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Pisomna informacia pre pouZivatela

Aminoven 15 %
infuzny roztok

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Aminoven 15 % a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Aminoven 15 %
Ako pouzivat Aminoven 15 %

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Aminoven 15 %

Obsah balenia a d’alsie informdcie

AN

1. Co je Aminoven 15 % a na ¢o sa pouZiva

Aminoven 15 % vam doda vyzivu priamo do krvného obehu v pripade, Ze nemozete normalne
prijimat’ stravu. Liek doddva aminokyseliny, ktoré telo pouziva na tvorbu bielkovin, ktoré st potrebné
na stavbu a regeneraciu svalov, organov a inych casti tela.

Aminoven 15 % sa zvycCajne pridava v lekarni do roztokov tukov, sacharidov, soli a vitaminov, ktoré
vam spolu dodaji kompletné nutri¢né ziviny.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Aminoven 15 %
Aminoven 15 % nemate dostat’, ak mate alebo ste mali ktorykol’vek s nasledujtcich stavov.

NepouzZivajte Aminoven 15 %, ak mate:

- alergiu na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- stav, pri ktorom ma telo problémy metabolizovat’ bielkoviny alebo aminokyseliny,

- metabolicku acidézu (mate prilis vysoké hladiny kyselin v telesnych tekutinach a tkanivach),
- poruchu funkcie obli¢iek a neliecite sa dialyzou alebo inou hemofiltra¢nou liecbou,

- pokrocilé zlyhanie pecene,

- zadrZiavanie tekutin,

- Sok,

- hypoxiu (nizke hladiny kyslika),

- dekompenzované zlyhanie srdca.

Deti a dospievajuci

Aminoven 15 % sa nesmie podavat’ det'om.

Pre deti do 2 rokov sa maju pouzivat’ pripravky so zlozenim aminokyselin, ktoré zohl'adiiuju ich
odlisné metabolické potreby.

Upozornenia a opatrenia
Informujte svojho lekara, ak mate:
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- nizke hladiny draslika (hypokaliémia),
- nizke hladiny sodika (hyponatriémia),

- nedostatok folatu (sol’ kyseliny listovej),
- zlyhanie srdca (kardialna insuficiencia).

Lekdr alebo zdravotna sestra pred podanim skontroluju ¢i roztok neobsahuje zrazeniny.

Iné lieky a Aminoven 15 %
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom.

Lekar rozhodne o tom, ¢i mate dostat’” Aminoven 15 %.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Aminoven 15 % nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Aminoven 15 %

Tento liek dostanete infuziou (podanie do zily po kvapkéch).
Mnozstvo a rychlost’ infuzie, ktort dostanete zavisi od vasich potrieb.
Vs lekar rozhodne o presnej davke, ktorti dostanete.

Pocas liecby bude na vas dohliadat’ zdravotnicky personal.

Ak pouzijete viac Aminovenu 15 %, ako mate

Je veI'mi nepravdepodobné, Ze dostanete vacSie mnozstvo infuzie, ako mate, ked’ze pocas liecby budu
na vas dohliadat’ lekar alebo zdravotna sestra. Priznaky predavkovania zahffiajii nevol'nost,, vracanie
a triaSku. Ak mate tieto priznaky alebo si myslite, ze ste dostali prili§ vela Aminovenu 15 %, ihned’ sa
obrat’te na svojho lekara alebo zdravotnti sestru.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

V mieste podania sa mézu objavit’ nasledujuce vedl'ajsie ti¢inky:
- podrazdenie a zapal Zily,
- tromboza (krvna zrazenina) v zile v mieste podania infuzie.

Pri rychlom podani infuzie sa pozorovali hyperhydraticia a poruchy elektrolytovej rovnovahy.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Aminoven 15 %


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

.:2015/02162-Z1B
.:2016/03147-Z1B

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.

¢
Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Vas lekar a nemocni¢ny lekarnik st zodpovedni za spravne uchovavanie, pouzitie a likvidaciu
infuzie Aminovenu 15 %. Neuchovavajte v mraznicke. Flasu vzdy uchovavajte vo vonkajSom obale
na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a flasi.

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Aminoven 15 % obsahuje
1000 ml Aminovenu 15 % obsahuje lie¢iva:

lieCivo mnozstvo (g)
Izoleucin 5,20
(isoleucinum)

Leucin (leucinum) 8,90
Lyzinium-acetat 15,66
(lysini acetas)

zodp. lyzinu 11,10
Metionin 3,80
(methioninum)

Fenylalanin 5,50
(phenylalaninum)

Treonin (threoninum) 8,60
Tryptofan 1,60
(tryptophanum)

Valin (valinum) 5,50
Arginin (arginum) 20,00
Histidin (histidinum) 7,30
Alanin (alaninum) 25,00
Glycin (glycinum) 18,50
Prolin (prolinum) 17,00
Serin (serinum) 9,60
Tyrozin (tyrosinum) 0,40
Taurin (taurinum) 2,00

Dalsie zlozky st ladova kyselina octova, kyselina jabléna a voda na injekcie.

Ako vyzera Aminoven 15 % a obsah balenia

Aminoven 15 % je Ciry bezfarebny az slabozlty roztok a je dostupny v sklenenych bezfarebnych
flasiach s gumovou zatkou, hlinikovym uzaverom s obsahom 250 ml (10 x 250), 500 ml (10 x 500
ml) a 1000 ml (6 x 1000 ml).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Fresenius Kabi AB, 751 74 Uppsala, Svédsko

Vyrobca
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Fresenius Kabi Austria GmbH, Hafnerstrasse 36, 8055 Graz, Rakusko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2022.

Nasledujuca informaécia je uréend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Davkovanie a sposob podavania

Denna potreba aminokyselin zavisi od telesnej hmotnosti a od metabolického stavu pacienta.
Maximalna denné davka zavisi od klinického stavu pacienta a méze sa menit’ zo dila na den.
Odporacana doba podavania formou kontinualnej infuzie ma byt najmenej 14 az 24 hodin, v zavislosti
od klinického stavu. Bolusové podavanie sa neodportca.

Roztok sa podéava tak dlho, ako je potrebnd parenterdlna vyziva.

Aminoven 15 % sa podava do centralnej Zily kontinualnou infaziou.

Obvykla denna davka Aminovenu 15 % je 6,7 — 13,3 ml na kg telesnej hmotnosti/deii (zodpoveda

1,0 - 2,0 g aminokyselin na kg telesnej hmotnosti/deii), ¢o napr. zodpoveda 470 — 930 ml Aminovenu
15 % na 70 kg telesnej hmotnosti/den.

Maximalna rychlost’ infizie je 0,67 ml Aminovenu 15 % na kg telesnej hmotnosti/hodina (zodpoveda
0,1 g aminokyselin na kg telesnej hmotnosti/hodina).

Maximalna denna davka u dospelych
13,3 ml Aminovenu 15 % na kg telesnej hmotnosti/den (zodpoveda 2,0 g aminokyselin na kg telesnej
hmotnosti/den), ¢o napr. zodpoveda 140 g aminokyselin na 70 kg telesnej hmotnosti.

Aminoven 15 % je kontraindikovany u deti.

Predavkovanie (priznaky, zachranné lieCebné postupyv, antidotum):

Podobne, ako u inych roztokov aminokyselin aj u Aminovenu 15 % moéze predavkovanie alebo rychle
podanie infuzie sposobit’ triaSku, vracanie, nevolnost’ a zvySené straty aminokyselin oblickami.

V takomto pripade je potrebné infiziu okamzite zastavit’. Je mozné pokraCovat’ so znizenou davkou.
Prilis rychle podanie infuzie méze spdsobit’ hyperhydrataciu a poruchu elektrolytovej rovnovahy.

Pri liecbe je potrebné sustredit’ sa na vSeobecné opatrenia na udrzanie zivota, s dorazom na sledovanie
respiraéného a kardiovaskularneho systému. Je potrebné dosledne monitorovat’ biochemické
parametre a kazdu vyrazni abnormalitu je potrebné korigovat'.

Neexistuje Specifické antidotum pri predavkovani.

Uchovavanie

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte vo vonkajSom kartdbnovom obale na ochranu pred svetlom. Neuchovavajte v mraznicke.
Pouzivajte len Ciry alebo slabozIty roztok bez zrazenin v neposkodenom obale.

Nepouzivajte Aminoven 15 % po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Aminoven 15 % sa musi podavat’ so sterilnymi podavacimi sipravami a musi sa pouzit’ ihned’ po
otvoreni. Nespotrebované zvysky roztoku sa musia zlikvidovat’.

Aminoven 15 % sa mdze miesat’ s inou parenteralnou vyzivou, ako s napr. tukové emulzie, roztoky
sacharidov a elektrolytov. U vyrobcu st na vyziadanie dostupné fyzikalne a chemické udaje o stabilite
pre mnoho zmesi, ktoré su uchovavané pri teplote 4 °C v priebehu 9 dni.

Z mikrobiologického hl'adiska sa zmesi pre totalnu parenteralnu vyzivu pripravené za
nekontrolovanych a nevalidovanych podmienok musia ihned’ spotrebovat’. Ak sa zmes nespotrebuje
bezprostredne po zmie$ani, za podmienky a dizku skladovania pred pouZitim je zodpovedny
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pouzivatel’ a za normalnych podmienok nesmie byt’ dlhSia ako 24 hodin pri 2 °C az 8§ °C, ak sa
zmieSanie neuskuto¢nilo v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach.



