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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Aminomix Peripheral
infuzny roztok

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu 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 ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Aminomix Peripheral a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Aminomix Peripheral
Ako pouzivat’ Aminomix Peripheral

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Aminomix Peripheral

Obsah balenia a d’alSie informéacie

ANl e

1. Co je Aminomix Peripheral a na ¢o sa pouZziva

Aminomix Peripheral je roztok podavany intravenézne (do zily), ked’ nemézete prijimat’ potravu
ustami. Tento liek obsahuje aminokyseliny (zlozky pouzivané na tvorbu bielkovin), glukézu (cukry)
a soli (elektrolyty) v plastovom vaku.

Aminomix Peripheral vam poda lekar alebo zdravotnicky pracovnik vtedy, ked’ iné formy vyzivy
(istami alebo hadi¢kou) nie sit mozné, alebo nie st dosta¢ujiice. Aminomix Peripheral sa pouziva
na liecbu dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Aminomix Peripheral

NepouZzivajte Aminomix Peripheral

- ak ste alergicky na lieCiva alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6);

- ak mate geneticku poruchu, pri ktorej telo nespravne Stiepi (metabolizuje) aminokyseliny

- ak mate prili§ vela tekutiny v tele (hyperhydratacia) alebo v pPicach (edém pluc), ktory
nebol lie¢eny;

- ak mate nelieCenu srdcovi nedostato¢nost’;

- ak mate pretrvavajuci nizky krvny tlak, ktory nie je schopny privadzat’ kyslik do mozgu a inych
organov (nekorigovany obehovy Sok);

- ak mate v telesnom tkanive prili§ nizku hladinu kyslika (hypoxia), ktora sa nelieci;

- ak mate zavaZné ochorenie pecene, ktoré nie je lieCené;

- ak mate zavazné ochorenie obli¢iek bez moznosti filtracie krvi (dialyzy);

- ak mate naruseny metabolizmus, ktory sa nelieci;

- u novorodencov alebo deti vo veku do 2 rokov;

- ak mate vysoké hladiny elektrolytov (soli), ktoré s sucastou Aminomixu Peripheral.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Aminomix Peripheral, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru:

- ak mate ochorenie pecene, obli¢iek, srdca alebo pl'c;

- ak ma vase telo problémy spracovat’ aminokyseliny a glukozu;
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- ak prijimate nedostatoné mnozstvo stravy alebo prijimate nevhodnu stravu (ste podvyziveny).

Ak pocas infuzie spozorujete horticku, vyrazku, tazkosti s dychanim, triasku, potenie, nevol'nost’ alebo
vracanie, okamZite to povedzte zdravotnickemu pracovnikovi, pretozZe tieto priznaky mozu byt
spdsoben¢ alergickou reakciou, alebo tym, ze ste mozno dostali prili$ vela lieku.

Je mozné, ze vam lekar bude pravidelne kontrolovat’ krvny obraz.

Deti a dospievajuci

Z dovodu zlozenia roztoku aminokyselin, Aminomix Peripheral nie je vhodny pre novorodencov alebo
deti vo veku do 2 rokov. Momentalne nie su skisenosti s pouzitim Aminomixu Peripheral u deti

vo veku 2 az 18 rokov.

Iné lieky a Aminomix Peripheral
Ak teraz (po)uzivate alebo ste v poslednom ¢ase (po)uzivali, ¢i prave budete (po)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 lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vam bude podany tento liek.

Nie su k dispozicii stidie s pouzitim Aminomixu Peripheral pocas tehotenstva alebo dojcenia.
Aminomix Peripheral sa ma podavat’ tehotnym alebo dojc¢iacim zenam len v pripade, ak to lekar
povazuje za jednozna¢ne nevyhnutné.

Nie st potrebné ziadne osobitné opatrenia tykajiice sa antikoncepcie u muzov a zien a plodnosti.

Aminomix Peripheral obsahuje
Glukoéza: Obsahuje 63 g glukozy/l. Musi sa to vziat' do Givahy u pacientov s diabetes mellitus.

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

Sodik: Tento lick obsahuje 25 mmol sodika/l. Musi sa to vziat’ do ivahy u pacientov na diéte
s kontrolovanym obsahom sodika.

Fenylalanin: Tento liek obsahuje 1,79 g fenylalaninu/l. Fenylalanin mdze byt $kodlivy, ak mate
fenylketonuriu (skratka PKU, z anglického phenylketonuria), zriedkava genetickt poruchu, pri ktorej
sa hromadi latka fenylalanin, pretoZe telo ju nevie spravne odstranit’.

Prolin: Tento liek obsahuje 3,92 g prolinu/l. Prolin moéze byt skodlivy pre pacientov

s hyperprolinémiou, zriedkavym genetickym ochorenim, pri ktorom sa prolin hromadi v tele. Ak mate
vy (alebo vase dieta) hyperprolinémiu, nepouzivajte tento liek, pokial’ vam to neodporuci lekar.

3. Ako pouzivat’ Aminomix Peripheral

Aminomix Peripheral vam bude podavat’ zdravotnicky pracovnik intraven6zne infiziou do periférnej
alebo centralnej zily.

AKk si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
Vas lekar rozhodne o vasej davke v zavislosti od telesnej hmotnosti a telesnych funkcii.
Maximalna denna davka:

Maximalna denna davka je 40 ml Aminomixu Peripheral/kg telesnej hmotnosti (TH)/den (zodpoveda
1,4 g aminokyselin/kg TH/den a 2,5 g glukozy/kg TH/den).
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Maximalna rychlost infuzie:
2,9 ml Aminomixu Peripheral/kg TH/h (zodpoveda 0,10 g aminokyselin/kg TH/h a 0,18 g glukézy/kg
TH/h). Odporacana maximalna doba infuzie pouzivaného vaku je 24 hodin.

Ak dostanete viac Aminomixu Peripheral, ako mate

Ked'Ze vas bude pocas infuzie monitorovat’ lekar alebo zdravotnicky pracovnik, je vel'mi
nepravdepodobné, ze dostanete viac lieku, ako mate.

Priznaky predavkovania alebo prili§ rychleho podania infizie m6zu zahfnat’ nevolnost’, vracanie,
triasku, potenie, horucku alebo tazkosti s dychanim. Ak spozorujete tieto priznaky, alebo ak sa
domnievate, ze ste dostali prili§ vel'ka davku Aminomixu Peripheral, ihned’ to oznamte
zdravotnickemu pracovnikovi. V takomto pripade sa znizi davka, alebo bude podavanie infuzie
zastavené.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie u€inky zndme pre podobné lieky sa mézu vyskytnut’ aj pri podavani Aminomixu Peripheral.

Ak spozorujete horacku, triasku, vyrazku, tazkosti s dychanim, mozete mat’ alergicku reakciu, ihned’
to oznamte zdravotnickemu pracovnikovi.

Dalej sa mdzu objavit’ podrazdenie v mieste vpichu injekcie a zapal Zily sposobeny, alebo spojeny

s krvnou zrazeninou (tromboflebitida). Pravdepodobnost’ vyskytu nie je znama (neda sa odhadnut’

z dostupnych udajov).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Aminomix Peripheral
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v ochrannom prebale. Vak uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku na vaku a Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po zmiesani

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

a podmienky uchovévania 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 Cas
a podmienky uchovavania lieku pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’ a nemajt presiahnut’

24 hodin pri 2 °C - 8 °C.

Vsetok nepouzity roztok sa ma zlikvidovat'.


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 pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Aminomix Peripheral obsahuje

Lieciva su: g/1 000 ml
L-alanin 490 g
L-arginin 420 g
glycin 385¢g
L-histidin 1,05 ¢
L-izoleucin 1,75 g
L-leucin 259¢
L-lyzin 231g
L-metionin 1,51 g
L-fenylalanin 1,79 g
L-prolin 392¢
L-serin 2,28 ¢g
taurin 035¢g
L-treonin 1,54 ¢
L-tryptofan 0,70 g
L-tyrozin 0,14 g
L-valin 2,17 ¢g
chlorid vapenaty 0,18¢g
glycerofosforecnan sodny 1,78 g
siran horecnaty 038¢g
chlorid draselny 141 g
ictan sodny 0,70 g
glukdza 630¢g

To zodpoveda:
aminokyseliny 35 g, dusik 5,7 g, sacharidy (glukéza) 63 g. Elektrolyty: sodik 25 mmol, draslik

19 mmol, hor¢ik 3,1 mmol, vapnik 1,6 mmol, fosfor 8,2 mmol, sirany 3,1 mmol, chloridy 22 mmol.

Celkovy energeticky obsah: cca 390 kcal
Energeticky nebielkovinovy obsah: cca 250 kcal

Osmolalita: cca 860 mosmol/kg vody
Osmolarita (teoreticka): cca 770 mosmol//l
pH (po zmiesani): cca 5,6

- Dalsie zlozky si:
kyselina octova (na tpravu pH) a voda na injekcie.

Ako vyzera Aminomix Peripheral a obsah balenia

Aminomix Peripheral je dostupny v dvojkomorovych vakoch s objemom 1 000 ml, 1 500 ml

a 2 000 ml, ktoré st zabalené v Skatuliach. Balenie sa sklada z dvojkomorového vnatorného vaku
a prebalu. Vnutorny vak je rozdeleny do dvoch komdr pomocou rozpojovacieho spoja. Medzi
vnutorny vak a prebal je vlozeny absorbér kyslika.

Infazny roztok je Ciry, bezfarebny az svetloZlty roztok a bez viditeI'nych castic.

Vel’kosti balenia:
1x1000ml, 6 x1000ml
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1x1500ml,4x1500ml
1x2000ml, 4x2000ml

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Fresenius Kabi s.r.o.

Na strzi 1702/65, Nusle

140 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobca:
Fresenius Kabi Austria GmbH

Hafnerstralle 36
A-8055 Graz
Rakusko

Fresenius Kabi AB
Rapsgatan 7
SE-751 74 Uppsala
Svédsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko Aminomix peripher Infusionslosung
Ceska republika Aminomix Peripheral

Nemecko Aminomix peripher, Infusionsldsung
Taliansko DuoPeri

Slovenské republika | Aminomix Peripheral

Spanielsko Aminomix Periférico

Svédsko Aminomix Perifer

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2025.

Nasledujica informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

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 komor sa musi premiesat’

pred pouzitim a pred pridanim akéhokol'vek aditiva cez port pre aditiva.

1. Odstrante 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’alsich latok do zmiesaného roztoku sa ma vykonavat’ asepticky pouzitim portu
pre aditiva.
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Kompatibilita

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



