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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Aminomix Peripheral infuzni roztok

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi

Aminomix Peripheral obsahuje roztok aminokyselin s elektrolyty a roztok glukézy v dvoukomorovém

vaku v objemovém poméru 1:1. Kazdy vak obsahuje rizné mnozstvi v zavislosti na tfech velikostech
baleni.

1000 ml 1500 ml 2000 ml
Glukoza 12,6 % (w/v) 500 ml 750 ml 1000 ml
Roztok aminokyselin s elektrolyty 7 % (500 ml 750 mi 1000 ml
(whv)

To odpovida nasledujicimu celkovému slozeni:

Lécivé latky 1000 mi 1500 ml 2000 ml
Alaninum 490¢g 7,35 ¢ 9,80 ¢
Argininum 4,209 6,30 g 8,40 ¢
Glycinum 3,85¢ 5,78 ¢ 7,70 g
Histidinum 1059 1,58 ¢ 2,10 g
Isoleucinum 1,759 2,63 ¢ 3,509
Leucinum 2,599 3,89 ¢ 5,18 ¢
Lysinum acetas 3,26 ¢ 4,88¢ 6,519
odpovida lysinum 2,319 3,474 4,624
Methioninum 151¢g 2,26 ¢ 3,0l¢g
Phenylalaninum 1,799 2,68 g 3,579
Prolinum 3,92¢ 5,88 ¢ 7,84 g
Serinum 2,280 3,419 4,55¢
Taurinum 0,35¢ 0,539 0,70 g
Threoninum 1549 2,319 3,089
Tryptophanum 0,70¢g 1,05¢ 1,40 ¢
Tyrosinum 0,14 ¢ 0,21g 0,289
Valinum 2,179 3,26 ¢ 4,34 g
Calcii chloridum dihydricus 0,24 ¢ 0,35¢ 047¢g
odpovida calcii chloridum 0,189 0,26 g 0,35¢g
Natrii glycerophosphas 1,78 ¢ 2,66 9 3,55 ¢
Magnesii sulfas heptahydricus 0,78¢g 1,16 g 1559
odpovida magnesii sulfas 0,389 0,579 0,76 g
Kalii chloridum 141¢g 2,129 2,829
Natrii acetas trihydricus 1,169 1,73¢g 2,319
odpovida Natrii acetas 0,70¢g 105¢g 1,409
Glucosum monohydricus 69,39 104 g 139¢
odpovida glucosum 63,09 945¢g 126 g




Odpovida

1000 ml 1500 ml 2000 ml
Sacharidy
- glukéza (bezvoda) 6,3 % (w/v) | 63 ¢ 95 ¢ 126 g
Aminokyseliny 3,5 % (w/v) 359 53¢ 709
Dusik 574 8,54 114¢g
Energeticky obsah
- celkovy (cca) 390 kcal 585 kcal 780 kcal
- nebilkovinny (cca) 250 kcal 375 kcal 500 kcal
Elektrolyty
- sodik 25 mmol 37 mmol 50 mmol
- draslik 19 mmol 28 mmol 38 mmol
- hot¢ik 3,1 mmol 4,7 mmol 6,3 mmol
- vapnik 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
- chloridy 22 mmol 33 mmol 44 mmol

Uplny seznam pomocnych latek, viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Infuzni roztok

Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok bez viditelnych &astic

Osmolalita: cca 860 mosmol/kg vody
Osmolarita (teoreticka): cca 770 mosmol/l
pH (po smichani): cca 5,6

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Aminomix Peripheral je indikovan u dospélych pacienti, kdykoliv je zapotiebi parenteralni vyziva
aminokyselinami s elektrolyty a glukézou, a pokud neni peroralni nebo enteralni vyziva mozna,
nedostacujici nebo kontraindikovéana.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Déavkovani

Dospeli

Déavkovani je stanoveno v souladu s pozadavky na aminokyseliny, sacharidy, elektrolyty a tekutiny.

Zavisi na klinickém a nutri¢nim stavu pacienta.

Je tieba dodrzovat obecné zasady a doporuceni pro pouziti a davku aminokyselin s elektrolyty a glukozy
v ramci parenteralni vyzivy a pokyny pro nahradu tekutin.

Dalsi pozadavky na doplnéni energie se doporucuji zabezpecit poddvanim tukovych emulzi.



Maximalni denni davka
40 ml Aminomix Peripheral/kg tél. hm./den (to odpovida 1,4 g aminokyselin/kg tél. hm./den a 2,59
glukozy/kg t&l. hm./den).

Délka trvani lécby

Délka trvani intravendzniho podani Aminomixu Peripheral zavisi na stavu pacienta a jeho nutri¢nich
pozadavcich. V zavislosti na klinickém stavu pacienta je tfeba zvazit intravenozni infuzi lipidd,
vitaming, dalSich elektrolytti a stopovych prvkd.

Pediatricka populace
Neni vhodny k pouziti u novorozenci a déti do 2 let vzhledem k aminokyselinovému slozeni.

Bezpecnost a ti¢innost piipravku Aminomix Peripheral u déti a dospivajicich ve véku 2 az 18 let nebyla
stanovena. Nejsou k dispozici Zadné klinické studie.

Cesta podani
Intravendzni podani do periferni nebo centralni zily.

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 t€l. hm./hod). Doporu¢ena maximalni doba infuze pouzivaného vaku je 24 hodin.

4.3 Kontraindikace

— Hypersenzitivita na 1é¢ivou(é) latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1

— Vrozena porucha metabolismu aminokyselin

— Jiné kontraindikace pro infuzni 1é¢bu, pokud nejsou korigované: hyperhydratace, srde¢ni
nedostatec¢nost, plicni edém

— Jiné kontraindikace k parenteralni vyzivé, pokud nejsou Kkorigované: ob&hovy Sok (napf.
hypovolemicky / hemoragicky, obstrukéni, kardiogenni, distribu¢ni), nedostatek bunééného kysliku
(hypoxie), tézka dysfunkce organu (napf. tézka jaterni nedostatecnost, t€Zka nedostatecnost ledvin
bez nahrady funkce ledvin), naruseny metabolismus (napt. metabolicka acidoza, hyperamonémie,
urémie, hyperglykémie refrakterni na lécbu inzulinem, hyperglykemicky hyperosmolarni stav,
diabeticka ketoacidoza) a patologicky zvysené sérové hladiny nékterého ze zahrnutych elektrolytt.

— Novorozenci nebo déti mladsi 2 let

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

U pacientl s onemocnénim jater, ledvin, srdce nebo plic a u pacientd se zménou metabolismu
aminokyselin a gluko6zy, laktdtovou acidézou a zvySenou osmolaritou v séru je nutna individudlni
uprava davky a pravidelné klinické a laboratorni kontroly.

V zavislosti na klinickém stavu maji byt kontrolovany hladiny glukézy, mocoviny, amoniaku a
elektrolytt v krvi. Pacienti, ktefi dostavaji intravendzni vyzivu, maji byt sledovani podle soucasnych
pokyni.

Pii piekro¢eni kapacity clearance glukozy muze dojit k hyperglykémii. Hyperglykémie ma byt 1éCena
podle klinického stavu bud’ podanim vhodného inzulinu a/nebo upravou rychlosti infuze.

U podvyzivenych pacientii mize zahajeni intravendzni vyzivy vyvolat refeeding syndrom. To zahrnuje
presuny tekutin, které maji za nasledek plicni edém, méstnavé srdecni selhani, dysrytmii a snizeni
sérovych koncentraci drasliku, fosfatu, hot¢iku a vitaminti rozpustnych ve vod¢€. Tyto zmény mohou



nastat béhem 24 az 48 hodin. Proto se doporucuje opatrné zahajeni pomalou infuzi a kontroly s
vhodnymi Gipravami.

Vzhledem k riziku infekce spojené s pouzitim jakékoli intravendzni infuze ma byt pfijata piisna
asepticka opatieni, aby nedoslo ke kontaminaci béhem zavadéni a manipulace s katetrem. Misto
zavedeni katétru ma byt denné zkontrolovano kvuli lokalnim znamkam podrazdéni a tromboflebitidy,
aby bylo mozné zvazit zménu mista podani infuze.

Pokud je doporucena rychlost infuze piekroCena, mohou roztoky aminokyselin zplsobit nezadouci
ucinky, véetn¢ napi. nevolnosti, zvraceni, tfesu, poceni, zvysené télesné teploty. Pii zhorSené funkci
ledvin nebo jater mize byt zvySena mocovina nebo amoniak.

Jakékoli znamky nebo priznaky anafylaktické reakce, jako je horecka, tfes, vyrazka nebo dusnost, maji
vést k okamzitému pferuseni infuze.

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

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

Obsahuje 25 mmol sodiku/l. To je tfeba vzit v iivahu u pacientd na dieté s kontrolovanym obsahem
sodiku

Obsahuje 1,79 mg fenylalaninu/l a miize byt $kodlivy pro osoby s fenylketonurii.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie na interakci. Interakce nejsou doposud znamy.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita

Nebyly provedeny zadné studie reprodukéni toxicity u zvifat.

Protoze jsou vSak vSechny slozky Aminomix Peripheral pfirozené¢ se vyskytujici fyziologické
slou€eniny, nehrozi zadné riziko, pfi podani aminokyselin, gluk6zy nebo elektrolytti Zenam ve fertilnim
veku. Proto neni tfeba zvazit zadna zvlastni opatteni tykajici se antikoncepce u muzi a Zen a plodnosti.

Tchotenstvi a kojeni

Nebyly provedeny zadné specifické studie k posouzeni bezpecnosti pfipravku Aminomix Peripheral
behem tehotenstvi a kojeni. Proto se doporucuje nepouzivat Aminomix Peripheral béhem téhotenstvi a
kojeni.

Pokud je béhem tehotenstvi a kojeni nezbytnd intraven6zni vyziva, Aminomix Peripheral ma byt
podavan te¢hotnym a kojicim Zendm pouze po peclivém zvazeni.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neuplatiiuje se.

4.8 NeZadouci ucinky

a) Shrnuti bezpeénostniho profilu

Nezadouci ucinky znamé pro podobné roztoky aminokyselin a glukdzy se mohou vztahovat také na
Aminomix Peripheral. Mohou se objevit alergické reakce na kteroukoli ze slozek pfipravku Aminomix



Peripheral a stejn¢ jako u vSech infuzi do periferni zily se mtize objevit podrazdéni v misté vpichu a
tromboflebitida.

Seznam neZadoucich uéinki v tabulce

Poruchy imunitniho systému Frekvence: neni znamo (z dostupnych udaju nelze zjistit):
Alergicka reakce

Celkové poruchy a reakce v misté | Frekvence: neni zndmo (z dostupnych udajii nelze zjistit):

aplikace Podrazdéni v misté vpichu
Thromboflebitida
b) Popis vybranych nezadoucich ué¢inki

Opatieni, ktera je tfeba pfijmout, aby se zabranilo specifickym nezadoucim ucinkiim, a opatieni, ktera
maji byt pfijata, pokud se vyskytnou specifické nezddouci ucinky, viz bod 4.4

Hlaseni podezi‘eni na nezadouci uc¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41, Praha 10

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

49 Predavkovani

V piipadé nespravného podani (davkovani i rychlosti) se mohou objevit piiznaky hyperaminoacidémie,
hyperglykémie, hyperhydratace, hyperosmolarity a porucha acidobazické a elektrolytové rovnovahy.
Viz bod 4.4 pro refeeding syndrom, piekro¢eni rychlosti infuze roztoku aminokyselin nebo ptekroceni
kapacity pro odstranéni glukozy.

Pokud se vyskytnou pfiznaky preddvkovani, infuze ma byt sniZena nebo pferusena. V zavislosti na
klinickém stavu muze byt zastavend infuze obnovena snizenou rychlosti infuze. Reakce, ke kterym
dochézi béhem predavkovani, jsou obvykle po ukonceni 1é¢by reverzibilni.

Pii pfedavkovani neexistuje zadné specifické antidotum. Postupuje se podle obecnych zasad
podpurné terapie pii predavkovani s dirazem na respiracni a kardiovaskularni funkce. Dulezité je
peclivé sledovani biochemického stavu a v piipadé specifickych abnormalit je nutno zahajit 1é¢bu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: roztoky pro parenteralni vyzivu, kombinace

ATC kéd: BO5SBA10

Aminokyseliny
Aminokyseliny jsou vyuzivany pro syntézu bilkovin tkani a pro podporu fady metabolickych cest.

Glukoza
Glukoza jako nosi¢ energie je metabolizovana vSemi tkanémi.

Elektrolyty


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

Elektrolyty jsou nezbytné pro udrzovani a korekci homeostazy tekutin a elektrolytu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Biologicka dostupnost intraven6zné podaného piipravku Aminomix Peripheral je 100%.

Distribuce a biotransformace

Aminokyseliny

Aminokyseliny vstupuji do plazmatickych poold aminokyselin. Jsou distribuovany do intersticialniho a
do intracelularniho prostoru. Zde se ucastni syntézy bilkovin a metabolickych cest, véetné syntézy
neesencialnich aminokyselin.

Pfidavani vyvazenych aminokyselin pfipravkem Aminomix Peripheral neovliviiuje vyznamné profil
aminokyselin, jsou-li infundovany konstantni a pomalou rychlosti.

Glukoza
Hladina glukdzy v krvi urcuje vstup glukozy do bunék, ktery usnadnuje inzulin.

Elektrolyty
Distribuce elektrolyti je regulovana v ramci intra a extracelularni koncentrace jednotlivych iontt.

Eliminace

Aminokyseliny

U vétSiny aminokyselin byl zji$tén plazmaticky polo¢as 10-30 min. Dusik vznikajici metabolismem
aminokyselin je vyluGovan ledvinami ve formé mocoviny.

Glukoza
Jestlize je pfekroCena maximalni kapacita tubularni reabsorbce, glukoza je vylu¢ovana ledvinami.

Elektrolyty
Rozsah reabsorpce nebo ztraty elektrolytll ledvinami zavisi na individudlnim metabolickém stavu a
funkci ledvin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Preklinické studie bezpecnosti pfipravku Aminomix Peripheral nebyly provedeny. AvSak predklinické
udaje ziskané pii pouziti roztoki aminokyselin a gluk6zy riznych koncentraci a natrium-glycerofosfatu
(natrii glycerophosphas) neodhalily v ramci konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity
po opakovaném podavani a genotoxicity zadné zvlastni riziko pro clovéka. Teratogenni nebo
embryotoxické ucinky u kralikii nebyly pii podani roztokii aminokyselin pozorovany a ani se
neoc¢ekavaji pti podani doporucenych davek roztoki glukozy a natrium-glycerofosfatu. U nutriénich
ptipravkt (roztoky aminokyselin, glukézy a natrium-glycerofosfatu) pouzivanych ve fyziologickém
mnozstvi se neocekavaji karcinogenni, embryotoxické, ani teratogenni vlastnosti, ani vliv na
reprodukéni vyvoj nebo plodnost.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Voda pro injekci
Ledova kyselina octova (pro tipravu pH)

6.2 Inkompatibility



Aminomix Peripheral mtize byt smichan pouze s témi lé¢ivymi piipravky, u kterych byla kompatibilita
prokazana. Viz bod 6.6.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti pripravku v pitvodnim baleni
2 roky

Doba pouzitelnosti po rekonstituci

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana na dobu 24 hodin pii teploté 25 °C, poté co byly ob¢
komory smichany. Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po smichani pted pouzitim jsou v odpovédnosti
uzivatele a nemély by piekrocit dobu 24 hodin pfi teploté 2-8 °C.

Doba pouzitelnosti po pridani aditiv

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité po smichani. Pokud neni pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po smichani pted pouzitim jsou v odpovédnosti
uzivatele a nemély by piekroc€it dobu 24 hodin pfi teploté 2-8 °C.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte v prebalu.

Uchovavejte vak ve vnéj§im kartonu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Podminky uchovavani po smichani 1é¢ivého ptipravku, viz bod 6.3

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Tento piipravek je k dispozici ve dvoukomorovych vacich 1000 ml, 1500 ml, 2000 ml, balenych v
kartonech.

Kontejner se skladd z dvoukomorového vnitiniho vaku a ptebalu. Vnitini vak je rozdélen do dvou komor
pomoci svaru umoziujiciho aseptické smichani obou komor. Mezi vnitinim vakem a pfebalem je
umistén absorbér kysliku. Potah wvnitfniho vaku se skladd z polypropylenu a termoplastického
elastomeru. Ptebal je tvofen vicevrstevnym polyolefinem.

Velikost baleni:

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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Navod k pouziti

Nepouzivejte, je-1i obal poskozen. Pouzivejte pouze tehdy, jestlize jsou roztoky aminokyselin a glukozy,
¢iré, bezbarvé nebo slabé zluté roztoky, bez viditelnych ¢astic. Obsah dvou oddélenych komor musi byt

smichan pied pouzitim a pied pridanim jakychkoliv doplikti pres port pro aditiva.
1. Odstrante vnéjsi piebal a vak polozte na pevnou podlozku, aby porty sméfovaly od Vas.



2. Rolujte vak od konce pro zavéseni smérem dold k portiim, dokud se neoteviou svary mezi obéma
komorami vaku.

3. Poté vak né€kolikrat pievrat'te, aby smes byla homogenni.

Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

Pfidavani dalsich aditiv do smiseného roztoku by mélo byt provadéno asepticky, pies port pro aditiva.
Kompatibilita

K ptipravku Aminomix Peripheral l1ze ptidavat pouze 1€¢ivé nebo nutri¢ni roztoky, jejichz kompatibilita
byla prokazana. Kompatibilita s riznymi roztoky a doba uchovavani riznych smési bude k dispozici na
vyzadani.
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