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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Aminosteril N Hepa 8% infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Infuzni roztok obsahuje:

v 1 ml v 500 ml
Acetylcystein 0,70 mg 035¢g
(to odpovida cystein) (0,52 mg) (0,26 g)
Alanin 4,64 mg 232¢g
Arginin 10,72 mg 536¢g
Fenylalanin 0,88 mg 0,44 g
Glycin 5,82 mg 291 ¢g
Histidin 2,80 mg 1,40 g
Isoleucin 10,40 mg 520¢g
Leucin 13,09 mg 6,55 ¢
Lysin-acetat 9,71 mg 4,86 g
(to odpovida lysin) (6,88 mg) (3,44 2)

Methionin 1,10 mg 0,55¢g
Prolin 5,73 mg 2,87 ¢g
Serin 2,24 mg 1,12 g
Threonin 4,40 mg 2,20 g
Tryptofan 0,70 mg 035¢g
Valin 10,08 mg 504 ¢g

Celkovy obsah aminokyselin: 80 g/l

Celkovy obsah dusiku: 12,9 g/l

Celkové energetickd hodnota: 1340 kJ/1=320 kcal/l

Teoreticka osmolarita: 770 mosmol/l

Titra¢ni acidita: 12-25 mmol NaOH/1

pH: 5,7-6,3

Pomocné¢ latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok.
Ciry a bezbarvy az slabé zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
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v 1000 ml
0,70 g
(0,52 g)
4,64 g
10,72 g
0,88 g
582¢g
2,80 ¢g
10,40 g
13,09 g
9,71 ¢g
(6,88 g)
1,10 g
573 ¢
224 ¢
440 ¢g
0,70 g
10,08 g



K doplnéni aminokyselin jako soucasti rezimu parenteralni vyzivy u t€zkych forem jaterni insuficience
s nebo bez jaterni encefalopatie, kdy peroralni nebo enteralni vyZziva neni mozna, je nedostate¢na nebo
kontraindikovana.

Aminosteril N Hepa 8% je indikovan k 1é¢bé dospélych.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani
Dévkovani je nutno upravit podle individualni potfeby aminokyselin a tekutin v zavislosti na klinickém
stavu pacienta (nutri¢ni stav a/nebo stupeii katabolismu dusiku v diisledku zakladniho onemocnéni).

Dospeli
Pokud neni ptedepsano jinak, doporuc¢ené davkovani je:
Denni dévka:
0,8-1,5 g aminokyselin/kg télesné hmotnosti (tel.hm.)
to odpovida 10-18,75 ml/kg t€l. hm.,
to odpovida 700-1300 ml u pacienta o hmotnosti 70 kg

Maximalni denni davka: 1,5 g, aminokyselin/kg tél. hm.,
Rychlost infuze:

0,08-0,1 g aminokyselin/kg t¢l. hm./hod.
to odpovida 1,0 az 1,25 ml/kg tél. hm./hod. to odpovida 1,2 az 1,5 ml/min u pacienta o hmotnosti

70 kg.
Maximadlni rychlost infuze: 0,1 g aminokyselin/kg t€l. hm./hod.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost pripravku Aminosteril N Hepa 8% u déti (od 2 do 18 let veéku) nebyla dosud
stanovena. Vice informaci najdete v ¢asti 4.4.

Délka podavani
Ptipravek se ma podavat tak dlouho, dokud to klinicky stav pacienta vyzaduje nebo do doby, nez dojde
k normalizaci metabolismu aminokyselin daného pacienta.

Zpusob podéni
Urceno k podani pouze intravendzni infuzi, k podani do periferni nebo centrélni zily.

Aminosteril N Hepa 8% se podava jako soucast rezimu celkové parenteralni vyzivy v kombinaci
s adekvatnim mnozstvim energeticky bohatych zivin (roztoky sacharidd, tukové emulze), s elektrolyty,
vitaminy a stopovymi prvky.

Pro zajisténi optimalniho podani piipravku maji byt roztoky sacharidl a/nebo tukové emulze podany
soucasné.

4.3 Kontraindikace

- hypersenzitivita na Ié¢ivou latku(y) nebo na kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
- porucha metabolismu aminokyselin

- tézké postizeni ob¢hu s ohrozenim zivota (Sok)

- metabolicka acidoza

- tekutinovém pfetizeni(hyperhydratace)

- hyponatrémie
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- hypokalémie

- renalni insuficience,

- dekompenzovana srde¢ni insuficience
- hypoxie.

Lécivy pripravek nesmi byt podavan novorozenctiim, kojenctim a batolatim ve véku do dvou let, protoze
aminokyseliny zastoupené v pfipravku pln¢ neodpovidaji specifickym pozadavkim této pediatrické
vekové skupiny.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pii podavani velkého objemu infuznich tekutin pacientim se srde¢ni insuficienci je tieba postupovat
opatrn¢.

Opatrnosti je tieba také u pacientl se zvySenou osmolaritou séra.

Poruchy bilance tekutin a elektrolyt (napi. hypotonickd dehydratace, hyponatremie, hypokalemie) je
tteba korigovat pfed podanim parenteralni vyzivy.

Je nutné sledovat hladinu elektrolytl v séru, bilanci tekutin a acidobazickou rovnovahu.
Laboratorni sledovani ma také zahrnovat hladinu krevni glukozy, bilkoviny v séru, kreatinin, jaterni

funk¢ni testy.

Terapie aminokyselinami neni ndhradou za zavedend terapeutickd opatfeni pii 1éCbé jaterni
encefalopatie, jako jsou klyzmata, podavani laktul6zy a/nebo sterilizace stieva antibiotiky.

Je-li nutné podani elektrolytl a sacharidti, maji byt podany infuzi ve vyvazenych davkach za pouziti
bypassu nebo smichany ve vaku All-in-One.

Je-li piipravek pouzivan pfi jinych indikacich, nez je doporuc¢eno, mize dojit, vzhledem ke specialnimu
sloZeni ptipravku, k nerovnovaze aminokyselin a t€Zkym metabolickym porucham.

Volba centralni nebo periferni zily zavisi na vysledné osmolarité smési. Obecné akceptovany limit pro
periferni infuzi je pfiblizné 800 mosmol/l, avSak vyznamné se li§i v zavislosti na véku, celkovém stavu

pacienta a na stavu perifernich zil.

Pro minimalizaci rizika tromboflebitidy pfi podani ptipravku do periferni zily se doporucuje pravidelné
kontrolovat misto vpichu.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Prosim, ptectete si bod 6.2 Inkompatibility.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi a kojent

Nebyly provedeny Zzadné studie hodnotici bezpe¢nost podani ptipravku Aminosteril N Hepa 8% v
téhotenstvi nebo béhem kojeni. Nicméné¢, klinické zkuSenosti se srovnatelnymi parenteralnimi roztoky
aminokyselin neprokazaly zadné riziko pfi jejich podavani t¢hotnym nebo kojicim Zenam.

Pred podanim ptipravku Aminosteril N Hepa 8% t¢hotnym a kojicim Zenam ma ptedepisujici 1ékar

zvazit prospéch 1écby oproti moznym riziklim.
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Fertilita
Nejsou dostupné zadné udaje.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pripravek Aminosteril N Hepa 8% nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Tabulkovy pi‘ehled nezadoucich ucinki

Trida organovych systému Nezadouci ucinek (termin | Frekvence
MedDRA)

Cévni poruchy Tromboflebitida neni znamo

Je-li ptipravek spravné podan, nejsou znamy zadné dalsi nezadouci tcinky.

Hl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru pfinosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Pripravek Aminosteril N Hepa 8% je roztok aminokyselin pro parenteralni vyzivu. Akutni intoxikace je
nepravdépodobna, je-li roztok pouzivan doporu¢enym zptisobem.

Ptilis rychlé podani infuze perifernimi zilami miize zptsobit tromboflebitidu (osmolarita roztoku).

V zavislosti na rozsahu preexistujici patologicky indukované dysregulace a poskozeni jaterni kapacity
se u nekterych pacientti pti predavkovani mohou objevit ptiznaky, jako je nauzea, zvraceni, zimnice a
rendlni ztraty aminokyselin.

Lécba
Jestlize se vyskytnou priznaky z predavkovani, ma byt infuze zpomalena nebo prerusena.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Krevni nahrady, infuzni a perfuzni roztoky, intravendzni roztoky pro
parenteralni vyzivu, aminokyseliny
ATC kod: BOSBAO1

Pacienti s jaterni insuficienci vykazuji nasledujici charakteristiky:

- zvySeni koncentrace amoniaku v plazmé

- tézkd nerovnovaha v profilu plazmatickych aminokyselin, kdy koncentrace aminokyselin s
rozvétvenym fetézcem (valin, leucin, isoleucin) jsou snizené a koncentrace aromatickych
aminokyselin (tyrosin, fenylalanin, tryptofan) a methioninu jsou zvyseny
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- hyperkatabolismus

Predpoklada se, ze kombinace téchto faktort a vysledné cerebralni zmény jsou hlavni pfi¢inou rozvoje
jaterni encefalopatie a jaterniho komatu.

K normalizaci vySe uvedenych faktorG vramci infuzni 1é€by se osvédCilo podavani roztoki
aminokyselin:

a) s vysokym podilem aminokyselin s rozvétvenym fetézcem (leucin, isoleucin a valin)

b) a zaroven s nizkym podilem aromatickych (napf. fenylalanin, tryptofan) aminokyselin a
methioninu
Tyto aminokyseliny, které tvoii proteiny v bézné stravé, se vyuzivaji pro syntézu tkaiiovych bilkovin a
pfipadny prebytek je smérovan do fady metabolickych drah. Studie prokézaly termogenni efekt infuze
aminokyselin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Ptipravek Aminosteril N Hepa 8% se podédva intravendzné jako soucést parenteralni vyzivy a ma tedy

100% biologickou dostupnost.

Distribuce
Aminokyseliny jsou soucasti fady proteinti riznych télesnych tkani. Krome toho je kazda aminokyselina
pritomna v krvi a uvniti bunék jako volna aminokyselina. Aminokyseliny prochazeji placentou.

Biotransformace

Aminokyseliny, které nevstupuji do syntézy proteind, jsou metabolizovany nasledovné: Aminoskupina
se oddéli od uhlikového skeletu transaminaci; uhlikovy fetézec je pak bud’ oxidovéan ptimo na CO2 nebo
vyuzit jako substrat pro glukoneogenezi v jatrech. Aminoskupina je rovnéz metabolizovana v jatrech na
ureu.

Eliminace
Pouze minimalni mnozstvi aminokyselin se v nezménéné formé vylucuje moci.
5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Preklinické studie toxicity jsou k dispozici pro jednotlivé aminokyseliny, ale nejsou relevantni pro smeési
aminokyselin v roztocich, jako je pfipravek Aminosteril N Hepa 8%.

Preklinické studie toxicity s piipravkem Aminosteril N Hepa 8% nebyly provedeny. Nicméné studie se
srovnatelnymi roztoky aminokyselin neprokazaly zadné toxické ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Ledova kyselina octova, voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Roztoky aminokyselin nemaji byt miseny s jinymi 1é¢ivymi pfipravky, s vyjimkou pfipravkt uréenych
pro parenteralni vyzivu, z ditvodu rizika mikrobialni kontaminace a inkompatibilit.
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Miseni ptipravku s dal§imi pfipravky uréenymi pro parenteralni vyZzivu je mozné pouze tehdy, pokud
byla doloZena jejich vzajemna kompatibilita. Viz bod 6.6 Zviasini opatreni pro likvidaci pripravku a
pro zachdzeni s nim.

6.3 Doba pouzitelnosti

Pied prvnim otevienim
3 roky

Po prvnim otevieni:
Z mikrobiologického hlediska, pokud zpiisob otevieni nevylouci riziko mikrobiologické kontaminace,
pfipravek ma byt pouzit okamzité.

Po smiseni s dal§imi komponentami:
Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani piipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pti 2 az 8 °C, pokud smiseni neprob&hlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pted mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Infuzni lahev z bezbarvého skla tiidy 11 s pryzovou zatkou a hlinikovym uzavérem, kartonova krabice.
Velikost baleni: 1 x 500 ml, 10 x 500 ml sklenéna lahev

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pouze k intravenéznimu podani.

Ptipravek ma byt pouzit ihned po otevreni.

Ptipravek ma byt podan pouze za pouziti sterilniho podavaciho setu.

Pouze k jednorazovému podani.

Nepouzivejte piipravek Aminosteril N Hepa 8% po uplynuti doby pouzitelnosti.

Pouzivejte pouze Ciré¢ roztoky bez viditelnych ¢astic v neporuSeném obalu a pokud je roztok bezbarvy
az slabé zluté zbarveny.

Nepouzité¢ roztoky zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky. Veskeré zbylé mnozstvi smésného
roztoku po infuzi musi byt zlikvidovano.

Roztoky aminokyselin nemaji byt miseny s jinymi 1éCivymi pfipravky, s vyjimkou piipravkid pro
parenteralni vyzivu, z dlivodu zvyseného rizika mikrobialni kontaminace a inkompatibilit. Pfi miseni
pripravku Aminosteril N Hepa 8% s dal$imi Zivinami, jako jsou sacharidy, tukové emulze, elektrolyty,
vitaminy nebo stopové prvky, pro zajisténi celkové parenteralni vyzivy, je nutné dbat na to, aby byly
zajistény aseptické podminky, dikladné promiseni a zejména kompatibilita.
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