Sazetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Aminoven 10% otopina za infuziju

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1000 ml otopine za infuziju sadrzi:

Izoleucin 5,00¢g

Leucin 7409

Lizinacetat 931g¢g

=Lizin 6,60 g

Metionin 4,30¢g

Fenilalanin 510¢g

Treonin 4,409

Triptofan 2,00¢

Valin 6,20 g

Arginin 12,00 g

Histidin 3,00g

Alanin 14,00 g

Glicin 11,009

Prolin 11,209

Serin 6,50 g

Tirozin 0,404

Taurin 1,00¢

Ukupne aminokiseline : 100,0 g/l
Ukupni dusik: 16,2 g/l
Ukupna energija: 1680 kJ/I (=400 kcal/l)
Titracijska kiselost: 22 mmol NaOH/I

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Otopina za infuziju.

Aminoven 10% je bistra, bezbojna do Zzuckasta otopina.

pH: 5,5-6,3
Teorijska osmolalnost: 990 mosm/I
4, KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Opskrba aminokiselinama kao dio rezima parenteralne prehrane.
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Otopine aminokiselina valja op¢enito primijeniti u kombinaciji s odgovaraju¢om koli¢inom tvari koje
daju energiju.

4.2. Doziranje i na¢in primjene

Doziranje

Dnevna potreba za aminokiselinama ovisi o tjelesnoj tezini i metabolickom stanju bolesnika.
Maksimalna dnevna doza varira s klinickim stanjem bolesnika i moZe se mijenjati iz dana u dan.
Preporuceno vrijeme infuzije mora omoguciti kontinuiranu infuziju od najmanje 14 sati sve do 24 sata,
ovisno o klini¢kom stanju. Ne preporucuje se bolus primjena.

Otopina se primjenjuje tako dugo koliko je potrebna parenteralna prehrana.

Odrasli

Doziranje

10-20 ml Aminovena 10% po kg tjelesne tezine/dan (jednako koli¢ini 1,0-2,0 g aminokiselina po kg
tjelesne tezine/dan), npr. $to odgovara 700-1400 ml Aminovena 10% na 70 kg tjelesne tezine/dan.

Maksimalna brzina infuzije
1,0 ml Aminovena 10% po kg tjelesne tezine/sat (odgovara koli¢ini od 0,1 g aminokiselina po kg
tjelesne tezine/sat).

Maksimalna dnevna doza

20 ml Aminovena 10% po kg tjelesne tezine/dan (odgovara koli¢ini od 2,0 g aminokiselina po kg
tjelesne tezine/dan) §to odgovara 1400 ml Aminovena 10% ili 140 g aminokiselina na 70 kg tjelesne
tezine.

Pedijatrijska populacija

Nisu provedena ispitivanja u pedijatrijskoj populaciji.

Aminoven 10% je kontraindiciran u djece mlade od dvije godine (vidjeti dio 4.3). Za parenteralnu
prehranu djece mlade od dvije godine potrebno je primijeniti pedijatrijske pripravke aminokiselina ¢iji
je sastav prilagoden njihovim metaboli¢kim potrebama.

Djeca i adolescenti (2-18 godina)

Doziranje
Doze treba prilagoditi stanju hidracije, biolosSkom razvoju i tjelesnoj tezini.

Maksimalna brzina infuzije
Isto kao za odrasle, vidjeti informaciju iznad.

Maksimalna dnevna doza
Odgovara onoj u odraslih, vidjeti informaciju iznad.

Nadin primjene
Za primjenu kroz centralnu venu kao kontinuirana infuzija.

4.3. Kontraindikacije

Primjena Aminovena 10% je kontraindicirana u djece mlade od dvije godine.

Kao i kod svih ostalih otopina aminokiselina, primjena Aminovena 10% je kontraindicirana u
sljede¢im slucajevima: poremecaji metabolizma aminokiselina, metabolicka acidoza, bubrezna

insuficijencija bez lijeCenja hemodijalizom ili hemofiltracijom, uznapredovala insuficijencija jetre,
preoptereéenost tekué¢inom, Sok, hipoksija, dekompenzirano sréano zatajenje.
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4.4, Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
Potrebno je nadzirati serumske elektrolite, ravnotezu tekuéina te funkciju bubrega.

U sluéaju hipokalijemije i/ili hiponatrijemije, potrebno je istovremeno primijeniti odgovarajuce
koli¢ine kalija i/ili natrija.

Otopine aminokiselina mogu izazvati akutni manjak folata. Stoga dnevno treba davati folnu kiselinu.
Potreban je oprez ako se veéi volumeni infundiraju bolesnicima sa sr¢anom insuficijencijom.

Izbor periferne ili centralne vene ovisi o kona¢noj osmolarnosti mjesavine. Opcéenito prihvacena
granica za perifernu infuziju iznosi priblizno 800 mosm/l, ali moze varirati ovisno o dobi i opéem
stanju bolesnika te svojstvima perifernih vena.

Potrebno je odrzavati stroge asepticke uvjete, posebice pri umetanju centralnog venskog katetera.
Aminoven 10% primjenjuje se u rezimu ukupne parenteralne prehrane i to u kombinaciji s
odgovaraju¢im koli¢inama energetskih supstrata (otopine ugljikohidrata i emulzije masti), elektrolita,
vitamina i elemenata u tragovima.

4.5, Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Do sada nisu poznate interakcije.
Vezano uz inkompatibilnosti, vidjeti dio 6.2.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Nisu provedena istrazivanja kako bi se odredila sigurnost primjene Aminovena 10% u plodnosti,
trudno¢i i tijekom dojenja. Medutim, klinicka iskustva s primjenom slicnih otopina aminokiselina nisu
pokazala znakove rizika za primjenu u trudnica i dojilja. Prije primjene Aminovena 10% tijekom
trudnoce ili dojenja treba razmotriti odnos Koristi i rizika.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Nije primjenjivo.

4.8. Nuspojave

Pri pravilnoj primjeni, nisu poznate nuspojave.

Prebrza infuzija moze dovesti do poremecéaja ravnoteze aminokiselina zbog pojacanog izlu¢ivanja
putem bubrega. Prema potrebi primijeniti otopinu elektrolita.

Na mjestu primjene intravenske infuzije mogu se javiti:
. Bol ili osjetljivost vene
. Tromboza

Nezeljeni ucinci koji se javljaju tijekom predoziranja (vidjeti dio 4.9) obi¢no su reverzibilni i nestaju
nakon prekida lijecenja. Infuzija u perifernu venu opcenito moze uzrokovati iritaciju stjenke vene i
tromboflebitis.
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Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Kao $to je slucaj i s ostalim otopinama aminokiselina, drhtanje, povra¢anje, mu¢nina i pojacani
gubitak aminokiselina putem bubrega mogu se pojaviti kad se Aminoven 10% predozira ili prebrzo
daje. U tom slucaju infuzija se mora odmah prekinuti. Infuziju je moguce nastaviti, ali sa smanjenom
dozom.

Prebrza infuzija moZe uzrokovati preoptereé¢enost tekuc¢inom i poremecaje elektrolita.

Nema specificnog antidota. Indicirane su suportivne opée mjere, s posebnim naglaskom na disni i
krvozilni sustav. Nuzno je pazljivo pratenje biokemijskih parametara te se specificni poremecaji
moraju lije¢iti na odgovarajuci nacin.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Zamjene za krv i perfuzijske otopine, Otopine za parenteralnu prehranu,
ATK oznaka: BO5BAO1

Sve aminokiseline koje sadrzava Aminoven 10% prirodni su fizioloski sastojci. Kao i aminokiseline
koje nastaju unosom i asimilacijom proteina iz hrane, parenteralno primijenjene aminokiseline ulaze u
sastav slobodnih tjelesnih aminokiselina i prolaze isti metabolicki proces.

5.2. Farmakokineticka svojstva

Aminokiseline iz Aminovena 10% ulaze u plazmu i sastav odgovarajucih slobodnih aminokiselina. 1z
intravaskularnog prostora aminokiseline dolaze u intersticijsku tekucinu te u intracelularni prostor
razlicitih tkiva.

Koncentracije slobodnih aminokiselina u plazmi i unutarstani¢nom prostoru endogeno je regulirana za
svaku pojedinu aminokiselinu u malim rasponima, ovisno o dobi, nutritivnom statusu i patoloskom
stanju bolesnika.

Kad su primijenjene konstantnom i malom brzinom infuzije, uravnoteZene otopine aminokiselina,
poput Aminovena 10%, ne mijenjaju znacajno fizioloski sastav esencijalnih i ne-esencijalnih
aminokiselina u organizmu.

Karakteristi¢ne promjene u fizioloSkom sadrzaju aminokiselina u plazmi mogu se jedino predvidjeti u
teskim poremecajima regulacijske funkcije vitalnih organa poput jetre i bubrega. U tim se slu¢ajevima
posebno formulirane otopine aminokiselina mogu preporuditi za uspostavljanje homeostaze.

Samo se mali udio infundiranih aminokiselina izIu¢i putem bubrega.

Za ve¢inu aminokiselina zabiljezeno je poluvrijeme u plazmi od 10 do 30 min.

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklinicki podaci o toksi¢nosti dostupni su za pojedine aminokiseline ali oni nisu primjenjivi na
mjeSavine aminokiselina poput otopine Aminovena 10%. Neklini¢ka istrazivanja toksi¢nosti nisu
provedena za Aminoven 10%. Studije s usporedivim otopinama aminokiselina nisu pokazale toksi¢ne
ucinke.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomo¢nih tvari

acetatna kiselina, ledena
voda za injekcije

6.2. Inkompatibilnosti

Zbog povecanog rizika od mikrobioloske kontaminacije i inkompatibilnosti, otopine aminokiselina ne
smiju se mijesati s ostalim lijekovima. U slu¢aju da je neophodno dodati ostale nutrijente, vidjeti
dijelove 6.3 ¢), 6.4 6.6.

6.3. Rok valjanosti

a) Rok valjanosti lijeka
24 mjeseca.

b) Rok valjanosti nakon prvog otvaranja spremnika
Aminoven 10% treba primijeniti sa sterilnom opremom neposredno po otvaranju. Svu preostalu
koli¢inu treba zbrinuti u skladu s lokalnim propisima.

¢) Rok valjanosti nakon mijesanja s drugim dodacima

Aminoven 10% moZe se aseptiCki mijeSati s ostalim nutrijentima poput masnih emulzija,
ugljikohidrata i elektrolita. Dokazana je kemijska i fizicka stabilnost otopine nakon mijeSanja s ostalim
komponentama tijekom 24 sata na temperaturi do 25°C te tijekom najvise 9 dana na temperaturi od
4°C. S mikrobiolo§kog stajaliSta otopina se mora odmah upotrijebiti. Ako se otopina ne upotrijebi
odmah, vrijeme i uvjeti ¢uvanja otopine prije upotrebe su odgovornost korisnika, a to obi¢no ne bi
smjelo biti duze od 24 sata pri temperaturi od 2-8°C, osim ako je mijeSanje provedeno u kontroliranim
i validiranim asepti¢nim uvjetima.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati u originalnom pakiranju.

Ne zamrzavati.

Uvjete ¢uvanja nakon mijesanja s drugim dodacima vidjeti u dijelu 6.3.

6.5. Vrsta i sadrzaj spremnika

Staklene boce (bezbojno staklo tip II) s gumenim ¢epom i aluminijskim prstenom.
500 ml otopine za infuziju u boci.

Velicina pakiranja: jedna staklena boca od 500 ml, 10 staklenih boca od 500 ml.
U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6.  Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom
Upotrijebiti odmah nakon otvaranja boce.

Samo za jednokratnu upotrebu.

Nakon isteka roka valjanosti Aminoven 10% ne smije se upotrijebiti.

Rabiti samo bistre otopine bez vidljivih Cestica i neoSte¢ene spremnike.
Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
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Zbog povecanog rizika od mikrobioloSke kontaminacije i inkompatibilnosti, otopine aminokiselina ne
smiju se mijeSati s ostalim lijekovima. Ako je nuzno Aminovenu 10% dodati ostale nutrijente, poput
ugljikohidrata, masnih emulzija, elektrolita, vitamina ili elemenata u tragovima, paznju treba posvetiti
asepti¢nim tehnikama, dobrom mijes$anju i, naro€ito, kompatibilnosti.

Podaci o kompatibilnosti za brojne mjeSavine dostupni su kod proizvodaca.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Fresenius Kabi d.o.o.

Radnic¢ka cesta 37a

10 000 Zagreb

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-457163400

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 09.12.2005.

Datum posljednje obnove odobrenja: 29.10.2018.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

01.travnja 2021.
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