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

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Amiped
infuzny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Infizny roztok obsahuje:

v1ml v 100 ml v 250 ml
izoleucin 5,10 mg 0,51 g 1,28 ¢
leucin 7,60 mg 0,76 g 1,90 g
monohydrat lyzinu 9,88 mg 0,99 ¢ 247 ¢
(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 03lg 0,78 g
treonin 5,10 mg 0,51g 1,28 g
tryptofan 4,00 mg 0,40 ¢g 1,00 g
valin 6,10 mg 0,61g 1,53 ¢
arginin 9,10 mg 091 g 2,28 ¢
histidin 4,60 mg 0,46 g 1,15¢g
alanin 15,90 mg 1,59 g 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 ¢ 233 ¢
prolin 6,10 mg 0,61 g 1,53 g
serin 2,00 mg 0,20 g 0,50 g
N-acetyltyrozin 1,30 mg 0,13 ¢g 033¢g
(zodpoveda tyrozinu) (1,06 mg) (0,11 g) (0,27 g)
acetylcystein 0,700 mg 0,070 g 0,175 ¢
(zodpoveda cysteinu) (0,520 mg) (0,052 g) 0,13 g
taurin 0,300 mg 0,030 g 0,075 g
Celkovy obsah aminokyselin 0,1g 10g 25¢g
Celkovy obsah dusika 0,0152 g 1,52 g 38¢g

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Infazny roztok.

Ciry, bezfarebny az svetlozlty roztok, prakticky bez viditenych Gastic.

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
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4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Prisun aminokyselin ako sii¢ast’ parenteralnej vyzivy v kombinacii s energetickymi roztokmi (glukoza
a lipidy) a roztokmi s obsahom elektrolytov, ak peroralna alebo enterdlna vyziva nie je mozna, nie je
dostatoc¢na alebo ak je kontraindikovana.

Roztok je indikovany nedonosenym a donosenym novorodencom, dojCatam, batolatam a detom.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Pediatricka populacia

Davkovanie pre vekové skupiny uvedené nizsie zodpoveda odporuc¢anym priemernym hodnotam.
Presné davkovanie sa musi upravit’ individudlne v zavislosti od veku, vyvinového stupiia

a prevladajaceho ochorenia.

Davkovanie sa ma zacat’ rychlost'ou nizsou ako je ciel'ova rychlost’ infuzie a pocas prvej hodiny sa ma

zvySovat na ciel'ovu hodnotu.

- Parenteralny prisun aminokyselin povazovany za dostatocny pre vacsinu pediatrickych
pacientov:

¢ Denna davka pre nedonosenych novorodencov:
Prvy den Zivota:
> 1,5 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti 2 > 15 ml/kg telesnej hmotnosti.

Od druhého dia:
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.

e Denna diavka pre dojcata a batoPata (1 mesiac — menej ako 3 roky):
1,0 — 2,5 g/kg telesnej hmotnosti 2 10 — 25 ml/kg telesnej hmotnosti.

e 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.

- Kriticky choré deti:

U kriticky chorych pacientov modZze byt odporuc¢any prijem aminokyselin vyssi (az do 3,0 g
aminokyselin/kg telesnej hmotnosti za dei).

Pacienti s poruchou funkcie obliciek/pecene

U pacientov s insuficienciou obli¢iek alebo pecene sa maji davky upravit individualne (pozri aj Cast’
4.4). Amiped je kontraindikovany v pripade zavaznej insuficiencie pecene a zavaznej insuficiencie
obli¢iek bez nahrady funkcie obli¢iek (pozri Cast’ 4.3).

Dizka podavania

Tento roztok sa moze podavat’, kym je indikovana parenteralna vyziva.
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Sp6sob poddvania

Intravendzne pouzitie.
Len na infaziu do centralnej zily.

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 ukoncenia podavania (pozri Casti 4.4, 6.3 a 6.6).
Pouzitie prebalu na ochranu pred svetlom nemusi byt pocas pripravy zmesi vhodné. Napriek tomu
treba dbat’ na to, aby boli zmesi poc¢as pripravy vystavené svetlu ¢o najmene;.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Vrodené poruchy metabolizmu aminokyselin.

- Zavazné poruchy cirkulacie s ohrozenim zivota (napr. $ok).

- Hypoxia.

- Metabolicka acidoza.

- Zavazna insuficiencia pecene.

- Zavazna insuficiencia obli¢iek bez nahrady funkcie obli¢iek.

- Dekompenzovana insuficiencia srdca.

- Akttny placny edém.

- Poruchy rovnovahy elektrolytov a tekutin.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pri poruchach metabolizmu aminokyselin iného pévodu, ako je uvedené v Casti 4.3, sa ma tento liek
podavat’ len po starostlivom zvazeni prinosu a rizika.

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 okolitym svetlom az do ukoncenia podavania (pozri Casti 4.2, 6.3
a 6.6). Pouzitie prebalu na ochranu pred svetlom nemusi byt pocas pripravy zmesi vhodné. Napriek
tomu treba dbat’ na to, aby boli zmesi pocas pripravy vystavené svetlu ¢o najmene;.

Pri podavani vel’kych objemov infiznych tekutin pacientom s insuficienciou srdca je potrebna
opatrnost’.

U pacientov so zvySenou osmolaritou séra je potrebna opatrnost’.

Pred podanim parenteralnej vyzivy sa maju upravit’ poruchy rovnovahy tekutin a elektrolytov (napr.
hypotonicka dehydratacia, hyponatriémia, hypokaliémia).

Pravidelne sa maju monitorovat’ elektrolyty v sére, glukoza v krvi, rovnovaha tekutin, acidobazicka
rovnovaha a funkcia obliciek.

Monitorovat’ sa maju aj proteiny v sére a funkcia pecene.
U pacientov s insuficienciou obli¢iek sa musi davka dosledne upravit’ podl'a individualnych potrieb,
zavaznosti insuficiencie organu a typu pouzitej nahrady funkcie obli¢iek (hemodialyza, hemofiltracia

atd.).

U pacientov s insuficienciou pecene sa musi davka dosledne upravit’ podl'a individualnych potrieb
a zavaznosti insuficiencie organu.
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Roztoky aminokyselin st len jednou zlozkou parenteralnej vyzivy. Aby bola parenteralna vyziva
kompletna, musia sa spolu s aminokyselinami podavat’ substraty nebielkovinovej energie, esencialne
mastné kyseliny, elektrolyty, vitaminy, tekutiny a stopové prvKy.

V pripade potreby mikronutrientov sa maji pouzit’ pediatrické pripravky.

Pocas dlhodobého podavania (niekol’ko tyzdiiov) sa ma dokladnejSie monitorovat’ krvny obraz
a koagulacné faktory.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie st zname.

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Nerelevantné, pretoze Amiped je urCeny len na pouzitie u dojciat, batoliat a deti.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Nerelevantné, pretoze Amiped je urCeny len na pouzitie u dojciat, batoliat a deti.
4.8 Neziaduce ucinky

Mo6zu sa vyskytnat’ neziaduce ucinky, ktoré vSak nesuvisia Specificky s tymto liekom, ale
s parenteralnou vyzivou v§eobecne, najma na zaciatku parenteralnej vyzivy.

Neziaduce ucinky st uvedené podl'a frekvencie ich vyskytu nasledovne:

vel'mi Casté (= 1/10),

Casté (> 1/100 az < 1/10),
menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000),
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),

nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy imunitného systému

Nezndme: alergické reakcie.

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Menej casté: nevol'nost, vracanie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie 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

Priznaky predavkovania tekutinami

Predavkovanie alebo prili$ rychle podavanie infuzie mézu viest’ k hyperhydratacii, nerovnovahe
elektrolytov a pl'ucnemu edému.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Priznaky preddvkovania aminokyselinami

Predavkovanie alebo prili$ rychle podavanie infizie m6Zu viest’ k intolerancii, ktora sa prejavi
nevolnost'ou, vracanim, triaSkou, bolestou hlavy, metabolickou acid6ézou, hyperamonémiou a stratami
aminokyselin oblickami.

Liecba

Pri vyskyte intolerancie sa inflizia aminokyselin ma doc¢asne prerusit’ a neskor zacat’ podavat’ znizenou
rychlost’ou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: ndhrady krvi a perfizne roztoky, intravendzne roztoky na parenteralnu
vyzivu, aminokyseliny, ATC kod: BOSBAOI.

Mechanizmus u¢inku

Ciel'om parenteralnej vyzivy je dodat’ vSetky potrebné Ziviny na rast, udrziavanie a regeneraciu tkaniv
organizmu atd’.

Aminokyseliny maju osobitny vyznam, pretoze su ¢iastocne nevyhnutné pre syntézu proteinov.
Intraven6zne podavané aminokyseliny sa inkorporuji do prislusnych intravaskularnych

a intracelularnych zasob (,,pools*) aminokyselin. Endogénne aj exogénne aminokyseliny sluzia ako
substrat na syntézu funkénych a strukturalnych proteinov.

Aby sa vsak predislo metabolizmu aminokyselin na tvorbu energie a tiez ako zdroja energie pre d’alSie
procesy v organizme, ktoré spotrebuivaju energiu, je potrebné subezne dodat’ neproteinovu energiu
(vo forme sacharidov alebo tukov).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Tento liek sa podéava intravendznou infuziou, preto je biologicka dostupnost’ aminokyselin
obsiahnutych v roztoku 100 %.

Distribticia

Aminokyseliny st sti¢astou mnohych proteinov v réznych tkanivach tela. Okrem toho je kazda

aminokyselina pritomna vo volnej forme v krvi a vo vnttri buniek.

Zlozenie roztoku aminokyselin je zaloZzené na vysledkoch klinickych skisani metabolizmu
intravenozne podavanych aminokyselin. Mnozstva aminokyselin, ktoré¢ st v roztoku, sa vybrali tak,
aby sa dosiahlo homogénne zvySenie koncentracii vSetkych aminokyselin v plazme. Pocas infuzie
tohto lieku sa udrziavaju fyziologické pomery aminokyselin v plazme, t. j. homeostaza aminokyselin.

Normalny rast a vyvin plodu zavisia od nepretrzitého prisunu aminokyselin od matky k plodu.
Placenta zodpoveda za transfer aminokyselin medzi tymito dvoma cirkulaciami.

Biotransformacia

Aminokyseliny, ktoré nevstupuji do proteosyntézy, sa metabolizuji nasledovne: aminoskupina sa
oddeli od uhlikového skeletu transaminaciou. Uhlikovy ret'azec sa bud’ oxiduje priamo na CO; alebo
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sa vyuzije ako substrat pre glukoneogenézu v peceni. Aminoskupina sa tiez metabolizuje v peceni
na mocovinu.

Elimindcia

Len malé mnozstvo aminokyselin sa vylu¢uje moCom v nezmenenej forme.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické stadie s Amipedom sa nevykonali. Aminokyseliny obsiahnuté v Amipede su latky, ktoré
sa prirodzene vyskytuju v organizme.

Preto sa pri spravnom dodrziavani indikacii, kontraindikacii a odporacani pre davkovanie neoakavaji
ziadne toxické reakcie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

monohydrat kyseliny citronovej (na upravu pH)
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré sit uvedené v Casti 6.6.
6.3 Cas pouzitePnosti

Neotvorené (vak v prebale)

2 roky

Po prvom otvoreni

Liek sa ma pouzit’ okamzite.
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 (pozri Casti 4.2, 4.4 a 6.6).

Pocas pripravy zmesi

Pouzitie prebalu na ochranu pred svetlom nemusi byt’ pocas pripravy zmesi vhodné. Napriek tomu
treba dbat’ na to, aby boli zmesi poc¢as pripravy vystavené svetlu ¢o najmene;.

Po pridani aditiv

Z mikrobiologického hl'adiska sa maju zmesi podat’ ihned’ po priprave. Ak sa nepouzijui ihned’, za Cas
a podmienky uchovavania zmesi pred pouzitim zodpoveda pouZzivatel’ a za normalnych okolnosti
nesmu prekro€it’ 24 hodin pri 2 °C — 8 °C, pokial’ miesanie neprebehlo v kontrolovanych

a validovanych aseptickych podmienkach.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlas$tne podmienky na uchovavanie.

Neuchovavajte v mraznicke.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Amiped sa dodava v jednokomorovych plastovych vakoch vyrobenych z transparentnej viacvrstvovej
folie (polypropylén, styrén-etylén-butylén-styrén [SEBS] a kopolyester-éter). Vnutorna vrstva
prichadzajuca 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 nachiddza absorbér kyslika

a indikator 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 zelezny prasok (aktivovany), elektrolyticky material a aktivovany uhlik (obrazok A).
Velkosti balenia: 12 x 100 ml a 12 x 250 ml.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

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

Vaky su ur¢ené len na jednorazové pouzitie. Prebal, indikator kyslika, absorbér kyslika, vak
a nespotrebovany obsah vaku po pouziti zlikvidujte.

Pred otvorenim prebalu skontrolujte farbu indikatora kyslika (pozri obrazok A). Nepouzivajte, ak je
indikator kyslika sfarbeny na ruzovo. PouZzivajte iba vtedy, ak je indikator kyslika ZIty.

Pouzivajte, iba ak je roztok Ciry, bezfarebny az svetlozlty, prakticky bez viditeI'nych Castic a vak
a jeho uzaver s neposkodené.

Ak sa roztoky na parenterdlnu vyzivu obsahujuce Amiped pouzivaji u dojciat vo veku

od nedonosenych az do 2 rokov, maji byt chranené pred svetlom az do ukoncenia podavania.
Vystavenie takychto roztokov okolitému svetlu, najmé po pridani stopovych prvkov a/alebo
vitaminov, vedie k tvorbe peroxidov a d’al§ich produktov rozkladu, ¢o je mozné znizit’ ochranou lieku
pred svetlom (pozri Casti 4.2, 4.4 a 6.3).

Pouzitie prebalu na ochranu pred svetlom nemusi byt pocas pripravy zmesi vhodné. Napriek tomu
treba dbat’ na to, aby boli zmesi pocas pripravy vystavené svetlu ¢o najmene;.

Na podavanie pouzite sterilni infuznu stpravu.

Ak je pre nastavenie kompletnej parenteralnej vyzivy potrebné k tomuto lieku pridat’ d’alsie ziviny,
ako st sacharidy, lipidy, vitaminy, elektrolyty a stopové prvky, musia sa pridat’ za prisnych
aseptickych podmienok. Po pridani akéhokol'vek aditiva poriadne zamieSajte. Osobitnt pozornost’
venujte kompatibilite.

- Glukoza: stabilita bola preukazana do celkového mnozstva glukdzy v zmesi 150 g/1.

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

- Lipidy: stabilita bola preukazana do celkového mnozstva lipidovej emulzie v zmesi 25 g/l.
- Stopové prvky a vitaminy: stabilita bola preukazana s komeréne dostupnymi multistopovymi

prvkami a multivitaminmi (napr. Peditrace, Vitalipid Infant, Soluvit N) do Standardného
davkovania odporacaného prislusnym vyrobcom mikroziviny.
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Zaobchadzanie s Amipedom

Obrazok A: Vak a prebal

narezané zarezy prebal
1

absorbér kyslika indikator kyslika

Obrazok B: Vak

otvor na zavesenie

infazny port medikacny port
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Otvorenie:

Vyberte vak z ochranného prebalu. Za¢nite od narezanych zarezov hore a vyberte vak s roztokom
(obrazok 1).

Prebal, indikator kyslika a absorbér kyslika zlikvidujte.

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

Pridanie lieéiva:

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 opétovne uzatvarate'ny medikacny port a vstreknite aditivum (aditiva)
(obrazok 2b).

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

4, Pred opatovnym prepichnutim sa m6ze medika¢ny port pretriet’ tampdénom navlhéenym
dezinfek¢nym pripravkom (napr. izopropanolom).

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

1. Odstrante hlinikovu foliu z infizneho portu (zelenej farby) na spodku vaku (obrazok 4a)
a pripojte infiznu supravu (obrazok 4b): pouzite neodvzdusiiovaciu infuznu supravu alebo
uzatvorte odvzdusiovaci ventil na odvzdusinovacej suprave. Postupujte podl'a ndvodu
na pouzitie infliznej sipravy.
Upozornenie: Plocha pod foliou infizneho portu je sterilna.
2. Vak zaveste na inflzny stojan (obr. 5).

DalSie informacie:

Obal neobsahuje PVC, DEHP ani latex.
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