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Pisomna informacia pre pouZivatela

Aminovenoes N-paed 10 %
inflizny roztok

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vaSmu diet’at’u podaju tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité 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 vasho diet'ata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ucinkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Aminovenoes N-paed 10 % a na &o sa pouZziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vasmu dietatu podaji Aminovenoes N-paed 10 %
Ako sa Aminovenoes N-paed 10 % podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Aminovenoes N-paed 10 %

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SNk v~

1. Co je Aminovenoes N-paed 10 % a na ¢o sa pouZiva

Aminovenoes N-paed 10 % je infizny roztok s obsahom aminokyselin a vody ur¢eny na podavanie
do zily. Pouziva sa na Ciasto¢nu parenteralnu (podavani mimo traviaci trakt) vyzivu pred¢asne
narodenych deti, dojciat a deti, ktord je zamerana na privod bielkovin a vody.

Aminovenoes N-paed 10 % je svojim zloZenim podobny materskému mlieku. Zabezpe€uje normalne
1 zvySené naroky na privod esencialnych i neesencialnych L-aminokyselin. Svojim zloZenim je
vyhodny pre zrelych i nezrelych novorodencov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako va$mu diet'at’u podajii Aminovenoes N-paed 10 %

Aminovenoes N-paed 10 % nesmu vasmu diet’at’u podat’, ak

- je alergické na lieCiva alebo na ktorikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6),
- ma poruchy metabolizmu aminokyselin,

- ma v krvi prili§ vela kyselin (metabolicku acid6zu),

- ma prili§ vela vody v tele (hyperhydrataciu),

- ma znizenu hladinu draslika v krvi (hypokaliémiu),

- ma Sok (zlyhanie krvného obehu spojené s nedostatoénym prekrvenim tkaniv a organov).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vaSmu dietatu za¢nu podavat’ Aminovenoes N-paed 10 %, obratte sa na lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru.

U pacientov s nedostatocnou funkciou obli¢iek a pecene je potrebny individualny pristup so zvazenim
pomeru prinosu a mozného rizika liecby.

Pri podavani aminokyselin ako sti€asti parenteralnej vyzivy u pred¢asne narodenych deti,
novorodencov, doj¢iat a deti je nutné pravidelne sledovat’ hladiny mo¢oviny, amoniaku, rovnovahu
kyslych a zasaditych zloziek, sérovy ionogram (obsah mineralov v krvnom sére), peCenové enzymy,
hladina tukov, bilancia prijmu a vydaja tekutin, pripadne i hladina aminokyselin v krvnom sére.
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Pri podavani lieku sa mo6ze rozvinut’ alergicka (hypersenzitivna) alebo anafylakticka reakcia (pozri
Cast’ 4). Ak sa objavia prejavy takychto reakcii, lekar musi ihned’ prerusit’ infaziu licku Aminovenoes
N-paed 10 %.

Néasledkom vytvarania malych Castic (pulmonarne vaskuldrne precipitaty) v plicach méze pri
podavani lieku do6jst’ k upchavaniu ciev s naslednym vznikom embdlie malych plicnych ciev (pozri
Cast’ 4). Toto riziko sa méze zvysit’ pridanim nadmerného mnozstva vapnika a soli fosforu, ktoré¢ vedu
ku vzniku zrazenin fosfore¢nanu vapenatého. Preto bude lekar vel'mi starostlivo sledovat’ priebeh
infuzie. Ak sa v priebehu infuzie vyskytnu pl'ucne problémy, lekar zastavi infuziu, az pokial sa
neobjasni pric¢ina pl'icnych problémov. Lekar preveri, ¢i v infuznej suprave a katétri nedochadza

k tvorbe zrazenin.

Pri podavani lieku moze dojst’ k infekcii a sepse (zavazna infekcia so zapalovou odpoved’ou celého
tela Casto nazyvana ,,otrava krvi), a to vac¢Sinou v dosledku kontaminacie (znecistenia
mikroorganizmami) katétra a infiznej supravy. Nachylnost’ pacientov na infekciu mézu zvysovat’
faktory ako je podvyziva, aktudlny stav ochorenia alebo podavanie antibiotik, steroidov, ozarovanie,
chemoterapia a podavanie d’alSich liekov ovplyviujucich imunitny stav pacienta. V pripade
podozrenia na sepsu lekar zvazi odstranenie katétra, pretoze mohlo dojst’ k jeho kontaminécii.

U tazko podvyzivenych pacientov alebo pacientov s anorexiou (nechutenstvom) méze po obnoveni
vyzivy ddjst’ ku syndromu z opdtovného prijimania potravy (tzv. refeeding syndrom), ktory je
charakterizovany znizenou koncentraciou fosfatov v krvi (hypofosfatémiou), ale moze zahriat’ aj
vnutrobunkové presuny draslika, hor¢ika a sodika. Néasledné komplikacie postihuju mnoho réznych
organovych systémov vratane nervovej, svalovej, dychacej alebo obehovej sustavy a vedu k zna¢nej
chorobnosti a umrtnosti. U podvyzivenych pacientov je dolezité postupne zvySovat prijem zivin

s pociatoénym niz§im prijmom soli, tekutin a kalorii (energie). Objem cirkulujuce;j krvi je potrebné
zvySovat postupne, aby sa prediSlo pretazeniu srdca. U tychto pacientov bude lekar starostlivo
sledovat’ a dopiat’ hladiny sodika, draslika, horé¢ika a fosforu v krvnom sére a to hlavne po¢as prvého
tyzdia vyzivy, kedy najcastejSie dochadza k vyssie uvedenym komplikaciam.

Pri infuzii moéze dojst’ k zapalu zil (flebitide) a ich poskodeniu vratane rizika vzniku krvnej zrazeniny.
Kvéli znizeniu rizika sa zdravotnicky personal pri zavadzani katétra pokusi vyhnat’ malym zilam
a bude pravidelne menit’ stranu aplikacie pri zavadzani infuzie.

U niektorych pacientov mdze dojst’ k porucham pecene a zI€ovych ciest (pozri Cast’ 4). Pricina tychto
komplikécii sa mdze u pacientov lisit. U pacientov, ktori prekonali ochorenie pecene a u pacientov,
u ktorych sa prejavuje porucha pecene a ZlCovych ciest, lekar starostlivo posudi funkciu pecene

a preveri, ¢i k tymto poruchdm nedochadza vplyvom podania tohto lieku.

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek bol zaznamenany zvyseny vyskyt azotémie (zvysena hladina
nebielkovinového dusika v krvi) vyvolany parenetralnym (padanie mimo traviaci trakt) podanim
bielkovin alebo aminokyselin. U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek bude preto lekar starostlivo
sledovat’ hladinu tekutin a elektrolytov. Na optimalnu kontrolu azotémie a rovnovahy tekutin je
mozné, ze lekar vyuzije metddu kontinualnej nahrady funkcie obli¢iek (tzv. CRRT — continuous renal
replacament therapy).

Ak nie st dodrzané odporuc¢ané davkovania, alebo v pripade prudkych metabolickych zmien, sa
v individualnych pripadoch méze objavit’ prili§ vela kyselin (metabolicka acidoza)

a amoniaku (hyperamonémia) v krvi.

Pri prili§ vysokej rychlosti podavania infuzie moze dojst’ k porucham hospodarenia
s aminokyselinami, ako vysledok zvySenia strat aminokyselin oblickami.

Odporuca sa zvySena pozornost’ pri zniZzenej hladine sodika v krvi (hyponatriémii).

Aminovenoes N-paed 10 % je vhodny na celkov parenteralnu vyzivu v kombinacii s prislusnymi
energetickymi roztokmi (tukové emulzie a roztoky cukrov) a elektrolytmi.
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Aminovenoes N-paed 10 % neobsahuje elektrolyty, preto je nutné ich dodanie podl'a potrieb
organizmu.

Ak sa roztok (vo vakoch a stpravach na podavanie) pouziva u novorodencov a deti mladsich

ako 2 roky, mé byt chraneny pred svetlom az do ukoncenia poddvania. Vystavenie lieku
Aminovenoes N-paed 10 % okolitému svetlu, najméa po pridani stopovych prvkov a/alebo vitaminov,
vedie k tvorbe peroxidov a d’alSich produktov rozkladu, ¢o je mozné znizit’ ochranou lieku

pred svetlom.

Iné lieky a Aminovenoes N-paed 10 %
Ak teraz vaSe diet'a uziva alebo v poslednom ¢ase uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V sucasnosti nie je zname vzajomné posobenie licku Aminovenoes N-paed 10 % s inymi liekmi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Netyka sa.

3. Ako sa Aminovenoes N-paed 10 % podava

Na podavanie kontinualnou infuziou kvapkami do zily (intraven6zne podanie) podla potrieb
aminokyselin a tekutin.

Maximalna denna davka

Deti do 1 roka: 1,5 —2,5 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti = 15,0 — 25,0 ml na kg telesnej
hmotnosti.

Deti od 2 do 5 rokov: 1,5 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti = 15,0 ml na kg telesnej hmotnosti.
Deti od 6 do 14 rokov: 1,0 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti = 10,0 ml na kg telesnej hmotnosti

Maximalna rychlost’ infazie
do 0,1 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti/h = 1,0 ml/kg telesnej hmotnosti/h.

Trvanie lieCby
Roztok bude vasmu dietat'u podavany tak dlho, ako bude potrebna parenteralna vyziva.

Ak sa roztok (vo vakoch a sipravach na podavanie) pouziva u novorodencov a deti mladsich ako
2 roky, ma byt chraneny pred svetlom az do ukoncenia podavania (pozri Cast’ 2 ,,Upozornenia
a opatrenia®).

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujtice vedl'ajsie ti€inky boli zaznamenané v stvislosti s podanim Aminovenoes N-paed 10 %.
Castost’ vyskytu tychto vedl'ajsich u¢inkov je neznama (neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov):

- problémy s travenim,

- nevolnost’,

- vysoka hortucka s teplotami nad 40 °C,

- zimnica,

- vyrazka s ¢ervenymi $kvrnami a hrbol¢ekmi (makulopapularna vyrazka),
- dychavic¢nost’.
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Nasledujuce vedlajsie ti¢inky boli zaznamenané v stuvislosti s podanim inych parenteralnych lickov
s obsahom aminokyselin. Castost’ vyskytu tychto vedl'ajSich uc¢inkov je neznama (neda sa odhadnut’
z dostupnych udajov):

- zvySena koncentracia amoniaku v krvi,
- zvy$ena hladina nebielkovinového dusika v krvi,
- metabolicka acidoza (zvySena hladina kyselin v tele).

Nasledujtice vedl'ajsie tiCinky boli zaznamenané v suvislosti s podanim inych parenteralnych liekov
s obsahom aminokyselin. Aminokyseliny obsiahnuté v lieku m6zu byt pri¢inou tychto vedl'ajsich
i¢inkov alebo mozu k vyskytu tychto vedlajsich u¢inkov prispievat’. Castost’ vyskytu tychto
vedlajsich u€inkov je neznama (nedé sa odhadnut’ z dostupnych udajov):

- anafylaktické reakcie ako napr. kozné reakcie, opuch tvare, svrbenie, zrychlena ¢innost’ srdca
(tachykardia), Selest pri dychani (stridor), dychavi¢nost, namodrasté zafarbenie koze a sliznic
(cyandza),

- zlyhanie pecene, stvrdnutie pecene (cirhoza pecene), stukovatenie pecene (steatdoza pecene),
zmnozenie viziva v tkanive pecene (fibroza pecene), hromadenie zI¢e, vznik Zlcovych
kamenov, vysoka hladina zl¢ového farbiva (bilirubinu) v krvi, zvysené hladiny pecenovych
enzymov, pripadne d’al$ie poruchy pecene a zl¢ovych ciest,

- upchatie ciev v plicach v désledku tvorby malych ¢astic (pulmonarne vaskularne precipitaty),
pripadne vznik embolie malych pl'ucnych ciev,

- zapal zil (¢ervené zafarbenie koze, opuch v mieste podania, citlivost, bolest’, pocit horucavy,
hnisanie) pripadne zapal Zil spojeny s tvorbou krvnej zrazeniny (tromboflebitida).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte 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
informécii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

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

5. Ako uchovavat’ Aminovenoes N-paed 10 %
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

Len na jednorazové pouzitie. Pouzite ihned’ po otvoreni flase.
Pouzivajte len Ciry roztok, bez pritomnosti mechanickych necistot a v pripade, Ze je obal
neposkodeny.

Ak sa roztok (vo vakoch a stipravach na podavanie) pouziva u novorodencov a deti mladsich ako
2 roky, ma byt’ chraneny pred svetlom az do ukoncenia podéavania (pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia
a opatrenia“).

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Aminovenoes N-paed 10 % obsahuje

- Lie¢iva v 1 000 ml infazneho roztoku su:

izoleucin (isoleucinum) 6,40 g
leucin (leucinum) 10,75 g
lyzinium-acetat (lysini acetas) 10,00 g
/zodp. lyzinu (lysinum)/ /7,09 g/
metionin (methioninum) 4,62 g
fenylalanin (phenylalaninum) 457¢g
treonin (threoninum) 5,15¢
tryptofan (tryptophanum) 1,83 g
valin (valinum) 7,09 g
arginin (argininum) 6,40 g
histidin (histidinum) 4,14 ¢
alanin (alaninum) 7,16 g
acetylcystein (acetylcysteinum) 0,518 g
/zodp. cysteinu (cysteinum)/ /0,380 g/
glycin (glycinum) 4,14 ¢
prolin (prolinum) 16,19 g
serin (serinum) 9,03 ¢
acetyltyrozin (acetyltyrosinum) 6,76 g
/zodp. tyrozinu (tyrosinum)/ /5,49 g/
kyselina jabl¢na (acidum malicum) 1,50 g

- Dal3ia zlozka je voda na injekcie.

Celkovy obsah aminokyselin: 100,00 g
Celkovy obsah dusika: 14,40 g
Osmolarita: 869 mosmol/l
pH: 5,7-6,3

Ako vyzera Aminovenoes N-paed 10 % a obsah balenia
Aminovenoes N-paed 10 % je Ciry, bezfarebny, nanajvys slabo-Zltkasty roztok bez mechanickych
necistot.
Dodava sa v sklenenych fT'asiach s gumenou zatkou a kovovym uzaverom v kartonovej Skatuli.
Velkost balenia: 1x 100 ml, 10 x 100 ml

1 x 250 ml, 10 x 250 ml

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

Drzitel rozhodnutia o registracii
Fresenius Kabi AB, Raspgatan 7, 751 74 Uppsala, Svédsko

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.
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Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Sposob podavania
Ak sa roztok (vo vakoch a supravach na podavanie) pouziva u novorodencov a deti mladsich ako
2 roky, ma byt chraneny pred svetlom az do ukoncenia podévania.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Vystavenie roztokov na intravendznu parenteralnu vyzivu svetlu, najmé po pridani stopovych prvkov
a/alebo vitaminov, m6Ze mat’ neziaduci vplyv na klinicky vysledok u novorodencov v désledku tvorby
peroxidov a d’al§ich produktov rozkladu. Ak sa Aminovenoes N-paed 10 % pouziva u novorodencov

a deti mladsich ako 2 roky, liek ma byt’ chraneny pred okolitym svetlom az do ukoncenia podavania.

Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ak sa liek pouziva u novorodencov a deti mladsSich ako 2 roky, chranite ho pred svetlom az

do ukoncenia podavania. Vystavenie lieku Aminovenoes N-paed 10 % okolitému svetlu, najma
po pridani stopovych prvkov a/alebo vitaminov, vedie k tvorbe peroxidov a d’alSich produktov
rozkladu, ¢o je mozné znizit’ ochranou pred svetlom.



