PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

Amiped
infuzny roztok

Na pouzitie u deti (vo veku O - 11 rokov)

aminokyseliny
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informacie.

ako vase dieta.

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zaénete pouzivat tento liek, pretoze obsahuje pre vas dolezité

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.
- Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
- Tento liek bol predpisany iba vasmu dietatu. Nedavajte ho nikomu inému. MéZe mu uskodit, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia

- Ak sa u vasho dietata vyskytne akykolvek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich
ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Amiped a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako vaie dieta dostane Amiped
3. Ako pouzivat Amiped

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat Amiped

6. Obsah balenia a dalSie informacie

1. Co je Amiped a na &o sa pouZiva

Amiped je roztok, ktory sa bude vadmu dietatu podavat cez malu hadicku
s kanylou zavedenou do Zily (intravendzna infuzia).

Roztok obsahuje aminokyseliny, ktoré s nevyhnutné pre rast alebo
zotavenie tela.

Roztok je upraveny tak, aby spifial $pecifické potreby nedonosenych a
donosenych novorodencov, doj¢iat, batoliat a deti.

Tento liek dostanu vtedy, ak nie si schopné normalne prijimat stravu a
nemozu byt vyZzivované hadickou zavedenou do Zaludka. V kombinacii s
Amipedom mo6zu dostavat aj dalSie zlozky vyzZivy, ako su roztoky glukdzy
alebo tukové emulzie.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako vase dieta
dostane Amiped

Nepouzivajte Amiped, ak vase dieta

- je alergické na lie¢iva alebo na ktorukolvek z dal3ich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6),

- trpi vrodenou poruchou metabolizmu bielkovin a aminokyselin,

- ma zéavaznu (t. . zivot ohrozujicu) poruchu krvného obehu (3ok),

- ma nedostatoény prisun kyslika (hypoxia),

- ma nahromadené kyslé latky v krvi (metabolickd acidoza),

- ma zévazné ochorenie pecene (zavazna insuficiencia pecene),

- ma zavazné zlyhavanie obli¢iek (zdvazna insuficiencia obliciek), ktoré
nie je dostatocne liecené umelou oblickou alebo podobnymi druhmi
liecby,

- trpi srdcovym zlyhavanim s vyznamnou poruchou krvného obehu
(dekompenzovana insuficiencia srdca),

- ma nahromadenu tekutinu v pltcach (akutny opuch pluc),

- ma v tele narudenu rovnovahu soli (elektrolytov) alebo tekutin.

Upozornenia a opatrenia

Ak sa roztok (vo vakoch a supravach na podavanie) pouziva u dojéiat
vo veku od nedonosenych az do 2 rokov, ma byt chraneny pred svetlom
az do ukoncenia podavania. Vystavenie roztokov na parenteralnu vyzivu
obsahujucich Amiped okolitému svetlu, najmd po pridani stopovych
prvkov afalebo vitaminov, vedie k tvorbe peroxidov a dalsich produktov
rozkladu, ¢o je moZné zniZit ochranou lieku pred svetlom.

Predtym, ako zacnete pouZivat Amiped, obratte sa na svojho lekara alebo
zdravotnu sestru, ak vase dieta:

trpi poruchou metabolizmu bielkovin a aminokyselin v désledku iného
ochorenia ako je uvedené vyssie (pozri ¢ast ,Nepouzivajte Amiped, ak
vase dieta ..."),

trpi poruchou funkcie pecene alebo obliciek,

ma poruchu funkcie srdca,

ma neobvykle vysokd koncentraciu krvného séra (vysoka osmolarita
séra).

Ak ma vase dieta v tele naruSenu rovnovahu telesnych tekutin a soli, ma
sa tento stav upravit predtym, ako dieta dostane tento liek. Prikladmi
takychto stavov su: nedostatok tekutin a soli naraz (hypotonicka
dehydratacia) alebo nedostatok sodika (hyponatriémia) alebo draslika
(hypokaliémia).

Pred podavanim tohto roztoku detom a pocas neho bude lekar kontrolovat
hladiny soli a cukru v krvi, rovnovahu tekutin a acidobazicku rovnovahu.
Sledovat bude aj hladinu bielkovin v krvi a funkciu pecene a obli¢iek. Na
tento ucel sa budu dietatu odoberat a analyzovat vzorky krvi a mocu.
Roztoky aminokyselin su len jednou zlozkou parenteralnej vyzivy. Deti
spravidla dostanu Amiped ako sucast vyZivy podavanej do Zily, ktora
zahfia aj nebielkovinové latky na doplnenie energie (roztoky sacharidov,
tukové emulzie), esencidlne mastné kyseliny, elektrolyty, vitaminy,
tekutiny a stopové prvky.

Iné lieky a Amiped
Ak teraz vase dieta uZiva alebo v poslednom &ase uZivalo, ¢i prave bude
uzivat dalsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Tehotenstvo a dojcenie
Amiped je uréeny len na pouzitie u deti (mlad3ich ako 12 rokov).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Netyka sa.

3. Ako pouzivat Amiped

Amiped podava zdravotnicky pracovnik.

U deti lekar starostlivo upravi davkovanie podla individualneho veku,

Stadia vyvinu a aktualneho ochorenia dietata.

Podavané mnoZstva budu priblizne:

- Nedonoseni novorodenci: 40 ml na kg telesnej hmotnosti na den.

- Donoseni novorodenci
(0 =27 dni):

- Dojcata a batolata
(28 dni - 23 mesiacov):

- Deti (2 - 11 rokov):

- U kriticky chorych deti méze byt odporucané podavané mnozstvo
vyssie (az do 30 ml na kg telesnej hmotnosti za def).

30 ml na kg telesnej hmotnosti na den.

25 ml na kg telesnej hmotnosti na den.
20 ml na kg telesnej hmotnosti na den.

Pacienti s ochorenim obliciek alebo pecene

Ak ma dieta ochorenie pecene alebo obliciek, davky sa upravia podla jeho
individualnych potrieb.

Dizka pouzivania

Tento liek sa mdZe podavat, kym bude vase dieta potrebovat podavanie
vyzivy do Zily (intravenozne).

Sposob podavania

Tento liek sa bude vadmu dietatu podavat malou hadi¢kou zavedenou do
Zily (intravenozna infuzia).

Ak sa roztok (vo vakoch a supravach na podavanie) pouziva u dojéiat vo
veku od nedonosenych az do 2 rokov, ma byt chraneny pred svetlom az
do ukoncenia podavania (pozri ¢ast 2).

Ak vase dieta dostane viac Amipedu, ako ma

Je nepravdepodobné, Ze k tomu dojde, pretoze denné davky pre vase
dieta uréi lekar.

Ak v3ak vase dieta dostane vysSiu davku alebo ak roztok tecie prilis
rychlo, méze vade dieta pocitit nevolnost, méZe vracat a modze sa
vyskytnut triaska alebo bolest hlavy.
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Tiez moze byt v krvi prili§ vela kyslych latok (metabolicka acidoza)
alebo prili$ vela amoniaku (hyperamonémia) a vase dieta moze stracat
aminokyseliny mocom.

Vase dieta mbze mat aj prilis velké mnozstvo tekutin v tele (hyperhydra-
tacia), moZze mat v tele narusenu rovnovahu soli (nerovnovaha elektroly-
tov) a moéze mat vodu v plucach (opuch pluc). Ak sa to stane, inflzia sa
zastavi a neskor sa znova zaéne podavat nizSou rychlostou.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte
sa svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moZe spdsobovat vedlajsie Ucinky, hoci
sa neprejavia u kazdého.

Tieto vedlajsie u¢inky nesuvisia konkrétne s Amipedom, ale mozu sa vy-
skytnat pri ktoromkolvek druhu vyZivy podavanej do Zily (intravendzna
vyziva), najmi na zaciatku jej podavania.

Nasledujuce vedlajsie Gicinky mozZu byt zavazné. Ak sa u vasho
dietata vyskytne ktorykolvek z nasledujucich vedlajSich
uéinkov, okamzite to povedzte lekarovi, ktory zastavi
podavanie tohto lieku vasmu dietatu:

Nezname (Castost sa neda odhadnut z dostupnych tdajov):

- alergické reakcie.

Dal3ie vedlajsie ucinky:

Menej ¢asté (m6zu postihovat az do 1 zo 100 ludi):

- vracanie, nevolnost.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vasho dietata vyskytne akykolvek vedlajsi u¢inok, obratte sa na
svojho lekara alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlaj-
Sich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moéZzete hlasit aj priamo na

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlagivo na hlasenie neziaduceho u¢inku je na

webovej stranke www.sukl.sk v €asti

Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich tcinkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra

Hlasenim vedlajsich u¢inkov moZete prispiet k ziskaniu dalSich informacii
0 bezpe&nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Amiped

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Ak sa roztok (vo vakoch a supravach na podavanie) pouziva u dojéiat vo
veku od nedonosenych az do 2 rokov, ma byt chraneny pred svetlom az
do ukoncenia podavania (pozri Cast 2).

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na
oznaceni vaku a Skatuli. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den
v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Neuchovavajte v mraznicke.
Po ukonceni influzie sa zvySny roztok nikdy nesmie uchovavat na
neskorsie pouzitie.

6. Obsah balenia a dalsie informacie

Co Amiped obsahuje
- Liediva su aminokyseliny. Tento liek obsahuje:

Aminokyseliny v1ml v 100 ml v 250 ml
izoleucin 5,10 mg 0,51¢ 1,28 ¢
leucin 7,60 mg 0,76 ¢ 1,90 g
monohydrat lyzinu 9,88 mg 099¢g 2,47 g
(zodpoveda lyzinu) (8,80 mg) (0,88 g) (2,20 9)
metionin 2,00 mg 0,20 ¢ 0,50 g
fenylalanin 3,10 mg 031¢g 078¢g
treonin 5,10 mg 0,51¢g 1,28 g
tryptofan 4,00 mg 040g 1,00 ¢
valin 6,10 mg 0,61¢g 1,53 g
arginin 9,10 mg 091¢g 2,28¢
histidin 4,60 mg 0,46¢g 115¢g
alanin 15,90 mg 1,59¢ 3,98¢
glycin 2,00 mg 0,20¢g 050¢g
kyselina asparagova 6,60 mg 0,66 g 1,659
kyselina glutamova 9,30 mg 093¢ 2,33¢g
prolin 6,10 mg 0,61g 1,53 g
serin 2,00 mg 0,20¢ 0,50 ¢
N-acetyltyrozin 1,30 mg 013¢g 0,33 ¢
(zodpoveda tyrozinu) (1,06 mq) (0,11 g) (0,27 q)
acetylcystein 0,700 mg 0,070 g 0,175¢g
(zodpoveda cysteinu) (0,520 mq) (0,052 g) (0,13 g)
taurin 0,300 mg 0,030 g 0,075 ¢

v1ml v 100 ml v 250 ml
Celkovy obsah aminokyselin 01g 109 25¢g
Celkovy obsah dusika 0,0152 ¢ 1,52 ¢ 3.8¢
Energia [kJ/I (kcal/l)] 1700 (406)
Teoreticka osmolarita [mosm/I] 790
Acidita (titracia na hodnotu pH 7,4) [mmol NaOH/I] 23
pH pribl. 6,1

- Dalsie zlozky si monohydrat kyseliny citronovej (na Gpravu pH), voda
na injekcie.

Ako vyzera Amiped a obsah balenia

Amiped je Ciry, bezfarebny az svetloZIty roztok.

Dodava sa v pruznych vakoch, ktoré obsahuju 100 ml alebo 250 ml roztoku
aminokyselin. Vaky su vyrobené z viacvrstvovej fdlie (polypropylén,
styrén-etylén-butylén-styrén [SEBS] a polyéter-ester). Vnitorna vrstva
prichadzajuca do styku s roztokom je z polypropylénu.

Obal neobsahuje PVC, DEHP ani latex.

Vak je zabaleny v ochrannom plastovom prebale. Medzi vakom a prebalom
je vloZeny absorbér kyslika a indikator kyslika; indikator kyslika je blister
vytvarovany teplom a obsahuje farbivo rezorufin sodny, ktoré je citlivé
na kyslik; vrecko s absorbérom kyslika je vyrobené z inertného materialu
a obsahuje hydroxid zeleza.
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Rozne velkosti balenia sa dodavaju v papierovych Skatuliach po 12 vakov.
Velkosti balenia: 12 x 100 ml a 12 x 250 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vietky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Nemecko

Postovd adresa:

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Nemecko

Tel.: +49/5661/71-0
Fax: +49/5661/71-4567

Liek je schvaleny v €lenskych statoch Eurdpskeho
hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko Aminoplasmal Paed 10% Infusionsldsung

Ceska republika Amiped

Dansko Amiped

Nemecko Aminoplasmal Paed 10% Infusionsldsung

Grécko Aminoplasmal Paed 10%

Taliansko Amiped

Luxembursko Aminoplasmal Paed 10%

Holandsko Aminoplasmal Paed 100 mg/ml, oplossing voor
infusie

Nérsko Amiped

Polsko Aminoplasmal Paed 10%

Portugalsko
Slovenska republika

Aminoplasmal Paed
Amiped

Slovinsko Aminoplasmal Paed 100 mg/ml zatopina za
infundiranje
Spanielsko Aminoplasmal Paed 10% solucion para perfusion

Spojené kralovstvo Aminoplasmal Paediatric 10% solution for infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana
v 04/2020.

Nasledujuca informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Davkovanie

Spdsob podavania
Intravendzne pouZitie.

Len na infuziu do centralnej Zily.

Ak sa roztok (vo vakoch a stpravach na podavanie) pouziva u dojciat
vo veku od nedonosenych az do 2 rokov, ma byt chraneny pred svetlom
az do ukoncenia podavania. 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;j.

Pediatrickd populdcia

Davkovanie pre vekové skupiny uvedené nizsie zodpoveda odportucanym
priemernym hodnotam. Presné davkovanie sa musi upravit individualne v
zavislosti od veku, vyvinového stupha a prevladajuceho ochorenia.
Davkovanie sa ma zacat rychlostou nizSou ako je cielova rychlost infuzie
a pocas prvej hodiny sa ma zvySovat na cielovu hodnotu.

Parenteralny prisun aminokyselin povaZovany za dostato€ny pre vacsinu
pediatrickych pacientov:

- Denna davka pre nedonosenych novorodencov:
1,5 - 4,0 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti & 15 - 40 ml/kg
telesnej hmotnosti.

- Denna davka pre donosenych novorodencov (0 - 27 dni):
1,5 - 3,0 g/kg telesnej hmotnosti A 15 - 30 ml/kg telesnej hmotnosti.

- Denna davka pre dojcata a batol'ata (28 dni - 23 mesiacov):
1,0 - 2,5 g/kg telesnej hmotnosti 2 10 - 25 ml/kg telesnej hmotnosti.

- Denna davka pre deti (2 - 11 rokov):
1,0 - 2,0 g/kg telesnej hmotnosti & 10 - 20 ml/kg telesnej hmotnosti.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vystavenie roztokov na intravendznu parenteralnu vyZivu svetlu, najma
po pridani stopovych prvkov afalebo vitaminov, mdéze mat neZiaduci
vplyv na klinicky vysledok u novorodencov v dosledku tvorby peroxidov
a dalSich produktov rozkladu. Ak sa Amiped pouZiva u dojéiat vo veku od
nedonosenych azZ do 2 rokov, liek ma byt chraneny pred okolitym svetlom
az do ukonéenia podavania.

Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Na podavanie Amipedu pouZzite sterilnu infuznu supravu.

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

Ak je pre nastavenie kompletnej parenteralnej vyzivy potrebné k tomuto
lieku pridat dalSie Ziviny, ako su sacharidy, lipidy, vitaminy, elektrolyty a
stopové prvky, musia sa pridat za prisnych aseptickych podmienok. Po
pridani akéhokolvek aditiva poriadne zamie3ajte. Amiped sa moZe miesat
len s tymi Zivinami, ktoré maju zdokumentovanu kompatibilitu. Udaje o
kompatibilite pre rozne aditiva a prislusnom ¢ase pouZitelnosti tychto
zmesi moZe na vyZziadanie poskytnut vyrobca.

Ak sa roztoky na parenteralnu vyZivu obsahujuce Amiped pouzivaju
u dojciat vo veku od nedonosenych az do 2 rokov, maju byt chranené
pred svetlom az do ukon€enia podavania. Vystavenie takychto roztokov
okolitému svetlu, najmi po pridani stopovych prvkov afalebo vitaminov,
vedie k tvorbe peroxidov a dalSich produktov rozkladu, ¢o je mozné znizit
ochranou pred svetlom.

Specialne opatrenia na uchovavanie lieku

Liek sa nesmie pouzivat, ak roztok nie je Ciry, bezfarebny az svetlozlty,
bez Castic alebo ak je vak alebo jeho uzaver poskodeny.

Vaky su urcené len na jednorazové pouzitie. Prebal, indikator kyslika,
absorbér kyslika, vak a nespotrebovany obsah vaku po pouZiti zlikvidujte.

Pocas pripravy zmesi

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;.

Cas pouzitelnosti po pridani aditiv

Z mikrobiologického hladiska sa maju zmesi pouzit ihned po priprave. Ak
sa nepouziju ihned, za ¢as a podmienky uchovavania zmesi pred pouzitim
zodpoveda pouzivatel a za normalnych okolnosti nesmu prekrocit
24 hodin pri 2 - 8 °C, pokial mieSanie neprebehlo v kontrolovanych
a validovanych aseptickych podmienkach.

Uplné informacie o tomto lieku najdete v sthrne charakteristickych
vlastnosti lieku.

Zaobchadzanie s Amipedom
Obrazok A: Vak a prebal
narezané zarezy

prebal

absorbér kyslika indikator kyslika
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Obrazok B: Vak
otvor na zavesenie vaku

infuzny port medikacny port

Otvaranie:

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 nepretekd. Ak preteka, musi sa zlikvidovat, pretoze
moze byt narusena sterilita.

Pridanie liediva:

Pri priprave zmesi sa musia pouZit prisne aseptické postupy.

Cez medika¢ny port (priehladnej farby) sa mozu pridavat kompatibilné

doplnkoveé lieky.

1.Medika¢ny port (priehladnej farby) pripravte odstranenim hlinikove]
folie (obrazok 2a).
Upozornenie: Plocha pod féliou medikaéného portu je sterilna.

2.Prepichnite opatovne uzatvaratelny medikacny port a vstreknite
aditivum (aditiva) (obrazok 2b).

3.Roztok s lie¢ivom dékladne premiesajte (obrazok 3a).

4.Pred opdtovnym prepichnutim sa moéZe medikacny port pretriet
tamponom navlhéenym dezinfekénym pripravkom (napr.
izopropanolom).

5.Vizuélne skontrolujte, ¢i zmes neobsahuje Ziadne Castice (obrazok 3b).

Pocas pripravy zmesi:

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;.

Priprava na podanie:

1. Odstrante hlinikovu foliu z inflzneho portu (zelenej farby) na spodku
vaku (obrazok 4a) a pripojte infuznu stpravu (obrazok 4b): pouzivajte
neodvzdusiovaciu infuznu supravu alebo uzatvorte odvzdusnovaci
ventil na odvzdushovacej suprave. Postupujte podla navodu na
pouzitie infznej stpravy.

Upozornenie: Plocha pod féliou infuzneho portu je sterilna.

2. Vak zaveste na infuzny stojan (obr. 5).
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