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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Aminovenoes N-paed 10 %
infuzny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 000 ml infuzneho roztoku obsahuje:

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) 515¢g
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 ¢
serin (serinum) 9,03 g
acetyltyrozin (acetyltyrosinum) 6,76 g
/zodp. tyrozinu (tyrosinum)/ /5,49 g/
kyselina jabl¢na (acidum malicum) 1,50 g
Celkovy obsah aminokyselin: 100,00 g
Celkovy obsah dusika: 1440 g
Titracna acidita: 18 — 33 mmol NaOH/1
Teoreticka osmolarita: 869 mosmol/l
pH: 5,7-6,3

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Infizny roztok.

Ciry, bezfarebny, nanajvys slabo-zltkasty roztok bez mechanickych neéistot.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ciastocna parenteralna vyziva predcasne narodenych deti, dojCiat a deti, ktord je zamerana na privod
proteinovych komponentov a vody.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Maximalna denna davka

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

Trvanie lieCby: roztok je mozné podavat’ tak dlho, ako trva potreba parenteralnej vyzivy.

Maximadlna rychlost infuzie

do 0,1 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti/h = 1,0 ml/kg telesnej hmotnosti/h.

Spdsob podavania

Na intravenozne podavanie (je odporacany kavalny katéter, ak nie je predpisané inak), kontinualne
intravenozne podanie kvapkami podl'a potrieb aminokyselin a tekutin.

Ak sa roztok (vo vakoch a stpravach na podavanie) pouziva u novorodencov a deti mladsich ako
2 roky, ma byt’ chraneny pred svetlom az do ukoncenia podavania (pozri Casti 4.4, 6.3 a 6.6).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Poruchy metabolizmu aminokyselin, metabolicka acidoza, Sok, hyperhydraticia, hypokaliémia.
Pri nedostatocnej funkcii obli¢iek a pecene je potrebny individualny pristup so zvazenim pomeru
prinosu a mozného rizika liecby.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri podavani aminokyselin ako stcasti parenteralnej vyzivy u pred¢asne narodenych deti,
novorodencov, dojCiat a deti je nutné pravidelne sledovat’ nasledovné laboratorne hodnoty: urea-N,
amoniak, acidobazicka rovnovaha, sérovy ionogram, pe¢eniové enzymy, hladina tukov (pokial’ sa
pouziva tukova emulzia), bilancia prijmu a vydaja tekutin, pripadne i hladina aminokyselin v sére.

Pri parenteralnom podavani liekov obsahujtcich roztoky aminokyselin sa méze rozvinat
hypersenzitivna alebo anyfylakticka reakcia (pozri ¢ast’ 4.8). Pokial’ sa objavia prejavy takychto
reakcii, infuzia lieku Aminovenoes N-paed 10 % sa musi ihned’ prerusit’.

U pacientov dostavajucich parenteralnu vyzivu méze dojst’ k tvorbe pulmonarnych vaskularnych
precipitatov s naslednym rozvojom mikrovaskularnej pl'icnej embolie (pozri Cast’ 4.8). Riziko sa moze
zvysit pridanim nadmerného mnozstva vapnika a fosfatovych soli, ktoré vedu ku vzniku precipitatov
fosfore¢nanu vapenatého. Aj ked’ je vel'mi nizka pravdepodobnost’ vyskytu tohto potencialne vel'mi
zavazného neziaduceho Ucinku, je potrebné starostlivo sledovat’ priebeh infuzie a pokial’ sa objavia
plicne problémy, je potrebné infuziu zastavit’ az do objasnenia pric¢iny problémov. K tvorbe
precipitatov moze taktiez dochadzat’ v infuznom sete a katétri.

Pri podavani parenteralnych roztokov méoze dojst’ k infekcii a sepse. Samotny roztok je vel'mi
zriedkavo zdrojom infekcie, najCastejSimi zdrojmi infekcie je kontaminacia katétrov ich nespravnou
udrzbou a kontaminacia infizneho aparatu narusenim celistvosti systému. Nachylnost’ pacientov

na infekciu mézu zvysit’ faktory ako malnutricia, aktualny stav ochorenia alebo podavanie antibiotik,
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steroidov, radiacnej terapie, chemoterapie a d’alSich lieCiv ovplyviujlicich imunitny systém pacienta.
U pacientov s podozrenim na sepsu sa odportc¢a potencialne kontaminovany katéter odstranit’.

U tazko podvyZivenych alebo anorektickych pacientov méze po obnoveni vyzivy dojst’ k manifestacii
refeeding syndromu, ktory charakterizuje hypofosfatémia, ale méze zahinat’ aj intracelularne presuny
draslika, horcika a sodika. Nasledné komplikéacie postihuju mnoho réznych organovych systémov
vratane nervovej, svalovej, dychacej alebo obehovej sustavy a vedu ku zna¢nej morbidite a mortalite.
U podvyzivenych pacientov je potrebné postupne zvySovat’ prijem Zivin s pociatocnym niz§im
prijmom soli, tekutin a kalérii. Cirkulaény objem sa ma zvySovat’ postupne, aby sa predislo srdcovému
pretazeniu. Dalej je potrebné starostlivo sledovat’ a dopinat sérové hladiny sodika, draslika, horéika

a fosforu, a to hlavne pocas prvého tyzdna vyzivy kedy obvykle najcastejSie dochadza k vyssie
uvedenym komplikaciam.

Infizne roztoky mozu spdsobit’ flebitidu (zapal Zily), poskodenie zily a trombdzu. U hypertonickych
roztokov je riziko vzniku trombodzy vysSie. Infuzie s obsahom aminokyselin preukazali vyssiu
incidenciu flebitidy ako infuzie, ktoré neobsahuju dusik. Na zniZenie rizika vzniku flebitidy je vhodné
vyhnut sa malym zilam pri zavadzani katétra a pravidelne menit’ stranu aplikacie pri zavadzani
infuzie.

U niektorych pacientov dostavajucich parenteralnu vyzivu s obsahom aminokyselin moze dojst’

k rozvoju hepatobiliarnych komplikacii (pozri Cast’ 4.8). Etiologia tychto komplikacii je komplexna
a moze byt rozna u jednotlivych pacientov. U pacientov s ochoreniami pecene v anamnéze alebo

u pacientov s prejavmi hepatobiliarnych poruch je potrebné dokladne posudit’ funkciu pecene

a identifikovat’ pripadné stvislosti medzi vyskytom prejavu poruchy a podavanim parenteralnej
VyZivy.

Zvyseny vyskyt azotémie navodenej parenteralnym podanim proteinov alebo aminokyselin sa
zaznamenal u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek. U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa ma
starostlivo sledovat’ hladina tekutin a elektrolytov. Na optimalnu kontrolu azotémie a rovnovahy
tekutin je mozné vyuzit’ metédu kontinualnej ndhrady funkcie obliciek (CRRT, continuous renal
replacament therapy).

Ak nie st dodrzané odporucané davkovania, alebo v pripade prudkych metabolickych zmien, sa
v individuélnych pripadoch méze objavit’ metabolickd acidéza a hyperamonémia (pozri Cast’ 4.8).

Prilis rychla infizia moéZe viest k reakciam v désledku inkompatibility, ktoré su spdsobené
nerovnovahou aminokyselin nasledkom ich strat oblickami.
V pripade hyponatriémie je potrebna zvySena pozornost.

Aminovenoes N-paed 10 % je vhodny na kompletnt parenteralnu vyzivu v kombinacii s prislusnymi
energetickymi roztokmi (tukové emulzie a roztoky uhl'ohydratov) a elektrolytmi.

Aminovenoes N-paed 10 % neobsahuje elektrolyty, preto je nutné ich dodanie podl'a potrieb
organizmu.

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 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
(pozri Casti 4.2, 6.3 2 6.6).

4.5 Liekové a iné interakcie

V stiCasnosti nie st zname.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Aminovenoes N-paed 10 % je urCeny det’om.
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V pripade lieku Aminovenoes N-paed 10 % neboli uskutocnené stadie s tehotnymi Zenami. Klinické
skasenosti s podobnymi roztokmi aminokyselin nedokazali riziko pri podavani tehotnym a doj¢iacim
zenam.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa. Aminovenoes N-paed 10 % je ur¢eny det’om.

4.8 Neziaduce ucinky

Nasledujuce neziaduce ucinky sa stanovili z hlaseni po uvedeni lieku Aminovenoes N-paed 10 %

na trh podavaného ako sucast’ parenteralnej vyzivy. Frekvencie neziaducich u¢inkov uvedenych v tejto
Casti sa nedaji odhadnut’ z dostupnych udajov.

Tabulka neZiaducich ucinkov

Trieda organovych systémov | Uprednostiiovany termin Frekvencia'
MedDRA

Poruchy dychacej stistavy .

. L ’ - dyspnoe neznama
hrudnika a mediastina YsP ?
Poruchy gastrointestinalneho - gastrointestinalny diskomfort .

o neznama
traktu - nevolnost
Poruchy koze a podkozného , . .
. - makulopapularna vyrazka neznama
tkaniva
Celkove poruchy a reakcie - hypemyrex1a neznima
v mieste podania - zimnica

! Frekvencie neziaducich G¢inkov su definované ako vel'mi ¢asté (> 1/10); asté (> 1/100 az > 1/10);
menej ¢asté (> 1/1 000 az > 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az > 1/1 000); vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000); nezname (z dostupnych udajov).

Dalsie skupinové neziaduce ucinky vyskytujuce sa pri podavani parenteralnych liekov s obsahom
aminokyselin; frekvencia tychto neziaducich tc¢inkov je neznama:
- hyperamonémia, azotémia a metabolicka aciddza.

Skupinové neziaduce ucinky vyskytujlce sa pri podavani parenteralnych liekov, u ktorych
aminokyseliny mo6zu mat’ kauzalnu alebo prispievajucu ulohu; frekvencia tychto neziaducich uc¢inkov
je neznama:

- anafylakticka reakcia, ako napriklad kozna reakcia, edém tvare, pruritus, tachykardia, stridor,
dyspnoe, cyanoza,

- zlyhanie pecene, cirh6za pecene, hepatdlna steatoza, fibroza pecene, cholestdza, cholelitiaza,
bilirubinémia, zvysené hodnoty pecenovych enzymov pripadne d’alSie poruchy pecene a zI¢ovych
ciest,

- pulmonalne vaskularne precipitaty, pripadne manifestacie mikrovaskularnej pl'icnej embdlie,

- flebitida (erytém, opuch v mieste podania, citlivost,, bolest’, pocit rozhorucenia, hnisanie)
pripadne tromboflebitida, pokial je flebitida spojena s tvorbou trombu.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje 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
Prili$ rychla infuzia moze spdsobit’ iritaciu zily (je potrebné zaistit’ spravnu osmolaritu). Prili§ rychle

podanie infuzie moze sposobit’ vracanie. V tomto pripade je nutné okamzite zastavit’ infaziu. Neskor
je mozné pokracovat’ s redukovanou davkou.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: nahrady krvi a perfuzne roztoky, intravenézne roztoky
ATC kod: BOSBAO1

Aminokyseliny, ktoré su obsiahnuté v licku Aminovenoes N-paed 10 %, st prirodzene sa vyskytujice
fyziologické zlozky. Rovnako ako aminokyseliny ziskané travenim a resorpciou bielkovin z potravy,
parenteralne podavané aminokyseliny vstupuju do poolu vol'nych aminokyselin a nasledovne

do vsetkych metabolickych ciest.

Aminokyseliny su zakladné stavebné zlozky pre syntézu bielkovin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Biologicka dostupnost’ licku Aminovenoes N-paed 10 % je 100 %.
Distribucia

Aminokyseliny liecku Aminovenoes N-paed 10 % vstupuji do plazmatického poolu zodpovedajucich
vol'nych aminokyselin. Aminokyseliny su z intravazalneho priestoru distribuované do intersticialnej
tekutiny a odtial’ pre kazdu aminokyselinu individualne riadenymi mechanizmami vstupuji

do intracelularneho priestoru roéznych tkaniv podl'a potreby.

Plazmatické a intracelularne koncentracie vol'nych aminokyselin su endogénne regulované v izkom
rozsahu v zavislosti od veku, stavu vyzivy a patologického stavu pacienta. Vyvazené roztoky
aminokyselin ako je Aminovenoes N-paed 10 % vyrazne nenarusuju fyziologicky pool aminokyselin,
ak st podéavané konstantnou a pomalou rychlostou.

Charakteristické zmeny v fyziologickom plazmatickom poole aminokyselin su predvidatelné, len ak
su regulacné funkcie zakladnych organov, ako st obli¢ky a pecen, vyrazne poskodené. V tychto
pripadoch sa odportica podavat’ roztoky aminokyselin so $pecialnym zloZzenim na obnovenie
homeostazy.

Eliminécia

Len mala ¢ast’ podaného mnozstva aminokyselin je eliminovana oblickami v zavislosti na ich zrelosti
a celkovom stave pacienta.

Biologicky pol¢as aminokyselin v plazme zavisi od veku a metabolického stavu pediatrického
pacienta.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

V literattre nie je zaznamenany toxicky tc€inok roztokov aminokyselin pre parenteralnu vyzivu. Hoci
st aminokyseliny fyziologické komponenty ich toxicita sa neda predvidat’ v pripade prekro¢enia
davkovania alebo porusenia kontraindikacii.

Udaje vztahujuce sa na LDso, akutnu alebo subakutnu toxicitu, ktoré su k dispozicii pre jednotlivé
aminokyseliny, nie je mozné vztiahnut’ na zmesi aminokyselin v roztokoch, ako je Aminovenoes N-
paed 10 %. Toxicky Géinok jednotlivych aminokyselin zavisi na ich nerovnovahe s ostatnymi
aminokyselinami.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie
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6.2 Inkompatibility

Z dovodu zvyseného rizika mikrobidlnej kontaminécie a inkompatibility sa roztoky aminokyselin
nemajui mieSat’ s inymi lieCivami. Ak je potrebné pridat’ d’alsie ziviny, ako uhl'ohydraty, tukové
emulzie, elektrolyty, vitaminy alebo stopové prvky do roztoku Aminovenoes N-paed 10 % pre potreby
kompletnej parenteralnej vyzivy, je nutné zabezpecit’ sterilné podmienky na pridanie, dobré zmiesanie
a samozrejme kompatibilitu.

Aminovenoes N-paed 10 % sa po pridani inych lieCiv nesmie skladovat.

6.3 Cas pouzitePnosti

a) Cas pouzitelnosti lieku

3 roky

b) Cas pouziteInosti po prvom otvoreni

Pridanie inych komponentov do roztoku Aminovenoes N-paed 10 % pred aplikéciou sa musi
uskutocnit’ za dodrzania sterilnych podmienok. Ak nie st dostupné iné idaje, je potrebné zmesi
pouzit’ do 24 hodin.

c) Cas pouzitel'nosti po zmieSani s inymi zlozkami

Aminovenoes N-paed 10 % sa po pridani inych lieiv sa nesmie skladovat’.

Ak sa roztok (vo vakoch a stipravich na podavanie) pouziva u novorodencov a deti mladsich ako
2 roky, ma byt chraneny pred svetlom az do ukoncenia podéavania (pozri Casti 4.2, 4.4 a 6.6).

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Podmienky na uchovavanie po rekonstitiicii a prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sklenena flasa s ozna¢enim, gumena zatka, kovovy uzaver, pisomna informacia pre pouzivatel’a,
kartonova Skatul’a.
Velkost balenia: 1x 100 ml, 10 x 100 ml

1 x250ml, 10 x 250 ml

1 x 500 ml, 10 x 500 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pouzite ihned’ po otvoreni fl'ase.
Pouzivajte len Ciry roztok, bez pritomnosti mechanickych necistot a v pripade, ze je obal
neposkodeny.

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

do ukoncenia podavania. Vystavenie lieku Aminovenoes N-paed 10 % okolitému svetlu, najméa
po pridani stopovych prvkov a/alebo vitaminov, vedie k tvorbe peroxidov a d’al§ich produktov
rozkladu, ¢o je mozné znizit' ochranou licku pred svetlom (pozri Casti 4.2, 4.4 a 6.3).



Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2023/00216-Z1B

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