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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Dipeptiven koncentrat pro infuzni roztok
alanylglutamin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat precist znovu.

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ 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 uc¢inkd, sd€lte to svému lékafi, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Dipeptiven a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Dipeptiven pouZivat
3 Jak se pripravek Dipeptiven pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Dipeptiven uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

[
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Co je pripravek Dipeptiven a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Dipeptiven je indikovan jako doplnék proteinové slozky vyzivy pfi stavech se zvySenou potiebou
protein. Bude Vam podan ve formé¢ nitrozilni infuze.

Ptipravek Dipeptiven se obvykle pouziva jako soucast vyvazené parenteralni a/nebo enterdlni vyzivy,
spolecné se solemi, stopovymi prvky a vitaminy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Dipeptiven pozZivat

NepouZivejte pripravek Dipeptiven:

— jestlize trpite t&zkou poruchou funkce jater nebo ledvin

— jestlize mate tézkou metabolickou acidozu — stav, pii kterém je hodnota pH krve nizka

— pokud jste v obéhovém Soku — stavu, kdy je prutok krve v t€le nizky.

— pokud mate hypoxii — stav, kdy je hladina kysliku nizka.

— pokud mate selhani vice organt — stav, kdy dva nebo vice organt nefunguji normalné.

— jestlize jste alergicky(4) na 1écivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku uvedenou v
bod¢ 6. Priznaky alergické reakce mohou zahrnovat zvySenou teplotu, tfes, vyrazku nebo dusnost.

— jestlize jste t€hotna nebo kojite

Ptipravek Dipeptiven musi byt pred pouZitim nafedén. Ptipravek Dipeptiven bude nejprve pfidan do
jiného roztoku a az poté Vam bude podan. Pfedtim, nez Vam bude Ptipravek Dipeptiven podan, se Vas lékar
nebo zdravotni pracovnik ujisti, Ze je roztok pfipraven spravng.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim piipravku Dipeptiven se porad’te se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou.

1/5



Vas 1ékat Vam bude provadét pravidelné krevni testy, aby zkontroloval Vas zdravotni stav, a aby se ujistil,
ze Vase t¢lo dobie pfijima pripravek Dipeptiven. ZkuSenosti s uzivanim piipravku Dipeptiven po dobu delsi
nez devét dni, jsou omezené.

Déti a dospivajici
Tento ptipravek nema byt podavan détem.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dipeptiven
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢€ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t¢hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek Vam nema byt v téchto piipadech podan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Dipeptiven nemé vliv na schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Dipeptiven pouZiva
Vas 1ék Vam bude podan nitrozilni infuzi (kapackou).

Déavka ptipravku Dipeptiven zavisi na Vasi télesné hmotnosti v kilogramech a na schopnosti Vaseho téla
rozkladat ziviny a na tom, jaké pozadavky ma Vase t€lo na aminokyseliny.
Vas lékat urci, jaka davka Vam bude podana.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Dipeptiven, nezZ mélo

Neni pravdépodobné, ze byste mohl(a) dostat vice infuze, nez Vam ma byt podano, jelikoz budete v priibéhu
1é¢cby sledovani lékatfem nebo zdravotnickym pracovnikem. Nicméné pokud si myslite, Ze Vam bylo podano
vice pripravku Dipeptiven, nez mélo, sdélte to okamzit€¢ svému lékaii nebo zdravotni sestfe. Priznaky
predavkovani zahrnuji: zimnici, nevolnost a zvraceni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky
Nezadouci ucinky ptipravku Dipeptiven pii doporu¢eném zptisobu podani nejsou znamé.

HlaSeni nezadoucich ucink

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inki, sdélte to svému Iékafi, nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u€inky miiZete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Dipeptiven uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.


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

Vas 1ékat a 1ékarnik jsou zodpovédni za spravné uchovavani, pouzivani a likvidaci infuzniho roztoku
pripravku Dipeptiven. Uchovavejte pii teploté do 25°C.

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

Jakékoli zbylé mnozstvi roztoku po 1é€bé musi byt zlikvidovano v souladu s nemocni¢nimi predpisy.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Dipeptiven obsahuje
50 ml ptipravku Dipeptiven obsahuje 10 g alanylglutaminu (= 4,10 g alaninu, 6,73 g glutaminu).

100 ml ptipravku Dipeptiven obsahuje 20 g alanylglutaminu (= 8,20 g alaninu, 13,46 g glutaminu).
Ptipravek Dipeptiven obsahuje také vodu pro injekci.

Jak piipravek Dipeptiven vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Dipeptiven je Ciry, bezbarvy roztok. Je dodavan ve sklenénych lahvich z ¢irého bezbarvého skla
typu II s pryZovou zatkou, plastovym vickem a hlinikovym uzavérem; lahve obsahuji 50 ml nebo 100 ml
koncentratu pro infuzni roztok.

Velikosti baleni: 1 x 50 ml, 10 x 50 ml, 1 x 100 ml, 10 x 100 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 75174 Uppsala, Svédsko

Vyrobce
Fresenius Kabi Austria GmbH, Hafnerstrasse 36, 8055 Graz, Rakousko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 2. 11. 2023

Nasledujici informace jsou ur€eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pro bezpec¢né podavani nesmi maximalni davka ptipravku Dipeptiven prekrocit 2,5 ml (odpovidajici 0,5 g
alanylglutaminu) na kg télesné hmotnosti za den..

Dipeptiven se ma pouzivat pouze jako soucast klinické vyzivy a jeho davkovani je omezeno mnozstvim
bilkovin/aminokyselin dodanych vyZzivou (viz bod 4.2). Kdykoli klinicky stav neumoziuje vyzivu (napf.
obchovy Sok, hypoxie, nestabilni kriticky nemocni pacienti, t¢zka metabolicka acidoza), Dipeptiven se
nema podavat.

Pii vypoctu pfedepsané davky piipravku Dipeptiven je tfeba vzit v tvahu peroralni/enteralni piijem
ptipravkt dopliiovanych glutaminem v kombinaci s parenteralni vyzivou.

Pii podavani ptipravku Dipeptiven, a to zvlasté pfi kompenzované jaterni insuficienci, se doporucuje
pravidelné kontrolovat hodnoty jaternich testa.



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

Vybér periferniho podani nebo poddni do centralni zily zavisi na kone¢né osmolarité¢ smési. Obecné
akceptovatelny limit pro periferni podéani je piiblizné 800 mosmol/l, avSak tato hodnota se zna¢né 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.

Zpusob podani

Ptipravek musi byt nejprve smichan s kompatibilnim infuznim roztokem a az poté mtize 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
Pripravek Dipeptiven se podava soucasné s parenteralni nebo enteralni vyzivou nebo spole¢n¢ s kombinaci

parenteralni a enterdlni vyzivy. Davkovani zavisi na zavaznosti katabolického stavu a na pozadavcich
organizmu na aminokyseliny/proteiny.

V ramci parenteralni/enteralni vyzivy se nesmi prekroc¢it 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 ptipravkem Dipeptiven nesmi ptekro€it pfiblizné 30 %
celkového pfisunu aminokyselin/proteinti.

Dipeptiven je koncentrat pro infuzni roztok, ktery neni urc¢en k pfimému podani.
Pacienti na celkové parenteralni vyzive

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

Pied podanim musi byt pipravek Dipeptiven smichan s kompatibilnim nosnym roztokem aminokyselin
nebo s infuzi obsahujicim aminokyseliny. Pfipravek Dipeptiven miiZze byt nafedén fyziologickym roztokem
0,9% chloridu sodného nebo 5% roztokem glukézy.

Pacienti na celkové enterlni vyzivé

Ptipravek Dipeptiven se podava denné nepierusovanou infuzi po dobu 20—24 hodin. Pro podani ptipravku
Dipeptiven infuzi do periferni Zily, zfed'te ptipravek Dipeptiven tak, aby osmolarita vysledného podavaného
roztoku byla <800 mosmol/l (napt. 100 ml pfipravku 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 mé byt celkova denni davka
ptipravku Dipeptiven podana s parenteralni vyZzivou, tj. pfed podanim ma byt davka ptipravku Dipeptiven
smichana s kompatibilnim roztokem aminokyselin nebo s infuzi obsahujici aminokyseliny.

Ptipravek Dipeptiven muze byt nafedén fyziologickym roztokem 0,9% chloridu sodného nebo 5% roztokem
glukozy.

Pro podani ptipravku Dipeptiven infuzi do periferni zily, musi byt ptipravek ziedén tak, aby osmolarita
vysledného podavaného roztoku byla <800 mosmol/l (napt. 100 ml piipravku Dipeptiven + 100 ml
fyziologického roztoku 0,9% chloridu sodného).

Jestlize je parenteralni vyziva kombinovéana s enterdlni vyzivou, je nutné u pacientl s poruchou funkce
ledvin sledovat celkovy piijem tekutin.

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




Doba podani
Doba podavani ptipravku nesmi piekrocit 3 tydny.

Opatieni pro likvidaci
Lahev a roztok ptipravku Dipeptiven musi byt pfed pouzitim vizudlné zkontrolovany. Pouzijte pouze Ciry
roztok bez jakychkoli ¢astic v neporuseném obalu.

K jednorazovému pouziti. Nepouzity roztok musi byt odborné zlikvidovan.
Kompatibilita
Pfidani koncentratu do kompatibilniho nosného roztoku pfed poddnim, musi byt provedeno za aseptickych

podminek. Pfi smichani ptipravku Dipeptiven s nosnym roztokem musi byt zajisténa kompatibilita roztok.

Doba pouzitelnosti
Ptipravek musi byt pouzit okamzité po otevieni lahve.

Doba pouzitelnosti po smichani
Dipeptiven nesmi byt po pfidani dalSich komponent skladovan.



