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Ptibalova informace: informace pro pacienta
Aminovenoes N Paed 10% infuzni roztok

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, nebo l1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Aminovenoes N Paed a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Aminovenoes N Paed pouzivat
Jak se piipravek Aminovenoes N Paed pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Aminovenoes N Paed uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je pripravek Aminovenoes N Paed a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Aminovenoes N Paed infuzni roztok, ktery se pouziva jako CasteCnd parenteralni vyziva
novorozencu (véetné nedonosenych novorozenctl), kojencti a déti k doplnéni aminokyselin a vody.

Aminokyseliny jsou stavebnimi kameny pii syntéze proteini. Aminokyseliny obsazené v ptipravku
Aminovenoes N Paed jsou pfirozené se vyskytujicimi latkami v organismu. Stejn€ jako aminokyseliny
vzniklé z proteinl pfijatych potravou, i parenteralné podané aminokyseliny vstupuji v organismu do
poolu s volnymi aminokyselinami a do pfislusnych metabolickych drah.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Aminovenoes N Paed pouzivat

NepouZivejte piipravek Aminovenoes N Paed:
- jestlize mate poruchu metabolismu aminokyselin, metabolickou aciddzu, hyperhydrataci,
hypokalemii.

Upozornéni a opatieni
Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater vyzaduji individualni davkovani.

Pfi podavani aminokyselin jako soucasti parenteralni vyzivy nedono$enciim, donosenctim, kojenciim a
détem musi byt pravidelné sledovany nasledujici laboratorni parametry: mocovina, amoniak, sérovy
ionogram, jaterni enzymy, hladiny lipidl (jestlize jsou podany tukové emulze), vodni bilance a je-li
potieba sérové hladiny aminokyselin.

Pti podani pripravku mtze dojit k rozvoji alergické (hypersenzitivni) ¢i anafylaktické reakce (viz bod

4). Pokud se objevi znamky téchto reakci, 1ékat ihned pierusi infuzi ptipravku Aminovenoes N Paed.

Pti podani piipravku maze dojit k ucpani cév v plicich v dasledku tvorby malych ¢astic (pulmonalni
vaskularni precipitaty) s naslednym vznikem embolie malych plicnich cév (viz bod 4). Toto riziko miize



byt zvySeno piidanim nadmérného mnozstvi vapniku a fosfatovych soli, které vede ke vzniku srazenin
fosforeCnanu vapenatého. I piesto, ze je vyskyt tohoto velmi zavazného nezadouciho U¢inku malo
pravdépodobny, bude Iékat peclivé sledovat priubeh infuze. Jestlize se v pribéhu infuze vyskytnou plicni
obtize, 1ékar infuzi zastavi do doby, nez bude objasnéna pficina plicnich obtizi. Lékat overi, zda
v infuzni souprave a katétru nedochazi k tvorb¢ srazenin.

Pti podani ptipravku mtize dojit k infekci a k sepsi (zavazna infekce se zanétlivou odpovédi celého téla,
Casto nazyvana ,,otrava krve), a to vétSinou v disledku kontaminace katétru a infuzni soupravy.
Néchylnost pacienti k infekci mohou zvySovat faktory jako je podvyziva, aktualni stav onemocnéni ¢i
podavani antibiotik, steroidl, ozafovani, chemoterapie a podavani dalSich 1éciv ovliviyjicich imunitni
systém pacienta. V ptipad¢ podezieni na sepsi I€kat zvazi odstranéni katétru, k jehoz kontaminaci mohlo
dojit.

U tézce podvyZivenych pacientl ¢i pacientl s anorexii (nechutenstvim) mize po obnoveni vyzivy dojit
k syndromu ptesyceni (tzv. refeeding sydromu), ktery je charakterizovan hypofosfatémii, ale mize
zahrnovat i nitrobunécné presuny drasliku, hotc¢iku a sodiku. Nasledné komplikace postihuji mnoho
ruznych organovych systémi véetné nervové, svalové, dychaci ¢i obéhové soustavy a vedou ke znacné
nemocnosti a umrtnosti. U podvyZzivenych pacientll je dilezité postupné zvySovani piijmu Zzivin
s pocatecnim niz§im piijmem soli, tekutin a kalorii (energie). Objem cirkulujici krve je tieba navySovat
postupné, aby se predeslo pietizeni srdce. U téchto pacientll bude 1ékai peclivé sledovat a dopliovat
hladiny sodiku, drasliku, hot¢iku a fosforu v séru, a to zejména béhem prvniho tydne vyzivy, kdy
obvykle nejcastéji dochazi k vyse zminénym komplikacim.

P1i infuzi miZze dojit k poSkozeni zil, miize vzniknout zanét zil (flebitida) a je tu i riziko vzniku krevni
srazeniny. Pro snizeni rizika zdnétu Zil se zdravotnicky personal pfi zavadéni katétru pokusi vyhnout
malym zilam a bude pravideln€ ménit stranu aplikace pii zavadéni infuze.

U nékterych pacienti muze dojit k porucham jater a Zlucovych cest (viz bod 4). Pfi¢ina téchto
komplikaci se mize mezi pacienty liSit. U pacientl, ktefi prodé€lali jaterni onemocnéni a u pacientll, u
nichz se projevuje porucha jater a zluCovych cest, 1ékar peclivé posoudi funkci jater a provéii, zda
k témto porucham nedochazi vlivem podani tohoto ptipravku.

U pacientil s poruchou funkce ledvin byl zaznamenan zvySeny vyskyt azotemie (zvySend hladina
nebilkovinného dusiku v krvi) navozeny parenteralnim (mimostievnim) podanim bilkovin ¢&i
aminokyselin. U pacientil s poruchou funkce ledvin bude proto l1ékat peclivé sledovat hladinu tekutin a
elektrolyti. Pro optimalni kontrolu azotemie a rovnovahy tekutin je mozné, ze 1ékat vyuzije metodu
kontinualni nahrady funkce ledvin (tzv. CRRT — continuous renal replacement therapy).

Jestlize neni dodrzeno doporucené davkovani nebo pfi vyraznych metabolickych poruchdch mize
v individualnich ptipadech dojit ke vzniku metabolické acidozy a hyperamonemie.

Reakce inkompatibility jako nasledek poruchy aminokyselin z ditvodu jejich ztrat ledvinami mohou
nastat pfi podani infuze piili$ vysokou rychlosti.

Pozornost v ptipadé hyponatremie je zapotiebi.

Aminovenoes N Paed je vhodny pro celkovou parenteralni vyzivu v kombinaci s pfislusnymi
kalorickymi roztoky (tukovymi roztoky a roztoky karbohydrat) a elektrolyty.

Aminovenoes N Paed neobsahuje elektrolyty a tudiz je potfeba jejich doplnéni podle pozadavki
organismu.

Pouzivejte pouze Ciré roztoky v neporuseném obalu.

Pti pouziti u novorozenci a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a setech pro podavani) tfeba chranit
pfed svétlem, dokud neni podéni dokonceno. Vystaveni pfipravku Aminovenoes N Paed okolnimu



svétlu, zejména po piidani pfimési se stopovymi prvky a/nebo vitaminy, vede k tvorbé peroxidi a
dalsich produktti rozkladu, ¢emuz lze zamezit ochranou pted svétlem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Aminovenoes N Paed
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Doposud nejsou znamy zadné interakce.

Z duvodu zvyseného rizika mikrobialni kontaminace a inkompatibilit nemaji byt aminokyselinové
roztoky miseny s jinymi 1éky. Bude-li nezbytné pro zajisténi celkové parenterdlni vyzivy pridat
k ptipravku Aminovenoes N Paed dalsi vyzivu, jako jsou karbohydraty, lipidové emulze, elektrolyty,
vitaminy nebo stopové prvky, je nutné zajistit smichani za aseptickych podminek, dostatecné
promichani a zejména kompatibilitu.

Po pfidani jinych latek, u nichz byla ovéfena kompatibilita, k pfipravku Aminovenoes N Paed nesmi
byt tento ptipravek uchovévan. Pokud neni uvedeno jinak, vznikld smés ma byt pouzita béhem 24 hodin.

3. Jak se pripravek Aminovenoes N Paed pouziva
Pripravek je urcen k intravendznimu podani kontinualni infuzi.
Roztok je podavan, v ptipadé potieby parenteralni vyzivy.

Pouzivejte pouze ¢iré roztoky v neporuseném obalu.
Ptipravek ma byt pouzit okamzité po prvnim otevieni lahve.

Maximalni infuzni rychlost:
Maximalné 0,1 g aminokyselin/kg t€l. hm./hod = 1,0 ml/kg tél. hm./hod

Maximalni denni davkovani:

- v l.roce zivota: 1,5 g - 2,5 g aminokyselin/kg t€l. hm. = 15,0 ml-25,0 ml/kg tél. hm.
- v 2.roce zivota: 1,5 g aminokyselin/kg tél. hm. = 15,0 ml/kg t€l. hm.

- ve3.-5.roce zivota: 1,5 g aminokyselin/kg tél. hm. = 15,0 ml/kg tél. hm.

- v6.-10.roce zZivota: 1,0 g aminokyselin/kg tél. hm. = 10,0 ml/kg t€l. hm.

- v 11.-14. roce zivota: 1,0 g aminokyselin/kg t€l. hm. = 10,0 ml/kg t€l. hm.

Pacienti s poruchou funkce ledvin a jater
Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater vyZaduji individualni davkovani.

Aminovenoes N Paed je vhodny pro celkovou parenteralni vyzivu v kombinaci s pfislusnymi
kalorickymi roztoky (tukovymi roztoky a roztoky karbohydrati) a elektrolyty.

Aminovenoes N Paed neobsahuje elektrolyty a tudiz je potieba jejich doplnéni podle pozadavkil
organismu.

Z duvodu zvysSeného rizika mikrobialni kontaminace a inkompatibilit nemaji byt aminokyselinové
roztoky miseny s jinymi 1éky. Bude-li nezbytné pro zajisténi celkové parenterdlni vyzivy pridat
k ptipravku Aminovenoes N Paed dalsi vyzivu, jako jsou karbohydraty, lipidové emulze, elektrolyty,
vitaminy nebo stopové prvky, je nutné zajistit smichani za aseptickych podminek, dostatecné
promichéni a zejména kompatibilitu.

Po pfidani jinych latek, u nichz byla ovétena kompatibilita, k pfipravku Aminovenoes N Paed nesmi
byt tento ptipravek uchovavan. Pokud neni uvedeno jinak, vznikla smés ma byt pouzita béhem 24 hodin.

Zpusob podani



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

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nasledujici nezadouci ucinky byly zaznamenany v souvislosti s podanim ptipravku Aminovenoes N
Paed. Cetnost vyskytu téchto nezadoucich ucinkli neni zndma (z dostupnych udaju nelze urcit):

— zazivaci obtize

— nevolnost

— vysoka horecka s teplotami ptes 40 °C

— tresavka

— vyrazka s Cervenymi skvrnami a hrbolky (makulopapuldzni vyrazka)
— dusnost

Nasledujici nezadouci u€inky byly zaznamenany v souvislosti s podanim parenterdlnich piipravka
s obsahem aminokyselin. Cetnost vyskytu téchto nezadoucich u¢inkli neni zndma (z dostupnych udaji
nelze uréit):

— zvySena koncentrace amoniaku v krvi
— zvySena hladina nebilkovinného dusiku v krvi
— metabolicka acidoza (zvySena hladina kyselin v téle)

Nasledujici nezadouci ucinky byly zaznamenany v souvislosti s podanim parenteralnich ptipravki
s obsahem aminokyselin. Obsazené¢ aminokyseliny mohou byt pfi¢innou téchto nezadoucich ucinkt
nebo k vyskytu téchto nezadoucich G¢inkt mohou pouze pispivat. Cetnost vyskytu téchto nezadoucich
ucinkl neni zndma (z dostupnych tdaju nelze uréit):

— anafylaktické reakce, jako napfiklad kozni reakce, otok tvare, svédéni, tachykardie (zrychlena
srde¢ni ¢innost), stridor (Selest pfi dychani), dusnost, namodralé zabarveni kiiZe a sliznic (cyanza)

— selhani jater, cirhdza jater (ztvrdnuti jater), steatoza jater (ztukovaténi jater), fibroza jater (zmnozeni
vaziva v jaterni tkani), méstnani zluci, vznik zlu€ovych kament, vysoka hladina bilirubinu v krvi,
zvySené jaterni enzymy, ptipadné dalsi poruchy jater a zZluCovych cest

— ucpani cév v plicich v disledku tvorby malych ¢astic (pulmonalni vaskularni precipitaty), popf.
vznik embolie malych plicnich cév

— zé&nét zil (Cervené zabarveni kiize, otok v misté aplikace, citlivost, bolest, pocit horka, hnisani)
pfipadné tromboflebitidé (zanét Zil spojeny s tvorbou krevni srazeniny).

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému 1€kati nebo zdravotni sestfe.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkd muizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.


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

Piedavkovani

Prili§ rychla infuze do periferni zily muze zpusobit podrazdéni Zzily (je potfeba zajistit spravnou
osmolaritu).

P1ilis rychla infuze mtze také zptsobit zvraceni.

V takovémto piipadé¢ musi byt infuze okamzité zastavena. Poté mize byt pokracovano se snizenou
davkou.

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékafti, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci.

5. Jak pripravek Aminovenoes N Paed uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte infuzni lahev v krabici, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce/lahvi za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni:

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzit€. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
nema byt doba del§i nez 24 hodin pfi 2 - 8 °C, pokud otevieni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

Pfi pouziti u novorozenct a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a setech pro podavani) tfeba chranit
pied svétlem, dokud neni podani dokonéeno (viz bod 2).

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Aminovenoes N Paed obsahuje

Jeden litr obsahuje:

Isoleucinum 6,40 g
Leucinum 10,75 g
Lysini acetas 10,00 g
(odpovida lysinum 7,09g)

Methioninum 4,62 ¢
Phenylalaninum 4,57 ¢
Threoninum 515¢
Tryptophanum 1,83 g
Valinum 7,09 g
Argininum 6,40 g
Histidinum 4,14 ¢
Glycinum 4,14 ¢
Alaninum 7,16 g
Prolinum 16,19 ¢
Serinum 9,03 g



Acetyltyrosinum 6,76 g
(odpovida tyrosinum 5,49 g)

Acetylcysteinum 0,5178 g

(odpovida cysteinum 0,38 g)

Acidum malicum laevogyrum 1,50 g

Celkovy obsah aminokyselin: 100 g/1

Celkovy obsah dusiku: 14,4 g/1

Teoretickd osmolarita: 869 mosmol/l
Titra¢ni acidita: 18 - 33 mmol NaOH/I
pH: 5,7-6,3

Jak pripravek Aminovenoes N Paed vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Aminovenoes N Paed Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly infuzni roztok bez pfitomnosti Castic,
ktery je dodavan ve sklenénych infuznich lahvich.

Velikost baleni:
1 x 100ml, 1 x 250ml, 1 x 500ml, 10 x 100 ml, 10 x 250 ml, 10 x 500ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 75174 Uppsala, Svédsko

Vyrobce
Fresenius Kabi Austria GmbH, Hafnerstrasse 36, Graz, Rakousko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 3. 10. 2019

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky.

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

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti:

Vystaveni roztoktl pro intraven6zni parenteralni vyzivu svétlu, zejména po pridani piimési se stopovymi
prvky a/nebo vitaminy, muze mit v disledku tvorby peroxidd a dalSich produktt rozkladu nezadouci
ucinky na klinické vysledky u novorozenci. Pii pouziti u novorozenct a déti mladsich 2 let je ptipravek
Aminovenoes N Paed tieba chranit pted okolnim svétlem, dokud neni podani dokonceno.

Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim:

Pfi pouZiti u novorozenct a déti mladSich 2 let chraiite ptred svétlem, dokud neni podéani dokonceno.
Vystaveni pfipravku Aminovenoes N Paed okolnimu svétlu, zejména po pridani ptimési se stopovymi
prvky a/nebo vitaminy, vede k tvorbé peroxidt a dal$ich produktt rozkladu, ¢emuz 1ze zamezit ochranou
pred svétlem.



