Priloha ¢. 2 k notifik4cii o zmene, ev. ¢.: 2019/04881-Z1B
Priloha ¢. 2 k notifik4cii o zmene, ev. ¢.: 2023/03328-Z21B

Pisomna informacia pre pouZivatela

DIPEPTIVEN
200 mg/ml, koncentrat na infizny roztok

alanylglutamin

Pozorne si preditajte celi pisomnt informaciu predtym, ako vam bude podany tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas délezité 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, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dipeptiven a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Dipeptiven
Ako sa Dipeptiven podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dipeptiven

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk~ wd P

1. Co je Dipeptiven a na &o sa pouziva

Dipeptiven je indikovany ako sucast’ klinickej vyzivy u pacientov v stavoch s nadmernou spotrebou
zivin a/alebo nadmernou latkovou premenou. Dipeptiven sa ma podavat’ spolu s parenteralnou alebo
enteralnou vyzivou alebo pri kombinacii ich obidvoch.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Dipeptiven

Dipeptiven vam nebude podany:

- ak trpite tazkou poruchou funkcie pecene a/alebo oblic¢iek (klirens kreatininu < 25 ml/min),
- ak ste v cirkulaénom Soku (nizky prietok krvi v tele),

- ak mate hypoxiu (nizka hladina kyslika v tele),

- ak mate zlyhavanie viacerych organov (dva alebo viac organov nefunguje normalne),

- ak mate tazku metabolicku acidozu (zvySenie kyslej reakcie krvi),

- ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych

Vv Casti 6). Priznaky alergickej reakcie mozu zahtiat’ vysoku teplotu, triasku, vyrazku alebo
dychavic¢nost’.

ak ste tehotna alebo dojcite

Dipeptiven sa musi pred pouZitim zriedit’. Dipeptiven sa pred podanim prida do iného roztoku.
Vas lekar alebo zdravotna sestra sa uisti, Ze roztok je pripraveny spravne predtym, ako dostanete
roztok obsahujuci Dipeptiven.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Dipeptiven, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Vas lekar vam bude robit’ pravidelne krvné testy, aby skontroloval vas zdravotny stav. Skiisenosti
s pouzivanim lieku Dipeptiven na dobu viac ako 9 dni su obmedzené.
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Deti
Tento liek nema byt’ podavany detom.

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

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekdrom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Neodporuca sa podavanie Dipeptivenu tehotnym zenam a dojciacim matkam, nakol’ko chybajii udaje o
jeho podavani tymto skupinam pacientov.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Dipeptiven nema vpyv na schopnost’ viest' vozidlo a obsluhovat’ stroje.

3. Ako sa Dipeptiven podava

Tento liek vam bude podany vnutrozilovou infaziou.

Davka lieku Dipeptiven zavisi 0d vasej telesnej hmotnosti, 0d schopnosti vasho tela rozkladat’ ziviny
a od toho, aké poziadavky ma vase telo na aminokyseliny.

Vas lekar rozhodne o spravnej davke, ktori mate dostat’.

Ak dostanete viac Dipeptivenu, ako mate
Rovnako ako u inych koncentratov na infuzny roztok, sa moze pri prili$ rychlej infazii vyskytnat
zimnica, nevolnost’ a vracanie. V takomto pripade je potrebné infuziu ihned’ zastavit’.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri dodrzani odporuc¢eného davkovania, indikécii a kontraindikécii, vedlajSie ti¢inky nie s zname.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st1 uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

Vv Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dipeptiven

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Za spravne uchovavanie, pouzivanie a likvidaciu infuzneho lieku Dipeptiven je zodpovedny vas
lekér a nemocni¢ny lekarnik.

Uchovavajte pri teplote do 25°C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Dipeptiven obsahuje

- Liecivo je alanylglutamin 200 mg (zodp. 82,0 mg L-alaninu a 134,6 mg L-glutaminu) v 1 ml
koncentratu na infuzny roztok.

50 ml Dipeptivenu obsahuje:
alanylglutamin 10 g (= 4,10 g L-alaninu a 6,73 g L-glutaminu).

100 ml Dipeptivenu obsahuje:
alanylglutamin 20 g (= 8,20 g L-alaninu a 13,46 g L-glutaminu).

- Dalsia zlozka je voda na injekcie.
Ako vyzera Dipeptiven a obsah balenia
Dipeptiven je Ciry bezfarebny roztok. Je dodavany v sklenenych infuznych fl'asiach s gumenou zatkou

a hlinikovym uzaverom.

Velkost balenia: 1 x50 ml, 10 x 50 ml, 1 x 100 ml, 10 x 100 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii 5
Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 Uppsala, Svédsko

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2024.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Upozornenia a opatrenia pre pouZitie
Na bezpecné podavanie by maximalna davka Dipeptivenu nemala prekrocit’ 2,5 ml (¢o zodpoveda 0,5 g
N(2)-L-alanyl-L-glutaminu) na kg telesnej hmotnosti denne.

Dipeptiven by sa mal pouzivat’ len ako sucast’ klinickej vyzivy a jeho davkovanie je obmedzené
mnozstvom bielkovin/aminokyselin poskytnutych vyzivou. Vzdy, ked klinicky stav neumoziuje vyzivu
(napr. obehovy ok, hypoxia, nestabilni kriticky chori pacienti, tazka metabolicka acidéza), Dipeptiven sa
nema podavat’.

Pri vypocte predpisanej davky lieku Dipeptiven sa ma zohl'adnit’ peroralny/enteralny prijem pripravkov
doplnenych glutaminom v kombinacii s parenteralnou vyZzivou.

U pacientov s kompenzovanou insuficienciou pecene je potrebné pravidelne kontrolovat’ funkcie
pecene.

Neodporuca sa podavanie Dipeptivenu tehotnym zendm a doj¢iacim matkam, nakol’ko chybaju udaje o
jeho podavani tymto skupindm pacientov.
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Je potrebné pravidelne kontrolovat’ hladiny elektrolytov v krvi, obsah osmoticky aktivnych ¢astic v Krvi,
rovnovahu tekutin, acidobazicka rovnovahu, klirens kreatininu, mocoviny ako aj hodnoty pecenovych
testov (alkalicka fosfataza, ALT, AST), mozné priznaky nadmerného mnozstva amoniaku v Krvi.

Vol'ba intraven6zneho podania do periférne;j zily alebo do centralnej zily zavisi od kone¢nej osmolarity
podavaného infuzneho roztoku. VSeobecne uzndvana horna hranica pre podanie do periférnej zily je
okolo 800 mosmol/l, z&visi v§ak od veku a celkového stavu pacienta, ako aj od stavu periférnych zil.

Nie su dostato¢né skusenosti s podavanim Dipeptivenu v dlh§om ¢asovom obdobi ako 9 dni.

Davkovanie

Denna davka

1,5 az 2,5 ml Dipeptivenu na kg telesnej hmotnosti (0,3 az 0,5 g alanylglutaminu na kg telesnej
hmotnosti), t.j. 100 az 175 ml Dipeptivenu pre pacienta s hmotnostou 70 kg.

Maximaélna denna davka: 2,5 ml Dipeptivenu (0,5 g alanylglutaminu na kg telesnej hmotnosti).
Maximalna denna davka 0,5 g alanylglutaminu na kg telesnej hmotnosti sa ma podavat’ v kombinacii
sasponn 1,0 g aminokyselin/proteinov na kg telesnej hmotnosti a deni. Vysledkom je denna davka
minimdlne 1,5 g aminokyselin/ bielkovin na kg telesnej hmotnosti a deni vratane aminokyselin, ktoré sa
nachadzaju v Dipeptivene.

Nasledujuce upravy su prikladmi podavania Dipeptivenu a aminokyselin roztokom parenteralnej vyzivy
a/alebo bielkovin pri uzivani enteralnej vyzivy:

Potreba aminokyselin/bielkovin 1,2 g/kg telesnej hmotnosti/den:
0,8 g aminokyselin/bielkovin + 0,4 alanylglutaminu na kg telesnej hmotnosti.

Potreba aminokyselin/bielkovin 1,5 g/kg telesnej hmotnosti/den:
1,0 g aminokyselin/bielkovin + 0,5 alanylglutaminu na kg telesnej hmotnosti.

Potreba aminokyselin/bielkovin 2 g/kg telesnej hmotnosti/den:
1,5 g aminokyselin/bielkovin + 0,5 alanylglutaminu na kg telesnej hmotnosti.

Sposob podavania
Roztok na infiziu po zmieSani so zlu¢itelnym infiznym roztokom. Zmesi infuznych intravenéznych
roztokov s osmolaritou nad 800 mosmol/l je potrebné podéavat’ len do centralne;j Zily.

Dospeli
Dipeptiven sa podéva stibezne s parenteralnou vyzivou alebo enterdlnou vyzivou alebo pri kombinacii

ich obidvoch. Davkovanie zavisi od zavaznosti stavu nadmernej spotreby energie a Zivin a od potreby
aminokyselin/bielkovin. V ramci parenteralnej/enteralnej vyzivy sa nesmie prekro¢it’ maximalna denna
davka 2 g aminokyselin a/alebo bielkovin na kg telesnej hmotnosti. Pri vypocte je potrebné zohl'adnit’
davku alaninu a glutaminu v Dipeptivene. Podiel aminokyselin/bielkovin podavanych v Dipeptivene
nesmie predstavovat’ viac ako priblizne 30 % celkovej davky aminokyselin/bielkovin.

Dipeptiven je koncentrovany inflizny roztok, ktory nie je uréeny na priame podanie.

Pacienti na celkovej parenteralnej vyzive

Rychlost’ podavania infizie sa riadi podla nosného roztoku anesmie byt vyssia ako 0,1 g
aminokyselin/kg telesnej hmotnosti/hodinu.

Dipeptiven je ur€eny na zmieSanie s kompatibilnym nosnym roztokom aminokyselin alebo s infiznym
rezimom obsahujicim aminokyseliny.

Pacienti na celkovej enteralnej vyzive

Dipeptiven sa podava nepretrzitou infuziou pocas viac ako 20 — 24 hodin na dei. Na vnutrozilova
infuziu do periférnej Zily je potrebné zriedit’ Dipeptiven na osmolaritu < 800 mosmol/l (napr. 100 ml
Dipeptivenu + 100 ml sol'ného roztoku).
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Pacienti na kombinovanej parenteralnej a enteralnej vyzive

Celkova denna davka Dipeptivenu sa ma podavat prostrednictvom parenteralnej vyzivy napr.
zmieSanim pred podanim so zlucitelnym nosnym roztokom aminokyselin alebo alebo s infiznym
rezimom obsahujiucim aminokyseliny.

Rychlost’ podavania infzie sa riadi podl’a nosného roztoku a ma sa prisposobit’ podielom parenteralnej
a enteralnej vyzive.

Trvanie lieCby: Poddvanie Dipeptivenu nema4 trvat’ dlhsie ako 3 tyzdne.

Deti
Bezpecnost’ a ddvkovanie u deti neboli stanovené.

Bezpecnostné opatrenia pri likvidacii
Néadoba a roztok by sa mali pred pouzitim vizudlne skontrolovat’. Pouzivajte len Ciry roztok bez
Castic v neporusenom obale.

Len na jedno pouzitie. Nepouzity roztok zlikvidujte.
Kompatibilita
Pridanie koncentratu do nosného roztoku pred aplikaciou by sa malo uskutoc¢nit’ za aseptickych

podmienok. Musi sa zabezpecit’ dokladné premieSanie a kompatibilita.

Doba skladovania
Pouzit’ ihned’ po otvoreni fTaSe.

Doba skladovania po zmiesani
Dipeptiven sa nema uchovavat’ po pridani inych zloZiek.



