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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
. NAZEV PRIPRAVKLU

Aminoven 5%
Infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1000 ml infuzniho roztoku obsahuje:
Isoleucinum 250¢

Leucinum 370 g

Lvsini acetas 4.633¢g

=Lysmum 330¢g

Methionimum 215¢

Phenylalaninum 255¢

Threoninum 220 ¢

Trvptophanum 1.00 g

Valinum 3.l0g

Argininum 0.00 g

Histidinum 150 g

Alaninum 7.00 g

Glvcmum 330¢g

Prolinum 3.60¢g

Serinum 325¢

Tyrosinum 020 ¢

Taurinum 050¢g

Celkovy obsah aminokyselin: 30.0 g/l

Celkovv obsah dusiku; 8.1 g/l

Celkova energeticka hodnota: 840 kJ/ (=200 kealil)
Titra¢ni acidita: 12 mmol NaOH/

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA:

Infuzni roztok

Roztok je ¢iry. bezbarvy az naZloutly.
pH: 3.3 -6.3

Teoreticka osmolarita: 495 mosmol/l

4. KLINICKE UDAJE

4.1, Terapeutické indikace
Doplnéni aminokyselin jako soucast celkove parenteralni vvzivy,



Roztokyv aminokyvselin by se mély obecné podavat v kombinact s adekvatnim mnoZstvim
energetickveh doplikd.

s

4.2. Divkovani a zpiisob podéivini

Davkovani

Denni pozadavky na aminokyvseliny zavisi na télesné hmotnosti a na metabolickém stavu
pacienta.

Maximalni denni davka se lisi v zavislosti na klinickém stavu pacienta a muZe se dokonce
zménit ze dne na den.

Doporucuje se podavat infuzi tformou kontinualni infuze po dobu alespon 14 hodin az
maximalng 24 hodin v zavislosti na klinickém stavu  pacienta. Bolusovée podani se
nedoporucuje,

Roztok se podava, pokud je parenteralni vyvziva potfeba.

Dospeéli

Davkovani:

16,0 — 20.0 ml pfipravku Aminoven 3%/kg t&l. hm./den (ekv. 0.8 - 1.0 g aminokyselin‘kg tél.
hm./den). to napf. odpovida 1120 - 1400 ml ptipravku Aminoven 3%/70 kg &l hm.

pacienta/den.

Maximatni infuzni rychlost:
2.0 ml pripravku Aminoven 3%/kg tél. hm./hod. (ekv. 0.1 g aminokvselin‘kg tél hm /hod )}

Maximalni denni davka:
20 ml pripravku Aminoven 3%/kg tél. hm./den (ekv. 1.0 g aminokvselin‘kg tél. hm./den). to
odpovida 70 g aminokvselin na 70 kg tél. hm. pacienta.

V pfipadé potieby vvssich davek aminokyselin jsou na trhu dostupné jiné vhodné)si
pripravky.

Pediatricka populace

U pediatrické populace nebvlv provedeny zadng studie.

Pripravek Aminoven 3% je kontraindikovan u déti mladsich 2 let (viz bod 4.3).

Détem mlad$im 2 let se doporucuje podavat aminokyvselinoveé roztoky specialné uréené pro
pediatricke pacienty. které byly navrzeny tak, aby splnily odlisné metabolické poZadavky.

Déti a dospivajici (ve véku 2 - |8 let)

Ddvkovani:
Davka ma byt upravena podle stavu hvdratace. biologického vyvoje a télesne¢ hmotnosti
pacienta

Maximdini infuzni rychlost:
Maximalni infuzni rvchlost je stejna jako u dospélyveh pacientd, viz informace uvedena vyse.

Maximdini denni davka:
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40 ml pfipravku Aminoven 3% na kg télesné hmotnosti‘den (ekv. 2.0 g aminokyselin na kg
télesné hmotnosti/den). je vsak nutné vzit v potaz celkovy denni pfijem tekutin.

Zpusob podani
Pripravek Aminoven 3% se podava kontinualni intuzi do periterni nebo centralni Zily.
4.3. Kontraindikace

Podani pripravku Aminoven 5% je kontraindikovano u déti mladsich dvou let.

Stejné jako jme roztoky aminokvselin je 1 pripravek Aminoven 3% kontraindikovan v
nasledujicich pripadech:

Porucha metabolizmu aminokyselin. metabolicka acidoza, renalni nsuficience bez 1écby
hemodialvzou nebo hemofiltraci. pokrocila insuficience jater. obéhové pietizeni. Sok.
hyvpoxie, dekompensované srdecni selhani.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Mela by byt sledovina hladina elektrolvtu v seru. bilance tekutin a funkce ledvin.

V piipadé hypokalémie anebo hyponatrémie by se mélo soucasneé doplnit odpovidajici
mnozstvi kalia a‘mebo natria.

Roztoky aminokyselin mohou urvchlit akutni deticit tolatil. 7 toho ddvodu se ma denné
podavat kyvsela listova.

Opatrost by méla byt pii podavani velkveh objem infuznich roztoki u pacient(i se srdec¢ni
insuficienci.

Intuze podavana do perifernich zil muize obecné vyvolat podrazdéni cévni stény a
tromboflebitidu. Proto se doporuc¢uje denni kontrola mista aplikace.

Je-1i indikovéno soucasné podani tukovyvch emulzi tam. kde je to mozné. mély by se tvto
podavat jako smés s pfipravkem Aminoven 5%. aby se sniZilo riziko drazdéni cévy.

Volba periterni nebo centralni zilv zavisi na vysledné osmolarité smési. Obecené akceptovany
limit pro periterni infuzi je priblizné 800 mosmol/l. tento limit se vdak vvznamné L v

zavislosti na véku a celkovém stavu pacienta a na stavu perifernich cév.

Mely by byt dodrzovany ptisné aseptické podminky. zvlasté pii zavadéni katetru do centralni
zily.

Aminoven 3% se pouZiva jako soucast celkové parenteralni vvzivy v kombinaci s adekvatnim
mnozstvim energetickveh doplnkil (roztokl sacharidl, tukovveh emulzi). elektrolytua.
vitaminu a stopovych prvki.

4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Doposud nejsou znamy zadne interakce.
Intormace o inkompatibilitach viz bod 6.2.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

)
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Nebvly provedeny zadné specitické studie hodnotici bezpeénost pfipravku Aminoven 3% na
fertilitu. téhotenstvi a kojeni. Klinické zkusenosti s podobnvmi parenteralnimi roztoky
aminokyvselin viak neukazalv zadné riziko pii jejich pouziti béhem téhotenstvi nebo kojeni.
Pred podanim pfipravku Ammoven 3% béhem té&hotenstvi a kojeni je nutné uvazit mozny
ptinos 1é¢by oproti moznym rizikdm.

4.7. Utinky na schopnost #idit a obsluhovat stroje

Neni relevantni,

4.8. Nezadouei uinky

Je-1 ptipravek spravné podavan. nejsou znamy.

Nezadouei uéinky. které se objevi pii predavkovani (viz bod 4.9) jsou vétSinou reversibilni a
pominou po ukonéeni 1é¢by, Infuze perifernimi zilami miize obeené zpusobit podrazdéni zilni
stény a trombotlebitidu,

Nebvlv provedeny zddné klinicke studie.

HlaSeni podezieni na nezadouci uginky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuye
to pokratovat ve sledovani poméru piinost a rizik lé¢ivého pripravku. Zadame zdravotnicke
pracovniky. aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

4.9, Preddvkovani

Stejné jako u jinyeh roztoka ammokyselin se muze v pripadé predavkovani pripravkem
Aminoven 3% nebo pii prekroceni doporucené rvchlosti infuze objevit tfes, zvraceni, nauzea
a zvvsené rendlni ztraty aminokyselin. V takovém piipadé se ma infuze okamzité pierusit. Je
mozné¢ poté pokracovat se snizenymi davkami.

Ptilis ryvehla infuze miize zpusobit obéhove pretizeni a poruchy elektrolvtové rovnovahy.

V pripadech pfedavkovani neexistuje zadneé specitické antidotum. V naléhavyeh piipadech
maji byt zavedena obecna podplrna opatfeni se zvlastni pozornosti na respiraéni a
kardiovaskularni systém.

Nezbvtnosti je biochemické sledovani pacienta a piipadné abnormality vhodné ledit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1, Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Roztoky pro parenteralni vvzivu, Aminokvseliny,
ATC kod: BOSBAO]I

Aminokvseliny obsazené v pfipravku Aminoven 3% jsou piirozené a tiziologicky se
vyskvtujici slouceniny. Stejné jako aminokyseliny z bilkovin piijatveh potravou a jejich
asimilaci. 1 parenteralné podané aminokyvseliny vstupuyi v téle do poolu volnych aminokyselin
a vsech naslednych metabolickych cest.



5.2, Farmakokinetické vlastnosti

Aminokyseliny obsazené v piipravku Aminoven 3% vstupuji do plazmatického poolu
odpovidajicich volnvch amimokyselin, Z intravaskularniho prostoru aminokyseliny vstupuyji
do intersticialnich tekutin a do intracelularniho prostoru rluznvch tkani.

Plazmatické a intracelularni  koncentrace volnvch aminokvselin jsou  pro  kazdou
aminokvselinu endogenné regulovany v ramei Uzkého rozpéti koncentraci. a to v zavislosti na
veku, stavu vyzZivy a patologickeém stavu pacienta,

Vyvdzene roztoky aminokyselin jako je pripravek Aminoven 3% vyrazné neméni
fvziologicky pool esencialnich a neesencialnich aminokyselin, pokud jsou podany konstantni
infuzi a pomalou rvchlosti infuze. Charakteristické zmény fyziologického plasmatického
poolu aminokyselin Ize pfedvidat pouze tehdy. kdvzZ jsou zavazné poskozeny regulaéni funkce
zakladnich organu. jako jsou jatra a ledviny. V takovvch ptipadech se k obnoveni homeostazy
doporucuje pouziti roztokll aminokyselin o specidlnim slozeni,

Pouze mal¢ mnozstvi imfundovanvch aminokvselin se vvlou¢i ledvinami Pro vétdimu
aminokvselin je uvddén plazmaticky polocas mezi 10 az 30 minutami.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Preklmicka data toxicity jsou udavana pro jednotlivé aminokvselinv. ale nejsou relevantni
pro smési aminokyselin v roztocich jako je pfipravek Aminoven >%. S pfipravkem
Aminoven 3% nebvly provedeny zadné preklinicke studie toxicity. Studie se srovnatelnymi
roztoky amimokyselin neprokazaly zadne toxickeé 0c¢inky.

Davky ptipravku Aminoven 3% podane intravenozni infuzi byvly dobfe tolerovany u kraliki.
Chybnym podanim pripravku Ammoven 3% intraarteralni infuzi. paravenozné. subkutanni
nebo mtramuskularni injekei doslo u kralikil k histopatologickym zménam (napi. edém.
hemorragie a lvmfohistiocvticky infiltrat) srovnatelnyeh s témi, které bvlv pozorovany u
kontrolnich zvifat. ale jinak byly dobfe tolerovany.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
kvselina octova ledova.
voda na injekel

6.2. Inkompatibility

Z duvodu zvyseného rizika mikrobialni kontaminace a inkompatibilit nemaji byt roztoky
aminokyselin miseny s jinymi lé¢ivymi ptipravky. V piipadé, Ze je nutné piidat dalsi Ziviny.
¢tete bodv 6.3 ¢). 6.4. 6.6,

6.3. Doba pouZzitelnosti
aj) Doba pouZitelnosti [6¢ivého pripraviku v originalnim baleni:
Sklenéna lahev: 2 roky

b) Doba pouzitelnosii po pryrim otevieni:
Aminoven 3% ma bvt aplikovan za pouziti sterilniho aplikaéniho setu okamZité po
otevieni.
Veskery nepouzity roztok musi byt odborné zlikvidovan.

¢) Doba pouzitelnosti po smiseni s dalsimi komponentami:

h
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Obecné mohou byt smési celkove parenteralni vvzivy (TPN) uchovavany maximalné po
dobu 24 hodin pii teploté 2 - 8 °C. pokud nebvly podminky umoziuici del3i debu
uchovavani prokazany. Viz bod 6.4.

6.4. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte v plvodnim obalu. aby byl pripravek chranén pred svétlem. Chraiite pred
mrazem.

Opatieni pro uchovavani po smiseni s jinymi komponentaimi:

Aminoven 3% lze za aseptickych podminek misit s jinvimi nutrienty. jako jsou tukové emulze.
sacharidy a elektrolvty. Udaje o chemické a fyzikalni stabilité pro jednotlivé smési
uchovavane pii teploté 4 °C po dobu az 9 dnu jsou dostupné na vvzadani u vyrobce.

Z mikrobiologického hlediska maji byt smési celkové parenteralni vyzivy {(TPN) piipravené
za nekontrolovanych a nevalidovanyeh podminek okamzité pouzity. Pokud nebudou pouzity
okamzité po pfipravé. jsou doba a podminky uchovavani téchto smési na zodpovédnosti
uzivatele a normalné by nemely byt uchovavany déle nez 24 hodin pfi 2 - 8°C. pokud miseni
neprobéhle za kontrolovanyveh a validovanveh aseptickych podminek.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Sklenéne lahve na 500 a 1000 ml,
Typ 1. bezbarvé sklo. pryvzova zatka (brombutvl)/hlinikovy uzaveér. karton.
Velikost baleni: 1 x 300 ml. | x 1000 ml. 10 x 300 ml. 6 x 1000 ml

Na trhu nemusi byt k dispozict vsechny velikosti baleni.

0.6. ZvIaStni opatfeni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pouzit okamzité po otevieni lahve.

Pouze k jednorazovemu pouziti,

Nepouzivejte pfipravek Aminoven po uplynuti dobyv pouzitelnosti uvedené na Stitku a
krabicce za Pouzitelne do/EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Pouzivat pouze ¢iré roztoky, bez viditelnveh ¢astic. v neporuseném obalu

Veskeré nepouzité roztoky odborng zlikvidujte. Veskeré smésné roztoky zbvlé po infuzi musi
byt odborné zhkvidovany.

Z duvodu zvysencho rizika mikrobialni kontaminace a inkompatibilit nemaji byt roztoky
aminokvselin miseny s jinvmi lecivymi piipravky. V pfipadé, Zze je nutné piidat dal3i
nutrienty. jako jsou sacharidy. tukoveé emulze. elektrolyty. vitaminy nebo stopové prvky
k ptipravku Aminoven 3% pro zajsténi celkoveé parenteralni vyzivy, je nutné pii miseni
zajistit aseptické podminky a zejména kompatibilitu. Udaje o kompatibilitach pro jednotlivé
smési jsou dostupne vvzadani u vyrobce.

7. DRZITEL ROZHODNUTVi O REGISTRACI
Fresenius Kabi AB. Uppsala. Svédsko

8. REGISTRACNI CISLO
76/297/01-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
12.9.2001 /2522015
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sp.zn. sukls78534/2011
a sp.zn, sukls181540/2013

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
. NAZEV PRIPRAVKU
AMINOVEN 10%

Intuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLLOZENI
1000ml roztoku obsahuje:

Isoleucinum 200 ¢
Leucinum 740 ¢
Lysini acetas 931 g
/= odp.Lysinum/ 6.60 ¢
Methioninum 4,50 g
Phenylalaninum 3.10¢g
Treoninum 440 ¢
Tryptophanum 200¢g
Valinum 6.20¢
Argininum 1200¢g
Histidinum 3.00¢g
Alaninum 1400 ¢
Glyveimum [1.00¢g
Prolinum [120¢
Serinum 630 ¢g
Tvrosinum 040 ¢
Taurmum [.00g
Celkovy obsah amimokyselin: 100.0 g/l
Celkovy obsah dusiku: 16.2 g/l
Celkova energeticka hodnota: 1680 kJ/1 (= 400kcal/l)
Titracni acidita: 22 mmol NaOH/I

Uplny seznam pomocnvceh latek viz bod 6.1,

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok

Roztok je ¢irv. bezbarvy az nazloutly.

pH 55-63
Teoreticka osmolarita: GO0 mosmol/

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Doplnéni aminokyselin jako soucast celkoveé parenteralni vyvzivy.

Roztoky aminokyselin by se mély obecné podavat v kombinaci s adekvatnim

mnozstvim energetickyveh doplnkd,

4.2. Davkoviani a zpusob podiavani
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Davkovani

Denni pozadavky na aminokyseliny zavisi na télesné hmotnosti a na metabolickém
stavu pacienta.

Maximalni denni davka se lisi v zavislosti na klinickém stavu pacienta a mizZe se
dokonce zmeénit ze dne na den.

Doporuc¢uje se podavat mtuzi tormou kontinudlni intuze po dobu alespon 14 hodin
az maximalné 24 hodin v zavislosti na klinickém stavu pacienta. Bolusové podani se
nedoporuduje.

Roztok se podava, pokud je parenteralni vyZiva potieba.

Dospéli

Davkovani:

10 — 20 ml ptipravku  Aminoven 10%/kg t€l.hm.J/den (odp. 1.0 - 2.0 g
aminokysclin‘kg t¢l hm./den). coz napf. odpovida 700-1400 ml pripravku Aminoven
10%/70 kg t¢l.hm, pacienta‘den.

Maximdlni infuzni rychlost:
1.0 ml ptipravku Aminoven 10%kg t¢l.hm./hod. {(odp. 0.1 g aminokvselin‘kg
1&].hm./hod).

Maximalni denni davka:
20 ml pfipravku Aminoven 10%/kg t¢Lhm./den (odp. 2.0 g amimokyselin kg

t¢lLhm./den). to odpovida 1400 ml pfipravku  Aminoven 0% ncbo 140 ¢
aminokyselin na 70 kg tél.hm. pacienta.

Pediatricka populace

U pediatricke populace nebvly provedeny zadné studie.

Pripravek Aminoven 10% je kontraindikovan u déti mladsich 2 [et (viz bod 4.3).
Délem mladsim 2 let se doporucuje podavat aminokvselinoveé roztoky specialng
uréen¢ pro pediatrické pacienty. které bvlv navrzeny tak. aby splmly  odligng
metabolicke pozadavky.

Déu a dospivajici (ve véku 2 - 18 ley)

Davkovani:
Davka ma byt upravena podle stavu hvdratace. biologického vyvoje a télesné
hmotnosti pacienta.

Maximalni infu=ni rychlost:
Maximalni infuzni rvchlost je stejna jako u dospélych pacientd. viz informace
uvedend vyse.

Maximalni denni davia:
Maximalni denni davka je stejna jako u dospélvch pacientu., viz informace uvedena

vise,

Zplsob podani
Pripravek Aminoven 10% se podava kontinualni intuzi do centralni Zily,
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4.3. Kontraindikace
Podani ptipravku Aminoven 10% je kontraindikovano u déti mladsich dvou let.

Stejné jako jin¢ roztoky aminokysel je 1 pfipravek Aminoven 10% kontraimdikovan
v nasledujicich pripadech:

Porucha metabolizmu aminokyselin, metabolicka aciddza. renalni insuticience bez
lé¢by  hemodialyzou nebo hemofiltraci, pokrodila nsuficience jater. obéhové
pfetizeni. Sok. hvpoxie. dekompenzované srdeéni selhani.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Meéla by byt sledovana hladina elektrolytu v séru. bilance tekutin a funkce ledvin.

V piipad¢ hypokalémic amebo hvponatrémie se ma soucasne doplnit odpovidajici
mnozstvi kalia a/nebo natria.

Roztoky aminokyselin mohou urvchlit akutni deficit folatii. Z toho divodu se ma
denné podavat kyvselina listova.

Opatrnost je nutna pii podavani velkveh objemi infuznich roztokli u pacienti sc
srde¢ni insuficienci.

Volba periferni nebo centralni Zily zavisi na vvsledné osmolarité smési.

Obecné akceptovany limit pro periferni infuzi je priblizné 800 mosmol/l. tento limit
se viak vvznamné lisi v zavislosti na véku a celkovém stavu pacienta a na stavu
periternich cév.

Je nutné dodrzovat prisné aseptické podminky. zvlasté pti zavadéni katetru do
centralni Zily.

Aminoven 10% s¢ pouziva jako soucast celkove parenterdlni vyzivy v kombinact s
adckvatnim mnozstvim encrgetickveh doplnk (roztoku sacharidin. tukovych emulzi).
elektrolviil, vitamini a stopovveh prvkin

4.5, Interakce s jinvmi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakee
Doposud nejsou znamy zadné interakee.
[nformace o inkompatibilitach viz bod 6.2,

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nebvly provedeny zadnd specitické studie hodnotici bezpecnost pfipravku Aminoven
10% na fertlitu. t¢hotenstvi a kojeni.  Klinick¢  7zkuSenostt s podobnymi
parenteralnimi roztoky aminokyvselin v3ak neukazaly zadné riziko pii jejich pouziti
béhem tehotenstvi nebo kojeni. Pred podanim ptipravku Aminoven 10% beéhem
téhotenstvi a kojeni je nutné uvazit mozny prinos [éCby oproti moznym rizikam.

4.7. U¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.

4.8. Nezadouci ucinky

Nejsou znamy. je-li pripravek podavan spravné.
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Nezadouci ucinky. které se objevi pil predavkovani (viz bod 4.9) jsou vétSinou
reversibilni a pominou po ukonéeni lé¢by. Infuze do periferni zily mize obecné
zpuUsobit podrazdéni zilni stény a trombotlebitidu.

Hlaseni podezieni na nezddouci u¢inkv

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci [é¢ivého pripravku je dillezité.
Umoznuje to pokracovat ve sledovani poméru prinost a rizik I¢¢ivého pripravku.
Zadame zdravotnické pracovniky. aby hlasili podezfeni na nezadouci Gc¢inky na
adresu:

Statni Gstav pro kontrolu I¢Civ
Srobarova 48
100 41 Praha 10

4.9. Piedavkovani

Stejné jako u jmveh roztokl aminokyselin se muze v piipadé piedavkovani
pripravkem Aminoven 10% nebo pfi pickroceni doporucene ryehlosti mfuze objevit
ties. zvraceni. nauzea a zvvsené renalni ztraty aminokvselin, Vo takovém piipade se
ma mltuze okamzité pferusit. Je mozné poté pokracovat se snizenymi davkami.

Prilis rvchla infuze muZze zpusobit obéhove pretizeni a poruchy elektrolviové
rovnovahy.

V pripadech predavkovani neexistuje 7adné specitickeé antidotum. V. nalé¢havych
pripadech maji byt zavedena obecnd podplrna opatfeni. se zvIlastni pozornosti na
respiracni a kardiovaskularni systém.

Nezbyinosti je biochemicke sledovani pacienta a pfipadné abnormality vhodné lécit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Roztokv pro parenteralni vvzivu. Aminokvseliny.
ATC kod: BOSBAQI

Aminokyschiny obsazen¢ v pripravku Aminoven 10% jsou piirozené a fvziologicky
se vyskyvtujici slouc¢eniny. Stejné jako aminokyseliny 7 bilkovin pfijatyeh potravou a
Jejich asimilaci. 1 parenteralné podané aminokyseliny vstupuji v téle do poolu
volnveh ammokyselin a vech naslednyeh metabolickych cest.

5.2, Farmakokinetické vlastnosti

Aminokyseliny obsazené v pripravku Aminoven 10% vstupuji do plazmatick¢ho
poolu odpovidajicich  volnvch  aminokyselin. 72 intravaskularniho  prostoru
ammokyseliny vstupuji do intersticialnich tekutin a do intracelularniho prostoru
ruznych tkani.

Plazmatické a intracelularni koncentrace volnych aminokyselin [sou pro kazdou
aminokvselinu endogenné regulovany v ramei uzkého rozpéti koncentraci. a to
v zavislosti na veéku. stavu vyZivy a patologickém stavu pacienta.
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Vyvazené roztoky aminokyselin jako je ptipravek Aminoven 10% vyrazné neméni
fyziologicky pool esencialnich a neesencialnich ammokyselimn. pokud jsou podany
konstantni intuzi a pomalou rvchlosti infuze.

Charakteristické zmény ve fyvziologickém plazmatickém poolu aminokyselin lze
predvidat jen tehdy. kdvz jsou zavazné poskozeny regula¢ni tunkce zakladnich
organu, Jako jsou jatra a ledviny. V takovych pripadech se k obnoveni homeostazy
doporucuje pouziti roztokt aminokyselin o specialnim slozeni.

Pouze malé¢ mnozstvi infundovanych aminokyselin se vvloudi ledvimami. Pro vétsinu
aminokyselin je uvadén plazmaticky polocas mezi 10 az 30 minutami.

5.3. Piredklinické udaje vztahujici se k bezpecénosti

Preklinicka data toxieity jsou udavana pro jednotlivée aminokyseliny. ale nejsou
relevanini pro smési aminokyselin v roztocich jako je ptipravek Aminoven 10%. S
pfipravkem Aminoven 10% nebvly provedeny zadn¢ preklinicke studic toxierty.
Studie sc srovnatelnyvmi roztoky aminokvselin neprokazaly zadné toxické ucinky.

6. FARMACELUTICKE UDAJFE

6.1. Seznam pomocnych litek
kvselina octova ledova.
voda na injekcel

6.2. Inkombatibility

7 divodl zvvieného rizika mikrobialni kontaminace a inkompatibilit nemaji byt
roztoky aminokvselin miseny s jinymi le¢ivvmi pripravky.

V piipade. Ze je nutné pridat dalsi Ziviny. ¢téte bodv 6.3 ¢). 6.4, 6.6

6.3. Doba pouzitelnosti
a) Doba porZitelnosti v origindglnim baleni:
Sklenéna lahev: 2 roky.

b) Doba pouZitelnosti po prynim orevieni:
Aminoven 10% ma byt aplikovan sterilnim infuznim setem okamzité po otevieni.
Veskery nepouzity roztok musi byt odborné zlikvidovan.

¢) Doba pouZitelnosti po smiseni s dalsini komponentami:

Obecné mohou byt smési celkové parenteralni vvzivy (1PN} uchovavany maximalng
po dobu 24 hodin pii1 teploté 2 - 8 °C. pokud nebyly podminky umoziugici delsi dobu
uchovavani prokazany. Viz bod 6 4.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovdvejte v puvodnim obalu. abv byl piipravek chranén pied svétlem. Chraiite
pfed mrazem.

Opaifeni pro uchovdavani po smisenl s jinymi komponentami:

Aminoven 10% lze za aseptickvch podminek misit s jinvmi nutrienty. jako jsou
tukoveé emulze. sacharidy a elektrolyty. Udaje o chemické a fvzikalni stabilhité pro
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jednotlivé smési uchovavané pii teplote 4 °C po dobu az 9 dnl jsou dostupné na
vyzadani u vyrobce.

7 mikrobiologického hlediska maji byt smési celkové parenteralni vyzivy (TPN)
pfipravené za nekontrolovanvch a nevalidovanyveh podminek okamzZité pouzity.
Pokud nebudou pouzity okamzité po pfipravé, jsou doba a podminky uchovavani
téchto smési na zodpovédnosti uzivatele a normalné by nemély byt uchovavany déle
nez 24 hodin pii 2°C-8°C. pokud miseni neprobéhlo za kontrolovanyeh a
validovanych aseptickych podminek.
6.5. Druh obalu a obsah baleni
Sklenéné¢ lahve na 500 a 1000 ml.
Tyvp I bezbarve sklo. pryvzova zatka (brombutvl)/hlinikovy uzavér. karton.
Velikost baleni: 1 x 300 ml. 10 x 300 ml

I x 1000 ml. 6 x 1000 ml
Na trhu nemusi byt k dispozict viechny velikosti baleni.

6.6 Zxlastni opatreni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pouzit okamzité¢ po otevieni lahve,

Pouzce k jednorazovému pouziti.

Nepouzivejte pfipravek Amimoven po uplynuti dobv pouzitelnosti uvedené na Stitku a
krabicce za PouZitelne do/LLXP. Doba pouzitelnosti se vzahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Pouzivat pouze ¢iré roztoky. bez viditelnych ¢astic. v neporuseném obalu.

Veskeré nepouzité rozioky odborné zlikvidujte. Veskeré smésné roztoky zbvlé po
infuzi musi byt odbomeé zlikvidovany.

7 divodu zvvieného rizika mikrobialni kontaminace a inkompatibilit nemaji byt
roztoky aminokyvselin miseny s jinvmi le¢ivvmi pripravky.

Je-1t nutne piidat dal&i nutrienty. jako jsou sacharidv. tukoveé emulze, elektrolviy.
vitaminy a stopove prvky k pripravku Aminoven 10% pro zapsténi celkove
parenteralni vvzivy. Je nutné pii miseni zajistit aseptické podminky a zeyména
kompatibilitu.

Udaje o kompatibilitach pro jednotlivé smési jsou dostupné vyvzadani u vyrobee.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Fresenius Kabi AB. Uppsala. Svédsko

8. REGISTRACNI CISLO
76/298/01-C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

12.9.2001 /2522013

10. DATUM REVIZE TEXTU 252.2015
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