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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Aminomix 2 Novum
Infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Aminomix 2 Novum obsahuje roztok aminokvselin a roztok sacharidi v kombinagci

s elektrolyvty ve dvoukomorovém vaku a objemovém poméru 11

1000 ml infuzniho roztoku obsahuije:

Lé¢ivé latky

Roztok aminokyselin

Roztok sacharidu

Roztok po

500 ml 500 ml smichani 10604 ml
Isoleucium 23530¢g 250g
Leucium 370¢g 370 g
Lysini 4125 ¢ 4125 ¢
hvdrochloridum
(odpovida Lysinum) 33g 33¢g
Methionmum 2.15¢g 2.05¢g
Phenvlalaninum 2355¢g 255¢g
Treoninum 220¢g 220g
Tryptophanum 1.00 g 1.00 g
Valinum 3.0 ¢g 3.00¢g
Argiminum 6.00 g 6.00 g
Histidinum 1.530 g 1.50 g
Glveinum 330¢g 550g
Serimum 325 ¢ 325 ¢
Tyrosinum 020¢g 020g
Taurinum 0.50 g 0.50¢g
Alaninum 7.00 g 7.00 g
Prolinum .60 g 5.60 g
Natrn 439 ¢ 459 ¢
glveerophosphas
hvdricus
Acidum aceticum d5g 45¢g
99%
Kalit hvdroxidum 1.981 g 1981 g
Actdum .47 ml 1. 47 ml
hvdrochloricum 25%
Glucosum 132.00 g 13200 ¢
monohydricum
(odpovida Glucosum 1200 g 1200 g

anhvdricum)




Natr1 ¢chloridum [.16Y g [.169

Calcii chloridum 0294 ¢ 0294 ¢
dihvdricum

Magnesii chloridum 0.6l g 0.6l g
hexahvdricum

Zinei chloridum 0.00345 g 000545 g

Elektrolyty:

Na' 30 mmol/]
K 30 mmol/]
Ca’ 2 mmol/]
Mg’ 3 mmol/l

v 0.04 mmol/l

Cr 64 mmol/l
Octany ~ 75 mmol/]
Glveerotostat™ 13 mmol/]

Celkovy obsah aminokvselin 50
Celkovy obsah dusiku 8¢
Energie nebilkovinna 480 keal
Celkové energie 680 keal
Osmolalita 1330 - 1470 mosmol/kg
Osmolarita 1335 mosmol/
Titra¢ni acidita (po smichani) 18.0 - 33.0 mmol NaOH/I

pH {po smichani) 3.5-6.0

Uplny seznam pomocnveh latek viz bod 6.1
3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok
Ciry, bezbarvy az lehce nazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Aminomix 2 Novum je indikovan k pokryvti denni potfeby dusiku (aminokyselin). glukozy.
elektrolvta a tekutin u dospélych a déti starSich 2 let. ktefi potfebuji parenteralni vvzivu (napf.
kdyz oralni a enteralni vvziva neni mozna. je nedostacujici. nebo je kontratndikovanay.
Aminomix 2 Novum je vhodny pro pacienty s omezenou glukozovou toleranei.

4.2 Davkovini a zpusob podani
K intravenoznimu podani infuzi do centralnich zil,
Davkovani je stanoveno dle pozadavkil na aminokyseliny, sacharidv, elektrolvty a tekutiny

a zavisi na klinickém stavu pacienta (nutriéni stav a zavaznost katabolického metabolismu
vyvolaneho onemocnénim).




Infuze se zahajuje rvchlosti nizsi nez je pozadovana rvchlost infuze a zvysuje se na
doporu¢enou rychlost béhem 2 - 3 dnu,

Dospell (véemné starsich pacientit) a dospivajicich od 14 let.:

Neni-l1 pfedepsano jinak.

20 ml/kg t&l. hm./den

= lg aminokyselin a 2.4g glukdzyvi/kg tél. hm./den

= 1400 ml/den u pacienta vaziciho 70 kg.

Maximalni rychlost infuze:
2.0 mlkg t&l. hm./hod
= 0.1 g aminokyselin a 0.24 g glukozy na kg tél. hm ‘hod

Maximalni denni davka

40 ml’kg tel. hm.

= 2.0 g aminokvselin a 4.8 g glukézy na kg tél. hm.

= 2800 ml v pacienta vaziciho 70 kg.

= 140 g aminokyselin a 336 g glukozy u pacienta vaziciho 70 kg,

Méla by se brat v uvahu obecna pravidla pro pouziti a doporucené davkovani pro sacharidy.
stejné jako doporuceni pro doplnéni tekutin.

Za normalnich metabolickveh podminek by celkové podané mnozstvi sacharidi mélo byt
omezeno na 300 - 400 g/den. Omezeni je vysledkem vvéerpani maximalni rvchlosti oxidace.
Jestlize je tato davka pfekrofena. objevi se nezadouci u¢inky. napt. tukova degenerace jater.
Pt1 zhorSeném metabolickém stavu napf. u postagresivniho metabolismu, u hypoxického
stavu. nebo insuficience organu. by meéla byt denni davka zredukovana na 200-300 g
(ekvivalentni 3 g/kg tél. hm). mdividualni ptizpusobeni pacienta na davkovani vvzadue
adekvatni monitorovani pacienta.

U dospélveh by mélo byt prisné sledovano nasledujici omezené davkovani pro glukozu:
0.25 g'kg tel. hm/hod a 6 g /kg tél.him/den.

Pfi podavani roztokil sacharidi. a to v jakékoliv koncentraci. s¢ durazné doporucuje
monitorovani hladiny glukozy v krvi. Abv se predeslo predavkovani. doporucuje se zejména
pi1 podani roztok( o vy33i koncentraci pouzivat infuzni pumpu.

Pediatrickda populace
Déii a dospivajici do 14 let:
Doporuéené davky pro déti pfedstavuji pouze orientacni hodnoty. Davkovani musi byt

stanoveno individudalné vzhledem k véku. vyvojovemu stadiu a danému onemocnéni.

Denni davka pro déti ve véku od 2 do 3 let:
25 ml kg tél. hm.. to odpovida 1.25 g aminokvselin a 3 g glukozy ‘kg tél hmiden.

Denni davka pro déti od 5 do 14 let:
20 ml’kg/tél.hm.. to odpovida 1.0g aminokyselin a 2.4 g glukozy na kg/tél.hm.



Maximalni rychlost infuze:

1.25 mlikg t&l hm/hod = 0.06 g aminokyselina 0.15 g glukozy /kg tél. hm.‘hod.

Klinické studie ovéfujici bezpecnost a udinnost roztoku Aminomix 2 Novum nebyly
provadény u déti a mladistvych.

Délka trvani lecby

Pouze pro kratkodobe &1 stfednédobé podani. je-li Aminomix 2 Novum podavan jako jeding
parenteralni vyziva. a to v zavislosti na stavu pacienta a rozsahu katabolismu pii dodrzovani
doporuc¢eneho davkovani. Ale jiz od zaCatku parenteralni vyzivy je nutné zvazit doplnéni
tuku. vitamini a stopovych prvkil.

Roztok muze byt podavan ve stejnveh terapeutickveh indikacich v pripadé. ze je oralni nebo
enteralm vyziva nedostateéna nebo neni dlouhodobé mozna, pokud je substituce tukil.
vitaminu a stopovvch prvkd dostate¢na,

4.3 Kontraindikace

Amimomix 2 Novum je kontramdikovan v nasledujicich pripadech:

e Vrozena porucha metabolismu aminokyselin

e Te&zka jaterni insuficience

e Tézka renalni insuficience bez moznosti provést hemodialyvzu, hemoftiltraci nebo
hemodiafiltraci

e Hyvperkalémie, hyvpernatréemie

e Nestabilni metabolismus (napf. tézky katabolismus. nestabilni diabetes mellitus.,
nedefinovatelné koma)

e Tezka na inzulin rezistentni hyperglvkémie se Spatnou glukdzovou toleranci. ktera
nereaguje na podavani vvsokyveh davek inzulinu

e hvpersenzitivita na lé¢ivou latku(v) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bode 6.1

Obecné kontraindikace pro parenteralni vyzivu JsoL:

¢ Nestabilni zivot ohrozujict obéhove stavy (kolaps a Sok)

e Nedostatetné zasobovani bunék kyslikem (hyvpoxie) nebo metabolicka acidéza
e Hvperhvdratace/pfesyceni tekutinou a‘nebo akutni edém plic
L

Nekompenzovana srde¢ni insuficience / kongestivni srdeéni vada
Pted zapocetim terapie by mela byt kompenzovana piipadna hyponatrémie.

Vzhledem ke svému slozeni se Aminomix 2 Novum nesii pouzivat u nedono3enveh déti.
novorozencu a déti mladsich 2 let.

4.4 ZvIAstni upozornéni a opatreni pro pouZiti
V pfipadé infuze podavané po dobu kratdi nez 24 hodin bv méla byt intfuzni rvchlost béhem
pryni hodiny postupné zvvSovana a béhem posledni hodiny postupné smzZovana. abyv se

zabranilo nahl¢é zménv glvkémie.

U pacientu s hepatickyvmi. renalnimi a adrenalnimt insuficiencemi nebo kardialni nebo plieni
poruchou se stanovi individualni davkovani.



Po dobu trvani parenteralni terapie se musi pravidelné monitorovat glvkémie. hladina
elektrolytu v séru. acidobazicka rovnovaha. bilance tekutin a krevni obraz. Jesthze glvkémie
signifikantné roste. infuze by se méla zastavit a je-li to nutné, vzestup glvkémie by se mél
lécit.

Pravidelne klinicke a laboratorni sledovani je doporuceno ¢astéji nez obvykle u pacientu s:

e Poruchou metabolismu aminokyselin

Jaterni insuficienci (je zde zvvsene riziko. ze dojde v souvislosti s hyperamonémii

k prvni manitestaci neurologického onemocnéni. nebo Ze dojde k exacerbaci

stavajiciho

neurologickeho onemocnéni)

e Renalni insuficienci. zvlasté v pripadech s jiz diive existujici hvperkalémii. a dale
Jestlize jsou zde rizikove faktory pro vznik nebo exacerbaci metabolické acidozy
a hyvperazotémie vvplvvajici ze snizené renalni clearence

o Diabetes mellitus (sleduje se predeviim glvkeémie, glvkosurie. ketonurie, davkovani
inzulinu)

o Existujici laktatovou aciddzou a narustem séroveé osmolarity

Pt1 dlouhodobém podavani (nékolik tvdnil) by mél byt peclivé monitorovan krevni obraz
a hodnoty koagulacnich faktoru.

Pediatricka populace
Davkovani bv melo byt pfizpusobeno véku. nutriénimu stavu a zakladnimu onemocnéni.
V pripadé nutnosti by méli byt podany dalsi oralni nebo parenteralni proteinoveé vyzivy.

Pi1 podavani pripravku pediatrickvim pacientum stardim 2 let je podstatné. aby se pouzil
takovy objem. ktery doplni ekvivalentni denni pozadavek v jednom kontejneru.

Podstatné je. aby Ié¢ba bvla doplnéna pripravky. které dodavaji energit. vitaminy a stopove
prvky. Pro dopinéni by se mély pouzivat pfipravky uréené pro pediatrii.

4.5 Interakce s jinymi léivymi pripravky a jiné formy interakce
Interakce nejsou doposud znamy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Pokud je znamo. nejsou zadne zkuSenosti s podavanim Aminomix 2 Novum béhem
téhotenstvi a kojeni. Studie reprodukéni a vyvojove toxicity u zivoCichl nebvly s Amimomix 2
Novum provadény. Proto je vyhodnéjsi Aminomix 2 Novum nepodavat béhem téhotenstvi

a kojeni. Jesthize je podavani Aminomix 2 Novum nezbvtne. je nutno zvazit ocekavany piinos
a mozna rizika, Amimomix by mél byt bé¢hem téhotenstvi a kojeni podavan s opatrnosti.



4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neuplatiiuje se.

4.8 Nezadouci udinky
Je-li podavan pripravek spravné. nejsou znamy zadne nezadouci u¢inky Amimomix 2 Novum.
Nezadouci ucinky. které se mohou objevit. nejsou specifické pro pripravek. ale pro
parenteralni vyzivu obecné a mohou se objevit zvlasté na zacatku podavani parenteralni
VVZIVV.
Meéné Casté (<1:100. =1: 1000 u lecenych pacientli):
Gastrointestinalni poruchy: nauzea, zvraceni

Celkové poruchy: boleni hlavy. tfes. teplota

HIaseni podezieni na nezadouci u¢inky

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

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 48
100 41, Praha 10

4.9 Predavkovani

V pfipadé nespravného podani (davkovani a rvchlost) se mohou objevit piiznaky
hvperglvkemie. hyperhvdratace. hyperosmolarity a porucha acidobazické a elektrolytove
rovnovahy. Tak jako u jinveh roztokli obsahujicich aminokvseliny. ptili§ rvchlé podavani
infuze mize byt pri¢inou tfesu, nauzev. zvraceni a zvviene renalni ztraty amimokyselin
Objevi-l1 se tvto pfiznaky. infuze by mela byt okamzité zastavena, nebo by méla pokratovat
se shizenou infuzni rychlosti.

V piipadé vyskyvtu hvperkalémie se doporucuje podat infuzi 200 - 300 ml 10% roztoku
glukozy s 1 az 3 jednotkami nemodifikovaného inzulinu na 3-3 g glukozy. Jesthze viechny
pokusy selzou. mélo by byt indikovano podani iontoménice vazajiciho draselné ionty. PouZiti
dialvzy je nevyhnutelné pouze v extrémnich pripadech.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: aminokyvseliny. roztok pro parenteralni vvzivu
ATC kaod: BOSBATO



Stejné jako aminokyseliny pochazejici z bilkovin potravy. parenteralné podané aminokyseliny
vstupuji v organizmu do poolu volnych aminokyselin a viech prislusnych metabolickyeh cest

Aminomix 2 Novum obsahuje vSechny esencialni a mnoho neesencialnich amimokyselin
v podobnych pomérech jako jin¢ standardni roztoky Ty se pouzivaji pro svntézu endogennich
protemt. Navic maji jednotlivé aminokvseliny specificke tvziologické tunkee.

Glukoza je jako zdroj energie metabolizovana téméf ve viech tkdnich. Po fosforviaci vstupuje
glukoza do glvkolvzového cyklu. Metabolismus glukozy, jakoZto zdroje energie a prekurzoru

endogenni syntézy, je dobfe dokumentovan.

Elektrolvty jsou nepostradatelné pro udrzeni a upravu homeostiazy tekutin a elektrolvtil.
Stopovy prvek zinek ma v téle odlisné tyziologické funkce se specidalni tlohou pii hojeni ran
a imunitni odpovédi vétsiny parenteralné vvzivovanych pacientil.

5.2 Farmalkokinetické vlastnosti

Absorpee
Biologicka dostupnost pfipravku Aminomix 2 Novum je 100%.

Distribuce

Aminokyseliny vstupuji do plazmatickyveh poolt odpovidajicich volnyeh aminokyselin a jsou
podle potieby distribuovany do intersticialnich tekutin a do intracelularnich prostor riznyveh
tkani. kde se UCastni metabolickyvch reakci. jako je svntéza a oxidace bilkovin. Dusik je
vvuzivan k syntéze neesencialnich aminokyselin nebo e vvlucovan jako mocovima,
Plazmaticka a intracelularni koncentrace volnveh aminokvselin je endogenné regulovana
v Uzkvch rozmezich zavisejicich na patologickém stavu pacienta. Pridavani balancovanvch
aminokvselin jako je Aminomix 2 Novum neovliviuje signifikantné profil aminokvselin.
Jsou-li infundovany konstantni a pomalou rychlosti.

U zdravych lidi je normalni rozmezi glvkémie udrzovano inzulinem. To umoznuje pranik
glukozy skrze bunééné membrany a dalsi homeostatické mechanismy. Pacienti. ktefi potrebuyji
parenteralni vvzivu, maji Casto omezenou glukdzovou toleranct, ktera vyvzaduje podani
vvssich davek inzulinu.

Distribuce elektrolyvtii je regulovana v ramct jejich intra a extracelularni koncentrace
Jednotlivy¢h onti,

Eliminace

Pouze malé mnozstvi infundovanych aminokyselin je vyvlucovano ledvinami. U vétSiny
aminokyselin byl zjistén plazmaticky polocas 10 - 30 minut. 'V urcitvch patologickyvch
podminkach muze byt glukoza vyluovana ledvinami. jestlize je prekroCena kapacita
tubularni reabsorbee.

Eliminace elektrolyvti je zavisla na individualni potfebé. na metabolickych podminkach a také
na renalnich funkcich pacienta.

5.3 Predklinické ndaje vztahujici se k bezpecnosti

S ptipravkem Aminomix 2 Novum nebvly provedeny zadne preklinické studie. avsak pfi
dodrzeni doporuceneho davkovani nejsou ocekavany zadne toxicke reakee.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych liatek
Voda na injeket
Kyselma chlorovodikova 23% (pro tpravu pH)
Roztok hvdroxidu sodného 1 mol/l (pro Upravu pH)
6.2 Inkompatibility

Inkompatibility by se mohly objevit pii pridani polyvalentnich kationu. napt. vapniku. zvlasté
Jestlize je v kombinaei s heparinem. Anorganicke fosfaty by se nemélyv piidavat. protoZe je
moznost vysrazeni fostath vapniku a hot&iku.

Vzhledem k moznosti rizika mikrobiologicke kontaminace a mkompatibility, Amimomix 2
Novum by se nemél misit s jinvmi aktivnimi latkami. s vyvjimkou téch. které jsou uvedeny
v bodé 6.6. Pouze jestlize se miseni provadi za kontrolovanveh a validovanych aseptickych
podminek. mbzZe byt uchovavani zalozeno na stabilitnich datech udanych vyrobeem.

Zadna latka se nesmi pridat do infuzniho systému bez pedlivého ovéfeni kompatibility,

6.3 Doba pouZitelnosti

a) Doba pouZitelnosti pripraviku v originalnim baleni
2 roky

b) Doba pouzitelnosti po rekonstituct podle instrukei.

Chemicka a fvzikalni stabilita bvla prokazana na dobu 24 hodin pfi teploté 25°C. poté co byvly
ob¢ komory smichany. Z mikrobiologického hlediska by mél byt pipravek pouzit okamzité.
pokud bvly napojeny vstupni porty. Pokud neni pouzit okamzité. deba a podminky
uchovavani ptipravku po smichani pred pouzitim jsou na odpovédnosti uzivatele.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v originalnim baleni.
Uchovavejte vak ve vnéjsim kartonu. aby bvl pfipravek chranén pied svétlem.

Z mikrobiologického hlediska by mél byt pfipravek spotfebovian okamzité po piidani aditiv,
lestlize neni spotfebovan okamzité. doba a podminky uchovavani ptipravku po smichani pred
pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele. Pokud nejsou aditiva piidana za kontrolovanyvch
a validovanych aseptickvch podminek. neméla by byt pfipravend smés uchovavana déle nez
24 hodin pi1 teplote 4-8 °C. Chemicka a fyzikalni stabilitni data jsou dostupna na vyzadani
u drzitele registra¢niho rozhodnuti pro mnohe LAll In One™ smést uchovavané pii 4°C po
dobu 7 dnu.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Aminomix 2 Novum je ve dvoukomorovyeh plastikovveh vacich 1000 ml. 1500 ml. 2000 ml,
balenvech v kartonech. Kontejner se sklada z dvoukomorového wvnitintho vaku a pfebalu.
Vnitini vak je rozdélen do dvou komor pomoci svaru umoznujiciho aseptické smichani obou
komor. Mezi vnitinim vakem a ptebalem je umistén absorbér kysliku. Potah vnitiniho vaku se
sklada z polypropvlenu a termoplastikého eleastomeru. Prebal je tvofen z vicevrstevného



polvoletinového filmu s tunkei bariéry. ktera je umoznéna polvester/keramickvm nebo
ethvlen-vinyl alkoholovym potahem.

veltkost baleni:
6 x 1000ml
4 x 1300m]
4 x 2000m]
Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
Dva roztoky v komorach by meély byt smichany tesné pred pouzitim.
Ndavod k pouzii
1. Odstrante vng)si prebal a vak polozte na pevnou podlozku s porty sméfujicimi pryc.
2. Rolujte vak od konce pro zavéseni smérem dolil k portim. dokud se spoje komor

neoteviou. Promichejte dukladné.

Pouzivejte pouze tehdv. jestlize oboji. roztok aminokyvselin a sacharidu jsou ¢iré a obaly jsou
neporusene.

Okamzité po otevieni spotiebujte.
Veskery nespotfebovany roztok musi byt odborné znehodnocen.
Aminomix 2 Novum muiZe byt michan asepticky s jinvmi nutrienty. jake jsou tuky. pfidané
elektrolyvty. stopové prvky a vitaminy. Je nutno dbat na dobré promichani a zvlasté na
kompatilibilitu.
Veskery nepouzity lécivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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