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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Dipeptiven koncentrat pro infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje:

200 mg alanylglutaminu (= 82,0 mg alaninu; 134,6 mg glutaminu)
Teoreticka osmolarita: 921 mosmol/1

Titraéni acidita: 90—105 mmol NaOH/1

Hodnota pH: 5,4-6,0

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Koncentrat pro infuzni roztok
Ciry bezbarvy roztok.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Dipeptiven je indikovan jako souc¢ast klinického nutri¢niho rezimu u pacientd pti hyperkatabolickych
a/nebo hypermetabolickych stavech. Podava se spolu s parenteralni nebo enteralni vyzivou nebo spolecné
s kombinaci parenteralni a enteralni vyzivy.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Pripravek musi byt nejprve smichan s kompatibilnim infuznim roztokem a az poté¢ mize byt vznikly
roztok pouzit k infuzi.

Roztoky vzniklé¢ smichanim, které maji osmolaritou vyssi nez 800 mosmol/l, maji byt podany infuzi do
centralni zily.

Dospéli:

Ptipravek Dipeptiven se podava soucasné s parenteralni nebo enteralni vyZivou nebo spole¢n¢ s kombinaci
parenteralni a enteralni vyzivy. Davkovani zavisi na zavaznosti katabolického stavu a na pozadavcich
organizmu na aminokyseliny/proteiny.

V ramci parenteralni/enteralni vyzivy se nesmi prekrocit maximalni denni davka 2 g aminokyselin a/nebo
proteind na kg télesné hmotnosti. Pfivod alaninu a glutaminu z pfipravku Dipeptiven se musi pii vypoctu
brat v uvahu. Podil aminokyselin podanych pfipravkem Dipeptiven nesmi piekrocit pfiblizné 30 %
celkového pfisunu aminokyselin/proteind.

Dipeptiven byl vramci klinickych studii podavan infuzi dospélym pacientim ve veéku az 90 let,
bezpecnostni riziko u téchto pacientd nebylo pozorovano.



Denni davka:
1,5-2,5 ml ptipravku Dipeptiven na kg télesné hmotnosti (to odpovida 0,3—0,5 g alanylglutaminu na kg
télesné hmotnosti). To odpovida 100—175 ml ptipravku Dipeptiven pro pacienta o télesné hmotnosti 70 kg.

Maximdlni denni davka:
2,5 ml ptipravku Dipeptiven, coz odpovida 0,5 g alanylglutaminu na kg télesné hmotnosti.

Maximdlni denni dévka 0,5 g alanylglutaminu/kg tél. hmotnosti méa byt podavana v kombinaci s alespoii
1,0 g aminokyselin/proteinii na kg télesné hmotnosti denné. Zapocteme-li mnozstvi aminokyselin
obsazenych v pfipravku Dipeptiven, vysledkem je minimalni denni davkovani 1,5 g aminokyselin/propteinti
na kg t€l. hmotnosti.

Pro pfivod ptipravku Dipeptiven a aminokyselin v ramci parenteralni vyzivy a/nebo proteind v ramci
enteralni vyzivy plati nasledujici upravy — viz ptiklady nize:

Potieba aminokyselin/proteinti 1,2 g na kg télesné hmotnosti za den:
0,8 g aminokyselin/proteinti +0,4 g alanylglutaminu na kg télesné hmotnosti

Potieba aminokyselin/proteint 1,5 g na kg télesné hmotnosti za den:
1,0 g aminokyselin/proteint +0,5 g alanylglutaminu na kg télesné hmotnosti.

Potieba aminokyselin/proteinti 2 g na kg télesné hmotnosti za den:
1,5 g aminokyselin/proteint +0,5 g alanylglutaminu na kg télesné hmotnosti.

Dipeptiven je koncentrat pro infuzni roztok, ktery neni urc¢en k pfimému podani.

Pacienti na celkové parenteralni vyzivé

Rychlost infuze zavisi na rychlosti infuze nosného roztoku a nesmi Cinit vice nez 0,1 g aminokyselin na kg
télesné hmotnosti za hodinu.

Pied aplikaci musi byt ptipravek Dipeptiven smichan s kompatibilnim aminokyselinovym nosnym
roztokem nebo s infuzi obsahujici aminokyseliny. Pfipravek Dipeptiven mtize byt natedén fyziologickym
roztokem 0,9% chloridu sodného nebo 5% roztokem glukdzy.

Pacienti na celkové enterdlni vyzivé

Ptipravek Dipeptiven se podava denné nepierusovanou infuzi po dobu 20—24 hodin. Pro podani ptipravku
Dipeptiven infuzi do periferni zily, musi byt pfipravek zfedén tak, aby osmolarita vysledného podadvaného
roztoku byla <800 mosmol/l (napt. 100 ml piipravku Dipeptiven + 100 ml fyziologického roztoku 0,9%
chloridu sodného).

Pacienti na kombinované parenteralni a enteralni vyzivé

Bez ohledu na centralni nebo periferni cestu podani infuze ptipravku Dipeptiven ma byt celkova denni davka
pripravku Dipeptiven podana s parenteralni vyzivou, tj. pfed podanim ma byt davka piipravku Dipeptiven
smichéana s kompatibilnim roztokem aminokyselin nebo s infuzi obsahujici aminokyseliny.

Dipeptiven mtize byt nafedén fyziologickym roztokem 0,9% chloridu sodného nebo 5% roztokem glukozy.
Pro podéni ptipravku Dipeptiven infuzi do periferni zily, musi byt ptipravek ziedén tak, aby osmolarita
vysledného podavaného roztoku byla <800 mosmol/l (napf. 100 ml piipravku Dipeptiven + 100 ml
fyziologického roztoku 0,9% chloridu sodného).

JestliZze je parenteralni vyziva kombinovana s enteralni vyzivou, je nutné u pacientti s poruchou funkce
ledvin sledovat celkovy ptijem tekutin.

Rychlost infuze zavisi na rychlosti infuze nosného roztoku a musi byt upravena podle pomérného zastoupeni
parenteralni a enteralni vyzivy.

Doba podéni
Doba podavani pripravku nesmi piekrocit 3 tydny.

Déti
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Bezpecnost a ucinnost piipravku pfi podani u déti nebyla stanovena. Tento ptipravek nema byt podavan
détem.

Navod k naiedéni tohoto 1éCivého piipravku pied jeho podanim je uveden v bodé 6.6.

4.3 Kontraindikace

Dipeptiven se nesmi poddvat pacientim s tézkou ledvinnou insuficienci (clearance kreatininu <25 ml/min),
tézkou jaterni insuficienci, obéhovym Sokem, hypoxii, multiorgdnovym selhanim, té€Zkou metabolickou
acidozou nebo se znamou precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latkuuvedenou
v bod¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pro bezpe¢né podavani nesmi maximalni davka ptipravku Dipeptiven piekrocit 2,5 ml (odpovidajici 0,5 g
alanylglutaminu) na kg t€lesné hmotnosti za den (viz body 4.2, 4.9 a 5.1).

Dipeptiven se mé pouzivat pouze jako soucast klinické vyzivy a jeho davkovani je omezeno mnozstvim
bilkovin/aminokyselin dodanych vyzivou (viz bod 4.2). Kdykoli klinicky stav neumozituje vyzivu (napf.
ob&hovy Sok, hypoxie, nestabilni kriticky nemocni pacienti, tézka metabolicka acid6za), Dipeptiven se nema
podavat.

Pfi vypoctu piedepsané davky piipravku Dipeptiven je tfeba vzit v ivahu peroralni/enteralni pfijem
pripravkd dopliiovanych glutaminem v kombinaci s parenteralni vyzivou.

Pfi podavani ptipravku Dipeptiven, a to zvlasté¢ pii kompenzované jaterni insuficienci, se doporucuje
pravidelné kontrolovat hodnoty jaternich testd.

Jelikoz idaje o podéavani pripravku Dipeptiven téhotnym zenam, kojicim matkam a détem jsou omezené,
podavani pripravku témto skupinam pacienti se nedoporucuje.

Pfi podavani ptipravku Dipeptiven je nutné provadét pravidelné kontroly sérovych elektrolytt, sérové
osmolarity, vodni bilance, acidobazické rovnovahy, clearance kreatininu, mocoviny a jaternich testil
(alkalicka fosfataza, ALT, AST). Je tieba davat pozor na vznik hyperamonémie.

Vybér periferniho podéni nebo podani do centralni zily zavisi na konecné osmolarité¢ smési. Obecné
akceptovatelny limit pro periferni podani je pfiblizné 800 mosmol/l, avSak tato hodnota se zna¢n¢ lisi
v zavislosti na véku, na celkovém stavu pacienta a na stavu perifernich zil.

ZkuSenosti s podavanim piipravku Dipeptiven po dobu delsi nez 9 dni jsou omezené.

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

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Vzhledem k nedostatku zkuSenosti se neméa Dipeptiven podavat téhotnym nebo kojicim Zenam.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ovlivnéni pozornosti neni pravdépodobné.

4.8 Nezadouci ucinky

Pfi doporu¢eném zplisobu pouziti nejsou znamy.

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky
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Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je duleZité. Umoznuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinostu a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci Ucinky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Stejné jako u jinych infuznich roztoki se pii pfekroceni doporucené infuzni rychlosti ptipravku Dipeptiven
muze objevit zimnice, nauzea a zvraceni.
V takovém piipad¢ je nutno infuzi okamzit¢ zastavit.

ZkuSenosti ze studie u kriticky nemocnych pacientt s alespoii dvéma organovymi selhanimi pfi pfijmu, ktefi
dostavali maximalni schvalenou denni intraven6zni infuzi Dipeptivenu (0,5 g alanylglutaminu/kg/den)
spolu s vysokou davkou enteralniho glutaminu (30 g) jako smés alanylglutaminu a glycylglutaminu a bez
vhodné klinické vyzivy, prokazaly narist zavaznych nezadoucich ucinkd.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Aditiva k intraven6znim roztoklim, aminokyseliny
ATC kod: BO5SXB02

Alanylglutamin (dipeptid N(2)-L-alanyl-L-glutamin) se v organismu S§tépi na aminokyseliny glutamin a
alanin a umoziuje ptivod glutaminu s infuznimi roztoky k parenteralni vyzivé. Uvolnéné aminokyseliny
vstupuji do aktudlniho poolu v organismu a jsou metabolizovany podle potieby organismu. Cetné chorobné
stavy, pii nichZ je indikovana vyziva, jsou provazeny ochuzenim organizmu o glutamin.

Ve velké multicentrické studii dostavali kriticky nemocni dospéli pacienti s alespont dvéma orgdnovymi
selhanimi pfi pfijeti a vyzadujici mechanickou ventilaci, bud’ dopliikovy glutamin samotny, antioxidanty,
glutamin a antioxidanty, nebo placebo. Ve skupinach s glutaminem pacienti soucasn¢ dostavali parenteralni
a enteralni glutamin v maximalnich povolenych mnozstvich piekracujicich doporucenou davku
dvojnasobné. Celkové se mortalita pro celou studovanou populaci po 28 dnech, primarni cilovy parametr,
mezi skupinami statisticky vyznamné neliila. Sestimésiéni mortalita se v§ak v retrospektivni analyze
zvysila u pacientii, ktefi dostavali kombinovanou velmi vysokou celkovou davku glutaminu b&hem
neresuscitovaného Soku a selhani ledvin; glutamin a vyZziva se nema pouzivat u neresuscitovaného Soku
doprovazeného selhanim ledvin (viz bod 4.9). Za téchto specifickych okolnosti se zda, ze schopnost pacienta
metabolizovat glutamin byla piekrocena (viz také bod 4.4).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

N(2)-L-alanyl-L-glutamin je po infuzi rychle rozstépen na alanin a glutamin.

U cloveka se udavaji polocasy mezi 2,4 a 3,8 min (pii termindlni ledvinové insuficienci 4,2 min) a
plasmaticka clearance mezi 1,6 a 2,7 1/min. Metabolismus dipeptidu je provazen ekvimolarnim vzestupem
odpovidajicich volnych aminokyselin v plasmé. Hydrolyza probiha pravdépodobné¢ vyhradné
v extracelularnim prostoru.

Renalni vyluovani N(2)-L-alanyl-L-glutaminu ¢ini pfi dlouhodobé infuzi méné nez 5% a je tedy fadove
stejné jako u jinych infundovanych aminokyselin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni a subchronicka toxicita: davkovaci testy byly provadény na potkanech a psech po dobu 1-7 dni. U
potkanii vedla infuze 50 ml/kg t€l hmotnosti 10%, 15%, 20% a 30% roztoku N(2)-L-alanyl-L-glutaminu
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déle nez 4 hod denné k tonickému spasmu, zvySené respirac¢ni Cinnosti a exitu. Infuze 50 ml/kg tEl.
hmotnosti 10% roztoku (5g N(2)-L-alanyl-L-glutaminu/kg tél hmotnosti) vedla ke vzniku nekrotickych mist
v mist¢ vpichu, sniZeni télesné hmotnosti a zezloutnuti ledvin u potkand (6 hodin/den), a doasnému
zrychleni srde¢ni ¢innosti u pst (8 hodin/den).

Vyzkum byl proveden na psech (8 hod/den) a potkanech (6 hod/den) s 0,5 a 1,5 g N(2) L-alanyl-L-
glutaminu/kg tél. hmotnosti za den intraven6zn€ po dobu del$i nez 13 tydnt a s 4,5 g N(2)-L-alanyl-L-
glutaminu/kg t€l hmotnosti za den intraven6zné po dobu delsi nez 6 tydna.

U psti se vyskytlo zvraceni. Pti vyssi davce se objevily tonické nebo tonicko-klonické kiece, zvySené slinéni,
ataxie, sedace a bo¢ni poloha.

Mutagenni a tumorigenni potencial: testy in vitro a in vivo nepotvrdily mutagenni potencial. Studie
vySetfujici tumorigenni potencial nebyly provedeny. Nepiedpokladaji se karcinogenni ti€inky.

Reprodukeni toxicita: Pfi pokusech na zvifatech nebyly zaznamenany zadné teratogenni,nebo jiné

embryotoxické a peripostnatalni poruchy az do davky 1,6 g N(2)-L-alanyl-L-glutaminu/kg t€l hmotnosti za
den.

Lokalni tolerance: Po opakované intravendzni infuzi N(2)-L-alanyl-L-glutaminu (5 a 10% roztok) po dobu
delsi nez 13 tydnt se objevily reakce nesnasenlivosti v misté vpichu infuze

(otoky, zmény zabarveni, nekrozy) u potkand a pst v davce od 0,5 g /kg tél. hmotnosti.

Histopatologicky, substanci indukované zanétlivé reakce s mirné az pln€ rozvinutou purulentni nekrotizujici
dermatitis a osteomalacie ocasnich obratli, tromboflebitida a periflebitida, byly pozorovany u potkand.

U pst byly pozorovany perivaskularni zanétlivé reakce a obc¢as cévni blokada.

Testy provadéné na psech na lokalni toleranci po jednotlivém, intraarteridlnim, paravenéznim a
intramuskularnim podani neprokazaly z4dné neobvyklé reakce nesndSenlivosti v souvislosti s nespravnym
podanim.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Voda pro injekeci.

6.2 Inkompatibility

Tento 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
v bod¢ 6.6.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky.

Spottebujte okamzité po otevieni

Dipeptiven se nesmi skladovat po pfidani dalSich komponent.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahev z ¢irého bezbarvého skla typu 1, pryzova zatka, plastové vicko, hlinikovy uzavér, papirova krabicka.
Velikosti baleni:

1 x50ml, 10 x 50 ml
1 x 100 ml, 10 x 100 ml
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Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

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

Dipeptiven je koncentrat infuzniho roztoku, ktery neni ur€en pro pfimé podani. Lahev a roztok ptipravku
Dipeptiven musi byt pied pouzitim vizualn€ zkontrolovany. Pouzivejte pouze Ciré roztoky bez pritomnosti
castic a v neposkozeném obalu. Pouze k jednordzovému podani. Pfidani koncentratu do kompatibilniho
nosného roztoku pfed podanim, musi byt provedeno za aseptickych podminek.

Pfi smichani pfipravku Dipeptiven s nosnym roztokem musi byt zajisténa kompatibilita roztoki. VSechen
nepouzity roztok musi byt odborné zlikvidovan.

Dipeptiven se podava infuzi v nosném roztoku. Pro vice informaci Ctéte bod 4.2.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 75174 Uppsala, Svédsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

76/881/97-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 24. 09. 1997
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 2. 12. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

2.11.2023
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