Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Dipeptiven 200 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju
N(2)-L-alanil-L-glutamin

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primati ovaj lijek jer sadrZi Vama vaZne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proditati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili medicinskoj sestri.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Dipeptiven i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primati Dipeptiven
Kako se primjenjuje Dipeptiven

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Dipeptiven

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

U wdPE

1. Sto je Dipeptiven i za §to se koristi

Dipeptiven je dodatak proteinskom dijelu prehrane u uvjetima kada postoji povecana potreba za
proteinima. Primijenit ¢e Vam se kao infuzija u venu. Dipeptiven se uobicajeno koristi kao dio
uravnotezene prehrane koju primate u venu i/ili kroz usta, zajedno sa solima, elementima u tragovima
i vitaminima.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati Dipeptiven

Ne smijete primati Dipeptiven:

- ako ste alergi¢ni na N(2)-L-alanil-L-glutamin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.). Simptomi alergijske reakcije mogu ukljucivati visoku temperaturu, zimicu, osip i
zadihanost

- ako imate tesko oStecenje jetre ili bubrega

- ako imate metabolic¢ku acidozu — stanje u kojem je krv ,kisela“ (niski pH krvi)

- ako ste u krvozilnom Soku — stanje u kojem je protok krvi u tijelu slab

- ako imate hipoksiju — stanje u kojem su razine kisika niske

- ako imate zatajenje viSe organa - stanje u kojem dva ili viSe organa ne funkcioniraju normalno

- ako ste trudni ili dojite

Dipeptiven se mora razrijediti prije uporabe. Dipeptiven se dodaje drugoj otopini prije nego se
primijeni Vama. Lije¢nik ili medicinska sestra moraju biti sigurni da je otopina koja sadrzi Dipeptiven
propisno pripravljena prije nego Sto Vam se primijeni.

Upozorenja i mjere opreza
LijeCnik moze traziti redovite pretrage krvi kako bi provjerio Vase stanje i kako bi bio siguran da ce
Vam se Dipeptiven ispravno primijeniti.

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek nije indiciran za primjenu u djece zbog toga $to nema dostatnih podataka o primjeni.

Drugi lijekovi i Dipeptiven
Obavijestite svog lijecnika ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lijekove.
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Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom
lije¢niku za savjet jer u tim slu¢ajevima ne bi trebali primati ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Dipeptiven nema utjecaja na upravljanje vozilima i strojevima.

3. Kako se primjenjuje Dipeptiven

Ovaj ¢e Vam lijek biti primijenjen infuzijom u venu.

Doza Dipeptivena ovisi 0 Vasoj tjelesnoj tezini u kilogramima, sposobnosti Vaseg organizma da
metabolizira hranjive tvari i Vasoj potrebi za aminokiselinama.

Lijecnik ¢e odluciti o to¢noj dozi koju trebate primiti.

Ako primite vise Dipeptivena nego $to ste trebali

Malo je vjerojatno da ¢ete primiti viSe Dipeptivena nego §to ste trebali, jer Vas lije¢nik ili medicinska
sestra pomno prate tijekom lije¢enja. Medutim, ako mislite da ste primili previse Dipeptivena, odmah
obavijestite svog lije¢nika ili medicinsku sestru. Znakovi predoziranja uklju¢uju zimicu, mué¢ninu i
povracanje.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili medicinskoj
sestri.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.
Kada se ovaj lijek pravilno primjenjuje, nuspojave nisu poznate.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuyje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Dipeptiven

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lije¢nik 1 bolnic¢ki ljekarnik su odgovorni za pravilno ¢uvanje, uporabu i zbrinjavanje infuzije
Dipeptivena.

Cuvati na temperaturi ispod 25°C u originalnom spremniku.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.

Preostalu otopinu nakon koristenja potrebno je zbrinuti u skladu s odobrenim bolni¢kim propisima.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Dipeptiven sadrzi

100 ml Dipeptiven koncentrata za otopinu za infuziju sadrzi:
20 g N(2)-L-alanil-L-glutamina.

1 ml koncentrata sadrzi 200 mg N(2)-L-alanil-L-glutamina $to odgovara 82,0 mg L-alanina i 134,6 mg
L-glutamina.

) HALMED
15-10 - 2024
ODOBRENO



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

Pomocne tvari:
voda za injekcije.

Kako Dipeptiven izgleda i sadrzaj pakiranja
Dipeptiven je bistra, bezbojna otopina. Dostupna je u staklenoj boci (tip II) s gumenim ¢epom koja

sadrzi 100 ml koncentrata.

Velicina pakiranja:
10 x 100 ml, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Fresenius Kabi d.0.0., Radnicka cesta 37a, 10 000 Zagreb

Proizvodac:
Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36, A-8055 Graz, Austrija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u listopadu 2024.

Sljedece informacije namijenjene Su samo zdravstvenim radnicima
Upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Za sigurnu primjenu, maksimalna doza Dipeptivena ne smije prelaziti 2,5 ml (Sto odgovara 0,5 g N(2)
-L-alanil-L-glutamina) po kilogramu tjelesne tezine dnevno.

Dipeptiven se smije koristiti samo kao dio klini¢ke prehrane, a njegovo doziranje ograni¢eno je
koli¢inom proteina/aminokiselina dobivenih hranom. Dipeptiven se ne smije primjenjivati kada
klini¢ko stanje ne dopusta prehranu (npr. krvozilni $ok, hipoksija, nestabilni kriti¢no bolesni pacijenti,
teSka metabolicka acidoza).

Za izracun propisane doze Dipeptivena potrebno je uzeti u obzir oralni/enteralni unos formulacija koje
sadrze glutamin u kombinaciji s parenteralnom prehranom.

Preporuca se redovita kontrola parametara funkcije jetre u bolesnika s kompenziranim zatajenjem
funkcije jetre.

Potrebno je kontrolirati serumske elektrolite, serumsku osmolarnost, balans tekucine, acidobazni
status, klirens kreatinina, ureu kao i testove funkcije jetre (alkalnu fosfatazu, ALT, AST), moguce
znakove hiperamonemije.

Izbor periferne ili sredi$nje vene ovisi o kona¢noj osmolarnosti mje$avine. Opcenito prihvaceni limit
za perifernu infuziju iznosi oko 800 mosmol/l, ali moZe znatno varirati u odnosu na dob, opce stanje
bolesnika i stanje perifernih vena.

Nacin primjene

Otopina za infuziju nakon mijesanja s kompatibilnom otopinom za infuziju.

Otopine s osmolarnos¢u ve¢om od 800 mosmol/l treba infundirati putem centralne vene.
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Odrasli

Dipeptiven se primjenjuje paralelno s parenteralnom prehranom ili enteralnom prehranom ili u
kombinaciji s obje. Doziranje ovisi o tezini kataboli¢kog stanja i potrebi za aminokiselinama. U
parenteralnoj prehrani ne smije se prekoraciti najvisu dnevnu dozu koja iznosi 2 g aminokiselina/kg
tjelesne tezine. Kod racunanja svakako treba uzeti u obzir opskrbu alaninom i glutaminom putem
Dipeptiven otopine; udio aminokiselina iz Dipeptivena ne smije prekoraciti 30% ukupnog nadomjeska
aminokiselina/bjelancevina. Dipeptiven je koncentrat za otopinu za infuziju koja nije namijenjena za
izravnu primjenu.

Bolesnici s potpunom parenteralnom prehranom

Brzina infuzije ovisi o onoj koja je propisana za transportnu otopinu i ne smije prekoraciti 0,1 g
aminokiselina/kg tjelesne tezine/sat.

Treba ju primijesati kompatibilnoj transportnoj otopini aminokiselina ili dodati propisanoj infuzijskoj
terapiji koja sadrzi aminokiseline prije primjene.

Bolesnici s potpunom enteralnom prehranom
Dipeptiven se neprekidno infundira tijekom 20-24 sata na dan. Za perifernu vensku infuziju, razrijediti
Dipeptiven na osmolarnost < 800 mosmol/I (tj. 100 ml Dipeptivena + 100 ml otopine 0,9% NaCl).

Bolesnici s kombiniranom enteralnom i parenteralnom prehranom

Potpunu dnevnu dozu Dipeptivena treba primijeniti s parenteralnom prehranom, tj. mijesati je s
kompatibilnom otopinom aminokiselina ili infuzijskom terapijom koja sadrzi aminokiseline prije
primjene.

Brzina infuzije ovisi o onoj koja je propisana za transportnu otopinu i treba je prilagoditi u skladu s
omjerima parenteralne i enteralne prehrane.

Trajanje primjene
Trajanje terapije ne smije biti duze od 3 tjedna.

Upute za zbrinjavanje

Spremnik i otopinu je potrebno pregledati prije uporabe. Koristiti samo bistru otopinu bez vidljivih
Cestica i neostecen spremnik.

Samo za jednokratnu uporabu. Preostalu otopinu nakon kori$tenja zbrinuti u skladu sa zakonskim
propisima.

Kompatibilnosti
Dodavanje koncentrata transportnoj otopini aminokiselina prije primjene, treba biti u aseptiénim
uvjetima, osiguravajuéi potpuno mijeSanje i kompatibilnost otopina.

Rok valjanosti
Upotrijebiti odmah nakon otvaranja bocice.

Rok valjanosti nakon mijesanja
Dipeptiven ne treba cuvati nakon dodavanja ostalih sastojaka.
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