sp.zn. sukls289516/2019

Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Aminosteril N Hepa 8% infuzni roztok

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento piipravek pouZzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat pieéist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Aminosteril N Hepa a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Aminosteril N Hepa pouzivat
Jak se ptipravek Aminosteril N Hepa pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Aminosteril N Hepa uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oL

1. Co je pripravek Aminosteril N Hepa a k ¢emu se pouZziva

Aminosteril N Hepa je roztok urceny pro podani intravenézni (nitrozilni) infuzi. Patii do skupiny 1éki
nazyvanych roztoky aminokyselin pro parenteralni vyzivu. Roztok obsahuje  vSechny esencialni
aminokyseliny, vCetné dostatecného mnozstvi vétvenych aminokyselin.

Ptipravek Aminosteril N Hepa se pouziva k doplnéni aminokyselin jako soucast rezimu parenteralni
vyZivy (tj. vyZivy podané s obejitim travici trubice) u tézkych forem onemocnéni jater (jaterni
nedostate¢nost s nebo bez poskozeni mozku z diivodu jaterniho onemocnéni), kdy peroralni nebo enteralni
vyziva neni mozna nebo je nedostate¢na nebo kontraindikovana.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Aminosteril N Hepa pouZivat

NepouZivejte pripravek Aminosteril N Hepa:
o jestlize jste alergicky(4) na lécivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).
e jestlize Vam bylo feceno, ze mate poruchu metabolismu aminokyselin
e jestlize Vam bylo feeno, Ze trpite matabolickou acidozou
jestlize mate pfilis mnoho tekutin v téle a bylo Vam feceno, Ze trpite stavem nazyvanym
tekutinové pretizeni (hyperhydratace)
jestlize mate sniZzenou hladinu sodiku v krvi (hyponateremie)
jestlize mate snizenou hladinu drasliku v krvi (hypokalemie)
jestlize mate problémy s ledvinami (nedostate¢nost ledvin)
jestlize Vam bylo feceno, Ze mate onemocnéni srdce (dekompenzovanou srde¢ni nedostate¢nost)
jestlize Vam bylo fe¢eno, Ze trpite stavem nazyvanych Sok
jestlize Vam bylo feceno, ze mate nedostatek kysliku v téle (hypoxii)

Upozornéni a opatieni
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Vas 1ékat mozna bude muset pfed zahajenim 1é¢by piipravkem Aminosteril N Hepa pfijmout zvlastni

opatieni, jako jsou tato:

- Zajistit sledovani elektrolytl v séru, bilance tekutin a acidobazické rovnovahy a zajistit, aby laboratorni
sledovani rovnéz zahrnovalo sledovani krevni glukozy, sérovych proteint, kreatininu a jaternich
funkcnich testi.

- Zajistit, aby elektrolyty a sacharidy, je-li jejich podani nutné, byly podany infuzi ve vyvazenych
davkach, a to pomoci bypassu nebo jejich smisenim v All-in-One vaku.

- Zajistit, ze ptipravek nebude pouzivan v jinych indikacich nez téch doporucenych, jelikoz by to mohlo
mit za nasledek, vzhledem ke specialnimu slozeni ptipravku, poruchy rovnovahy aminokyselin a té¢zka
metabolickd onemocnéni.

- Vzit vpotaz, ze volba periferni nebo centralni zily zavisi na vysledné osmolarit¢ smési. Obecné
akceptovany limit pro infuzi periferni Zilou je piiblizné 800 mosmol/l, av§ak tento limit se vyznamné
lisi v zavislosti na véku, celkovém stavu pacienta a na stavu perifernich zil.

- Zajistit pravidelné kontrolovani mista vpichu infuze z divodu minimalizace rizika tromboflebitidy
(povrchovy zanét zil) pti podéani pripravku periferni zilou.

Pti pouziti u novorozenci a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a setech pro podavani) tieba chranit pred
svétlem, dokud neni podani dokonceno. Vystaveni piipravku Aminosteril N Hepa okolnimu svétlu, zejména
po pridani ptimési se stopovymi prvky a/nebo vitaminy, vede k tvorbé peroxid a dalSich produktti rozkladu,
c¢emuz lze zamezit ochranou pred svétlem.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Aminosteril N Hepa
Informujte svého lékaie nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Nebyly provedeny zadné studie hodnotici bezpecnost piipravku Aminosteril N Hepa v téhotenstvi nebo
béhem kojeni. Nicméné klinické zkuSenosti se srovnatelnymi roztoky aminokyselin pro parenteralni podani
neodhalily zadné riziko pro te¢hotné nebo kojici zeny.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat. Piedepisujici 1ékat pired
podanim ptipravku Aminosteril N Hepa t€hotnym nebo kojicim zenam zhodnoti piinos 1é¢by oproti
moznym riziklim.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Podani pfipravku Aminosteril N Hepa nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se piipravek Aminosteril N Hepa pouziva

Pripravek Aminosteril N Hepa 8% Vam bude podan pod pfimym dohledem Vaseho 1ékare, ktery urci
mnozstvi pripravku Aminosteril N Hepa, které Vam bude podano.

Tento 1&Civy pripravek Vam bude podan infuzi do zily (kapackou do Zily). Rychlost infuze a mnozstvi

roztoku podaného infuzi zavisi na specifickych pozadavcich Vaseho organizmu, na onemocnéni pro které
Vam je tento piipravek podavan a na maximalni denni davce.

Doporucend maximalni denni davka je 18,75 ml pfipravku Aminosteril N Hepa na kg télesné hmotnosti,
coz odpovida 1,5 g aminokyselin/kg télesné hmotnosti, coz odpovida 1300 ml piipravku na 70 kg télesné
hmotnosti.
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Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Aminosteril N Hepa, nez mélo byt
Vas lékar zajisti, aby Vam bylo podano spravné mnozstvi ptipravku Aminosteril N Hepa. Pokud se ukdze,
ze je podana davka pro Vas prilis velka, lékat miize zpomalit rychlost infuze nebo infuzi okamzité zastavit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

Zpusob podani
Pti pouziti u novorozenci a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a setech pro podavani) tieba chranit pred
svétlem, dokud neni podani dokonceno (viz bod 2).

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky miize mit i tento ptipravek nezaddouci uc€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pfi podani piipravku do perifernich zil se mize vyskytnout tromboflebitida (povrchovy zanét zil).
Predavkovani

U nékterych pacient se mohou, v zavislosti na zavaznosti postizeni funkce jater, objevit nékteré nezadouci
ucinky jako je pocit na zvraceni, zvraceni, zimnice a ztraty aminokyselin ledvinami.

Ptilis rychlé podani infuze perifernimi zilami miize zptsobit tromboflebitidu.

Jestlize se tyto ptiznaky vyskytnou, bude infuze zpomalena nebo okamzité zastavena.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, [ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripad€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Aminosteril N Hepa uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teplote¢ do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu (za EXP:). Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Vas lékar nebo zdravotni sestra pted pouzitim piipravku ovefi, Ze je roztok Ciry, bez ptitomnosti
viditelnych ¢astic a v neporuseném obalu.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni:
Roztok ma byt pouzit ihned po otevieni a veskeré zbylé mnozstvi roztoku po 1é€bé ma byt zlikvidovano.
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Doba pouzitelnosti po smichdni s jinymi komponentami:

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, jsou doba a
podminky uchovavani pfipravku po otevieni pred pouzitim v odpoveédnosti uzivatele a normalné by doba
neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2 az 8 °C, pokud miseni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

Pti pouziti u novorozenci a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a setech pro podavani) tieba chrénit pred
svétlem, dokud neni podani dokonceno (viz bod 2).

K jednorazovému pouziti.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Piipravek Aminosteril N Hepa obsahuje:
- Lécivymi latkami jsou

1000 ml infuzniho roztoku obsahuje:

Isoleucium 10,40 g
Leucium 13,09 g
Lysini acetas 9,71¢
to odpovida lysinum 6,88 ¢
Methioninum 1,10¢g
Acetylcysteinum 0,70g
to odpovida cysteinum 0,52 ¢
Phenylalaninum 0,88 ¢
Threoninum 4,409
Tryptophanum 0,70¢g
Valinum 10,08 g
Argininum 10,72 ¢
Histidinum 2,809
Glycinum 582¢
Alaninum 4,649
Prolinum 5,739
Serinum 2,24 ¢

Celkovy obsah aminokyselin 80 g/l

Celkovy obsah dusiku 12,9 g/l

Energeticka hodnota 1340 kJ/1 = 320 kcal/l
Teoreticka osmolarita 770 mosmol/I

Titra¢ni acidita 12 — 25 mmol NaOH/I
pH 5,7-6,3

Pomocnymi latkami jsou: Voda pro injekci, kyselina octova 99%

Jak pripravek Aminosteril N Hepa vypada a co obsahuje toto baleni
Piipravek Aminosteril N Hepa je sterilni, ¢iry a bezbarvy az slabé Zluty roztok. Dodava se ve sklenéné lahvi
obsahujici 500 ml roztoku.

Velikost baleni:
1 x 500 ml, 10 x 500 ml
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DrZitel rozhodnuti o registraci 5
Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 75174 Uppsala, Svédsko

Vyrobce
Fresenius Kabi Austria GmbH, Haffnerstrasse 36, A-8055 Graz, Rakousko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 10. 2. 2020

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Zpusob podani:
Pfi pouziti u novorozenct a déti mladSich 2 let je roztok (ve vacich a aplikacnich setech) tieba chranit pred
svétlem, dokud neni podani dokonceno.

Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti:

Vystaveni roztokll pro intraven6zni parenteralni vyzivu svétlu, zejména po pfidani ptimeési se stopovymi
prvky a/nebo vitaminy, mtze mit v disledku tvorby peroxidu a dalSich produktt rozkladu nezadouci u¢inky
na klinické vysledky u novorozencu. Pfi pouziti u novorozenct a déti mladsich 2 let je ptipravek Aminosteril
N Hepa tieba chranit pted okolnim svétlem, dokud neni podani dokonceno.

Davkovani, zpiisob podani a doba podavani
Urceno k podani pouze intravendzni infuzi.
Urceno k podani do periferni nebo centralni zily.

Neni-li pfedepsano jinak, doporucené davkovani je:
1,0 az 1,25 ml/kg tél. hm./hod. = 0,08 — 0,1 g aminokyselin na kg t€l. hm./hodinu.

Maximalni rychlost infuze
1,25 ml/kg télesné hmotnosti/hod., coz odpovida 0,1g aminokyselin/kg télesné hmotnosti/hod.

Maximalni denni davka

1,5 g, aminokyselin/kg t€l. hm.,

coz odpovida 18,75 ml/kg tél. hm.,

coz odpovida 1300 ml ptipravku na 70 kg t€l. hm..

Aminosteril N Hepa se podava jako soucast rezimu celkové parenteralni vyzivy v kombinaci s adekvatnim
mnozstvim energeticky bohatych Zivin (roztoky sacharidi, tukové emulze), s elektrolyty, vitaminy a
stopovymi prvky.

Pro zajisténi optimalniho podani ptipravku maji byt roztoky sacharidi a/nebo tukové emulze podany
soucasne¢.

Ptipravek se ma podavat tak dlouho, dokud to klinicky stav pacienta vyzaduje nebo do doby nez dojde
k normalizaci metabolismu aminokyselin daného pacienta.

Predavkovani
Aminosteril N Hepa je roztok aminokyselin pro parenteralni vyzivu. Akutni intoxikace je nepravdépodobna,
je-li roztok pouzivan doporu¢enym zptisobem.
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P1ilis rychlé podani infuze perifernimi zilami muize zptisobit tromboflebitidu (osmolarita roztoku).

V zavislosti na rozsahu preexistujici patologicky indukované dysregulace a poSkozeni jaterni kapacity se u
nekterych pacienti pii predavkovani mohou objevit pfiznaky, jako je pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni,
zimnice a renalni ztraty aminokyselin.

Jestlize se vyskytnou ptiznaky z preddvkovani, ma byt infuze zpomalena nebo pierusena.

Navod k pouZiti a zachdzeni s pfipravkem

Pouze k intravendznimu podani.

Ptipravek ma byt pouzit ihned po otevieni.

Pripravek Aminosteril N Hepa ma byt podan pouze za pouziti sterilniho podavaciho setu.

Pouze Kk jednorazovému pouZiti.

Nepouzivejte ptipravek Aminosteril N Hepa po uplynuti doby pouzitelnosti.

Pouzivejte pouze Ciré roztoky bez pfitomnosti viditelnych ¢astic v neporuseném obalu.

Nepouzité roztoky zlikvidujte. Veskeré zbylé mnozstvi smésného roztoku po infuzi musi byt zlikvidovano.

Roztoky aminokyselin nemaji byt miseny s jinymi léCivymi pfipravky, s vyjimkou piipravkd pro
parenteralni vyzivu, z divodu zvySeného rizika mikrobialni kontaminace a inkompatibilit. Pfi miseni
pfipravku Aminosteril N Hepa s dal§imi zivinami, jako jsou sacharidy, tukové emulze, elektrolyty, vitaminy
nebo stopové prvky, pro zajisténi celkové parenteralni vyzivy, je nutné dbat na to, aby byly zajistény
aseptické podminky, dikladné promiseni a zejména kompatibilita.

ey w ¢

Pfi pouziti u novorozenct a déti mladsich 2 let chrafite pted svétlem, dokud neni podani dokonceno.
Vystaveni piipravku Aminosteril N Hepa okolnimu svétlu, zejména po ptidani ptimesi se stopovymi prvky
a/nebo vitaminy, vede k tvorbé peroxidu a dalSich produkti rozkladu, ¢emuz lze zamezit ochranou pied
svétlem.
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