Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2024/06537-ZME

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Amiped
infuzny roztok

Na pouzitie u deti (vo veku 0 — 11 rokov)
aminokyseliny

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak méte akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vasmu diet'at'u. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vase dieta.

- Ak sa u vasho diet'ata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Amiped a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase diet'a dostane Amiped
Ako pouzivat’ Amiped

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Amiped

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk v~

1. Co je Amiped a na ¢o sa pouZiva

Amiped je roztok, ktory sa bude vasmu diet'at'u podavat’ cez malu hadicku s kanylou zavedenou

do zily (intravendzna infuzia).

Roztok obsahuje aminokyseliny, ktoré si nevyhnutné pre rast alebo zotavenie tela.

Roztok je upraveny tak, aby spliial §pecifické potreby nedonosenych a donosenych novorodencov,
dojciat, batoliat a deti.

Tento liek dostanu vtedy, ak nie su schopné normalne prijimat’ stravu a nemo6zu byt’ vyzivované hadic-
kou zavedenou do zalidka. V kombinécii s Amipedom mdzu dostavat’ aj dalSie zlozky vyzivy, ako su
roztoky glukozy alebo tukové emulzie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase diet’a dostane Amiped

NepouZzivajte Amiped, ak vaSe diet'a

- je alergické na lieCiva alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6),

- trpi vrodenou poruchou metabolizmu bielkovin a aminokyselin,

- ma zavaznu (t. j. zivot ohrozujicu) poruchu krvného obehu (So0k),

- ma nedostatoc¢ny prisun kyslika (hypoxia),

- ma nahromadené kyslé latky v krvi (metabolicka acidoza),

- ma zavazné ochorenie peCene (zavazna insuficiencia pecene),

- ma zavazné zlyhavanie obli¢iek (zavazna insuficiencia obli¢iek), ktoré nie je dostatocne liecené
umelou oblickou alebo podobnymi druhmi liecby,

- trpi srdcovym zlyhavanim s vyznamnou poruchou krvného obehu (dekompenzovana insuficien-
cia srdca),

- ma nahromadent tekutinu v pl'ucach (akatny opuch pltc),

- ma v tele naru§ent rovnovahu soli (elektrolytov) alebo tekutin.
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Upozornenia a opatrenia

Ak sa roztok (vo vakoch a stpravach na podavanie) pouziva u dojciat vo veku od nedonosenych az

do 2 rokov, ma byt’ chraneny pred svetlom az do ukoncenia podavania. Vystavenie roztokov na paren-
teralnu vyzivu obsahujucich Amiped svetlu, najmé po pridani stopovych prvkov a/alebo vitaminov,
vedie k tvorbe peroxidov a d’alSich produktov rozkladu, ¢o je mozné znizit' ochranou lieku pred svet-
lom.

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Amiped, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak vase

dieta:

- trpi poruchou metabolizmu bielkovin a aminokyselin v désledku iného ochorenia, ako je uve-
dené vyssie (pozri Cast’ ,,Nepouzivajte Amiped, ak vase diet’a ...*),

- trpi poruchou funkcie pecene alebo obliciek,

- ma poruchu funkcie srdca,

- ma neobvykle vysoku koncentraciu krvného séra (vysokd osmolarita séra).

Ak m4 vase diet’a v tele naruSent1 rovnovahu telesnych tekutin a soli, mé sa tento stav upravit’ pred-
tym, ako diet’a dostane tento liek. Prikladmi takychto stavov sti: nedostatok tekutin a soli naraz (hypo-
tonicka dehydratacia) alebo nedostatok sodika (hyponatriémia) alebo draslika (hypokaliémia).

Pred podavanim tohto roztoku detom a pocas neho bude lekar kontrolovat’ hladiny soli a cukru v krvi,
rovnovahu tekutin a acidobazicka rovnovahu. Sledovat’ bude aj hladinu bielkovin v krvi a funkciu pe-
¢ene a obliciek. Na tento cel sa budu dietat'u odoberat’ a analyzovat’ vzorky krvi a mocu.

Roztoky aminokyselin st len jednou zlozkou parenteralnej vyzivy. Deti spravidla dostani Amiped ako
sucast’ vyzivy podavanej do Zily, ktora zahina aj nebielkovinové latky na doplnenie energie (roztoky
sacharidov, tukové emulzie), esencidlne mastné kyseliny, elektrolyty, vitaminy, tekutiny a stopové
prvky.

Iné lieky a Amiped

Ak teraz vase diet’a uziva alebo v poslednom cCase uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ d’alsie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Tehotenstvo a dojcenie
Amiped je uréeny len na pouzitie u dojciat, batoliat a deti.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Netyka sa, pretoze Amiped je urceny len na pouzitie u dojciat, batoliat a deti.
3. Ako pouzivat’ Amiped

Amiped podava zdravotnicky pracovnik.

U deti lekar starostlivo upravi ddvkovanie podla individudlneho veku, Stddia vyvinu a aktualneho
ochorenia dietata.

Podavané mnozstva budu priblizne:

Prvy den Zivota: > 15 ml na kg telesnej hmotnosti na den.

Od 2. dna: 25 — 35 ml na kg telesnej hmotnosti na den.
Donoseni novorodenci (0 — 27 dni): 15 — 30 ml na kg telesnej hmotnosti na den.
Dojcata a batol'ata (1 mesiac — menej ako 3 roky): 10 — 25 ml na kg telesnej hmotnosti na den.
Deti (3 roky — menej ako 12 rokov): 10 — 20 ml na kg telesnej hmotnosti na den.

U kriticky chorych deti m6ze byt podavané mnozstvo vyssie (do 30 ml na kg telesnej hmotnosti
na den).
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Pacienti s ochorenim obli¢iek alebo pecene
Ak ma diet'a ochorenie pecene alebo obliciek, davky sa upravia podl'a jeho individualnych potrieb.

Dizka pouZivania
Tento lick sa moze podavat, kym bude vase diet’a potrebovat’ podavanie vyzivy do zily (intrave-
nozne).

Sposob podavania
Tento liek sa bude vasmu diet’at'u podavat’ malou hadickou zavedenou do Zily (intravendzna infuzia).

Ak sa roztok (vo vakoch a sipravach na podavanie) pouziva u dojciat vo veku od nedonosenych az
do 2 rokov, ma byt’ chraneny pred svetlom az do ukonc¢enia podavania (pozri Cast’ 2).

Ak vase diet’a dostane viac Amipedu, ako ma

Je nepravdepodobné, Ze k tomu dojde, pretoze denné davky pre vase diet’a urci lekar.

Ak vSak vaSe diet'a dostane vys$siu davku alebo ak roztok tecie prili$ rychlo, moze vase dieta pocitit’
nevolnost’, moze vracat’ a mdze sa vyskytnut triaska alebo bolest” hlavy.

Tiez mo6ze byt v krvi prili§ vel'a kyslych latok (metabolicka acidoza) alebo prili§ vel'a amoniaku (hy-
peramonémia) a vase dieta moze stracat’ aminokyseliny mocom.

Vase dieta moze mat’ aj prili§ vel'’ké mnozstvo tekutin v tele (hyperhydratacia), moéze mat’ v tele naru-
Senu rovnovahu soli (nerovnovaha elektrolytov) a méze mat’ vodu v plucach (opuch pl'ic). Ak sa to
stane, infuzia sa zastavi a neskor sa znova za¢ne podavat’ nizSou rychlostou.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Tieto vedl'ajsie ucinky nestvisia konkrétne s Amipedom, ale mézu sa vyskytnat’ pri ktoromkol'vek
druhu vyzivy podavanej do zily (intravenozna vyziva), najmé na zaciatku jej podavania.

Nasledujuce vedlajSie icinky moZu byt zavazné. Ak sa u vasho diet’at’a vyskytne ktorykol'vek
z nasledujucich vedPajSich acinkov, okamZite to povedzte lekarovi, ktory zastavi podavanie
tohto lieku va§mu diet’at’u:

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
- alergické reakcie.

DalSie vedPajsie i¢inky:

Menegj ¢asté (mo6zu postihovat’ az do 1 zo 100 T'udi):
- vracanie, nevol'nost’.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdra-
votnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j in-
formacii. Vedl'ajsie Gi¢inky moZete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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5. AKo uchovavat’ Amiped
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Ak sa roztok (vo vakoch a stpravach na podavanie) pouziva u dojciat vo veku od nedonosenych az
do 2 rokov, ma byt’ chraneny pred svetlom az do ukonc¢enia podavania (pozri Cast’ 2).

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni vaku a Skatuli. Datum ex-
spiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
Neuchovavajte v mraznicke.

Po ukonceni infizie sa zvySny roztok nikdy nesmie uchovévat’ na neskorsie pouZzitie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Amiped obsahuje
Lieciva st aminokyseliny.

Tento liek obsahuje:

Aminokyseliny v1ml v 100 ml v 250 ml
izoleucin 5,10 mg 0,51g 1,28 g
leucin 7,60 mg 0,76 g 1,90 g
monohydrat lyzinu 9,88 mg 0,99 g 2,47 ¢
(zodpoveda lyzinu) (8,80 mg) (0,88 g) (2,20 g)
metionin 2,00 mg 0,20 g 0,50 g
fenylalanin 3,10 mg 031lg 0,78 g
treonin 5,10 mg 0,51 ¢g 1,28 ¢
tryptofan 4,00 mg 0,40 g 1,00 g
valin 6,10 mg 0,61 g 1,53 ¢
arginin 9,10 mg 091 ¢g 2,28 ¢
histidin 4,60 mg 0,46 g 1L15¢g
alanin 15,90 mg 1,59 ¢ 398 ¢
glycin 2,00 mg 0,20 g 0,50 g
kyselina asparagova 6,60 mg 0,66 g 1,65 ¢
kyselina glutimova 9,30 mg 093 g 233 ¢g
prolin 6,10 mg 0,61 g 1,53 ¢
serin 2,00 mg 0,20 g 0,50 g
N-acetyltyrozin 1,30 mg 0,13 ¢ 033 ¢
(zodpoveda tyrozinu) (1,06 mg) (0,11 g) (0,27 g)
acetylcystein 0,700 mg 0,070 g 0,175 g
(zodpoveda cysteinu) (0,520 mg) (0,052 g) (0,13 g)
taurin 0,300 mg 0,030 g 0,075 ¢
v1ml v 100 ml v 250 ml
Celkovy obsah aminokyselin 0,1 g 10g 25g
Celkovy obsah dusika 0,0152 g 1,52 g 38¢g
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Energia [kJ/1 (kcal/l)] 1 700 (406)
Teoretickd osmolarita [mosm/1] 790
Acidita (titracia na hodnotu pH 7,4) [mmol NaOH/I] 23

pH pribl. 6,1

Dalsie zlozky st monohydrat kyseliny citronovej (na upravu pH), voda na injekcie.
Ako vyzera Amiped a obsah balenia

Amiped je Ciry, bezfarebny az svetlozlty roztok.

Dodava sa v jednokomorovych plastovych vakoch vyrobenych z transparentnej viacvrstvovej folie
(polypropylén, styrén-etylén-butylén-styrén [SEBS] a kopolyester-éter). Vnutorna vrstva prichadza-
juca do styku s roztokom je z polypropylénu. Vaky obsahuju 100 ml alebo 250 ml.

Vak je zabaleny v ochrannom prebale. Medzi vakom a prebalom sa nachadza absorbér kyslika a indi-
kator kyslika; indikatorom kyslika je blister vytvarovany teplom, ktory obsahuje farbivo rezorufin
sodny citlivé na kyslik; vrecko s absorbérom kyslika je vyrobené z inertného materialu a obsahuje ze-
lezny prasok (aktivovany), elektrolyticky material a aktivovany uhlik (obrazok A).

Ro&zne velkosti balenia sa dodavaju v papierovych skatuliach po 12 vakov.

Velkosti balenia: 12 x 100 ml a 12 x 250 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Nemecko

Postova adresa:
34209 Melsungen, Nemecko

Tel.: +49/5661/71-0
Fax: +49/5661/71-4567

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom kra-
Povstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi ndzvami:

Rakusko, Nemecko: Aminoplasmal Paed 10% Infusionsldsung

Ceska republika, Dansko, Taliansko

Norsko, Slovenska republika: Amiped

Luxembursko, Pol’'sko: Aminoplasmal Paed 10%

Portugalsko: Aminoplasmal Paed

Spanielsko: Aminoplasmal Paed 10% solucion para perfusion
Spojené kralovstvo (Severné irsko): Aminoplasmal Paediatric 10% Solution for Infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2026.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Davkovanie

Pediatricka populacia

Déavkovanie pre vekové skupiny uvedené nizsie zodpoveda odporu¢anym priemernym hodnotam.
Presné davkovanie sa musi upravit’ individudlne v zavislosti od veku, vyvinového stupiia a prevladaju-
ceho ochorenia.
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Davkovanie sa ma zacat’ rychlost'ou niZSou, ako je cielova rychlost’ infzie a poc¢as prvej hodiny sa
ma zvySovat’ na cielova hodnotu.

Parenterdlny prisun aminokyselin povazovany za dostato¢ny pre vacSinu pediatrickych pacientov:

o Denna davka pre nedonosenych novorodencov:
Prvy den zivota:
>1,5 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti 2 > 15 ml/kg telesnej hmotnosti.
Od druhého dna:
2,5 — 3,5 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti 2 25 — 35 ml/kg telesnej hmotnosti.

. Denna davka pre donosenych novorodencov (0 — 27 dni):
1,5 — 3,0 g/kg telesnej hmotnosti 2 15 — 30 ml/kg telesnej hmotnosti.

o Denna davka pre dojéata a batolata (1 mesiac — menej ako 3 roky):
2,5 g/kg telesnej hmotnosti 2 10 — 25 ml/kg telesnej hmotnosti.

. Denna davka pre deti (3 roky — menej ako 12 rokov):
1,0 — 2,0 g/kg telesnej hmotnosti 2 10 — 20 ml/kg telesnej hmotnosti.

Sposob podavania

Intravendzne pouZitie.

Len na infaziu do centralnej zily.

Ak sa roztok (vo vakoch a stipravach na podavanie) pouziva u dojciat vo veku od nedonosenych az
do 2 rokov, ma byt’ chraneny pred svetlom az do ukoncenia podavania.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vystavenie roztokov na intravendznu parenteralnu vyzivu svetlu, najma po pridani stopovych prvkov
a/alebo vitaminov, m6Ze mat’ neziaduci vplyv na klinicky vysledok u novorodencov v dosledku tvorby
peroxidov a d’alSich produktov rozkladu. Ak sa Amiped pouziva u dojciat vo veku od nedonosenych
az do 2 rokov, ma byt chraneny pred svetlom az do ukoncenia podavania.

Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Vaky st ur¢ené len na jednorazové pouzitie. Prebal, indikator kyslika, absorbér kyslika, vak a nespo-
trebovany obsah vaku po pouziti zlikvidujte.

Pred otvorenim prebalu skontrolujte farbu indikatora kyslika (pozri obrazok A). Nepouzivajte, ak je
indikator kyslika sfarbeny na ruzovo. Pouzivajte iba vtedy, ak je indikator kyslika ZIty. Liek sa nesmie
pouzit’, ak roztok nie je Ciry, bezfarebny az svetlozlty, prakticky bez viditelnych Castic alebo ak je vak
alebo jeho uzaver poskodeny.

Ak sa roztoky na parenteralnu vyzivu obsahujuce Amiped pouzivaji u dojéiat vo veku od nedonose-
nych az do 2 rokov, maju byt’ chranené pred svetlom az do ukoncenia podavania. Vystavenie takychto
roztokov okolitému svetlu, najmé po pridani stopovych prvkov a/alebo vitaminov, vedie k tvorbe pe-
roxidov a d’al$ich produktov rozkladu, ¢o je mozné znizit’ ochranou pred svetlom.

Na podavanie Amipedu pouzite sterilnu infiznu supravu.

Ak je pre nastavenie kompletnej parenteralnej vyzivy potrebné k tomuto lieku pridat’ d’alSie Ziviny,
ako su sacharidy, lipidy, vitaminy, elektrolyty a stopové prvky, musia sa pridat’ za prisnych aseptic-
kych podmienok. Po pridani akéhokol'vek aditiva poriadne zamiesajte. Osobitnli pozornost’ venujte

kompatibilite.

- Glukoza: stabilita bola preukazana do celkového mnozstva glukozy v zmesi 150 g/l.
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- Elektrolyty:
Bez obsahu lipidov: stabilita bola preukazana do celkového mnozstva sodika + draslika (stcet)
v zmesi 200 mmol/l, hor¢ika 5 mmol/l a vapnika 20 mmol/1.
S obsahom lipidov: stabilita bola preukdzana do celkového mnozstva sodika + draslika (sucet)
v zmesi 200 mmol/l, hor¢ika 5 mmol/l a vapnika 10 mmol/l.

- Lipidy: stabilita bola preukdzana do celkového mnozstva lipidovej emulzie v zmesi 25 g/l.

- Stopové prvky a vitaminy: stabilita bola preukazana s komercne dostupnymi multistopovymi
prvkami a multivitaminmi (napr. Peditrace, Vitalipid Infant, Soluvit N) do Standardného dévko-
vania odporacaného prislusnym vyrobcom mikroziviny.

Cas pouZitePnosti po pridani aditiv

Z mikrobiologického hl'adiska sa maji zmesi podat’ ihned’ po priprave. Ak sa nepodaju ihned’, za cas

a podmienky uchovavania zmesi pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a za normalnych okolnosti ne-

smu prekrocit’ 24 hodin pri 2 °C az 8 °C, pokial’ mieSanie neprebehlo v kontrolovanych a validova-

nych aseptickych podmienkach.

Uplné informacie o tomto licku najdete v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Zaobchadzanie s Amipedom

Obrazok A: Vak a prebal

narezané zarezy prebal
1

| |

absorbér kyslika indikator kyslika
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Obrazok B: Vak

otvor na zavesenie vaku

infazny port medikacny port

Otvorenie:

Vyberte vak z ochranného prebalu. Zacnite od narezanych zarezov hore a vyberte vak s roztokom (ob-
razok 1).

Prebal a indikator kyslika a absorbér kyslika zlikvidujte.

Skontrolujte, ¢i vak nepreteka. Ak pretekd, musi sa zlikvidovat, pretoze moze byt’ naruSena sterilita.

Pridanie lieciva:

Pri priprave zmesi sa musia pouzit’ prisne aseptické postupy.
Cez medikaény port (priehladnej farby) sa mézu pridavat’ kompatibilné doplnkové lieky.

1. Medikacny port (priechl'adnej farby) pripravte odstranenim hlinikovej folie (obrazok 2a).
Upozornenie: Plocha pod foliou medika¢ného portu je sterilna.

2. Prepichnite opdtovne uzatvarateI'ny medikacny port a vstreknite aditivum (aditiva) (obra-
zok 2b).

3. Roztok s lickom dokladne premiesajte (obrazok 3a).

4, Pred opéatovnym prepichnutim sa méze medikac¢ny port pretriet’ tamponom navlhéenym dezin-
fekénym pripravkom (napr. izopropanolom).

5. Vizualne skontrolujte, ¢i zmes neobsahuje ziadne Castice (obrazok 3b).
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Priprava na podanie:

1. Odstraiite hlinikovu f6liu z infizneho portu (zelenej farby) na spodku vaku (obrazok 4a) a pri-
pojte infiznu stpravu (obrazok 4b): pouzite neodvzdusnovaciu infiznu stpravu alebo uzatvorte
odvzdusnovaci ventil na odvzdusiovacej suprave. Postupujte podl'a navodu na pouzitie infiznej
supravy.

Upozornenie: Plocha pod foliou infizneho portu je sterilna.

2. Vak zaveste na inflzny stojan (obr. 5).

Dalsie informacie:

Obal neobsahuje PVC, DEHP ani latex.



