takovémto piipadé musi byt infuze okamzité zastavena. Poté mlize byt pokraCovano se sniZzenou
davkou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: roztoky pro parenteralni vyzivu, aminokyseliny
ATC kod: BOSBAO1

Aminokyseliny obsazené v pripravku Aminovenoes N Paed jsou piirozené se vyskytujicimi latkami v
organismu. Stejn¢ jako aminokyseliny vzniklé travenim a z pfijatych proteind potravou, i parenteralné
podané aminokyseliny vstupuji v organismu do poolu s volnymi aminokyselinami a do pfislusnych
metabolickych drah.

Aminokyseliny jsou stavebnimi kameny pii syntéze proteini.
5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Biologicka dostupnost piipravku Aminovenoes N Paed je 100 %.

Aminokyseliny obsazené v pfipravku Aminovenoes N Paed vstupuji v organismu do plasmatického
poolu odpovidajicich volnych aminokyselin. Z intravazalniho prostoru ptechazi aminokyseliny do
intersticialni tekutiny poté individudlné fizenymi mechanismy pro kazdou aminokyselinu do
intracelularniho prostoru riiznych tkani podle potfeby.

Plasmatické a intracelularni koncentrace volnych aminokyselin jsou regulovany endogennimi
mechanismy v tzkém rozsahu v zavislosti na véku, stavu vyzivy a patologickém stavu pacienta.
Podani vyvazenych aminokyselinovych roztoki jako je Aminovenoes N Paed konstantni a pomalou
infuzi vyrazné neméni fyziologicky pool aminokyselin.

Charakteristické zmény fyziologického poolu aminokyselin je mozné ocekavat, pouze je-li regulacni
funkce kli¢ovych organd, jako jsou jatra nebo ledviny, zavazné poskozena. V takovych ptipadech se
doporucuje podat aminokyselinové roztoky se speciadlnim sloZzenim pro obnovu homeostazy.

Pouze malé mnozstvi infuzné podanych aminokyselin se vylucuje ledvinami v zavislosti na zralosti
ledvin novorozencid (nedonosenych novorozenci/kojence/ditéte a na celkovém zdravotnim stavu.
Biologicky polocas aminokyselin v plasme zavisi na véku a metabolickém stavu pediatrického
pacienta.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V literatuie nejsou zaznamenany toxické u€inky aminokyselin podavanych parenteralni vyzivou.
Vzhledem ktomu, Ze aminokyseliny jsou pfirozené se vyskytujicimi latkami, toxicita se pfi
dodrzovéani doporucené¢ho davkovani a akceptovani kontraindikaci neptedpoklada.

Udaje tykajici se letalnich davek LDso, akutni nebo subakutni toxicity, které jsou dostupné pro

jednotlivé aminokyseliny, nejsou pouzitelné pro smesi aminokyselin v roztocich jako je pripravek
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Aminovenoes N Paed. Toxicita jednotlivych aminokyselin pfevazné zavisi na nerovnovaze vuci
jinym aminokyselinam, a tudiz k toxickému Uc¢inku dochazi stéZzi pifi podani smési vSech téchto
nepostradatelnych fyziologickych aminokyselin napf. prostfednictvim nutri¢nich roztokll proteini
nebo aminokyselin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Voda pro injekci

6.2. Inkompatibility

Z divodu zvySeného rizika mikrobialni kontaminace a inkompatibilit nemaji byt aminokyselinové
roztoky miseny s jinymi léky. Bude-li nezbytné pro zajisténi celkové parenterdlni vyzivy piidat
k ptipravku Aminovenoes N Paed dalsi vyzivu, jako jsou karbohydraty, lipidové emulze, elektrolyty,
vitaminy nebo stopové prvky, je nutné zajistit smichani za aseptickych podminek, dostatecné
promichéni a zejména kompatibilitu.

Po pridani jinych latek k ptipravku Aminovenoes N Paed nesmi byt tento pfipravek uchovavan.

6.3. Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti pied otevienim:
3 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni:

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani piipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a normalng
nema byt doba delsi nez 24 hodin ptfi 2 - 8 °C, pokud otevieni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Pti pouziti u novorozenci a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a aplikacnich setech) tieba chranit
pred svétlem, dokud neni podani dokon¢eno (viz body 4.2, 4.4 a 6.6).

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte infuzni lahev v krabici, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Infuzni sklenéna lahev, pryzova zatka, hlinikovy uzavér, kartonova krabice
Velikosti baleni: 1 x 100 ml, 1 x 250 ml, 1 x 500 ml, 10 x 100 ml, 10 x 250 ml, 10 x 500ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Nepouzivejte ptipravek Aminovenoes N Paed po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Pouzivejte pouze Ciré roztoky v neporuseném obalu.

Pii pouziti u novorozencti a déti mladsich 2 let chraiite pted svétlem, dokud neni podani dokonceno.
Vystaveni pfipravku Aminovenoes N Paed okolnimu svétlu, zejména po pfidani ptimeési se stopovymi
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prvky a/nebo vitaminy, vede k tvorb¢é peroxidii a dalSich produktt rozkladu, ¢emuz lze zamezit
ochranou pied svétlem (viz body 4.2, 4.4 a 6.3).

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 75174 Uppsala, Svédsko

8. REGISTRACNI CiSLO

76/1001/92 — S/C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 6. 10. 1993

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 13.1.2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

3.10.2019
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