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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Aminosteril N Hepa 8% infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1000 ml infuzniho roztoku obsahuje:

Isoleucinum 10,40 g
Leucinum 13,09 g
Lysini acetas 9,719
odpovida Lysinum 6,88 g
Methioninum 1,109
Acetylcysteinum 0,70g
odpovida cysteinum 0,52 g
Phenylalaninum 0,889
Threoninum 4,409
Tryptophanum 0,70g
Valinum 10,08 g
Argininum 10,72 g
Histidinum 2,809
Glycinum 58249
Alaninum 4,64 g
Prolinum 5739
Serinum 2,24 g
Celkovy obsah aminokyselin: 80 g/l
Celkovy obsah dusiku: 12,9 g/l
Energeticka hodnota: 1340 kJ/I =320 kcal/l
Teoreticka osmolarita: 770 mosmol/I
Titrac¢ni acidita: 12 — 25 mmol NaOH/I
pH: 57-6,3

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok
Ciry a bezbarvy az slabé Zluty roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
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K doplnéni aminokyselin jako souéasti rezimu parenteralni vyzivy u tézkych forem jaterni
insuficience s nebo bez jaterni encefalopatie, kdy peroralni nebo enteralni vyziva neni mozna,
je nedostate¢na nebo kontraindikovana.

4.2 Davkovani a zpuasob podani
Pti pouziti u novorozenct a déti mladSich 2 let je roztok (ve vacich a aplikacnich setech) tieba
chranit pted svétlem, dokud neni podani dokonceno (viz body 4.4, 6.3 a 6.6).

Urceno k podani pouze intravendzni infuzi.

Pokud neni piedepsano jinak, doporué¢ené davkovani je:
1,0 az 1,25 ml/kg t€l. hm./hod. = 0,08-0,1 g aminokyselin/kg t€l. hm./hod.

Maximalni rychlost infuze
1,25 ml/kg t€l. hm./hod., coz odpovida 0,1 g aminokyselin/kg tél. hm./hod.

Maximalni denni davka

1,5 g, aminokyselin/kg tél. hm.,

coz odpovidé 18,75 ml/kg tél. hm.,

coz odpovida 1300 ml piipravku na 70 kg tél. hm.

Urceno k podani do periferni nebo centralni Zily.

Aminosteril N Hepa se podava jako soucast rezimu celkové parenteralni vyzivy v kombinaci
s adekvatnim mnozstvim energeticky bohatych zivin (roztoky sacharida, tukové emulze), s
elektrolyty, vitaminy a stopovymi prvky.

Pro zajisténi optimalniho podani pfipravku maji byt roztoky sacharidti a/nebo tukové emulze
podany soucasné.

Piipravek se ma podavat tak dlouho, dokud to klinicky stav pacienta vyZaduje nebo do doby,
nez dojde k normalizaci metabolismu aminokyselin daného pacienta.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
Jako u vSech roztokli aminokyselin je podavani Aminosterilu N Hepa kontraindikovano
Vv téchto ptipadech:

Pti poruse metabolismu aminokyselin, pti metabolické acidoze, pti tekutinovém pietizeni, pfi
hyponatrémii, pfi hypokalémii, pifi renalni insuficienci, pti dekompenzované srdecni
insuficienci, pfi Soku a pii hypoxii.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Vystaveni roztokil pro intravendzni parenteralni vyzivu svétlu, zejména po pridani ptimesi se
stopovymi prvky a/nebo vitaminy, mize mit v disledku tvorby peroxidi a dalSich produktt
rozkladu nezadouci u€inky na klinické vysledky u novorozencti. Pfi pouZiti u novorozenct a
déti mladsich 2 let je piipravek Aminosteril N Hepa tfeba chranit pfed okolnim svétlem, dokud
neni podani dokonceno (viz body 4.2, 6.3 a 6.6).
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Je nutné sledovat hladinu sérovych elektrolyti, bilanci tekutin a acidobazickou rovnovahu.
Laboratorni sledovani by mélo také zahrnovat hladinu krevni glukdzy, sérové proteiny,
kreatinin, jaterni funk¢ni testy.

Je-1i nutné podani elektrolyt a sacharidii, maji byt podany infuzi ve vyvazenych davkach za
pouziti bypassu nebo smichany ve vaku All-in-One.

Je-1i ptipravek pouzivan pii jinych indikacich nez je doporu¢eno, mtze dojit, vzhledem ke
specialnimu slozeni pfipravku, k nerovnovaze aminokyselin a tézkym metabolickym
porucham.

Volba centralni nebo periferni Zily zavisi na vysledné osmolarité¢ smési. Obecné akceptovany
limit pro periferni infuzi je ptiblizné 800 mosmol/l, av§ak vyznamné se lisi v zavislosti na véku,

celkovém stavu pacienta a na stavu perifernich zil.

Pro minimalizaci rizika tromboflebitidy pfi podani ptipravku do periferni Zily se doporucuje
pravidelné kontrolovat misto vpichu.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Z4dné interakce nejsou doposud znamy.

Prosim, piecététe si bod 6.2 ,,Inkompatibility*.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nebyly provedeny zadné studie hodnotici bezpeénost podani piipravku Aminosteril N Hepa v
t€hotenstvi nebo béhem kojeni. Nicméné, klinické zkuSenosti se srovnatelnymi parenteralnimi
roztoky aminokyselin neodhalily zadné riziko pii jejich podavani téhotnym nebo kojicim
zenam.

Pfed podanim piipravku Aminosteril N Hepa t&hotnym a kojicim zenam ma ptedepisujici 1ékar
zvazit prospéch 1€¢by oproti moznym riziktim.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Aminosteril N Hepa nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Stejné jako u vSech hypertonickych roztokti uréenych pro podani infuzi, se pti podani do
periferni zily mtze vyskytnout tromboflebitida.

Je-1i pfipravek spravné podan, nejsou zndmy zadné dalsi nezadouci u€inky.

Hlé4Seni podezieni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci léivého piipravku je dulezité. Umozituje
to pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezieni na neZadouci €inky na adresu:
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Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41, Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Aminosteril N Hepa je roztok aminokyselin pro parenteralni vyzivu. Akutni intoxikace je
nepravdépodobna, je-li roztok pouzivan doporu¢enym zptsobem.

Pfili§ rychlé podani infuze perifernimi zilami muZe zpusobit tromboflebitidu (osmolarita
roztoku).

V zavislosti na rozsahu preexistujici patologicky indukované dysregulace a poskozeni jaterni
kapacity se u né€kterych pacientt pii pfedavkovani mohou objevit pfiznaky, jako je nauzea,
zvraceni, zimnice a renalni ztraty aminokyselin.

Jestlize se vyskytnou ptiznaky z piredavkovani, ma byt infuze zpomalena nebo pierusena.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: aminokyseliny - roztok pro parenteralni vyzivu
ATC kod: BOSBAO1

Pacienti s jaterni insuficienci vykazuji nasledujici charakteristiky:

- ZvysSeni koncentrace amoniaku v plazmé

- Té&zka nerovnovaha v profilu plazmatickych aminokyselin, kdy koncentrace aminokyselin
s rozveétvenym fetézcem (valin, leucin, isoleucin) jsou snizené a koncentrace aromatickych
aminokyselin (tyrosin, fenylalanin, tryptofan) a methioninu jsou zvyseny

- Hyperkatabolismus

Spoluptisobeni téchto faktorti a z toho resultujici mozkové zmény jsou piedpokladanou hlavni
ptic¢inou vzniku jaterni encefalopatie a jaterniho komatu.

K normalizaci vyse uvedenych faktord v ramci infuzni 1é¢by se osvédc¢ilo podavani roztoka
aminokyselin:

a) s vysokym podilem aminokyselin s rozvétvenym fetézcem

b) a zaroven s nizkym podilem aromatickych aminokyselin a methioninu

Tyto aminokyseliny, které tvoii proteiny v béZné stravé, se vyuzivaji k syntéze tkanovych
bilkovin a ptipadny piebytek je rozdélen do fady metabolickych cest. Studie ukazaly
termogenni efekt infuze aminokyselin.

5.2 FarmakoKinetické vlastnosti

Aminostetril N Hepa se podava intravenozné jako soucast rezimu parenteralni vyzivy a jeho
biologicka dostupnost je 100%.
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Slozeni pfipravku Aminosteril N Hepa zohledniuje poruchu metabolismu aminokyselin, ktera
doprovazi tézkou jaterni insuficienci. Obsah methioninu, fenylalaninu a tryptofanu je omezen
tak, aby dostate¢né pokryl pozadavky, zatimco obsah aminokyselin s rozvétvenym fetézcem,
jako je leucin, isoleucin a valin, je zna¢né zvysen (42%) ve srovnani s roztoky urc¢enymi pro
pouziti u subjektti s normalni funkci jater.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Preklinické studie toxicity jsou k dispozici pro jednotlivé aminokyseliny, ale nejsou relevantni
pro smesi aminokyselin v roztocich, jako je pfipravek Aminosteril N Hepa.

Preklinické studie toxicity s pfipravkem Aminosteril N Hepa nebyly provedeny. Nicméné
studie se srovnatelnymi roztoky aminokyselin neodhalily zadné toxické ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Kyselina octova 99%, voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Roztoky aminokyselin nemaji byt miseny s jinymi 1é¢ivymi pfipravky, s vyjimkou pfipravki
uréenych pro parenteralni vyzivu, z ditvodu rizika mikrobidlni kontaminace a inkompatibilit.

Miseni piipravku s dal§imi ptipravky uréenymi pro parenteralni vyzivu je mozné pouze tehdy,
pokud byla zdokumentovana jejich vzajemna kompatibilita. Viz bod 6.6 Zvlastni opatieni pro
likvidaci piipravku a pro zachazeni S nim.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti lécivého pripravku pred prvnim otevifenim

3 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni:
Z mikrobiologického hlediska, pokud zplsob otevieni nevylouc¢i riziko mikrobiologické
kontaminace, piipravek ma byt pouzit okamzité.

Doba pouzitelnosti po smiseni S dalsimi komponentami:

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzit€. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pfipravku po otevieni pfed pouzitim jsou V odpovédnosti uzivatele a normalné
by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pfi 2 az 8 °C, pokud smiseni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Pti pouziti u novorozenct a déti mladSich 2 let je roztok (ve vacich a aplikacnich setech) tfeba
chrénit pted svétlem, dokud neni podani dokonceno (viz body 4.2, 4.4 a 6.6).

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Chraiite pred mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
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Infuzni 1dhev z bezbarvého skla tfidy II s pryzovou zatkou a hlinikovym uzdvérem, kartonova
krabice

Velikost baleni: 1 x 500ml, 10 x 500ml sklené&na lahev
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Pouze k intravendznimu podani.

Musi byt pouzit okamzité po otevieni lahve.

Ptipravek Aminosteril N Hepa smi byt podan pouze za pouziti sterilniho podavaciho setu.
Pouze k jednorazovému pouziti.

Nepouzivejte piipravek Aminosteril N Hepa po uplynuti doby pouzitelnosti.

Pouzivejte pouze Ciré roztoky bez viditelnych ¢astic v neporuseném obalu.

Nepouzité roztoky zlikvidujte. Veskeré zbylé mnozstvi smésného roztoku po infuzi musi byt
zlikvidovéno.

Roztoky aminokyselin nemaji byt miseny s jinymi 1é¢ivymi pfipravky, S vyjimkou ptipravki
pro parenteralni vyzivu, z divodu zvyseného rizika mikrobialni kontaminace a inkompatibilit.
Pfi miseni pfipravku Aminosteril N Hepa s dal$imi zivinami, jako jsou Sacharidy, tukové
emulze, elektrolyty, vitaminy nebo stopové prvky, pro zajisténi celkové parenteralni vyzivy, je
nutné dbat na to, aby byly zajistény aseptické podminky, dikladné promiseni a zejména
kompatibilita.

ege, v

Pfi pouziti u novorozencti a déti mladsich 2 let chrante pied svétlem, dokud neni podéani
dokonceno. Vystaveni pfipravku Aminosteril N Hepa okolnimu svétlu, zeyména po pfidani
pfimési se stopovymi prvky a/nebo vitaminy, vede k tvorbé peroxidi a dalSich produkt
rozkladu, ¢emuz lze zamezit ochranou pted svétlem (viz body 4.2, 4.4 a 6.3).

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 75174 Uppsala, Svédsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

76/1003/92-S/C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30. 12. 1992
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 22. 04. 2015
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10. DATUM REVIZE TEXTU

10. 2. 2020
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