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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Aminoven 15 %
infuzny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1000 ml infazneho roztoku obsahuje:

Izoleucin (isoleucinum) 520¢g
Leucin (leucinum) 8,90 g
Lyzinium-acetat (lysini acetas) 15,66 g
(zodp. lyzinu 11,10 g)

Metionin (methioninum) 380¢g
Fenylalanin (phenylalanimum) 5,50 g
Treonin (threoninum) 8,60 g
Tryptofan (tryptophanum) 1,60 g
Valin (valinum) 5,50 g
Arginin (argininum) 20,00 g
Histidin (histidinum) 7,30 g
Alanin (alaninum) 25,00 g
Glycin (glycinum) 18,50 g
Prolin (prolinum) 17,00 g
Serin  (serinum) 9,60 g
Tyrozin (tyrosinum) 0,40 g
Taurin (taurinum) 2,00 g

Celkovy obsah aminokyselin:  150,0 g/l

Celkovy obsah dusika: 25,7 g/l

Celkova energia: 2520 kJ/1 (= 600 kcal/l)
pH 55-63

Titrac¢na acidita: 44 mmol NaOH/1
Teoretickd osmolarita: 1505 mosmol/l

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Infazny roztok.

Ciry bezfarebny az slaboZlty roztok.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Aminoven 15 % je indikovany ako zdroj aminokyselin pri parenteralnej vyzive.
Je indikovany hlavne pri restrikcii objemu tekutin pocas parenteralnej vyzivy.
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Roztok aminokyselin je potrebné podavat’ v kombinacii s energetickymi Zivinami.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Denné potreba aminokyselin zavisi od telesnej hmotnosti a od metabolického stavu pacienta.
Maximalna denné davka zavisi od klinického stavu pacienta a méze sa menit’ zo dila na den.

Odporacana doba podavania formou kontinualnej infiizie ma byt najmenej 14 az 24 hodin,
v zavislosti od klinického stavu. Bolusové podavanie sa neodporica.
Roztok sa podava tak dlho, ako je potrebna parenteralna vyziva.

Dospeli
Davkovanie:

6,7 — 13,3 ml Aminoven 15 % na kg telesnej hmotnosti/deii (zodp. 1,0 - 2,0 g aminokyselin na kg
telesnej hmotnosti/den), co napr. zodpoveda 470 — 930 ml Aminovenu 15 % na 70 kg telesnej
hmotnosti/den.

Maximalna rychlost infuzie:
0,67 ml Aminovenu 15 % na kg telesnej hmotnosti/hodina (zodp. 0,1 g aminokyselin na kg telesne;j
hmotnosti/hodina).

Maximalna dennd davka:
13,3 ml Aminovenu 15 % na kg telesnej hmotnosti/dent (zodp. 2,0 g aminokyselin na kg telesnej
hmotnosti/den), ¢o napr. zodpoveda 140 g aminokyselin na 70 kg telesnej hmotnosti.

Pediatricka populacia

U pediatrickej populacie sa neuskutoc¢nili ziadne Stadie.

Aminoven 15 % je kontraindikovany u deti (pozri Cast’ 4.3).

Det'om a dospievajucim (vo veku 2 az 18 rokov) sa odporti€a podavat’ Aminoven 5 % alebo
Aminoven 10 %.

U deti vo veku niz§om ako 2 roky, sa maji pouzit’ Specialne pediatrické pripravky aminokyselin, ktoré
zohl'adiuji rozdielne metabolické potreby deti.

Sposob podavania
Podava sa do centralnej zily kontinualnou infuziou.

4.3 Kontraindikacie

Aminoven 15 % je kontraindikovany u deti.

Tak ako u vsetkych roztokov aminokyselin, podanie Aminovenu 15 % je kontraindikované v
nasledujtcich pripadoch:

Poruchy metabolizmu aminokyselin, metabolicka acidéza, rendlna insuficiencia bez lieCby
hemodialyzou alebo hemofiltraciou, pokrocila hepatalna insuficiencia, hyperhydratacia, Sok, hypoxia,
dekompenzované kardialne zlyhanie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Je potrebné kontrolovat’ sérové elektrolyty, rovnovéhu tekutin a funkcie obliciek.

V pripade hypokaliémie a/alebo hyponatriémie sa musi simultanne podavat’ adekvatne mnozstvo
draslika a/alebo sodika.

Roztoky aminokyselin mozu prehibit’ akatny nedostatok folatu, preto je potrebné denne podavat’
kyselinu listovu.
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Je potrebné byt opatrny pri podavani velkych objemov pacientom s kardidlnou insuficienciou.

Volba periférnej alebo centralnej zily zavisi od konecnej osmolarity zmesi. VSeobecne je akceptovany
limit pre periférne podanie priblizne 800 mosmol/l, ale znacne to zavisi od veku, celkového stavu
pacienta a od stavu periférnych zil.

Pri zavadzani katétrov, hlavne v pripade centralnych venoznych katétrov je potrebné dodrzat’ prisnu
asepsu.

Aminoven 15 % sa podava ako sucast’ totalnej parenteralnej vyzivy v kombindcii s adekvatnym
mnozstvom energetickych roztokov (sacharidy, tukové emulzie), elektrolytov, vitaminov a stopovych
prvkov.

4.5 Liekové a iné interakcie

V sucasnosti nie su zname interakcie.
Informacie o inkompatibilitach, pozri Cast’ 6.2.

4.6  Fertilita, gravidita, laktacia

S Aminovenom 15 % neboli robené Specifické Studie na postudenie bezpecnosti na fertilitu,
tehotenstvo alebo dojcenie. Napriek tomu, Ze klinické sktisenosti s podobnymi roztokmi aminokyselin
neukdzali riziko pocas tehotenstva alebo dojcenia. Je potrebné pred pouzitim Aminovenu 15 % pocas
tehotenstva a dojCenia zvazit' mozné riziko/prinos.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.
4.8 Neziaduce ucinky

Nie st zname, ak sa Aminoven 15 % podava v terapeutickych indikaciach a odporuc¢enom davkovani.
Neziaduce ucinky, ktoré sa mdzu vyskytnut’ pri predavkovani su zvycajne reverzibilné a ustupia po
preruseni infuzie (pozri Cast’ 4.9.). Infiizia do periférnej zily méze sposobit’ iritaciu zily

a tromboflebitidu.

Neuskutocnili sa ziadne klinické Stadie.

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

Podobne, ako v pripade inych roztokov aminokyselin moze predavkovanie alebo rychle podanie
infuzie sposobit’ triasku, nauzeu, vracanie a zvySené straty aminokyselin oblickami. V takomto pripade
je potrebné infuziu okamzite zastavit’. Je mozné pokracovat’ kontinualne so znizenou davkou.

Prilis$ rychle podanie infuzie moéze sposobit’ hyperhydrataciu a poruchu elektrolytovej rovnovahy.

Neexistuje Specifické antidotum pri predavkovani. Pri lieCbe je potrebné sustredit’ sa na v§eobecné
opatrenia na udrzanie Zivota s dérazom na sledovanie respira¢ného a kardiovaskularneho systému. Je
potrebné dosledne monitorovat’ biochemické parametre a kazdi vyrazna abnormalitu je potrebné
korigovat.


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

Farmakoterapeutické skupina: ndhrady krvi a perfizne roztoky, roztoky na parenterdlnu vyzivu,
ATC kod: BOSBAO1

Vsetky aminokyseliny, ktoré si sic¢astou Aminovenu 15 %, st prirodzene sa vyskytujlice
fyziologické zluceniny. Rovnako ako aminokyseliny ziskané trdvenim a resorpciou bielkovin potravy,
aj parenteralne podavané aminokyseliny vstupujui do poolu vol'nych aminokyselin a spractivaji sa
beznymi metabolickymi cestami.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Aminokyseliny z Aminovenu 15 % vstupuju do plazmatického poolu vol'nych aminokyselin.

Z intravaskularneho priestoru sa aminokyseliny dostavaju do intersticidlnej tekutiny a do
intracelularneho priestoru rozliénych tkaniv.

Koncentracia vol'nych aminokyselin v plazme a intracelularnom priestore je endogénne regulovana v
uzkom rozsahu pre kazdu jednu aminokyselinu v zavislosti od veku, nutri¢ného a patologického stavu
pacienta.

Roztoky aminokyselin s vyvazenym zlozenim, ako je Aminoven 15 %, signifikantne nemenia
fyziologické zlozenie poolu esencialnych a neesenciadlnych aminokyselin, pokial’ sa infuzia podéva
konstantnou a pomalou rychlostou.

Charakteristické zmeny fyziologického zlozenia plazmatického poolu aminokyselin s oCakavatel'né
pri zavaznom poskodeni Zivotne dolezitych organov, ako je pecen alebo obli¢ky. V takych pripadoch
je potrebné pouzit’ na obnovenie homeostazy roztoky aminokyselin so Specialnym zlozenim.

Iba mala cast’ infiziou podanych aminokyselin je vylu¢ovana oblickami. Pre vac¢Sinu aminokyselin je
uvadzany plazmaticky polcas v rozmedzi 10 a 30 minat.

5.3  Predklinické udaje o bezpecnosti

V literattre st dokumentované predklinické tidaje o toxicite roztokov jednotlivych aminokyselin, nie
su vSak relevantné pre zmesi aminokyselin, ako je napriklad Aminoven 15 %. S roztokom Aminoven
15 % sa neuskutocnili predklinické studie. Studie s porovnate'nymi roztokmi aminokyselin
nevykazuju toxicitu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

ladova kyselina octova

kyselina jabl¢na

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Roztoky aminokyselin sa nesmi mieSat’ s inymi liekmi, kvoli zvySenému riziku mikrobiologickej
kontaminacie a moznosti inkompatibility. Ak je potrebné pridat’ iné zlozky vyZzivy pozri Cast’ 6.3.c,
Cast’ 6.4. a Cast’ 6.0.

6.3 Cas pouzitePnosti

a.) Cas pouzitelnosti lieku v baleni uréenom na predaj:
2 roky
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b.) Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni:
Aminoven 15 % sa musi podavat’ so sterilnymi podavacimi sipravami a musi sa pouzit’ ihned po
otvoreni. Nepouzity roztok sa musi zlikvidovat’.

c.) Cas pouzitelnosti po zmiesani s inymi zlozkami:
Zmes pre totalnu parenteralnu vyzivu sa moéze uchovavat’ maximalne 24 hodin pri teplote od
2 °C do 8 °C, dlhsia doba uchovavania sa musi experimentalne overit’ (pozri Cast’ 6.4.).

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte vo vonkajSom kartonovom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovévajte v mraznicke.

Podmienky uchovavania po zmieSani s inymi aditivami:

Aminoven 15 % sa mdze asepticky zmiesat’ s inou parenteralnou vyzivou, ako su napriklad tukové
emulzie, sacharidy a elektrolyty. U vyrobcu st na vyziadanie dostupné fyzikalne a chemické udaje o
stabilite pre mnoho zmesi, ktoré sa uchovavaju pri teplote 4 °C v priebehu 9 dni.

Z mikrobiologického hl'adiska sa zmesi pre totalnu parenteralnu vyzivu pripravené za
nekontrolovanych a nevalidovanych podmienok musia ihned’ spotrebovat’. Ak sa zmes nespotrebuje
bezprostredne po zmiesani, za podmienky a dizku skladovania je zodpovedny pouZivatel’, tato za
normalnych podmienok nesmie byt dlhsia ako 24 hodin pri 2 °C az 8 °C, ak sa zmieSanie
neuskuto¢nilo v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sklenena, bezfarebnd fT'asa typ II 250 ml, 500 ml alebo 1000 ml, gumena zatka/hlinikovy uzéver,
papierova skatul’a.
Velkost balenia: 1 x250ml, 10 x 250 ml
1 x 500 ml, 10 x 500 ml
1 x 1000 ml, 6 x 1 000 ml
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likviddciu a iné zaobchadzanie s liekom

Po otvoreni flase ihned’ pouzit.

Len na jednorazové pouZitie.

Nepouzivajte tento liek po datume expiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a fl'asi.

Pouzivajte len v pripade, ak je roztok Ciry alebo slabozlty, neobsahuje Castice a obal nie je poruseny.

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

Roztoky aminokyselin sa nemaju miesat’ s inymi liekmi, vzhladom na riziko mikrobialne;j
kontaminacie a mozné inkompatibility.

Ak je potrebné k roztoku aminokyselin pridat’ iné zlozky vyzivy, ako su sacharidy, tukové emulzie,
elektrolyty, vitaminy alebo stopové prvky na kompletnu parenteralnu vyzivu, musi sa klast’ doéraz na
aseptické podmienky, dobr¢ premiesanie a kompatibilitu.

’

Udaje o kompatibilite pre mnohé zmesi st dostupné na vyZziadanie u vyrobcu.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Fresenius Kabi AB, 751 74 Uppsala, Svédsko
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8. REGISTRACNE CiSLO

76/0055/02-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 28. marca 2002

Détum posledného predlzenia registracie: 4. juna 2008

10. DATUM REVIZIE TEXTU

07/2022



