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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Aminoven 5%, infuzni roztok
Aminoven 10%, infuzni roztok
Aminoven 15%, infuzni roztok

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Uc¢inkd, které nejsou
uvedeny Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Aminoven a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Aminoven pouZivat
3. Jak se ptipravek Aminoven pouziva

4, Mozné nezadouci ucinky

5 Jak piipravek Aminoven uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Aminoven a k ¢emu se pouziva

Pripravek Aminoven se pouziva k dodani vyzivy pifimo do krevniho fecist¢ v piipadé, ze nejste
schopen/schopna normalné piijimat vyzivu. Piipravek dodava aminokyseliny, které Vase télo vyuzije
k tvorb¢ bilkovin (pro vystavbu a opravu svald, organt, a jinych t€lesnych struktur).

Aminoven je vlékarné obvykle misen s tuky, sacharidy, solemi a vitaminy, diky ¢emuz je poté
schopen pokryt Vase pozadavky na celkovou vyzivu.

Tato ptibalova informace poskytuje informace o nasledujicich 3 1é¢ivych ptipravcich:
Aminoven 5%, infuzni roztok

Aminoven 10%, infuzni roztok

Aminoven 15%, infuzni roztok

V této piibalové informace jsou vSechny tii roztoky nazyvany spole¢nym nazvem ,,Aminoven‘.
2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zatnete piipravek Aminoven pouZivat

Pripravek Aminoven Vam nema byt podan, jestlize trpite nebo jste v minulosti trpél(a)
nasledujicimi stavy.

NepouZivejte Aminoven:

- Jestlize Vase télo ma/mélo problémy s vyuZitim bilkovin nebo aminokyselin

- JestliZe mate metabolickou acidozou (pfili§ vysoka hladina kyselin v télesnych tekutinach a
tkanich)

- JestliZze mate poruchu funkce ledvin, pti¢emz nepodstupujete dialyzu nebo jinou formu ¢isténi
krve

- Jestlize mate vazné snizenou funkci jater

- Jestlize zadrZujete tekutiny v téle



- JestliZe trpite Sokem
- Jestlize mate hypoxii (nizkou hladinu kysliku)
- Jestlize mate dekompenzované srde¢ni selhani

Piipravky Aminoven 5% a Aminoven 10% nemaji byt podavany détem mladsim 2 let.
Pripravek Aminoven 15% nema byt pouZivan u déti.

Détem mladsim 2 let se doporucuje podavat aminokyselinové roztoky specialné ur¢ené pro pediatrické
pacienty, které byly navrzeny tak, aby splnily odli§né metabolické pozadavky.

Upozornéni a opatieni

Informujte svého 1ékarte:

e jestlize trpite nizkou hladinou drasliku (hypokalémie)
e jestlize trpite nizkou hladinou sodiku (hyponatrémie)
e jestlize trpite nedostatkem kyseliny listové

e jestlize mate srdeéni selhani (srdeni nedostatecnost)

Pred pouzitim ptipravku 1ékar nebo zdravotni sestra zkontroluji, zda pfipravek neobsahuje ¢astice.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Aminoven

Informujte svého lékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které pouZivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského
predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, poradte
se se svym lékatem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Vas lékar rozhodne, zda Vam piipravek Aminoven poda ¢i nikoli.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Aminoven nema zadny vliv na schopnost fidit dopravni prostiedky nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Aminoven pouZiva

Lécivy pripravek Vam bude podan infuzi (i.v. kapackou).

Mnozstvi a rychlost infuze budou zalezet na pozadavcich Vaseho organismu.
Vas l1ékar rozhodne o davce, kterda Vam bude podéna.

V prubéhu 1é¢by mizete byt monitorovan.

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku Aminoven, nez jste mél(a)

Je velmi nepravdépodobné, ze Vam bude podano vice infuze nez ma, jelikoz budete béhem 1écby
monitorovan(a) Vasim lékafem nebo zdravotni sestrou. Pfiznaky predavkovani mohou zahrnovat
nevolnost, zvraceni a tfes. Pokud se u Vas tyto pfiznaky vyskytnou nebo pokud se domnivate, Ze Vam
bylo podano pfili§ mnoho pfipravku Aminoven, okamzit¢ informujte Vaseho lékafe nebo zdravotni
sestru.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, muze mit i pfipravek Aminoven nezadouci uéinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pii prili§ rychlém podani infuze byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky:
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e ztrata drasliku nebo sodiku z krve
¢ nedostatek kyseliny listové

V miste vpichu se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci tcinky:
e bolestivost nebo citlivost zily
e tromboza (tvorba krevni srazeniny) v Zile, kterou byla infuze podana

Hlaseni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkii, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uéinky mtzete hlasit také pifimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlagenim neZadoucich u¢inktt mizZete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Aminoven uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Vas lékaf a nemocnicni 1ékarnik jsou zodpoveédni za spravné uchovavani, pouziti a likvidaci infuze
pripravku Aminoven.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem. Chraiite pfed mrazem.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce za
Pouzitelné do/EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Veskeré zbylé mnozstvi roztoku po 1é€bé musi byt odborné zlikvidovano v souladu s nemocni¢nimi
pozadavky.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Aminoven obsahuje

1000 ml ptipravku Aminoven obsahuje nasledujici [éCivé latky:

Lécivé latky MnoZstvi (g)
Aminoven 5% | Aminoven 10% | Aminoven 15%

Isoleucinum 2,50 5,00 5,20
Leucinum 3,70 7,40 8,90
Lysini acetas 4,655 9,31 15,66
Methioninum 2,15 4,30 3,80
Phenylalaninum | 2,55 5,10 5,50
Threoninum 2,20 4,40 8,60
Tryptophanum | 1,00 2,00 1,60
Valinum 3,10 6,20 5,50
Argininum 6,00 12,00 20,00
Histidinum 1,50 3,00 7,30
Alaninum 7,00 14,00 25,00
Glycinum 5,50 11,00 18,50
Prolinum 5,60 11,20 17,00
Serinum 3,25 6,50 9,60
Tyrosinum 0,20 0,40 0,40



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci%20-ucinek

| Taurinum | 0,50 | 1,00 [ 2,00

Ptipravky Aminoven 5% a Aminoven 10% také obsahuji ledovou kyselinu octovou a vodu na injekci.
Ptipravek Aminoven 15% také obsahuje ledovou kyselinu octovou, vodu na injekci a kyselinu
jablecnou.

Jak pripravek Aminoven vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravky Aminoven 5%, Aminoven 10% a Aminoven 15 % jsou ¢iré, bezbarvé az nazloutlé
roztoky. Ptipravky Aminoven 5 % a Aminoven 10 % se dodavaji v bezbarvych sklenénych lahvich
S pryzovou zatkou/hlinikovym uzavérem, Které obsahuji 500 ml nebo 1000 ml roztoku.

Piipravek Aminoven 15% je dostupny v bezbarvych sklenénych lahvich s pryzovou
zatkou/hlinikovym uzévérem, které obsahuji 250 ml, 500 ml nebo 1000 ml roztoku.

Velikosti baleni ptipravku Aminoven 5% a Aminoven 10%:
1 x 500 ml, 1 x 1000 ml, 10 x 500 ml, 6 x 1000 ml

Velikosti baleni ptipravku Aminoven 15%:
1 x 250 ml, 10 x 250 ml, 1 x 500 ml, 10 x 500 ml, 1 x 1000 ml, 6 x 1 000 ml.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Fresenius Kabi AB, Uppsala, Svédsko

Vyrobce

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

A-8055 Graz

Rakousko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 8.4.2015.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Davkovani a zpusob podani
Denni pozadavky na aminokyseliny zavisi na télesné hmotnosti a metabolickém stavu pacienta.

Maximalni denni davka se 1isi v zavislosti na klinickém stavu pacienta a mize se dokonce zménit ze
dne na den.

Doporucuje se podavat infuzi formou kontinualni infuze po dobu alespoii 14 hodin az maximaln¢ 24
hodin v zavislosti na klinickém stavu pacienta. Bolusové podani se nedoporucuje.
Roztok se podava, pokud je parenteralni vyziva potieba.

Aminoven 5%:

Pripravek Aminoven 5% se podava kontinualni infuzi do periferni nebo centralni zily.

Obvykla denni davka piipravku Aminoven 5% je 16 - 20 ml na kg. t¢él. hmotnosti (to odpovida 0,8-1,0
g aminokyselin na kg t€l. hmotnosti), coz napt. odpovida 1120 - 1400 ml piipravku Aminoven 5% pro
pacienta vaziciho 70 kg.



Maximalni infuzni rychlost je 2,0 ml pfipravku Aminoven 5% na kg. té€l. hmotnosti za hodinu (to
odpovida 0,1 g aminokyselin na kg tél. hmotnosti za hodinu).

Maximalni denni davka pro dospélé
Maximalni denni davka je 20 ml pfipravku Aminoven 5% na kg. t€l. hmotnosti (to odpovidd 1,0 g
aminokyselin na kg. tél. hmotnosti), coz odpovida 70 g aminokyselin pro pacienta vaziciho 70 kg.

vvvvv

Maximalni denni davka pro déti a dospivajici (ve véku 2 - 18 let)
40 ml ptipravku Aminoven 5% na kg télesné hmotnosti/den (to odpovida 2,0 g aminokyselin na kg
té€lesné hmotnosti/den), je vSak nutné vzit v potaz celkovy denni piijem tekutin.

Aminoven 10%:

Piipravek Aminoven 10% se podava kontinualni infuzi do centralni zily.

Obvykla denni davka ptipravku Aminoven 10% je 10 - 20 ml na kg. t€l. hmotnosti (to odpovida 1,0 -
2,0 g aminokyselin na kg t€l. hmotnosti), coz napt. odpovida 700 - 1400 ml piipravku Aminoven 10%
pro pacienta vaziciho 70 kg.

Maximalni infuzni rychlost je 1,0 ml pfipravku Aminoven 10% na kg. tél. hmotnosti za hodinu (to
odpovida 0,1 g aminokyselin na kg tél. hmotnosti za hodinu).

Maximalni denni ddvka pro dospélé, dospivajici a déti od 2 let véku

Maximalni denni davka je 20 ml pfipravku Aminoven 10% na kg. tél. hmotnosti (to odpovida 2,0 g
aminokyselin na kg. t€l. hmotnosti), coz odpovida 1400 ml pfipravku Aminoven 10% nebo 140 g
aminokyselin pro pacienta vaziciho 70 kg.

Aminoven 15%

Ptipravek Aminoven 15% se podéava kontinualni infuzi do centralni Zily.

Obvykla denni davka ptfipravku Aminoven 15% je 6,7 — 13,3 ml na kg tél. hmotnosti (to odpovida 1,0
— 2,0 g aminokyselin na kg tél. hmotnosti), coz odpovida 470 — 930 ml pfipravku Aminoven 15% pro
pacienta vaziciho 70 kg.

Maximalni infuzni rychlost je 0,67 ml pfipravku Aminoven 15% na kg t&€l. hmotnosti za hodinu (to
odpovida 0,1 g aminokyselin na kg tél. hmotnosti za hodinu).

Maximalni denni davka pro dospélé
Maximalni denni davka je 13,3 ml pfipravku Aminoven 15% na kg tél. hmotnosti (to odpovida 2,0 g
aminokyselin na kg t€l. hmotnosti), coz odpovida 140 g aminokyselin pro pacienta vaziciho 70 kg.

Ptipravek Aminoven 15% je u déti kontraindikovan.

Piredavkovani (pFiznaky, pohotovostni opatieni, protiléky)

Stejné jako u jinych aminokyselinovych roztoki miize pti ptfedavkovani ptidavkem Aminoven nebo
pti prekroceni doporucené infuzni rychlosti dojit ke tfesu, zvraceni, nevolnosti a zvySenym ztratam
aminokyselin ledvinami. V takovém pfipadé musi byt infuze okamzité zastavena. Poté mize byt
mozné pokraCovat se snizenym davkovanim.

Prili§ rychla infuze muze vést k pfetizeni ob&éhu a k poruchdm elektrolytové rovnovahy. Jako
pohotovostni opatieni je nutné poskytnout podptrnou 1é¢bu se zvlastni pozornosti vénovanou
respiratnimu a kardiovaskularnimu systému. Nezbytnosti je sledovat pacienta po biochemické strance
a pfipadné abnormality vhodné¢ I€cit.

Neexistuje zadny specificky protilék pro ptipady predavkovani.

Uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Chrante pfed mrazem.
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Pouzivejte pouze ¢iry roztok bez ptitomnosti ¢astic a v neporuseném obalu.

Nepouzivejte pripravek Aminoven po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce za
Pouzitelné do/EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Piipravek Aminoven ma byt pouzit okamzité¢ po otevieni za pouziti sterilniho setu k podavani.
Veskery nepouzity roztok musi byt odborné zlikvidovan.

Pripravek Aminoven mize byt asepticky smisen s dalsi vyzivou, jako jsou tukové emulze, sacharidy a
elektrolyty. Udaje o chemické a fyzikalni stabilité pro jednotlivé smési uchovavané pii teploté 4 °C po
dobu az 9 dni jsou dostupné na vyzadani u vyrobce.

Z mikrobiologického hlediska maji byt smési celkové parenteralni vyzivy (TPN) pfipravené za
nekontrolovanych a nevalidovanych podminek okamzité pouzity. Pokud nebudou pouzity okamzité po
pfipravé, jsou doba a podminky uchovavani téchto smési na zodpovédnosti uzivatele a normalné by
nemély byt uchovavany déle neZz 24 hodin pii 2 °C — 8 °C, pokud miseni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.



