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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Aminosteril N Hepa 8% infuzni roztok

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat, protozZe

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 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, l€karnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je ptipravek Aminosteril N Hepa 8% a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Aminosteril N Hepa 8% pouzivat
Jak se ptipravek Aminosteril N Hepa 8% pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Aminosteril N Hepa 8% uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R R

1. Co je pripravek Aminosteril N Hepa 8% a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Aminosteril N Hepa 8% je roztok uréeny pro podani intravenozni (nitrozilni) infuzi. Patii do skupiny
1ékd nazyvanych roztoky aminokyselin pro parenterdlni vyzivu. Roztok obsahuje vSechny esencialni
aminokyseliny, v€etné dostatecného mnozstvi vétvenych aminokyselin.

Ptipravek Aminosteril N Hepa 8% se pouzivé k doplnéni aminokyselin jako souast rezimu parenteralni
vyzivy (tj. vyzivy podané s obejitim travici trubice) u tézkych forem onemocnéni jater (jaterni nedostatecnost s
nebo bez poskozeni mozku z diivodu jaterniho onemocnéni), kdy peroralni nebo enteralni vyziva neni mozna
nebo je nedostatecna nebo kontraindikovana.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Aminosteril N Hepa 8% pouZivat

NepouZivejte pripravek Aminosteril N Hepa 8%:
o jestlize jste alergicky(4) na lécivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).
jestlize mate poruchu metabolismu aminokyselin
jestlize trpite metabolickou acidozou
jestlize mate v téle ptilis§ mnoho tekutin a trpite stavem nazyvanym tekutinové pietizeni (hyperhydratace)
jestlize mate snizenou hladinu sodiku v krvi (hyponateremie)
jestlize mate snizenou hladinu drasliku v krvi (hypokalemie)
jestlize mate problémy s ledvinami (nedostate¢nost ledvin)
jestlize mate onemocnéni srdce (dekompenzovanou srde¢ni nedostate¢nost)
jestlize trpite stavem nazyvanych Sok
jestlize mate nedostatek kysliku v téle (hypoxii)

Novorozenci, kojenci a batolata ve véku do dvou let
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Tento roztok nesmi byt podavan novorozenciim, kojenctim a batolattim ve véku do dvou let, protoze jeho slozeni
plné€ neodpovida zvlastnim vyzivovym pozadavkim této vékové skupiny.

Upozornéni a opati‘eni
Pfed tim nez vam bude podan piipravek Aminosteril N Hepa 8% se porad'te se svym lékafem nebo zdravotni
sestrou.

Vas Iékat moznd bude muset pied zahajenim lécby ptipravkem Aminosteril N Hepa 8% pfijmout zvlastni

opatieni:

- Zajistit sledovani elektrolyt v séru, bilance tekutin a acidobazické rovnovahy a zajistit, aby laboratorni
sledovani rovnéz zahrovalo sledovani krevni glukdzy, sérovych bilkovin, kreatininu a jaternich funkénich
testd.

- Zajistit, aby elektrolyty a sacharidy, je-li jejich podani nutné, byly podéany 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 doporuéenych, jelikoz by to mohlo mit
za nasledek, vzhledem ke specidlnimu slozeni pfipravku, poruchy rovnovahy aminokyselin a tézka
metabolickd onemocnéni.

- Vzit vuvahu, ze volba periferni nebo centralni zily zavisi na vysledné osmolarité smési. Obecné
akceptovany limit pro infuzi periferni zilou je priblizné¢ 800 mosmol/l, avSak 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 podani ptipravku periferni zilou.

Déti a dospivajici
Bezpecnost a ucinnost piipravku Aminosteril N Hepa 8% u déti (od 2 do 18 let véku) nebyla dosud stanovena.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Aminosteril N Hepa 8%
Informujte svého I€kaie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, 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 8% v t€hotenstvi nebo
behem kojeni. Nicmén¢ klinické zkuSenosti se srovnatelnymi roztoky aminokyselin pro parenteralni podani
neprokazaly zadné riziko pro téhotné nebo kojici Zeny.

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat. Predepisujici 1€kaf pred podanim
pripravku Aminosteril N Hepa 8% téhotnym nebo kojicim Zenam zhodnoti ptinos 1é¢by oproti moznym rizikim.
Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Podani pipravku Aminosteril N Hepa 8% nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Aminosteril N Hepa 8% pouziva

Piipravek Aminosteril N Hepa 8% Vam bude podan pod pfimym dohledem lékate, ktery ur¢i mnozstvi
pripravku Aminosteril N Hepa 8%, které bude podano.

Tento lécivy piipravek Vam bude podan infuzi do zily (kapackou do zily). Rychlost infuze a mnozstvi roztoku

podaného infuzi zavisi na specifickych pozadavcich Vaseho organismu, na onemocnéni, pro které Vam je tento
ptipravek podavan a na maximalni denni davce.
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Doporucend maximalni denni davka je 18,75 ml pfipravku Aminosteril N Hepa 8% na kg télesné hmotnosti,
coz odpovida 1,5 g aminokyselin/kg télesné hmotnosti, coz odpovida 1300 ml ptipravku na 70 kg télesné
hmotnosti.

JestliZe Vam bylo podano vice piipravku Aminosteril N Hepa 8%, neZ mélo byt
Vas lékar zajisti, aby Vam bylo podano spravné mnozstvi ptipravku Aminosteril N Hepa 8%. Pokud se ukaze,
ze je podana davka pro Vas prilis velka, 1ékatf miize zpomalit rychlost infuze nebo infuzi okamzité zastavit.

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

4. Mozné neziadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.
Pti podani pripravku do perifernich zil se mtize vyskytnout tromboflebitida (povrchovy zanét zil).

Piedavkovani

U nékterych pacientli 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 mitize zpasobit tromboflebitidu.

Jestlize se tyto priznaky vyskytnou, bude infuze zpomalena nebo okamzité zastavena.Je-li piipravek spravné
podan, nejsou znamy zadné dalsi nezadouci ucinky.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdé€lte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestie. Stejn€¢ postupujte v pfipad¢ jakychkoli nezaddoucich uc€inktl, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky muizete 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 piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Aminosteril N Hepa 8% uchovavat
Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teplot¢ 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 1ékaf nebo zdravotni sestra pfed pouzitim ptipravku ovefi, ze je roztok Ciry, bezbarvy, nebo slabé zluté
zbarven, bez pritomnosti viditelnych ¢astic a v neporuseném obalu.
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Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni:
Roztok mé byt pouzit ihned po otevieni a veskeré zbylé mnozstvi roztoku po 1é€bé ma byt zlikvidovano.

Doba pouzitelnosti po smichani s jinymi komponentami:

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzite, jsou doba a podminky
uchovavani ptipravku po otevieni pted pouzitim v odpovédnosti uzivatele a normalné by doba neméla byt delsi
nez 24 hodin pfi 2 az 8 °C, pokud miseni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.
K jednordzovému podani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak
nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomohou chrénit zZivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Piipravek Aminosteril N Hepa 8% obsahuje:

- Lécivymi latkami jsou

Infuzni roztok obsahuje:

v 1ml v 500 ml v 1000 ml

Isoleucin 10,40 mg 520¢g 10,40 g

Leucin 13,09 mg 6,55¢g 13,09 g
Lysin-acetat 9,71 mg 4,86 g 9,71 ¢

(to odpovida lysin) (6,88 mg) (3,44 ¢) (6,88 g)
Methionin 1,10 mg 0,55¢g 1,10 g
Acetylcystein 0,70 mg 035¢g 0,70 g

(to odpovida cystein) (0,52 mg) (0,26 g) (0,52 g)
Fenylalanin 0,88 mg 0,44 ¢ 0,88 g
Threonin 4,40 mg 2,20 g 4,40 g
Tryptofan 0,70 mg 035¢g 0,70 g

Valin 10,08 mg 5,04 ¢g 10,08 g

Arginin 10,72 mg 5,36 g 10,72 g
Histidin 2,80 mg 1,40 g 2,80 g
Glycin 5,82 mg 291 ¢ 582¢g
Alanin 4,64 mg 232¢g 4,64 ¢
Prolin 5,73 mg 2,87 ¢ 573 g
Serin 2,24 mg 1,12 g 2,24 ¢

Celkovy obsah aminokyselin 80 g/l

Celkovy obsah dusiku 12,9 g/l

Celkova energeticka hodnota 1340 kJ/1 = 320 kcal/l
Teoreticka osmolarita 770 mosmol/l
Titra¢ni acidita 12-25 mmol NaOH/I
pH 5,7-6,3

Pomocnymi latkami jsou: voda pro injekci, ledova kyselina octova
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Jak pripravek Aminosteril N Hepa 8% vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Aminosteril N Hepa 8% je sterilni, Ciry a bezbarvy az slabé Zluty roztok v sklenéné lahvi.

Velikost baleni:
1 x 500 ml, 10 x 500 ml

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

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 2. 9. 2024

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Davkovani, zptsob podani a doba podavani

Déavkovani
Davkovani je nutno upravit podle individualni potfeby aminokyselin a tekutin v zavislosti na klinickém stavu
pacienta (nutri¢ni stav a/nebo stupen katabolismu dusiku v disledku zakladniho onemocnéni).

Dospeli
Pokud neni piedepsano jinak, doporu¢ené davkovani je:
Denni déavka:
0,8-1,5 g aminokyselin/kg télesné hmotnosti (tel.hm.)
to odpovida 10-18,75 ml/kg tél. hm.,
to odpovida 700—1300 ml u pacienta o hmotnosti 70 kg

Maximalni denni davka: 1,5 g, aminokyselin/kg tél. hm.,

Rychlost infuze:
0,08-0,1 g aminokyselin/kg t¢l. hm./hod.
to odpovida 1,0 az 1,25 ml/kg t€l. hm./hod.
to odpovida 1,2 az 1,5 ml/min u pacienta o hmotnosti 70 kg.

Maximalni rychlost infuze: 0,1 g aminokyselin/kg tél. hm./hod.

Pripravek Aminosteril N Hepa 8% se podava jako soucést rezimu celkové parenteralni vyZzivy v kombinaci
s odpovidajicim mnozstvim energeticky bohatych Zivin (roztoky sacharidd, tukové emulze), s elektrolyty,
vitaminy a stopovymi prvky.

Pro zajisténi optimalniho podéni piipravku maji byt roztoky sacharidli a/nebo tukové emulze podany soucasné.
Délka podavani

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

Zpusob podani
Urceno k podani pouze intraven6zni infuzi, k podani do periferni nebo centralni zily.
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Piedavkovani
Pripravek Aminosteril N Hepa 8% je roztok aminokyselin pro parenterdlni vyzivu. Akutni intoxikace je
nepravdépodobna, je-li roztok pouzivan doporuc¢enym zptisobem.

Ptilis rychlé podani infuze perifernimi zilami miize zptsobit tromboflebitidu (osmolarita roztoku).

V zavislosti na rozsahu preexistujici patologicky indukované dysregulace a poskozeni jaterni kapacity se u
nekterych pacientd pfi preddvkovani mohou objevit pfiznaky, jako je pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni,
zimnice a ztraty aminokyselin ledvinami.

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

Navod k pouZiti a zachdzeni s pfipravkem

Pouze k intravenéznimu podani.

Ptipravek ma byt pouzit ihned po otevreni.

Ptipravek Aminosteril N Hepa 8% ma byt podan pouze za pouziti sterilniho podavaciho setu.

Pouze k jednorazovému podani.

Nepouzivejte ptipravek Aminosteril N Hepa 8% po uplynuti doby pouzitelnosti.

Pouzivejte pouze Ciré roztoky bez pfitomnosti viditelnych Castic v neporuseném obalu. a pokud je roztok
bezbarvy az slab¢ zluté zbarveny.

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

Roztoky aminokyselin nemaji byt miseny s jinymi 1éCivymi pfipravky, s vyjimkou ptipravkil pro parenteralni
vyzivu, z divodu zvyseného rizika mikrobidlni kontaminace a inkompatibilit. Pfi miseni pfipravku Aminosteril
N Hepa 8% s dal§imi Zivinami, jako jsou sacharidy, tukové emulze, elektrolyty, vitaminy nebo stopové prvky,
pro zajisténi celkové parenterdlni vyzivy, je nutné dbat na to, aby byly zajistény aseptické podminky, dikladné
promiseni a zejména kompatibilita.
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