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1. NAZEV PRIPRAVKU

Amiped infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Infuzni roztok obsahuje:

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

viml ve 100 ml ve 250 ml
Isoleucinum 5,10 mg 0,51g 1,28 ¢
Leucinum 7,60 mg 0,76 g 1,90¢
Lysinum monohydricum 9,88 mg 0,99¢g 2,47 ¢
(ekvivalent lysinum) (8,80 mg) (0,88 g) (2,20 )
Methioninum 2,00 mg 0,20 g 050¢g
Phenylalaninum 3,10 mg 031g 0,78 g
Threoninum 5,10 mg 0,519 1,28 ¢
Tryptophanum 4,00 mg 0,40 g 1,00 g
Valinum 6,10 mg 0,61g 153¢g
Argininum 9,10 mg 091g 2,28 ¢
Histidinum 4,60 mg 0,46 g 1,15¢
Alaninum 15,90 mg 159¢ 3,98 g
Glycinum 2,00 mg 0,20 g 0,50 g
Acidum asparticum 6,60 mg 0,66 g 1,65¢g
Acidum glutamicum 9,30 mg 0,93 g 2,33 ¢
Prolinum 6,10 mg 0,619 153¢g
Serinum 2,00 mg 0,209 050¢g
Acetyltyrosinum 1,30 mg 0,13 g 0,33g
(ekvivalent tyrosinum) (1,06 mg) (0,11 g) (0,27 g)
Acetylcysteinum 0,700 mg 0,070 g 0,175¢
(ekvivalent cysteinum) (0,520 mg) (0,052 g) (0,13 9)
Taurinum 0,300 mg 0,030 g 0,075 g
Celkové aminokyseliny 01g 10g 259
Celkovy dusik 0,0152 g 152¢g 3849
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA
Infuzni roztok
Ciry, bezbarvy az svétle zluty roztok
Energie [kJ/I (kcal/l)] 1700 (406)
Teoreticka osmolarita [mOsm/]] 790
Acidita (titrace na hodnotu pH 7,4) [mmol NaOH/I] 23
pH ptibl. 6,1




4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pfisun aminokyselin pro parenteralni vyzivu v kombinaci s energetickymi roztoky (glukézy a lipidi)
a elektrolyty, pokud peroralni nebo enterdlni vyziva neni mozna, je nedostatecna ¢i pokud je
kontraindikovana.

Roztok je indikovéan pro novorozence, donosené i nedonoSené kojence, batolata a déti.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Pediatricka populace

Davkovani pro vékovou skupinu uvedenou nize odpovida doporu¢enym pramérnym hodnotam. Presné
davkovani je nutno individualné upravit podle v€ku, vyvojového stupné a prevladajiciho onemocnéni.
Podavani ma zacinat rychlosti infuze niz$i, nez je rychlost cilova; rychlost infuze se ma zvysit na

cilovou hodnotu v pribéhu prvni hodiny.

Parenteralni pfisun aminokyselin povazovany za adekvatni pro vétSinu pediatrickych pacientu:

Denni davka pro nedonoSené novorozence:
1,5 az 4,0 g aminokyselin/kg télesné hmotnosti £ 15 az 40 ml/kg télesné hmotnosti

Denni davka pro donoSené novorozence (0 az 27 dni):
1,5 az 3,0 g/kg télesné hmotnosti 2 15 az 30 ml/kg t€lesné hmotnosti

Denni diavka pro kojence a batolata (28 dni az 23 mésicii):
1,0 az 2,5 g/kg télesné hmotnosti 2 10 az 25 ml/kg té€lesné hmotnosti

Denni davka pro déti (2 roky az 11 let):
1,0 az 2,0 g/kg télesné hmotnosti 2 10 az 20 ml/kg t€lesné hmotnosti

Kriticky nemocné déti: U kriticky nemocnych pacienti miize byt vhodny piijem aminokyselin i vyssi
(az do 3,0 g aminokyselin/kg télesné hmotnosti/den).

Pacienti s poruchou funkce ledvin/jater

U pacienti s jaterni nebo renalni insuficienci je tieba davky upravit individualné (viz také bod 4.4).
Ptipravek Amiped je kontraindikovan u pacientli se zavaznou jaterni insuficienci a pacientli se
zavaznou renalni insuficienci, ktefi nepodstupuji renalni substituéni 1é¢bu (viz bod 4.3).

Délka podavani:
Roztok se mize podavat tak dlouho, dokud trva indikace k parenteralni vyzive.

Zptsob podéani
Intraven6zni podani.
Pouze pro infuze do centralni Zzily.

Pii pouziti u pfedasné narozenych novorozenct a déti mladSich 2 let je tfeba roztok (ve vacich
a aplika¢nich setech) chranit pied svétlem, dokud neni podani dokonéeno (viz body 4.4, 6.3 a 6.6).
Béhem pripravy smési nemusi byt pouziti ochranného piebalu chraniciho pripravek proti svétlu
vhodné. Nicméné je tfeba béhem ptipravy smési co nejvice zamezit vystaveni svétlu.

4.3 Kontraindikace



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

Vrozené poruchy metabolismu aminokyselin

Zavazné poruchy ob&hového systému s ohrozenim Zivota (napft. Sok)
Hypoxie

Metabolicka acidoza

Zévazna jaterni insuficience

Zavazna renalni insuficience pii absenci rendlni substitu¢ni 1écby
Dekompenzovana srde¢ni nedostate¢nost

Akutni plicni edém

Poruchy rovnovahy elektrolytt a tekutin

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Tento lécivy ptipravek se ma pii poruchach metabolismu aminokyselin jiného ptivodu, nez je uvedeno
v bod¢ 4.3, podavat pouze po peclivém zvazeni poméru piinosu a rizika.

Vystaveni intravenoznich roztoki pro parenteralni vyzivu svétlu, zejména po piidani piimési se
stopovymi prvky a/nebo vitaminy, mtize mit v disledku tvorby peroxidii a dalSich produktt rozkladu
nezadouci uCinky na klinické vysledky unovorozencli. Pfi pouziti u predCasné narozenych
novorozencu a déti mladsich 2 let je ptipravek Amiped tfeba chranit pfed okolnim svétlem, dokud neni
podani dokon¢eno (viz body 4.2, 6.3 a 6.6). Béhem piipravy smési nemusi byt pouziti ochranného
ptebalu chraniciho pfipravek proti svétlu vhodné. Nicméné je tfeba béhem piipravy smési co nejvice
zamezit vystaveni svétlu.

Pfi infuznim podavani velkého objemu tekutin pacientlim se srdec¢ni insuficienci je tfeba postupovat s
opatrnosti.

U pacientii Se zvySenou osmolaritou séra je nutné postupovat opatrng.

Poruchy rovnovahy tekutin a elektrolytd (napiiklad hypotonickd dehydratace, hyponatremie,
hypokalemie) je tfeba zkorigovat pied zahajenim podavani parenteralni vyzivy.

Je tieba pravideln¢ monitorovat hladinu elektrolytli v séru, hladinu gluko6zy v krvi, rovnovahu tekutin,
acidobazickou rovnovahu a renalni funkce.

Také je tieba sledovat hladinu proteinti v séru a provadét vySetieni jaternich funkei.

U pacientli s renalni insuficienci je nutno davku peclivé upravit podle individualnich potieb,
zavaznosti orgadnové insuficience a typu nasazené renalni substituéni 1écby (hemodialyza, hemofiltrace

atd.).

U pacientt s jaterni insuficienci je nutno davku peclivé upravit podle individualnich potieb
a zavaznosti organové insuficience.

Roztoky aminokyselin jsou pouze jednou ze slozek parenteralni vyzivy. Aby byla parenteralni vyziva
kompletni, je nutno soucasné s aminokyselinami podavat substraty, jez jsou neproteinovym zdrojem
energie, esencialni mastné kyseliny, elektrolyty, vitaminy, tekutiny a stopové prvky.

V ptipadé potieby mikrozivin se musi pouzivat pediatrické pfipravky.

Béhem dlouhodobého uzivani (n€kolik tydni) je nutno diikladnéji monitorovat krevni obraz

a koagulacni faktory.

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



Nejsou znamy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Amiped je urcen k pouziti pouze u pediatrické populace.
4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

Mohou se vyskytnout nezadouci ucinky, které vSak nesouviseji specificky s timto ptipravkem, ale
S parenteralni vyzivou obecng, zejména na zacatku parenteralni vyzivy.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny niZe na zakladé jejich frekvence:
Velmi ¢ast¢ (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)
Méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100)
Vzécné (>1/10 000 to < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)
Neni znamo  (z dostupnych tdajt nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému
Neni zndmo: Alergické reakce

Gastrointestindlni poruchy
Mén¢ Casté: Nausea, zvraceni

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

49 Predavkovani

Priznaky predavkovani tekutinami
Pfedavkovani nebo pfili§ vysoka rychlost infuze mtize vést k hyperhydrataci, nerovnovaze elektrolytd
a plicnimu edému.

Priznaky predavkovani aminokyselinami

Piedavkovani nebo pfiili§ vysoka rychlost infuze mize vést K reakcim z intolerance, které se projevi
v podobé nevolnosti, zvraceni, tieseni, bolesti hlavy, metabolické acidozy, hyperamonemie a renalnich
ztrat aminokyselin.

Lécha
Pti vyskytu reakci z intolerance se infuze aminokyselin musi do¢asné prerusit a pozdé€ji se v ni muze
pokracovat snizenou rychlosti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI



5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Krevni nahrady, infuzni a perfuzni roztoky, intraven6zni roztoky pro
parenteralni vyzivu, aminokyseliny

ATC kod: BOSBAO1

Mechanismus u¢inku

Ugelem parenteralni vyZivy je dodavat veskeré Ziviny nezbytné pro rist, udrZovani stavu a regeneraci
télesnych tkéani apod.

Aminokyseliny jsou zvlasteé dulezité, protoze jsou jednou ze slozek nezbytnych k syntéze proteint.
Intraven6zn¢ podavané aminokyseliny jsou vclenény do pfislusnych intravaskularnich
a intracelularnich zasob aminokyselin. Jak endogenni, tak exogenni aminokyseliny slouZi jako substrat
pro syntézu funkénich a strukturalnich bilkovin.

Aby nedochazelo k metabolizaci aminokyselin pro tvorbu energie arovnéz aby byly dalsi procesy
V organismu, pro néZ je energie nezbytna, energii dostate¢né zasobovany, je nutné soucasné zajistit
neproteinové energie (ve formé sacharidti nebo tuki).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Jelikoz se tento piipravek podava intravenozni infuzi, biologicka dostupnost aminokyselin obsazenych

v roztoku je 100 %.

Distribuce
Aminokyseliny jsou souc¢asti fady proteinti v riznych télesnych tkdnich. Navic je kazd4d aminokyselina
ptitomna ve formé volné aminokyseliny v Krvi a uvniti bunék.

Slozeni roztoku aminokyselin vychazi z vysledkl klinickych vyzkumi metabolismu intraven6zné
podavanych aminokyselin. Mnozstvi aminokyselin obsazené v roztoku bylo zvoleno tak, aby bylo
dosazeno homogenniho zvySovani koncentrace vSech aminokyselin v plazmé. Béhem infuze tohoto
1é¢ivého pripravku se tedy udrzuje fyziologicky pomér jednotlivych aminokyselin, tj. homeostaza
aminokyselin.

Normalni fetalni rlst a vyvoj plodu zavisi na nepietrzitém transferu aminokyselin z téla matky do
plodu. Za pifevod aminokyselin mezi t€émito dvéma télesnymi ob&hy je zodpoveédna placenta.

Biotransformace

Aminokyseliny, které nevstupuji do syntézy bilkovin, jsou metabolizovany nasledovné: Aminoskupina
je transaminaci oddélena od hlavniho uhlikového fetézce. Uhlikovy fetézec je bud’ pfimo oxidovan na
CO2 nebo je pouzit jako substrat pro glukoneogenezi v jatrech. Aminoskupina je také metabolizovana
V jatrech na mocovinu.

Eliminace
Pouze minimalni mnoZzstvi aminokyselin se vyluc¢uje v nezménéné formé moci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

S ptipravkem Amiped nebyly provedeny zadné neklinické studie. Aminokyseliny obsazené

Vv ptipravku Amiped jsou latky, které se pfirozené vyskytuji v organismu.

Z toho divodu se neocekavaji zadné reakce toxicity za piedpokladu, ze budou ptisné dodrzeny zasady
indikaci, kontraindikaci a doporuc¢eného davkovani.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Monohydrat kyseliny citronové (na apravu pH)
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Ptipravek Amiped lze smisit s jinymi Zivinami, jako jsou sacharidy, lipidy, vitaminy a stopové prvky,
pouze za predpokladu, Ze U nich byla dolozena kompatibilita.

Udaje o kompatibilité riznych aditiv (napt. elektrolytii, stopovych prvki, vitamini) a odpovidajici
dob¢ pouzitelnosti téchto piimési si lze vyzadat od vyrobee. Viz také bod 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti

Neoteviené (vak v prebalu)
2 roky

Po prvnim otevieni

Lécivy pripravek se ma pouzit okamzité.

Pfi pouziti u pfed¢asné narozenych novorozenct a déti mladsich 2 let je tfeba roztok (ve vacich

a aplikacnich setech) chranit pred svétlem, dokud neni podani dokonceno (viz body 4.2, 4.4 a 6.6).

Béhem pripravy smési

Béhem pripravy smési nemusi byt pouziti ochranného piebalu chraniciho pfipravek proti svétlu
vhodné. Nicméné je tieba béhem piipravy smési co nejvice zamezit vystaveni svétlu.

Po primiseni aditiv

Z mikrobiologického hlediska ma byt smés podana okamzité po piipravé. Neni-li pouzita okamzité, za
dobu a podminky uchovavani smési pied pouzitim odpovida uzivatel. Za normalnich okolnosti nema
byt smés skladovana déle nez 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C, pokud ptimiseni neprob&hlo

v kontrolovanych a validovanych aseptickych podminkach.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Chrante pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ptipravek Amiped se dodava v pruznych vacich vyrobenych z vicevrstvé folie (polypropylen, styren-
ethylen-butylen-styren (SEBS) a kopolyester-ether). Vnitini vrstva, ktera je v kontaktu s roztokem, je
Z polypropylenu. Vaky obsahuji 100 ml nebo 250 ml.

Vak je zabalen v ochranném ptebalu. Mezi vak a piebal je vlozen absorbér kysliku a indikator kysliku;
indikator kysliku je tepelné formovany blistr obsahujici barvivo resorufin sodny citlivé na kyslik;
sacek absorbéru kysliku je vyroben z inertniho materialu a obsahuje hydroxid Zelezity (Obrazek A).
Velikost baleni: 12 x 100 ml a 12 x 250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.



Obal je urcen pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti zlikvidujte pfebal, indikator kysliku,
absorbér kysliku, obal a veskery nespotiebovany obsah.

Pted otevienim piebalu zkontrolujte barvu indikatoru kysliku (viz obrazek A). Jestlize indikator
kysliku zrtzovi, ptipravek nepouzivejte. PouZzivejte jej pouze v pfipade, Ze je indikator kysliku zluty.

Pouzivejte pouze tehdy, je-li roztok ¢iry, bezbarvy az svétle zluty, bez ¢astic a vak ani jeho uzaveér
neni poskozen.

Pii pouziti u pred¢asné narozenych novorozencti a déti mladsich 2 let chrarite roztoky pro parenteralni
vyzivu obsahujici ptipravek Amiped pred svétlem, dokud neni podani dokonceno. Vystaveni takovych
roztokt okolnimu svétlu, zejména po pfidani pfimési se stopovymi prvky a/nebo vitaminy, vede

k tvorbé peroxidt a dalSich produktii rozkladu, ¢emuz Ize zamezit ochranou pied svétlem (viz

body 4.2, 4.4 2 6.3).

Béhem ptipravy smési nemusi byt pouziti ochranného ptebalu chraniciho ptipravek proti svétlu
vhodné. Nicméné je tieba béhem piipravy smési co nejvice zamezit vystaveni svétlu.

Pro podani pouzivejte sterilni aplikac¢ni soupravu.

Je-li pro pripravu kompletni parenteralni vyzivy nutné ptidat k tomuto 1é¢ivému piipravku dalsi
ziviny, jako jsou sacharidy, lipidy, vitaminy, elektrolyty a stopové prvky, pfimiseni musi byt
provedeno v piisné aseptickych podminkach. Po ptidani aditiva smés dikladné smichejte. Zvlastni
pozornost vénujte kompatibilité pfimesi.

Amiped: Zachazeni

Obrazek A: Vak a prebal

zarezy k roztrZeni prebal
l jill
absorbér kysliku indikator kysliku

Obrazek B: Vak



otvor na zavéS$eni vaku

medikacni port

infuzni port ﬁ
Otevirani:

Vyjmeéte vak z ochranného piebalu — zaénéte roztrzenim od zafezi nahote a vyjméte obal s roztokem
(obrazek 1).

Zlikvidujte ptebal, indikator kysliku a absorbér kysliku.

Zkontrolujte netésnosti. Pokud vak netésni, pfipravek zlikvidujte, protoze mohlo dojit k naruseni
sterility.

Piidani léku:

Smési se musi pripravovat za dodrZeni pfisné
aseptickych technik.

Pies medikacni port (S transparentnim zbarvenim) 1ze
pridavat kompatibilni doplikové 1éky.

1. Odstranénim hlinikové folie ptipravte medikaéni port (transparentni zbarveni) (obrazek 2a).
Upozornéni: Plocha pod f6lii medikacniho portu je sterilni.

2. Propichnéte opétovné uzaviratelny medikaéni port a vstiiknéte aditivum (aditiva) (obrazek 2b).

3. Roztok a 1ék dukladné promichejte (obrazek 3a).

4. Pfed opétovnym propichnutim se mlize medikacni port pfetfit tamponem navlh¢enym
dezinfek¢nim prostiedkem (napf. isopropanolem).

5. Vizualné zkontrolujte, zda smés neobsahuje ¢astice (obrazek 3b).




Béhem piipravy smési:
Béhem ptipravy smési nemusi byt pouziti ochranného ptebalu chraniciho ptipravek proti svétlu
vhodné. Presto je tieba béhem piipravy smési co nejvice zamezit vystaveni svétlu.

Piiprava k podani:

1. Z infuzniho portu na spodni stran¢ obalu (obrazek 4a) odstraiite hlinikovou folii (zelené
zbarveni) a nasad’te aplika¢ni soupravu (obrazek 4b): pouzivejte neodvzdusnénou infuzni
soupravu nebo zaviete odvzdusnovaci otvor odvzdusnéné soupravy. Postupujte podle navodu
k pouziti infuzni soupravy. Upozornéni: Plocha pod folii infuzniho portu je sterilni.

2. Vak zavéste na infuzni stojan (obrazek 5).

DalSi informace:
Obal neobsahuje PVC, DEHP ani latex.
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