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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Aminomix 2 Novum
Infuzni roztok

Roztok aminokyselin a sacharidt s elektrolyty

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, l€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Aminomix 2 Novum a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Aminomix 2 Novum podan
3. Jak Vam bude piipravek Aminomix 2 Novum podan

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak pripravek Aminomix 2 Novum uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Aminomix 2 Novum a k ¢emu se pouzZiva

Aminomix 2 Novum je infuzni roztok obsahujici doplnéni aminokyselin, sacharidil a elektrolyta (soli).
Aminomix 2 Novum Vam bude podavan zdravotnickym personalem, jestlize jiné formy vyzivy jsou
nedostatecné nebo neplni sviij ukol. Podava se do Vaseho krevniho ob&hu po kapkach nebo infuzni
pumpou. Aminomix 2 Novum je vhodny pro pacienty, ktefi maji omezenou glukoézovou toleranci
(nekdy nazyvanou pre-diabetes).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Aminomix 2 Novum podan

Pripravek Aminomix 2 Novum infuzni roztok Vam nesmi byt podan:
o jestlize jste alergicky(a) na 1écivé latky nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6)
o jestlize mate vzacnou genetickou poruchu, kdy Vas organizmus dostatecné nerozklada
(nemetabolizuje) aminokyseliny
jestlize jste v nestabilnich podminkach napf. kratce po zdvazném zranéni se Sokem, po
akutni srde¢ni ptihod¢, po akutni mozkové ptihod¢ nebo mate nelécenou cukrovku nebo jste
v nedefinovaném kématu
jestlize mate zdvaznou poruchu jater
jestlize mate zavaZnou poruchu ledvin bez dialyzy
jestlize mate vysokou hladinu drasliku nebo sodiku ve Vasi krvi
jestlize mate prili§ mnoho cukru ve Vasi krvi (hyperglykémii), které neodpovida na 1écbu
inzulinem
jestlize mate metabolickou acid6zu (poruchu, ktera zplsobuje velkou kyselost Vasi krve)
e jestlize mate mnoho tekutin ve VaSem organizmu (hyperhydrataci) nebo v plicich (plicni
edém)
o jestlize mate srde¢ni poruchu nebo onemocnéni srdce, které neni 1é¢eno



o jestlize mate nizkou hladinu sodiku ve Vasi krvi (to je nutné pied 1é¢bou upravit)
(Vas 1ékar musi byt seznamen s témito podminkami.)
Upozornéni a opatieni

Informujte svého 1€kate nebo zdravotni sestru, jestlize mate:

- onemocnéni ledvin nebo jater

- onemocnéni srdce nebo plic

- cukrovku

- laktatovou acido6zu (stav, jehoz pfic¢inou je nahromadéni kyseliny mlécné v organizmu. To vede k
okyseleni krve.)

- poruchu metabolizmu aminokyselin (V4§ organizmus ma problémy s metabolismem aminokyselin)

- adrenalni selhani (poruchu funkce nadledvin)

Vas lékat Vam bude provadét pravidelné testy, aby potvrdil, Ze jsou hladiny elektrolytii v séru, vodni
bilance, funkce ledvin a hladina cukru byly odpovidajici.

Déti
Aminomix 2 Novum se nesmi podavat détem mladsim 2 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Aminomix 2 Novum

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te

se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.
Vas lékat rozhodne, zda mtzete dostavat pripravek Aminomix 2 Novum.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroja
Neptichazi v tvahu, ptipravek je podavan v nemocnici.

3. Jak Vam bude pFipravek Aminomix 2 Novum podan

Aminomix 2 Novum Vam bude podavan kapkovou infuzi nebo infuzni pumpou do Vasi krve
v nemocnici zdravotnickym personalem. Vas lékat rozhodné o spravné davce pro Vas, ktera zavisi na
Vasi télesné hmotnosti a na schopnosti Vaseho organizmu, jaké mnozstvi aminokyselin a glukozy
v 1éCivém piipravku je schopen vyuzit.

JestliZze Vam bylo podano vice pfipravku Aminomix 2 Novum, neZ se mélo

Je nepravdépodobné, Ze byste dostal(a) vice infuze, jelikoz Vas 1ékat nebo zdravotni sestra Vas budou
b&hem 1é¢by sledovat.

Ptiznaky pfedavkovani nebo pfilis rychle podavané infuze jsou tfes, pocit nevolnosti a zvraceni.

Pokud se si myslite, Ze se tyto pfiznaky objevily nebo si myslite, Ze jste dostal(a) pfiliS mnoho
pripravku Aminomix 2 Novum, okamzité informujte svého 1ékafe nebo zdravotni sestru. Pokud se toto
objevi, musi se infuze okamzité zastavit. V 1écbé se miize podle moznosti pokracovat se snizenymi
davkami.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezaddouci uc€inky, které se nemusi vyskytnout
u kazdého.

Mén¢ casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
- pocit nevolnosti, zvraceni,
- bolest hlavy,



- ties,

- teplota.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti miizete prispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.
5. Jak pripravek Aminomix 2 Novum uchovavat

Vas Iékat a nemocnicni 1ékarnik odpovidaji za spravné uchovavani, pouziti a nakladani s ptipravkem
Aminomix 2 Novum.

- Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

- Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
- Uchovavejte vak ve vnéjsim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na §titku za EXP.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Aminomix 2 Novum obsahuje:

Lécivymi latkami jsou:

Roztok aminokyselin Roztok sacharidi | Roztok po smichani
500 ml 500 ml 1000 ml

Isoleucium 2,50 g 2,50 ¢g
Leucium 370 g 370 g
Lysini hydrochloridum 4,125 g 4,125 g
odpovida Lysinu

33¢g 33g
Methioninum 2,15¢ 2,15¢g
Phenylalaninum 255¢ 255¢g
Treoninum 2,20 g 220 g
Tryptophanum 1,00 g 1,00 g
Valinum 3,10 g 3,10g
Argininum 6,00 g 6,00 g
Histidinum 1,50 g 1,50 g
Glycinum 5,50 g 550¢g
Serinum 325¢g 325¢g
Tyrosinum 0,20 g 0,20 g
Taurinum 0,50 g 0,50 g
Alaninum 7,00 g 7,00 g
Prolinum 5,60 g 560 g



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

Natrii glycerophosphas 4,59 ¢ 459 ¢
hydricus

Acidum aceticum 99% 45¢g 45¢
Kalii hydroxidum 1,981 g 1,981 g
Acidum 1,47 ml 1,47 ml
hydrochloricum 25%

Glucosum 132,00 g 132,00 g
monohydricum

(odpovida Glucosum 120,00 g 120,00 g
anhydricum)

Natrii chloridum 1,169 g 1,169 g
Calcii chloridum 0,294 ¢ 0,294 ¢
dihydricum

Magnesii chloridum 0,61g 0,61¢g
hexahydricum

Zinci chloridum 0,00545 g 0,00545 g

Pomocnymi latkami jsou:

Voda na injekei

Hydroxid sodny 1 mol/l (pro Gpravu pH)
Kyselina chlorovodikova 25% (pro tpravu pH)

Jak pripravek Aminomix 2 Novum vypada a co obsahuje toto baleni

Aminomix 2 Novum je dvoukomorovy vak o obsahu 1000 ml, 1500 ml nebo 2000 ml baleny
v kartonu. Vaky maji dvé komory s pfebalem. Vnitini vaky jsou rozdéleny do dvou komor pomoci
svaru umoznujiciho aseptické smichani obou komor. Mezi vnitinimi vaky a pifebalem je umistén

absorbér kysliku.

Velikosti baleni:
6 x 1000 ml
4 x 1500 ml
4 x 2000 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Else-Kroner-Strafie 1,
61346 Bad Homburg, Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko
Belgie

Ceska republika
Dansko

Francie
Némecko
Recko
Mad’arsko

Italie
Lucembursko
Nizozemsko
Polsko
Slovenska republika

Aminomix 2 Novum - Infusionslésung
Aminomix 2 Novum oplossing voor infusie
Aminomix 2 Novum

Mixamin Glucos 200 mg/ml

Aminomix 800 E, solution pour perfusion
Aminomix 2 Novum Infusionsldsung
Aminomix 2 Novum, solution for infusion
Aminomix 2 Novum oldatos infzid
Aminomix con glucosio 20% ed elettroliti
Aminomix 2 Novum Infusionslésung
Aminomix 2 Novum, oplossing voor intraveneuze infusie
Aminomix 2 Novum

Aminomix 2 Novum




Slovinsko Mixamin Glukoza 20 % raztopina za infundiranje
Svédsko Mixamin Glucos 200 mg/ml
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 21.1.2015

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

V ptipadé infuze, je-li doba podavani kratsi nez 24 hodin, potom by se méla infuzni rychlost postupné
zvySovat v prvni hodin€ a snizovat v posledni hodiné podavéni, aby se zabranilo ndhl¢ zméné hladiny
cukru v krvi.

Pii podavani pripravku pediatrickym pacienttim star$im 2 let je podstatné, aby se pouzil takovy objem,
ktery doplni ekvivalentni denni pozadavek v jednom kontejneru. Podstatné je, aby 1écba byla doplnéna
pfipravky, které dodavaji energii, vitaminy a stopové prvky. Pro doplnéni by se mély pouzivat
ptipravky urcené pro pediatrii.

Inkompatibility

Inkompatibility se mohou objevit po pfidani polyvaletnich kationtli napt. vapniku, zvlasté v kombinaci
s heparinem. Anorganické fosfaty by se nemély ptidavat vzhledem k tomu, ze fosfaty vapniku
a hot¢iku se mohou srézet.

Instrukce pro pouziti
Dva roztoky v komorach by mély byt smichany té€sné pred pouzitim.

1. Odstraiite vnéjsi piebal a vak polozte na pevnou podlozku s porty smefujicimi ven.
2. Rolujte vak od konce pro zavéseni smérem dolil k portim, dokud se spoje komor neoteviou.
Dukladné promichejte.

Pouzivejte pouze tehdy, jestliZze oboji, roztoky aminokyselin a sacharidu, jsou Ciré a obaly jsou
neporuseneé.

Spotiebujte okamzité po otevieni.
Veskery nespottebovany roztok musi byt odborne€ znehodnocen.

Aminomix 2 Novum muze byt asepticky michan s jinymi nutrienty, jako jsou tuky, piidané
elektrolyty, stopové prvky a vitaminy. Je nutno dbat na dobré promichani a zvlasté na kompatibilitu.

Z mikrobiologického hlediska by mél byt piipravek spotiebovan okamzité po pridani aditiv. Jestlize
neni spotfebovan okamzit€, doba a podminky uchovavani ptipravku po smichani pied pouzitim jsou

v odpovédnosti uzivatele. Pokud nejsou aditiva pridana za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek, neméla by byt pfipravena smés uchovavana déle nez 24 hodin pii teploté 4-8 °C. Chemicka
a fyzikalni stabilitni data jsou dostupna na vyzadani u drzitele registracniho rozhodnuti pro mnohé
,»All In One* smési uchovavané pii teploté 4 °C po dobu 7 dnd.



