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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Aminomix Peripheral

infuzny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Aminomix Peripheral obsahuje kombinaciu roztoku aminokyselin a elektrolytov a roztoku glukozy

v dvojkomorovom vaku v pomere objemov 1:1. Kazdy vak obsahuje nasledujuce ¢iastkové objemy
v zavislosti od troch velkosti balenia.

- Glukoza 12,6 % (w/v) 500 ml 750 ml 1 000 ml
- Roztok aminokyselin s elektrolytmi 7 % 500 ml 750 ml 1 000 ml
(W/v)
Celkovy objem po zmiesani s nasledujicim
zloZenim:
Lieciva 1 000 ml 1500 ml 2000 ml
L-alanin 490 g 735¢g 9,80 g
L-arginin 420 ¢g 6,30 g 8,40 ¢g
glycin 385¢g 5,78 g 7,70 g
L-histidin 1,05 ¢ 1,58 g 2,10 g
L-izoleucin 1,75¢g 2,63 ¢g 350¢g
L-leucin 2,59¢g 389¢ 5,18 ¢
L-lyzinium-acetat 326 ¢ 4,88 ¢ 6,51¢g
zodpoveda L-lyzinu 231 g 347 g 4,62 g
L-metionin 1,51 g 2,26 g 30l g
L-fenylalanin 1,79 ¢ 2,68 g 357 g
L-prolin 392¢ 5,88 g 7,84 g
L-serin 2,28¢ 34l ¢g 4,55¢
taurin 035¢g 0,53 ¢ 0,70 g
L-treonin 1,54 ¢ 231 g 3,08¢g
L-tryptofan 0,70 g 1,05 ¢ 1,40 g
L-tyrozin 0,14 ¢ 021g 0,28 g
L-valin 2,17¢g 326¢g 434 ¢g
chlorid vapenaty, dihydrat 0,24 ¢g 035¢g 047 ¢g
zodpoveda chloridu vapenatému 0,18 g 0,26 g 035¢g
glycerofosfore¢nan sodny (bezvody) 1,78 g 2,66 g 355¢
siran hore¢naty, heptahydrat 0,78 g 1,16 g 1,55 ¢
zodpoveda siranu horecnatému 0,38¢g 0,57 ¢g 0,76 g
chlorid draselny 14l g 2,12 ¢ 282 ¢g
octan sodny, trihydrat 1,16 g 1,73 g 231g
zodpoveda octanu sodnému 0,70 g 1,05 ¢ 1,40 g
glukoza, monohydrat 69,3 g 104 g 139 ¢
zodpoveda bezvodej glukoze 63,0 g 945¢g 126 g
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To zodpoveda

1000 ml 1500 ml 2 000 ml
Sacharidy
- glukéza (bezvoda) 6,3 % (W/v) 63¢g 95 ¢ 126 g
Aminokyseliny 3,5 % (w/v) 35g S3¢g 70¢g
Dusik 57¢g 85¢g 114 ¢
Energeticky obsah
- celkovy (cca) 390 kcal 585 kcal 780 kcal
- nebielkovinovy (cca) 250 kcal 375 kcal 500 kcal
Elektrolyty
- sodik 25 mmol 37 mmol 50 mmol
- draslik 19 mmol 28 mmol 38 mmol
- hor¢ik 3,1 mmol 4,7 mmol 6,3 mmol
- vapnik 1,6 mmol 2,4 mmol 3,2 mmol
- fosfor 8,2 mmol 12 mmol 16,4 mmol
- sirany 3,1 mmol 4,7 mmol 6,3 mmol
- chloridy 22 mmol 33 mmol 44 mmol

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Infizny roztok.
Ciry a bezfarebny az svetlozlty roztok bez vidite'nych castic.

Osmolalita: cca 860 mosmol/kg vody
Osmolarita (teoreticka): cca 770 mosmol//l
pH (po zmiesani): cca 5,0

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Aminomix Peripheral je indikovany dospelym pacientom vzdy, ked’ je potrebna parenteralna vyziva
s aminokyselinami, spolu s elektrolytmi a glukézou, ked’ peroralna alebo enteralna vyziva nie je
mozna, nie je dostacujuca alebo je kontraindikovana.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli

Davka sa ma upravit’ podl'a poZadovaného mnozstva aminokyselin, glukozy, elektrolytov a tekutin,
ako aj podl'a klinického a nutricného stavu pacienta.

Maju sa dodrziavat’ v§eobecné zasady a odporucania na pouzitie a davku aminokyselin, glukozy
a elektrolytov v ramci parenteralnej vyzivy, ako aj pokyny na vymenu tekutin.

Dalsie energetické poziadavky sa odporiéaji kryt’ intravenéznym podavanim lipidovych emulzii.
Maximalna denna davka:

40 ml Aminomix Peripheral/kg telesnej hmotnosti (TH)/den (zodpoveda 1,4 g aminokyselin/kg
TH/den a 2,5 g glukézy/kg TH/den).
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Dizka liecby:

Trvanie intraven6zneho podavania Aminomix Peripheral zavisi od stavu a nutri¢nej potreby pacienta.
Intraveno6zne infuzie lipidov, vitaminov, d’alsich elektrolytov a stopovych prvkov sa maju zvazit
podrla klinického stavu pacienta.

Pediatricka populacia
Aminomix Peripheral je kontraindikovany u novorodencov alebo deti vo veku do 2 rokov pre jeho
zlozZenie, Co sa tyka aminokyselin (pozri Cast’ 4.3).

Bezpecnost’ a i¢innost’ Aminomixu Peripheral u deti a dospievajucich vo veku 2 az 18 rokov neboli
stanovené. K dispozicii nie su ziadne udaje zo $tadii.

Sposob podavania
Na intravenozne podanie infiziou do periférnej alebo centralnej zily.

Maximalna rychlost infuzie:
2,9 ml Aminomix Peripheral/kg TH/h (zodpoveda 0,10 g aminokyselin/kg TH/h a 0,18 g glukozy/kg
TH/h). Odporacany maximdlny cas infizie pouzivaného vaku je 24 hodin.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Vrodena porucha metabolizmu aminokyselin.

- Iné kontraindikacie infuznej liecby, pokial’ nie su korigované: hyperhydratacia, insuficiencia
srdca, edém pluc.

- Iné kontraindikacie parenterdlnej vyzivy, pokial’ nie s korigované: obehovy Sok (napr.
hypovolemicky/hemoragicky, obstrukény, kardiogénny, distribu¢ny), nedostatok kyslika
v bunkach (hypoxia), zavazna dysfunkcia organov (napr. zavazna porucha funkcie pecene,
zavazna porucha funkcie obliCiek bez renalnej substitu¢nej terapie), naruseny metabolizmus
(napr. metabolicka aciddza, hyperamonémia, urémia, inzulin refraktérna hyperglykémia,
hyperglykemicky hyperosmolarny stav, diabetickd ketoacidéza) a patologicky zvysené sérové
hladiny ktoréhokol'vek z obsiahnutych elektrolytov.

- Novorodenci alebo deti vo veku do 2 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Individualna uprava davky ako aj pravidelné klinické a laboratérne vySetrenia st nevyhnutné
u pacientov s ochorenim pecene, obliciek, srdca alebo pl'ic a u pacientov s poruchou metabolizmu
aminokyselin a glukézy ako aj s laktatovou acid6zou a zvySenou osmolaritou séra.

V zavislosti od klinického stavu pacienta sa maju sledovat’ hladiny gluk6zy, mocoviny, amoniaku
a elektrolytov v krvi. Pacienti, ktori dostavaju intravenéznu vyzivu, maju byt monitorovani podla
sucasnych odporucani.

Ak je prekrocena kapacita klirensu gluk6zy, moze sa vyvinut’ hyperglykémia. Nasledne sa ma
hyperglykémia liecit’ v stlade s klinickou situaciou, bud’ primeranym podavanim inzulinu a/alebo
upravou rychlosti infazie.

U podvyzivenych pacientov mdZze zacatie intravenoznej vyzivy vyvolat tzv. ,refeeding syndrom®. To
zahina presuny tekutin, ktoré maja za nasledok edém pl'ic, kongestivne zlyhavanie srdca, arytmiu

a znizenie sérovych koncentracii draslika, fosfatov, hor¢ika a vitaminov rozpustnych vo vode. Tieto
zmeny sa mézu objavit’ do 24 az 48 hodin. Z tohto dovodu sa odporica opatrne a pomaly zacat
podavat’ infaziu so starostlivou kontrolou s prislu§nymi upravami.

Vzhl'adom na riziko infekcie spojenej s pouzitim akejkol'vek intraven6znej infizie sa maju prijat’
prisne aseptické opatrenia, aby sa zabranilo akejkol'vek kontaminacii pocas zavedenia a manipulacie
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s katétrom. Miesto zavedenia katétra sa ma denne kontrolovat’ kvoli lokalnym prejavom podrazdenia a
tromboflebitidy a zhodnotit’ potrebu zmeny miesta podania infuzie.

Ak je prekrocena odporacana rychlost’ infizie, roztoky aminokyselin mézu sposobit’ neziaduce u¢inky
vratane napr. nevol'nosti, vracania, triaSky, potenia, zvySenia telesnej teploty. Pri poruche funkcie
obli¢iek sa mdze zvysit hladina mocoviny a pri poruche funkcie pecene hladina amoniaku.

Akeékol'vek prejavy alebo priznaky anafylaktickej reakcie, ako st horucka, triaska, vyrazka alebo
dychavi¢nost, vyzaduje okamzité prerusenie infuzie.

Obsahuje 63 g glukozy/l. Musi sa to vziat’ do Givahy u pacientov s diabetes mellitus.

Tento liek obsahuje 19 mmol draslika/l. Musi sa to vziat’ do uvahy u pacientov so zniZzenou funkciou
obliciek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom draslika.

Tento liek obsahuje 25 mmol sodika/l. Musi sa to vziat’ do uvahy u pacientov na diéte
s kontrolovanym obsahom sodika.

Tento liek obsahuje 1,79 g fenylalaninu/l a méze byt skodlivy pre 'udi s fenylketonuriou.

Tento liek obsahuje 3,92 g prolinuw/l. U pacientov s hyperprolinémiou sa ma expozicia prolinu
minimalizovat’. Prolin sa mé pouzit’ u pacientov s hyperprolinémiou len ak to je jednoznac¢ne
nevyhnutné (napr. ak nie je k dispozicii alternativna liecba).

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutoc¢nili sa ziadne interak¢éné $tadie. Doteraz nie st zname ziadne interakcie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita

Neuskutocnili sa ziadne §tudie reprodukéne;j toxicity na zvieratach.

Ked’ze vsak vSetky zlozky Aminomixu Peripheral su prirodzene sa vyskytujucimi fyziologickymi
zluceninami, neexistuje riziko pri podavani aminokyselin, glukdzy alebo elektrolytov Zenam vo
fertilnom veku. Nie st preto potrebné ziadne osobitné opatrenia tykajuce sa plodnosti a antikoncepcie
u muzov a Zien.

Gravidita a dojcenie

Neuskutocnili sa ziadne osobitné studie, ktoré by hodnotili bezpe¢nost’ Aminomixu Peripheral pocas
gravidity a doj¢enia. Preto sa neodporica pouzivat’ Aminomix Peripheral pocas tehotenstva

a dojCenia.

je pocCas gravidity a dojCenia nevyhnutna intravenozna vyziva, Aminomix Peripheral sa ma
Ak dity a d hnut t A Peripheral
podavat tehotnym a doj¢iacim Zenam iba po starostlivom zvazeni.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

a)  Sihrn bezpecnostného profilu

Neziaduce G¢inky zname pre podobné roztoky aminokyselin a glukozy sa moézu vzt'ahovat’ aj na
Aminomix Peripheral. M6zu sa vyskytnut’ alergické reakcie na ktorukol'vek zo zloziek Aminomixu

Peripheral a rovnako, ako pri vSetkych infuziach do periférnych Zzil, sa méze vyskytnat’ podrazdenie
v mieste podania injekcie a tromboflebitida.
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b)  Tabulkovy zoznam neZiaducich udalosti

Poruchy imunitného systému Frekvencia: nezname (z dostupnych udajov):
alergicka reakcia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania | Frekvencia: nezname (z dostupnych udajov):
podrazdenie v mieste podania injekcie
tromboflebitida

c) Opis vybranych neziaducich ucinkov
Opatrenia, ktoré sa maju prijat, aby sa zabranilo Specifickym neziaducim reakciam a kroky, ktoré sa
maju podniknut’, ak sa vyskytnu Specifické reakcie, pozri cast’ 4.4.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. 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

Pri nespravnej davke a rychlosti podavania sa mézu vyskytnut’ prejavy hyperaminoacidémie,
hyperglykémie, pretazenia tekutinami, hyperosmolarity, poruchy acidobazickej rovnovahy

a rovnovahy elektrolytov. Pre informacie o tzv. ,,refeeding syndrome*, nadmernej rychlosti infuzie
roztoku aminokyselin alebo prekro¢enej kapacite klirensu glukozy, pozri Cast’ 4.4.

Pri vyskyte priznakov preddvkovania sa ma rychlost’ infazie spomalit’ alebo sa ma prerusit’. Podla
klinickej situacie méze byt prerusena infuzia obnovena so zniZzenou rychlostou infuzie. Reakcie, ktoré
sa vyskytnu pocas predavkovania, st zvycajne po ukonceni liecby reverzibilné.

Neexistuje ziadne $pecifické antidotum pri predavkovani. Nudzové postupy mézu byt’ v§eobecnymi
podpornymi opatreniami s osobitnym zretel'om na respira¢ny a kardiovaskularny systém. Moze byt

nevyhnutné starostlivé sledovanie biochemickych parametrov a vhodna liecba $pecifickych
abnormalit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: roztoky na parenteralnu vyzivu, kombinacie, ATC kod: BOSBA10.
Aminokyseliny

Aminokyseliny sa vyuzivaji na proteosyntézu v tkanivach a na podporu mnohych metabolickych

ciest.

Glukoza
Glukoza je metabolizovana ako nosi¢ energie vo vSetkych tkanivach.

Elektrolyty
Elektrolyty st nevyhnutné na udrZanie a Gpravu homeostazy tekutin a elektrolytov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Biologicka dostupnost’ Aminomixu Peripheral podavaného intravenéznou infuziou je 100 %.

Distribtcia a biotransformécia
Aminokyseliny
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Aminokyseliny podané infiziou vstupuju do aminokyselinovej zasoby v plazme. Su distribuované do
intersticialneho a intracelularneho priestoru. Aminokyseliny sa tu vyuZzivaji na syntézu proteinov
a metabolické reakcie, vratane syntézy neesencialnych aminokyselin.

Pridavanie vyvazenych roztokov aminokyselin, ako je Aminomix Peripheral, vyznamne neovplyviiuje
profil aminokyselin, ak st poddvané konstantnou a pomalou infaziou.

Glukoza
Hladina glukézy v krvi ur€uje prienik glukdzy cez bunkové membrany podporovany inzulinom.

Elektrolyty
Distribticia elektrolytov je regulovana v ramci intra- a extracelularnej koncentrécie jednotlivych idonov.

Elimin4cia

Aminokyseliny

Vicsina aminokyselin mé plazmaticky pol€as 10 az 30 minuat. Dusik, ktory je vysledkom metabolizmu
aminokyselin, sa vylucuje oblickami ako mocovina.

Glukoza
Glukoza sa vylucuje oblickami, ak je prekro¢ena tubularna reabsorpcéna kapacita.

Elektrolyty
Rozsah reabsorpcie alebo straty elektrolytov oblickami zavisi od individualneho metabolického stavu
a funkcie oblic¢iek.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Neuskutocnili sa ziadne predklinické stiidie bezpecnosti s Aminomixom Peripheral. Predklinické
udaje pre roztoky aminokyselin a glukdézy s r6znou koncentraciou a glycerofosfore¢nan sodny ziskané
na zaklade obvyklych farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po opakovanom podavani,

a genotoxicity neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi. Nepozorovali sa ziadne teratogénne GcCinky
ani iné embryotoxické poskodenia u kralikov v suvislosti s roztokmi aminokyselin a ich vyskyt sa
nepredpokladé ani v stvislosti s roztokmi glukézy a s glycerofosfore¢nanom sodnym pri podavani
odportcanych davok. Nepredpoklada sa, ze nutri¢né lieky, ako st roztoky aminokyselin, roztoky
glukézy a glycerofosfore¢nan sodny, podavané vo fyziologickych davkach budu karcinogénne,
embryotoxické, teratogénne alebo budi mat’ vplyv na reprodukciu alebo plodnost’.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie
kyselina octova, l'adova (na Gpravu pH).

6.2 Inkompatibility

Aminomix Peripheral sa m6ze miesat’ iba s lieckmi, pre ktoré si dostupné udaje o kompatibilite. Pozri
Cast’ 6.6.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti lieku v pévodnom obale
2 roky
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Cas pouzitelnosti po zmiesani

Chemicka a fyzikalna stabilita po zmieSani roztokov dvoch komor bola preukazana poc¢as 24 hodin pri
25 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za Cas

a podmienky uchovavania lieku pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’ a za normalnych okolnosti
nemaju presiahnut’ 24 hodin pri 2 °C — 8 °C.

Cas pouzitelnosti po zmiesani s aditivami

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’ po zmieSani. Ak sa nepouzije ihned’, za ¢as
a podmienky uchovavania lieku pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’ a nemaju presiahnut’ 24
hodin pri 2 °C — 8 °C.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v ochrannom prebale.

Vak uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovévanie po zmieSani lieku, pozri cast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Tento liek je dostupny v dvojkomorovych vakoch s objemom 1 000 ml, 1 500 ml a 2 000 ml, ktoré su

zabalené v Skatuliach. Balenie sa sklada z dvojkomorového vnutorného vaku a prebalu. Vnttorny vak
je rozdeleny do dvoch komér pomocou rozpojovacieho spoja. Medzi vnttorny vak a prebal je vlozeny
absorbér kyslika. Vnuatorna vrstva vaku je vyrobena z polypropylénu a termoplastickych elastomérov.

Prebal sa sklada z viacerych vrstiev na baze polyolefinu.

Velkosti balenia:

1x1000ml, 6x1000ml
1x1500ml,4x1500ml
1x2000ml, 4x2000ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlatne poziadavky na likvidaciu.

Pokyny na pouZitie

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny. Pouzite len v pripade, ak roztoky aminokyselin a glukoézy st Cire,
bez Castic a bezfarebné az svetlozlté. Obsah dvoch oddelenych komdr sa musi premiesat’ pred
pouzitim a pred pridanim akéhokol'vek aditiva cez port pre aditiva.

1. Odstrafite ochranny prebal a vak polozte na pevnil podlozku tak, aby porty smerovali od vés.

2. Vak rolujte od otvoru na zavesenie smerom k portom a to dovtedy, kym sa spoj medzi komorami

neoddeli.

Po oddeleni spoja medzi komorami sa ma vak opakovane prevratit, aby sa zabezpecila homogenita
zmesi. VSetok nepouzity roztok sa ma zlikvidovat'.

Pridavanie d’al$ich latok do zmiesaného roztoku sa ma vykonavat asepticky pouzitim portu pre
aditiva.
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Kompatibilita

Do Aminomixu Peripheral sa mézu pridat’ iba lieiva alebo roztoky na vyzivu s preukazanou
kompatibilitou. Kompatibilita pre rozne aditiva a ¢as uchovavania réznych primesi bude k dispozicii
na vyziadanie.
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