sp.zn. sukls78539/2011
a sp.zn. sukls208461/2014

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Aminoven 15%
Infuzni roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1000 ml infuzniho roztoku obsahuje:

Isoleucinum 5209

Leucinum 8,90 g

Lysini acetas 15,66 g
/=odp.Lysinum/ 11,109
Methioninum 3,809
Phenylalainum 55049

Treoninum 8,60 g
Tryptophanum 1,60 ¢

Valinum 5509

Argininum 20,009

Histidinum 7,30 g

Alaninum 25,00 g

Glycinum 18,50 g

Prolinum 17,00 ¢

Serinum 9,60 g

Tyrosinum 0,409

Taurinum 2,009

Celkovy obsah aminokyselin: 150,0 g/l
Celkovy obsah dusiku: 25,7 g/l
Celkova energeticka hodnota: 2520 kJ/I (=600 kcal/l)
pH 55-6,3
Titra¢ni acidita: 44 mmol NaOH/I
Teoreticka osmolarita: 1505 mosm/I

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1
3. LEKOVA FORMA
Infuzni roztok

Popis piipravku: Ciry, nejvyse nazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Doplnéni aminokyselin jako soucést parenteralni vyzivy.
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Aminoven 15% je indikovan hlavné pfi potieb¢ snizeni objemu tekutin pfi parenteralni
VyZive.

Roztoky aminokyselin by se mély obvykle podavat v kombinaci s adekvatnim mnozstvim
energetickych doplikd.

4.2. Davkovani a zptisob podavani

Déavkovani

Denni potieba aminokyselin zavisi na télesné hmotnosti a metabolickém stavu pacienta.
Maximalni denni davka se méni s klinickym stavem pacienta a dokonce se miize zménit ze
dne na den.

Doporucena doba infuze je takova, aby zajistila kontinudlni infuzi po dobu nejméné 14 hodin
az po dobu 24 hodin podle klinického stavu pacienta. Bolusové podani se nedoporucuje.
Roztok je podavan tak dlouho, jak je pozadovana parenteralni vyziva.

Dospeli

Dévkovéni

6,7 - 13,3 ml Aminoven 15% /kg tél. hm./den (odp. 1,0 - 2,0 g aminokyselin/kg tél. hm./den),
napt. odpovida 470 — 930 ml Aminoven 15% na 70 kg t&€l. hm. pacienta/den.

Maximalni infUzni rychlost:
0,67 ml Aminoven 15% /kg tél. hm./hod. (odp. 0,1 g aminokyselin/kg t&l. hm./hod.)

Maximalni denni davka:
13,3 ml Aminoven 15% /kg t€l. hm./den (odp. 2,0 g aminokyselin/kg tél. hm./den), odpovida
140 g aminokyselin na 70 kg t¢l. hm. pacienta.

Pediatricka populace

U pediatrické populace nebyly provedeny zadné studie.

Aminoven 15% je kontraindikovany u déti (viz bod 4.3).

U déti a dospivajicich (2 — 18 let) se doporucuje podavat piipravek Aminoven 5% nebo
Aminoven 10%. Détem mlad$Sim 2 let se doporucuje podavat aminokyselinové roztoky
specialné ur¢ené pro pediatrické pacienty, které byly navrzeny tak, aby splnily jejich odlisné
metabolické pozadavky.

Zpusob podani
Ptipravek Aminoven 15% se podava kontinualni infuzi do centralni Zily.

4.3. Kontraindikace
Podani ptipravku Aminoven 15% je kontraindikovéano u déti.

Jako u vSech roztokdi aminokyselin je Aminoven 15% kontraindikovan v nasledujicich
piipadech:

Porucha metabolizmu aminokyselin, metabolickd aciddza, rendlni insuficience bez 1écby
hemodialyzou nebo hemofiltraci, pokroc€ild insuficience jater, zvySena bilance tekutin, Sok,
hypoxie, dekompensované srdecni selhani.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Hladina elektrolytl v séru, bilance tekutin a funkce ledvin by méla byt sledovana.
V piipadé hypokalemie a/nebo hyponatremie se ma soucastné doplnit odpovidajici mnozstvi
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kalia a/nebo natria.

Roztoky aminokyselin mohou urychlit akutni deficit folati. Proto by méla byt kyselina listova
podavana denné.

Pii podavani velkych objemi infuznich roztokii u pacienti se srdecni insuficienci je tieba
opatrnosti.

Vybér periferni nebo centralni zily zavisi na konecné osmolarité infuzni smési. Pro periferni
infuzi se obycejné akceptuje limit pfiblizné¢ 800 mosm/l, ale je nutné brat v uvahu vek a
celkovy stav pacienta a stav perifernich zil.

Je nutné dodrzovat ptisné aseptické podminky, zv1aste pti zavadéni katetru do centralni zily.
Aminoven 15% se pouziva jako soucast celkové parenteralni vyzivy v kombinaci s
adekvatnim mnozstvim energetickych doplilkti (roztokli uhlohydratid, lipidovych emulzi),
elektrolytti, vitamint a stopovych prvki.

4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nejsou uvadény.
Informace o inkompatibilitach viz bod 6.2.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nebyly provadény specifické studie hodnotici bezpeénost Aminoven 15% bé&hem fertility,
téhotenstvi a laktace. Klinické zkusenosti s podobnymi parenteralnimi roztoky aminokyselin
neuvadéji riziko pouziti roztokli aminokyselin béhem tc¢hotenstvi a laktace. Ma se uvazit
prospéch podani Aminovenu 15% béhem téhotenstvi a laktace pred moznym rizikem.

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

4.8. Nezadouci uc¢inky

Je-li ptipravek spravné podavan, nejsou znamy.

Nezadouci G¢inky, které se objevi pii predavkovani (viz bod 4.9) jsou vétSinou reversibilni a
pominou po ukonceni 1écby. Infuze periferni Zilou miZze drazdit Zilni sténu a zpulsobit
tromboflebitidu.

Klinické zkuSenosti jsou velmi omezené.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame 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: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci -ucinek

4.9. Pfedavkovani

Stejné jako pti pouziti roztokl jinych aminokyselin se mize objevit tfes, zvraceni, nausea a
zvySend renalni ztrata aminokyselin, v pfipadé, Zze je Aminoven 15% pifedavkovan nebo
rychlost infuze prekroCena. V tomto piipadé se ma infuze okamzité pierusit. Je mozné
pokracovat snizenymi davkami.

Ptilis rychla infuze mlzZe zplsobit poruseni vodni bilance a rovnovahy elektrolyti.
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Pti ptedavkovani neni specifické antidotum. V naléhavych pfipadech maji byt zavedena
podplirnd obecnd opatieni, se zvlastni pozornosti na respiracni a kardiovaskuldrni systém.
Nezbytnosti je biochemické sledovani pacienta a ptipadné abnormality vhodné 1€€it.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Infundabilium
ATC kod: BO5B A01

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Aminokyseliny obsazené v Aminoven 15% jsou pfirozené se vyskytujici fyziologické slozky.
Stejné¢ jako aminokyseliny z bilkovin piijatych potravou a jejich asimilaci, i parenteralné
podavané aminokyseliny vstupuji do poolu volnych aminokyselin a vSech naslednych
metabolickych cest.

5.2. Farmakinetické vlastnosti

Aminokyseliny obsazené v Aminoven 15% vstupuji do plazmatického poolu odpovidajicich
volnych aminokyselin. 7 intravaskularniho prostoru aminokyseliny vstupuji  do
intersticidlnich tekutin a do intracelularniho prostoru riznych tkani.

Plazmatické a intracelularni koncentrace volnych aminokyselin jsou endogenné regulovany
pro kazdou aminokyselinu v rdmci uzkého rozpéti koncentraci, coz je zavislé na véku, stavu
VyZivy a na zavaznosti onemocnéni pacienta.

Balancované roztoky aminokyselin jako je Aminoven 15% neméni signifikantné fyziologicky
pool esencidlnich a neesencialnich aminokyselin, pokud se infuze infunduji konstantni a
pomalou rychlosti.

Charakteristické zmény ve fyziologickém plasmatickém poolu aminokyselin jsou
predvidatelné pouze tehdy, kdyz jsou vazné poskozeny regulaéni funkce zakladnich organd, jako
jsou jatra a ledviny. V téchto pfipadech jsou doporuceny specidlni roztoky aminokyselin k
obnoveni homeostazy.

Pouze mala ¢ast infundovanych aminokyselin se vylouci ledvinami. Pro vétSinu aminokyselin
z plazmy je uvadén biologicky polocas mezi 10 az 30 minutami.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti piipravku

Preklinicka data toxicity jsou udavana pro jednotlivé aminokyseliny, ale nejsou relevantni s
roztokem smési aminokyselin jako je Aminoven 15%. S Aminovenem 15% nebyly provedeny
zadné preklinické studie toxicity. Studie se srovnatelnymi roztoky aminokyselin neprokazaly
zadné toxicke ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

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

6.2. Inkompatibility
Z divodi mikrobiologické kontaminace a inkompatibility by se nemély roztoky aminokyselin

misit s jinymi léky. V piipadé, Ze je nutné ptidat jiné ziviny viz 6.3 c, 6.6.

6.3. Doba pouzitelnosti
a) Doba pouzitelnosti v origindlnim baleni: 2 roky

4/6



b) Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni: ihned
Aminoven 15% by mél byt aplikovan za pouziti sterilniho aplikacniho setu okamzité po
otevieni.

c¢) Doba pouzitelnosti ve smési s jinymi komponentami

V fadé smési byla prokazana chemicka a fyzikéalni stabilita 9 dni pii teploté 4 °C. Udaje o
stabilité jsou na vyzadani k dispozici u vyrobce.

Z mikrobiologického hlediska mé byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzite,
doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti
uzivatele a normaln¢ by doba nemeéla byt delSi nez 24 hodin pii 2 az 8 °C, pokud
rekonstituce/fedéni/atd./ neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Chrante pied mrazem.

6.5. Druh obalu a obsah baleni
Lahev z bezbarvého skla /typll/, pryzova zatka /brombutyl/,hlinikovy uzavér, plastovy kryt,
karton.
Velikost baleni: 1 x 250 ml, 10 x 250 ml
1 x 500 ml, 10 x 500 ml,
1 x 1000 ml, 6 x 1000 mi

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

Pouzit okamzité po otevieni lahve.

K jednorédzovému pouziti.

Nepouzivat Aminoven 15% po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

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

Znehodnotit nepouzité roztoky.

Vsechny smési zbylé po infuzi se musi znehodnotit.

Vzhledem k rostoucimu riziku mikrobiologické kontaminace a inkompatibilit by se nemély
roztoky aminokyselin misit s jinymi léky.

V piipadé, Ze je nutné ptidat jiné nutrienty jako jsou uhlohydraty, tukové emulze, elektrolyty,
vitaminy nebo stopové prvky k Aminovenu 15% pro totalni parenterdlni vyZivu, musi se
pridavat za aseptickych podminek dikladné promichat a musi byt kompatibilni.

Kompatibility jsou udany vyrobcem pro vétSinu smési.

7. DRZITEL ROZHODNU@i O REGISTRACI
Fresenius Kabi AB,Uppsala, Svédsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)
76/299/01-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12. 9. 2001
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 8.4.2015
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10. DATUM REVIZE TEXTU

8.4.2015
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