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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Aminosteril N-Hepa 8 %
infuzny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 000 ml infazneho roztoku obsahuje:

izoleucin (isoleucinum) 10,40 g

leucin (leucinum) 13,09 g
monoacetat lyzinu (lysini acetas) 971 ¢g

/zodp. lyzin (lysinum) 6,88 g/

metionin (methioninum) 1,10 g
acetylcystein (acetylcysteinum) 0,70 g

/zodp. cystein (cysteinum) 0,52 g/

fenylalanin (phenylalaninum) 0,88 g
treonin (threoninum) 440 ¢g
tryptofan (tryptophanum) 0,70 g

valin (valinum) 10,08 g

arginin (argininum) 10,72 g
histidin (histidinum) 2,80 g

glycin (glycine) 582¢g

alanin (alaninum) 4,64 g

prolin (prolinum) 573 g

serin (serinum) 2,24 ¢
Celkovy obsah aminokyselin: 80,00 g/1
Celkovy obsah dusika: 12,90 g/1
Energeticka hodnota: 1340 kJ/1 =320 kcal/l
Teoretickd osmolarita: 770 mosmol/l
Titra¢na acidita: 12 — 25 mmol NaOH/I
pH: 5,7-6,3

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Infazny roztok.

Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Parenteralna nahrada aminokyselin pri tazkych formach hepatalnej insuficiencie s alebo bez
hepatalnej encefalopatie, v pripadoch, kedy peroralna alebo enteralna vyziva nie je mozna,
nedostatoc¢na alebo kontraindikovana.
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4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Déavkovanie

V pripade, ak neurci lekar inak:

1,0 az 1,25 ml/kg telesnej hmotnosti/hodinu = 0,08 — 0,10 g aminokyselin na kilogram telesne;j
hmotnosti/hodinu.

Maximalna rychlost’ podavania infuzie
1,25 ml/kg telesnej hmotnosti/hodinu, ¢o zodpoveda 0,10 g aminokyselin/kg telesnej
hmotnosti/hodinu.

Maximalna denna davka
1,5 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti, o zodpoveda 18,75 ml/kg telesnej hmotnosti,
¢o zodpoveda 1 300 ml na 70 kg telesnej hmotnosti.

Sposob podavania
Intravendzne pouZzitie.
Roztok je uréeny na podavanie periférnou alebo centralnou infiziou.

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

Aminosteril N-Hepa 8 % je indikovany ako sucast’ kompletnej parenteralnej vyzivy v kombindcii

s adekvatnym mnozstvom zdroja energie (roztoky sacharidov, emulzie tukov), elektrolytov, vitaminov
a stopovych prvkov.

Stucasnym podavanim roztokov cukrov a/alebo lipidovych emulzii je dosiahnuté ich optimalna
tolerovatel'nost’.

Aminosteril N-Hepa 8 % je mozné podévat’ dovtedy, kym si to vyzaduje klinicky stav pacienta alebo
pokial’ nie je metabolizmus aminokyselin u pacienta normalizovany.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

Podobne ako ostatné infuzne roztoky, ktoré obsahuju aminokyseliny, aj Aminosteril N-Hepa 8 % je
kontraindikovany pri nasledujucich stavoch:

- poruseny metabolizmus aminokyselin,

- metabolicka acidoza,

- stavy hyperhydratacie,

- hyponatriémia, hypokaliémia,

- renalna insuficiencia,

- dekompenzovana kardidlna insuficiencia,

- sok,

- hypoxia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Je odportacané pravidelne monitorovat’ sérové elektrolyty, bilanciu tekutin a acidobazicku rovnovahu.
Laboratorne monitorovanie by malo zahfiiat’ aj testy glukdzy v krvi, sérovych bielkovin, kreatininu,

funkéné testy peCene.

Elektrolyty a sacharidy je potrebné podavat’ vo vyvazenych davkach, ak je to nevyhnutné infaziou
bypassom alebo v systéme All-in-One.
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Vzhl'adom na Specialne zlozenie Aminosterilu N-Hepa 8 %, jeho pouzitie v inych indikéciach, ako je
uvedené, modze zapriCinit’ nerovnovahu aminokyselin a tazké metabolické poruchy.

Vyber periférnej alebo centralnej Zily zavisi od kone¢nej osmolarity zmesi. Je odporuc¢ané neprekrocit’
pri periférnej infuzii 800 mosmol/l, v zavislosti od veku pacienta a jeho celkového klinického stavu
a stavu periférnych zil.

Aby sa minimalizovalo riziko tromboflebitidy pri pouziti periférnej aplikacie, odporacaju sa Casté
kontroly miesta infuzie.

Pediatrickd populacia

Vystavenie roztokov na intravendznu parenteralnu vyzivu svetlu, najmé po pridani stopovych prvkov
a/alebo vitaminov, moze mat’ neziaduci vplyv na klinicky vysledok u novorodencov v désledku tvorby
peroxidov a d’alSich produktov rozkladu. Ak sa Aminosteril N-Hepa 8 % pouZziva u novorodencov a
deti mladsich ako 2 roky, lieck ma byt’ chraneny pred okolitym svetlom az do ukon¢enia podavania
(pozri Casti 4.2, 6.3 a 6.6).

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie st zname.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Neboli uskuto¢nené Studie na stanovenie bezpecnosti v tehotenstve a pocas dojcenia. Lekar musi
zvazit vyhody oproti moznému riziku predtym, ako poda Aminosteril N-Hepa 8 % tehotnej
alebo dojciacej zene.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vzhl'adom na indikécie, nie je pravdepodobné, Ze pacient bude viest’ motorové vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky

Nie st zname pri spravnom davkovani a reSpektovani kontraindikécii.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje 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

Aminosteril N-Hepa 8 % je roztok aminokyselin ur¢eny na parenteralnu vyzivu. Akutna intoxikacia je
nepravdepodobna, ak je roztok pouzivany podla odporticani.

Prilis rychla infuzia do periférnej zily moze spdsobit’ tromboflebitidu (treba zaistit’ spravnu osmolaritu
roztoku).

U niektorych pacientov sa mézu pri predavkovani vyskytnit’ nauzea, vracanie, pocit chladu a straty
aminokyselin oblickami, najméd ak v anamnéze uvadzaju zadvazné poruchy ¢innosti pecene alebo

poskodenie hepatalnej kapacity v minulosti.

Ak sa vyskytnll symptomy z predavkovania, infaziu je potrebné spomalit’ alebo prerusit’.

5. Farmakologické vlastnosti


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

Farmakoterapeutické skupina: Nahrady krvi a perfazne roztoky, roztoky na parenteralnu vyzivu
ATC kod: BOSBAO1

Pre pacientov s hepatdlnou insuficienciou je charakteristicka:

- zvy$ena plazmaticka koncentracia amoniaku,

- zavazna nerovnovaha v plazmatickom profile aminokyselin, vysledkom ¢oho je znizenie
koncentracie rozvetvenych aminokyselin (valin, leucin, izoleucin) a zvySenie koncentracie
aromatickych aminokyselin (tyrozin, fenylalanin, tryptofan) a metioninu,

- hyperkatabolizmus.

Kombinécia tychto faktorov a z nich vyplyvajice cerebralne zmeny zapricinuju rozvoj hepatélne;j
encefalopatie a hepatalnej komy.

Bolo zistené, Ze na zabezpecenie normalizacie horeuvedenych faktorov pocas infiiznej terapie, je
vyhodou, ak st infuzne roztoky aminokyselin podavané v zlozeni:

a.) vysoky podiel rozvetvenych aminokyselin,

b.) a sucasne nizky podiel aromatickych aminokyselin a metioninu.

Aminokyseliny su stavebné zlozky syntézy proteinov, nachadzajice sa v beznej strave, vyuzivaji sa
na syntézu tkanivovych proteinov a mnohé sa zapajaju do metabolickych dejov v organizme.
V studiach sa dokazal termogenicky efekt aminokyselinovych infuznych roztokov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Aminosteril N-Hepa 8 % je podavany intravendzne, ako sicast’ parenteralnej vyzivy, a preto je 100%
biologicky dostupny.

Zlozenie Aminosterilu N-Hepa 8 % berie do tivahy poskodenie aminokyselinového metabolizmu,
ktoré vedie k vaznej hepatalnej insuficiencii. Obsah metioninu, fenylalaninu a tryptofanu je znizZeny,
ale dostato¢ny, zatial’ o obsah rozvetvenych aminokyselin, leucinu, izoleucinu a valinu je zna¢ne
zvysSeny (42 %) v porovnani s roztokmi navrhnutymi na pouzivanie u pacientov s normalnymi
pecenovymi funkciami.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje o bezpe€nosti nie st v literatare uvadzané.

Avsak, predklinické udaje o bezpecnosti roztokov aminokyselin rézneho zloZenia a koncentracie
vykazuju dobru toleranciu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

ladova kyselina octova
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Z dovodu zvyseného rizika mikrobialnej kontaminacie a moznych inkompatibilit, roztoky
aminokyselin by sa nemali miesat’ s inymi lie¢ivami okrem parenteralnej vyzivy.

Roztoky aminokyselin mézu byt mieSané s inymi roztokmi ur¢enymi na parenteralnu vyzivu, len ak je
ich kompatibilita dokézana (pozri Cast’ 6.6).
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6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouZitelnosti
3 roky

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni
Roztok je potrebné pouzit’ hned’ po otvoreni. Po otvoreni treba nepouzity roztok ako aj jeho zvysok
zlikvidovat’.

Cas pouzitelnosti po zmieani s inymi komponentmi:

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’. Pokial’ sa nepouzije hned’, za ¢as a podmienky
uchovévania lieku po otvoreni pred pouzitim zodpovedé pouzivatel’ a normalne doba nemoéze byt
dlhsia ako 24 hodin pri 2 az 8° C, pokial’ mieSanie prebehlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienok.

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

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sklenena fl'aSa z bezfarebného skla triedy I s gumovou zatkou a hlinikovym uzéverom, kartonova
Skatula.

Velkost balenia: 1 x 500 ml, 10 x 500 ml sklenena fl'asa

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

Iba na intraven6zne pouzitie.

Liek sa musi pouzit’ ihned po otvoreni fl'aSe.

Pouzivajte len Cire roztoky bez viditenych castic v neporusenom obale.

Len na jednorazové pouzitie. Zmes, ktora zostane po infuzii, sa musi zlikvidovat’.

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

Z ddvodu zvyseného rizika mikrobidlnej kontaminacie a moznych inkompatibilit, roztoky
aminokyselin by sa nemali mieSat’ s inymi lieivami, okrem pripravkov uréenych na parenteralnu
vyzivu. Pri mieSani Aminosterilu N-Hepa 8 % s inymi Zivinami, ako su sacharidy, lipidové emulzie,
elektrolyty, vitaminy alebo stopové prvky, pri priprave kompletnej parenteralnej vyzivy je potrebné
pocas zmieSavania dodrziavat’ zasady asepsy, zmes dobre premiesat’ a hlavne potvrdit’ kompatibilitu.

Vysledky testov kompatibility st dostupné na poziadanie u vyrobcu.

Ak sa liek pouziva u novorodencov a deti mladsich ako 2 roky, chrante ho pred svetlom az do
ukoncenia podavania. Vystavenie Aminosterilu N-Hepa 8 % okolitému svetlu, najmé po pridani
stopovych prvkov a/alebo vitaminov, vedie k tvorbe peroxidov a d’alsich produktov rozkladu, ¢o je
mozné zniZit' ochranou lieku pred svetlom (pozri ¢asti 4.2, 4.4 a 6.3).
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