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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
AMINOVEN 10%

Infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1000ml roztoku obsahuje:

Isoleucinum 5,00 g
Leucinum 7,40 g
Lysini acetas 931¢g
/ = odp.Lysinum/ 6,60 g
Methioninum 430¢g
Phenylalaninum 510g
Treoninum 4,40 g
Tryptophanum 2,00 g
Valinum 6,20 g
Argininum 12,00 g
Histidinum 3,00 g
Alaninum 14,00 g
Glycinum 11,00 g
Prolinum 11,20 g
Serinum 6,50 g
Tyrosinum 0,40 g
Taurinum 1,00 g
Celkovy obsah aminokyselin: 100,0 g/l
Celkovy obsah dusiku: 16,2 g/1
Celkova energeticka hodnota: 1680 kJ/1 (= 400kcal/l)
Titracni acidita: 22 mmol NaOH/1

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok

Roztok je Ciry, bezbarvy az nazloutly.

pH 5,5-6,3
Teoreticka osmolarita: 990 mosmol/l

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Doplnéni aminokyselin jako soucast celkové parenteralni vyzivy.

Roztoky aminokyselin by se mély obecné¢ podavat v kombinaci s adekvatnim

mnozstvim energetickych doplik.

4.2. Davkovani a zpisob podavani
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Dévkovani

Denni pozadavky na aminokyseliny zavisi na télesné hmotnosti a na metabolickém
stavu pacienta.

Maximalni denni dévka se 1isi v zavislosti na klinickém stavu pacienta a mize se
dokonce zménit ze dne na den.

Doporucuje se podavat infuzi formou kontinuélni infuze po dobu alespon 14 hodin
az maximaln¢ 24 hodin v zavislosti na klinickém stavu pacienta. Bolusové podani se
nedoporucuje.

Roztok se podava, pokud je parenteralni vyziva potieba.

Dospéli

Davkovani:

10 — 20 ml pfipravku Aminoven 10%/kg tél.hm./den (odp. 1,0 - 2,0 g
aminokyselin/kg tél.hm./den), coz napt. odpovida 700-1400 ml ptipravku Aminoven
10%/70 kg tél.hm. pacienta/den.

Maximalni infuzni rychlost:
1,0 ml pfipravku Aminoven 10%/kg tél.hm./hod. (odp. 0,1 g aminokyselin/kg
tél.hm./hod).

Maximalni denni davka:

20 ml ptipravku Aminoven 10%/kg tél.hm./den (odp. 2,0 g aminokyselin /kg
tél.hm./den), to odpovidd 1400 ml ptipravku Aminoven 10% nebo 140 g
aminokyselin na 70 kg tél.hm. pacienta.

Pediatrickd populace

U pediatrické populace nebyly provedeny zadné studie.

Ptipravek Aminoven 10% je kontraindikovan u déti mladsich 2 let (viz bod 4.3).
Détem mladSim 2 let se doporucuje podavat aminokyselinové roztoky specidlné
urené pro pediatrické pacienty, které byly navrzeny tak, aby splnily odlisné
metabolické pozadavky.

Déti a dospivajici (ve véku 2 - 18 let)

Davkovani:
Déavka ma byt upravena podle stavu hydratace, biologického vyvoje a télesné
hmotnosti pacienta.

Maximalni infuzni rychlost:
Maximalni infuzni rychlost je stejnd jako u dospélych pacientli, viz informace
uvedena vyse.

Maximalni denni davka:
Maximalni denni davka je stejna jako u dospélych pacienti, viz informace uvedena

vyse.

Zpisob podani
Ptipravek Aminoven 10% se podéava kontinuélni infuzi do centralni zily.
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4.3. Kontraindikace
Podéni ptipravku Aminoven 10% je kontraindikovano u déti mladsich dvou let.

Stejné jako jiné roztoky aminokyselin je i pfipravek Aminoven 10% kontraindikovan
v nésledujicich ptipadech:

Porucha metabolizmu aminokyselin, metabolicka acidéza, rendlni insuficience bez
1écby hemodialyzou nebo hemofiltraci, pokrocild insuficience jater, obchové
ptetizeni, Sok, hypoxie, dekompenzované srdecni selhani.

4.4. Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Mc¢la by byt sledovana hladina elektrolyti v séru, bilance tekutin a funkce ledvin.

V ptipadé hypokalémie a/nebo hyponatrémie se ma soucasné doplnit odpovidajici
mnozstvi kalia a/nebo natria.

Roztoky aminokyselin mohou urychlit akutni deficit folati. Z toho divodu se ma
denn¢ podavat kyselina listova.

Opatrnost je nutnd pii poddvani velkych objeml infuznich roztokd u pacienti se
srde¢ni insuficienci.

Volba periferni nebo centralni zily zavisi na vysledné osmolarité¢ smeési.

Obecné akceptovany limit pro periferni infuzi je ptiblizné¢ 800 mosmol/l, tento limit
se vSak vyznamné 1i§i v zavislosti na véku a celkovém stavu pacienta a na stavu
perifernich cév.

Je nutné dodrzovat pfisné aseptické podminky, zvlasté pii zavadeéni katetru do
centralni Zily.

Aminoven 10% se pouziva jako soucast celkové parenterdlni vyzivy v kombinaci s
adekvatnim mnozstvim energetickych doplnku (roztokl sacharidi, tukovych emulzi),
elektrolytti, vitaminti a stopovych prvkd.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Doposud nejsou znamy zadné interakce.
Informace o inkompatibilitach viz bod 6.2.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nebyly provedeny zadné specifické studie hodnotici bezpecnost ptipravku Aminoven
10% na fertilitu, tchotenstvi a kojeni. Klinické zkuSenosti s podobnymi
parenteralnimi roztoky aminokyselin vSak neukdzaly zadné riziko pii jejich pouziti
béhem téhotenstvi nebo kojeni. Pfed podanim piipravku Aminoven 10% béhem
téhotenstvi a kojeni je nutné uvazit mozny ptinos 1écby oproti moznym rizikiim.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.

4.8. Nezadouci ucinky

Nejsou zndmy, je-li ptipravek podavan spravné.
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Nezéadouci ucinky, které se objevi pifi predavkovani (viz bod 4.9) jsou vétSinou
reversibilni a pominou po ukonceni 1écby. Infuze do periferni zily mize obecné
zpusobit podrazdéni zilni stény a tromboflebitidu.

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

HI&seni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité.
Umoznuje to pokraCovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili podezfeni na nezadouci wdinky na
adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Predavkovani

Stejné¢ jako u jinych roztokti aminokyselin se muze v pfipadé¢ preddvkovani
ptipravkem Aminoven 10% nebo pii prekroceni doporucené rychlosti infuze objevit
ties, zvraceni, nauzea a zvysené rendlni ztraty aminokyselin. V takovém ptipad¢ se
ma infuze okamzité prerusit. Je mozné poté pokracovat se snizenymi davkami.

Prili§ rychla infuze muZze zpisobit ob&hové pietizeni a poruchy elektrolytové
rovnovahy.

V ptipadech predavkovani neexistuje zZadné specifické antidotum. V naléhavych
pfipadech maji byt zavedena obecnd podplirna opatfeni, se zvlastni pozornosti na
respiracni a kardiovaskularni systém.

Nezbytnosti je biochemické sledovani pacienta a ptipadné abnormality vhodné¢ 1é¢it.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Roztoky pro parenteralni vyzivu. Aminokyseliny.
ATC kod: BOSBAO1

Aminokyseliny obsazené v ptipravku Aminoven 10% jsou pfirozené a fyziologicky
se vyskytujici slouceniny. Stejné jako aminokyseliny z bilkovin pfijatych potravou a
jejich asimilaci, 1 parenterdln¢ podané¢ aminokyseliny vstupuji v téle do poolu
volnych aminokyselin a v§ech naslednych metabolickych cest.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Aminokyseliny obsaZené v pfipravku Aminoven 10% vstupuji do plazmatického
poolu odpovidajicich volnych aminokyselin. Z intravaskularniho prostoru
aminokyseliny vstupuji do intersticidlnich tekutin a do intraceluldrniho prostoru
riznych tkani.

Plazmatické a intracelularni koncentrace volnych aminokyselin jsou pro kazdou
aminokyselinu endogenné regulovany v ramci uzkého rozpéti koncentraci, a to
v zavislosti na veéku, stavu vyzivy a patologickém stavu pacienta.
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Vyvazené roztoky aminokyselin jako je pfipravek Aminoven 10% vyrazné¢ nemeéni
fyziologicky pool esencidlnich a neesencialnich aminokyselin, pokud jsou podéany
konstantni infuzi a pomalou rychlosti infuze.

Charakteristické zmény ve fyziologickém plazmatickém poolu aminokyselin lze
predvidat jen tehdy, kdyz jsou zavazné poskozeny regulacni funkce zakladnich
organt, jako jsou jatra a ledviny. V takovych ptipadech se k obnoveni homeostazy
doporucuje pouziti roztokli aminokyselin o specialnim sloZeni.

Pouze malé mnozstvi infundovanych aminokyselin se vylouc¢i ledvinami. Pro vétSinu
aminokyselin je uvadén plazmaticky polocas mezi 10 az 30 minutami.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Preklinicka data toxicity jsou udavana pro jednotlivé aminokyseliny, ale nejsou
relevantni pro smési aminokyselin v roztocich jako je ptipravek Aminoven 10%. S
pripravkem Aminoven 10% nebyly provedeny zadné preklinické studie toxicity.
Studie se srovnatelnymi roztoky aminokyselin neprokazaly zadné toxické ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
kyselina octova ledova,
voda na injekci

6.2. Inkombatibility

Z dtvodu zvySeného rizika mikrobialni kontaminace a inkompatibilit nemaji byt
roztoky aminokyselin miseny s jinymi lé¢ivymi pfipravky.

V ptipadé, Ze je nutné ptidat dalsi ziviny, ¢téte body 6.3 ¢), 6.4, 6.6.

6.3. Doba pouzitelnosti
a) Doba pouzitelnosti v originalnim baleni:
Sklenéna lahev: 2 roky.

b) Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni:
Aminoven 10% ma byt aplikovan sterilnim infuznim setem okamzité po otevieni.
Veskery nepouzity roztok musi byt odborné zlikvidovan.

¢) Doba pouzitelnosti po smiseni s dalSimi komponentami:

Obecné mohou byt smési celkové parenteralni vyzivy (TPN) uchovavany maximalné
po dobu 24 hodin pfi teploté 2 - 8 °C, pokud nebyly podminky umoziiujici delsi dobu
uchovavani prokézany. Viz bod 6.4.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem. Chraiite
pired mrazem.

Opatreni pro uchovavani po smiseni s jinymi komponentami:

Aminoven 10% lze za aseptickych podminek misit s jinymi nutrienty, jako jsou
tukové emulze, sacharidy a elektrolyty. Udaje o chemické a fyzikalni stabilité¢ pro
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jednotlivé smési uchovavané pii teplot¢ 4 °C po dobu az 9 dnd jsou dostupné na
vyzadani u vyrobce.

Z mikrobiologického hlediska maji byt smési celkové parenteralni vyzivy (TPN)
pfipravené za nekontrolovanych a nevalidovanych podminek okamzité pouzity.
Pokud nebudou pouzity okamzité¢ po ptipravé, jsou doba a podminky uchovavani
téchto smési na zodpovédnosti uzivatele a normalné by nemély byt uchovavany déle
nez 24 hodin pii 2°C-8°C, pokud miseni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Sklenéné lahve na 500 a 1000 ml.

Typ 11, bezbarvé sklo, pryzova zatka (brombutyl)/hlinikovy uzavér, karton.

Velikost baleni: 1 x 500 ml, 10 x 500 ml
1 x 1000 ml, 6 x 1000 ml
Na trhu nemusi byt k dispozici v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pouzit okamzité po otevieni lahve.

Pouze k jednorazovému pouziti.

Nepouzivejte piipravek Aminoven po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a
krabi¢ce za Pouzitelné do/EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Pouzivat pouze Ciré roztoky, bez viditelnych ¢astic, v neporuseném obalu.

Veskeré nepouzité roztoky odborné zlikvidujte. VeSkeré smésné roztoky zbylé po
infuzi musi byt odborné zlikvidovany.

Z dtvodu zvyseného rizika mikrobialni kontaminace a inkompatibilit nemaji byt
roztoky aminokyselin miseny s jinymi lécivymi pfipravky.

Je-li nutné pridat dal$i nutrienty, jako jsou sacharidy, tukové emulze, elektrolyty,
vitaminy a stopové prvky k pfipravku Aminoven 10% pro zajiSténi celkové
parenteralni vyZivy, je nutné pii miseni zajistit aseptické podminky a zejména
kompatibilitu.

Udaje o kompatibilitach pro jednotlivé smési jsou dostupné vyzadani u vyrobce.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Fresenius Kabi AB, Uppsala, Svédsko

8. REGISTRACNI CiSLO
76/298/01-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
12.9.2001/25.2.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU 25.2.2015
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