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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Aminosteril N-Hepa 8 %
infuzny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Infazny roztok obsahuje:

viml v 500 ml v 1000 ml
acetylcystein 0,70 mg 0,35¢ 0,70 g
(zodpoveda cysteinu) (0,52 mg) (0,26 g) (0,52 g)
alanin 4,64 mg 2,32¢ 4,64 ¢
arginin 10,72 mg 5364 10,72 ¢
fenylalanin 0,88 mg 0,44 g 0,88¢g
glycin 5,82 mg 291g 5,829
histidin 2,80 mg 1,409 2,809
izoleucin 10,40 mg 5204¢g 10,40 g
leucin 13,09 mg 6,559 13,099
lyzinium-acetat 9,71 mg 4,869 9,71¢
(zodpoveda lyzinu) (6,88 mg) (3,44 g) (6,88 0)
metionin 1,10 mg 0,55¢ 1,109
prolin 5,73 mg 2,879 5739
serin 2,24 mg 1,12¢g 2,24 ¢
treonin 4,40 mg 2,209 44049
tryptofan 0,70 mg 0,359 0,709
valin 10,08 mg 5049 10,08 g
Celkovy obsah aminokyselin: 80,00 g/l
Celkovy obsah dusika: 12,90 g/l
Celkova energeticka hodnota: 1 340 kJ/I = 320 kcal/l
Teoreticka osmolarita: 770 mosmol/Il
Titra¢na acidita: 12 — 25 mmol NaOH/I
pH: 57-6,3

Pomocné latky

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Infazny roztok.

Ciry, bezfarebny az slabozlty roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Parenteralna nahrada aminokyselin pri zavaznych formach hepatalnej insuficiencie s hepatalnou
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encefalopatiou alebo bez nej, v pripadoch, kedy peroralna alebo enteralna vyziva nie je mozna,
nedostato¢na alebo kontraindikovana.

Aminosteril N-Hepa 8 % je indikovany dospelym.
4.2 Davkovanie a spésob podavania
Davkovanie
Dévkovanie sa musi upravit’ podla individudlnej potreby aminokyselin a tekutin v zavislosti
od klinického stavu pacienta (nutri¢ny stav a/alebo stupen katabolizmu dusika v dosledku zakladného
ochorenia).
Dospeli
Ak lekar neurci inak, odporacané davkovanie je:
- Dennd déavka:
0,8 — 1,5 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti (tel. hm.),
¢o zodpoveda 10 — 18,75 ml/kg tel. hm.,,
¢o zodpoveda 700 — 1 300 ml pre pacienta s hmotnost'ou 70 kg.
Maximalna denna davka: 1,5 g aminokyselin/kg tel. hm.
- Rychlost infuzie:
0,08 — 0,1 g aminokyselin/kg tel. hm./h,
¢o zodpoveda 1,0 — 1,25 ml/kg tel. hm./h,
¢o zodpoveda 1,2 — 1,5 ml/min u pacienta s hmotnost'ou 70 kg.
Maximalna rychlost’ infuzie: 0,1 g aminokyselin/kg tel. hm./h.

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a ucinnost’ Aminosterilu N-Hepa 8 % u deti (vo veku od 2 do 18 rokov) neboli doteraz
stanovené. Dalsie informacie, pozri ¢ast 4.4.

Dizka podavania

Aminosteril N-Hepa 8 % je mozné podavat’ dovtedy, kym si to vyzaduje klinicky stav pacienta alebo
pokial’ nie je metabolizmus aminokyselin u pacienta normalizovany.

Sp6sob podavania

Intravendzne pouZitie.
Roztok je ur€eny na podavanie periférnou alebo centralnou infaziou.

Aminosteril N-Hepa 8 % je indikovany ako stc¢ast’ kompletnej parenteralnej vyzivy v kombinacii
s adekvatnym mnozstvom zdroja energie (roztoky sacharidov, emulzie tukov), elektrolytov, vitaminov

a stopovych prvkov.

Subeznym podavanim roztokov cukrov a/alebo lipidovych emulzii sa dosiahne ich optimalna
tolerovatel'nost’.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieiva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Porucha metabolizmu aminokyselin.
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- Metabolicka acidoza.

- Stavy hyperhydratécie.

- Hyponatriémia, hypokaliémia.

- Renélna insuficiencia.

- Dekompenzovana insuficiencia srdca.

- Sok.

- Hypoxia.

- Novorodenci, doj¢ata a batol'ata vo veku do 2 rokov, pretoze zlozenie aminokyselin Gplne
nesplia $pecidlne poziadavky pre tato pediatricka vekovi skupinu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri podéavani vel’kych objemov infiznych tekutin pacientom s insuficienciou srdca je potrebna
opatrnost’.

U pacientov so zvySenou osmolaritou séra je potrebna opatrnost’.

Pred podanim parenteralnej vyzivy sa maji upravit’ poruchy rovnovahy tekutin a elektrolytov (napr.
hypotonicka dehydratacia, hyponatriémia, hypokaliémia).

Pravidelne sa maji monitorovat’ elektrolyty v sére, rovnovaha tekutin a acidobazicka rovnovaha.
Laboratérne monitorovanie ma zahffiat’ aj testy glukdzy v Krvi, bielkovin v sére, kreatininu a funk¢éné

testy pecene.

Liecba aminokyselinami nenahradza zavedené terapeutické opatrenia pri lieCbe hepatalnej
encefalopatie, ako su klystir, podavanie laktulozy a/alebo sterilizacia ¢reva antibiotikami.

Elektrolyty a sacharidy je potrebné podavat’ vo vyvazenych davkach, ak je to nevyhnutné infuziou
bypassom alebo v systéme All-in-One.

Vzhl'adom na $pecialne zloZzenie Aminosterilu N-Hepa 8 % moze jeho pouzitie v inych indikaciach,
ako st uvedené, zapri¢init’ nerovnovahu aminokyselin a zdvazné metabolické poruchy.

Vyber periférnej alebo centralnej Zily zavisi od vyslednej osmolarity zmesi. Pri periférnej infazii sa
odporuca neprekro¢it’ 800 mosmol/l, v zavislosti od veku pacienta a jeho celkového klinického stavu

a stavu periférnych zil.

Aby sa minimalizovalo riziko tromboflebitidy pri podani do periférnej zily, odporuca sa ¢asto
kontrolovat’ miesto vpichu.

45 Liekové a iné interakcie

Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné $tadie.
Pozri aj ¢ast’ 6.2.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita a doj¢enie

Neuskutocnili sa ziadne $tadie na stanovenie bezpecnosti v gravidite a v obdobi dojéenia.

Pred tym, ako lekar poda Aminosteril N-Hepa 8 % tehotnej alebo doj¢iacej Zene, musi zvazit’ jeho
prinos oproti moznému riziku.

Fertilita

Nie su k dispozicii zZiadne udaje.
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4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Aminosteri N-Hepa 8 % nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Tabul'’kovy prehl’ad neziaducich uéinkov

Trieda organovych systémov | NeZiaduci u¢inok Frekvencia
(termin MedDRA)
Poruchy ciev tromboflebitida nezname (z dostupnych udajov)

Ak sa liek podava spravne, nie st zname ziadne d’alSie neziaduce ucinky.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Aminosteril N-Hepa 8 % je roztok aminokyselin ureny na parenteralnu vyzivu. Ak sa roztok pouziva
podl'a odporacani, akutna intoxikécia je nepravdepodobna.

Prilis rychla infuzia do periférnej zily moze sposobit’ tromboflebitidu (treba zaistit’ spravnu osmolaritu
roztoku).

U niektorych pacientov sa mozu pri predavkovani vyskytnut’ nauzea, vracanie, pocit chladu a straty
aminokyselin oblickami, najmé ak v anamnéze uvadzaji zavazné poruchy funkcie peéene alebo
poskodenie hepatalnej kapacity v minulosti.

Liec¢ba

Ak sa vyskytnml symptomy z predavkovania, infizia sa ma spomalit’ alebo prerusit’.

5. Farmakologické vlastnosti
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nahrady krvi, infazne a perfuzne roztoky, intravenézne roztoky
na parenteralnu vyzivu, aminokyseliny
ATC kod: BOSBAO1

Pre pacientov s hepatalnou insuficienciou je charakteristicka:

- zvySena plazmaticka koncentracia amoniaku,

- zavazna nerovnovaha v plazmatickom profile aminokyselin, vysledkom ¢oho je zniZenie
koncentracie rozvetvenych aminokyselin (valin, leucin, izoleucin) a zvySenie koncentracie
aromatickych aminokyselin (tyrozin, fenylalanin, tryptofan) a metioninu,

- hyperkatabolizmus.

Kombinacia tychto faktorov a z nich vyplyvajice cerebralne zmeny zapri¢inuju rozvoj hepatalne;j
encefalopatie a hepatalnej komy.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Zistilo sa, 7e na zabezpeenie normalizicie horeuvedenych faktorov pocas infiznej terapie, je
vyhodou, ak sa infizne roztoky aminokyselin podavaja v zloZeni:

a) vysoky podiel rozvetvenych aminokyselin (leucin, izoleucin, valin),

b) a zaroven nizky podiel aromatickych aminokyselin (napr. fenylalanin, tryptofan) a metioninu.
Aminokyseliny su stavebné zlozky syntézy proteinov, nachadzajice sa v beznej strave, vyuzivaji sa
na syntézu tkanivovych proteinov a mnohé sa zapajaju do metabolickych dejov v organizme.

V studiach sa dokazal termogenicky efekt aminokyselinovych infuznych roztokov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Aminosteril N-Hepa 8 % sa podava intravenozne ako stcast’ parenteralnej vyzivy, a preto ma 100 %
biologicka dostupnost’.

Distribtcia

Aminokyseliny st sti€astou mnohych proteinov v réznych tkanivach tela. Okrem toho je kazda
aminokyselina pritomna vo volnej forme v krvi a vo vnttri buniek.

Biotransformécia

Aminokyseliny, ktoré nevstupujui do proteosyntézy, sa metabolizuji nasledovne: aminoskupina sa
oddeli od uhlikového skeletu transaminaciou. Uhlikovy ret'azec sa bud’ oxiduje priamo na CO- alebo
sa vyuzije ako substrat pre glukoneogenézu v peceni. Aminoskupina sa tieZ metabolizuje v peceni
na mocovinu.

Eliminacia

Len malé mnozstvo aminokyselin sa vylu¢uje mo¢om v nezmenenej forme.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické stadie toxicity su k dispozicii pre jednotlivé aminokyseliny, ale nie st relevantné
pre zmesi aminokyselin v roztokoch, ako je Aminosteril N-Hepa 8 %.

Predklinické studie toxicity sa s Aminosterilom N-Hepa 8 % nevykonali. Stadie s porovnatelnymi
roztokmi aminokyselin v§ak nepreukazali ziadne toxické ucinky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

ladova kyselina octova
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Z dovodu zvyseného rizika mikrobidlnej kontamindcie a moznych inkompatibilit sa roztoky
aminokyselin nemaji miesat’ s inymi liekmi okrem parenteralnej vyzivy.

Roztoky aminokyselin sa mézu zmieSat’ S inymi roztokmi na parenteralnu vyzivu, len ak je ich
kompatibilita dokdzana (pozri Cast’ 6.6).
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6.3 Cas pouZitelnosti

Pred prvym otvorenim

3 roky

Po prvom otvoreni

Roztok sa musi pouzit’ hned’ po otvoreni a vSetok nespotrebovany roztok sa musi zlikvidovat’.

Po pridani aditiv

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’. Pokial’ sa nepouzije hned’, za ¢as a podmienky
uchovévania lieku po otvoreni pred pouzitim zodpovedé pouzivatel’ a za normalnych okolnosti nema
presiahnut’ 24 hodin pri 2 °C — 8 °C, pokial’ mieSanie neprebehlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienok.

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Sklenena fl'asa z bezfarebného skla triedy Il s gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.
Velkost’ balenia

1 x 500 ml, 10 x 500 ml
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Len na intravendzne pouzitie.

Tento liek sa musi pouzit’ ihned’ po otvoreni.
Tento liek sa ma podavat’ len pomocou sterilnej stipravy na podavanie.
PouZivajte len ¢ire, bezfarebné az slabozIté roztoky bez viditeI'nych ¢astic a v neporusenom obale.

Nepouzivajte Aminosteril N-Hepa 8 % po datume exspiracie.
Len na jednorazové pouzitie. Zmes, ktord zostane po infuzii, sa musi zlikvidovat'.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

Z dovodu zvyseného rizika mikrobidlnej kontaminacie a moznych inkompatibilit sa roztoky
aminokyselin nemaji miesat’ s inymi liekmi okrem parenteralnej vyzivy.

Pri mieSani Aminosterilu N-Hepa 8 % s inymi Zivinami, ako su sacharidy, lipidové emulzie,
elektrolyty, vitaminy alebo stopové prvky, pri priprave kompletnej parenteralnej vyzivy je potrebné
pocas zmieSavania dodrziavat’ zasady asepsy, zmes dobre premiesat’ a hlavne potvrdit’ kompatibilitu.

Vysledky testov kompatibility st dostupné na poziadanie u vyrobcu.
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