1.NAZIV LIJEKA

SazZetak opisa svojstava lijeka

Aminoven infant 10% otopina za infuziju

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1 litra otopine za infuziju sadrzi:

L-izoleucin
L-leucin
L-lizinacetat
=L-lizina
L-metionin
L-fenilalanin
L-treonin
L-triptofan
L-valin

L-arginin
L-histidin

glicin

L-alanin

L-prolin

L-serin

taurin
N-acetil-L-tirozin
=L-tirozina
N-acetil-L-cistein
=L-cistein
L-jabucna kiselina

Ukupno aminokiselina
Ukupno dusika
Teorijska osmolarnost:
Titracijska kiselost:
pH vrijednost:

8,000 g,
13,000 g,
12,000 g,

8,510 ¢,

3,120 g,

3,750 g,

4,400 g,

2,010 g,

9,000 g,

7,500 g,

4,760 g,

4,150 g,

9,300 g,

9,710 g,

7,670 g,

0,400 g,

5,176 g,

4,200 g,

0,700 g,

0,520 gi

2,620 g.

14,9 g/l

100 g/l

885 mosm/I.
27-40 mmol NaOH/I.
5,5-6,0.

Za cjeloviti popis pomoc¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3.FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za infuziju.

Aminoven infant 10% otopina za infuziju je bistra otopina.

4. KLINICKI PODACI

4.1.  Terapijske indikacije

Aminoven infant 10% je otopina aminokiselina za parcijalnu parenteralnu prehranu nedonoscadi,

novorodencadi, dojencadi i mlade djece.

Zajedno s odgovarajuc¢im koli¢inama ugljikohidrata i masti kao izvora energije, te vitamina, elektrolita

i elemenata u tragovima, otopina moze sluziti za potpunu parenteralnu prehranu.
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4.2.  Doziranje i nacin primjene

Doziranje
Doziranje treba prilagoditi klini¢kom stanju pojedinog bolesnika.

Maksimalna brzina infuzije
Najvise do 0,1 g aminokiselina po kg tjelesne tezine na sat $to odgovara 1,0 ml po kg tjelesne tezine

na sat.

Maksimalna dnevna doza

Do 1 godine: 1,5-2,5 g aminokiselina/kg tjelesne tezine = 15-25 ml po kg tjelesne
tezine.

Od 2 do 5 godina: 1,5 aminokiselina/kg tjelesne tezine = 15ml po kg tjelesne tezine.

Od 6 do 14 godina: 1,0 g aminokiselina/kg tjelesne tezine = 10 ml po kg tjelesne tezine.

Otopina se primjenjuje onoliko dugo koliko je parenteralna prehrana potrebna.

Nacin primjene
Aminoven infant 10% valja primijeniti u obliku kontinuirane intravenske infuzije putem centralnih
vena.

Kada se primjenjuje u novorodencadi i djece mlade od 2 godine, otopinu (u vreéicama i setovima za
primjenu) je potrebno zastititi od izlaganja svjetlosti sve do zavrSetka primjene (vidjeti dijelove 4.4,
6.316.6).

4.3. Kontraindikacije

Kao i kod svih ostalih otopina aminokiselina, primjena Aminovena infant 10% kontraindicirana je u
sljede¢im stanjima: poremecaji metabolizma aminokiselina, metabolicka acidoza, hiperhidracija,
hipokalemija, $ok.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
Bolesnicima s narusenom funkcijom jetre ili bubrega potrebno je individualizirati doziranje.
Oprez je potreban u slu¢aju hiponatremije.

Za nadzor parenteralne prehrane u novorodencadi i djece valja Cesto odredivati i prosudivati sljedece
laboratorijske parametre: ureu-dusik, amonijak, elektrolite, glukozu i trigliceride (prilikom primjene
masne emulzije), acidobazni status i ravnotezu tekucine, jetrene enzime i serumsku osmolalnost.

Infuzija putem perifernih vena opcenito moze uzrokovati iritaciju intime vene i tromboflebitis.
Preporucuje se dnevno nadzirati mjesto uboda kako bi se rizik od venske iritacije smanjio na
minimum.

Aminoven infant 10% primjenjuje se kao dio rezima potpune parenteralne prehrane u kombinaciji s
odgovaraju¢im koli¢inama supstancija koje daju energiju (otopine ugljikohidrata, masne emulzije),
elektrolitima, vitaminima i elementima u tragovima.

Potrebno je odrzavati sterilne uvjete prilikom mijeSanja i infuzije lijeka, posebice pri umetanju
centralnog venskog katetera.

Ako se otopina za intravensku parenteralnu prehranu izlozi svjetlosti, posebno nakon dodavanja
elemenata u tragovima i/ili vitamina, to moze imati Stetne u¢inke na klinicki ishod u novorodencéadi
zbog stvaranja peroksida i drugih produkata degradacije. Kada se primjenjuje u novorodencadi i djece
mlade od 2 godine, Aminoven infant 10% je potrebno zastititi od svjetlosti iz okoline sve do zavrSetka
primjene (vidjeti dijelove 4.2, 6.3 i 6.6).
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4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Do sada nisu poznate interakcije.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Nisu provedena istrazivanja kako bi se odredila sigurnost primjene Aminovena infant 10% u
plodnosti, trudnoéi i tijekom dojenja. Medutim, klini¢ka iskustva s primjenom sli¢nih otopina
aminokiselina nisu pokazala znakove rizika za primjenu u trudnica i dojilja.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Nije primjenjivo.

4.8. Nuspojave
Uz pravilnu primjenu nisu poznate.

Prebrza infuzija moze dovesti do poremecaja ravnoteze aminokiselina zbog pojacanog izlucivanja
putem bubrega. Prema potrebi primijeniti otopinu elektrolita.

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

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano prac¢enje 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 sto je slucaj i s ostalim otopinama aminokiselina, drhtavica, povracanje, mu¢nina i pojacani
gubitak aminokiselina putem bubrega mogu se pojaviti kad se Aminoven infant 10% predozira ili
prebrzo daje.

U tom slucaju infuziju valja odmah prekinuti. Infuziju je moguce kasnije nastaviti sa smanjenom
dozom.

Prebrza infuzija moze uzrokovati hiperhidraciju i poremecaje elektrolita.

Ako se pojavi hiperkalemija preporucuje se infuzija od 200 do 500 ml 10%-tne otopine glukoze uz
dodatak 1 do 3 jedinice modificiranog inzulina na 3-5 g glukoze.

Nema specificnog antidota. Indicirane su suportivne opce mjere, s posebnim naglaskom na

di$ni i krvozilni sustav. Nuzno je pazljivo prac¢enje biokemijskih parametara te se specifi¢ni
poremecaji moraju lijeciti na odgovarajuci nacin.

5.FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Zamjene za krv i perfuzijske otopine, Otopine za parenteralnu

prehranu, ATK oznaka: BO5SBAO1

Sve aminokiseline koja sadrzava Aminoven infant 10% prirodni su i fizioloski sastojci. Poput onih iz
hrane, parenteralno primijenjene aminokiseline ulaze u sastav odgovaraju¢ih plazmatskih
aminokiselina i prolaze isti metabolicki put.

Aminokiseline su gradevni materijal za proteine.

5.2. Farmakokineticka svojstva
Bioraspolozivost Aminovena infant je 100%.

3 HALMED
18 - 05 - 2021
ODOBRENO



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

Aminokiseline iz Aminovena infant 10% ulaze u sastav odgovarajucih plazmatskih aminokiselina. 1z
intravaskularnog prostora aminokiseline se distribuiraju u intersticijsku tekuéinu te u intracelularni
prostor razlicitih tkiva ovisno o ulozi svake pojedine aminokiseline i potrebi za njom.

Koncentracija slobodnih aminokiselina u plazmi i intracelularno endogeno je regulirana u malim
rasponima ovisno o dobi, nutritivnom statusu i patoloSkom stanju bolesnika. Uravnotezene otopine
aminokiselina, poput Aminovena infant 10% ne mijenjaju znacajno fizioloski sadrzaj aminokiselina
kad su primijenjene konstantnom i malom brzinom infuzije. Karakteristicne 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 primjerima posebno formulirane otopine aminokiselina mogu preporuditi za uspostavljanje
homeostaze.

Samo se mali udio infundiranih aminokiselina eliminira putem bubrega ovisno o zrelosti djetetovih
bubrega i opéem stanju bolesti. Bioloski poluvijek aminokiselina u plazmi ovisi o dobi i metabolickom
statusu pedijatrijskog bolesnika.

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 infant 10%. Neklini¢ka istrazivanja
toksi¢nosti nisu provedena za Aminoven infant 10%. Studije s usporedivim otopinama
aminokiselina nisu pokazale toksicne ucinke.

6.FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomo¢nih tvari
Voda za injekcije
Dusik.

6.2. Inkompatibilnosti

Zbog povecanog rizika o mikrobioloske kontaminacije i inkompatibilnosti otopina aminokiselina ne
smije se mijesati s ostalim lijekovima. Ako je u Aminoven infant 10% potrebno dodati ostale sastojke
poput ugljikohidrata, masnih emulzija, elektrolita, vitamina ili elemenata u tragovima za parenteralnu
prehranu, valja voditi ra¢una o higijenskom postupanju, dobrom mije$anju i posebice kompatibilnosti.

Aminoven infant 10% ne smije se skladistiti nakon dodavanja ostalih sastojaka.

6.3 Rok valjanosti
a) Rok valjanosti neotvorenog proizvoda
Rok valjanosti iznosi 2 godine

b) Rok valjanosti nakon prvog otvaranja spremnika
Upotrijebiti odmah nakon otvaranja bocice.

¢) Rok valjanosti nakon otapanja ili razrjedivanja prema uputama

Tijekom dodavanja ostalin komponenti otopini aminokiselina Aminoven infant 10% prije primjene
treba osigurati da se otopina dobro izmije$a. Dokazana je kemijska i fizi¢ka stabilnost otopine nakon
mijeSanja s ostalim komponentama tijekom 24 sata na temperaturi do 25°C. S mikrobioloskog
stajaliSta otopina Sse mora odmah upotrijebiti, osim ako nacin mijeSanja sprjecava rizik od
mikrobioloske kontaminacije. Ako se otopina ne upotrijebi odmah, vrijeme i uvjeti cuvanja otopine
prije upotrebe su odgovornost korisnika.

Kada se primjenjuje u novorodencadi i djece mlade od 2 godine, otopinu (u vre¢icama i setovima za
primjenu) je potrebno zastititi od izlaganja svjetlosti sve do zavrSetka primjene (vidjeti dijelove 4.2,
4.416.6).
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6.4. Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Preostali sadrZaj lijeka valja zbrinuti u skladu s propisima koji vaze za postupanje s opasnim otpadom.
Uvjete ¢uvanja nakon otapanja ili razrjedivanja, vidjeti u dijelu 6.3.

6.5. Vrsta i sadrzaj spremnika
Staklene boce (Il hidroliticke skupine) s gumenim ¢epom i aluminijskim prstenom.
250 ml otopine za infuziju u boci.

Pakiranje: 10x250ml

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje
Upotrijebiti odmah nakon otvaranja bocice.

Aminoven infant 10% se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti.
Rabiti samo bistre otopine i neoStecene spremnike.

Prilikom dugotrajne parenteralne prehrane Aminovenom infant 10% valja dodati esencijalne masne
kiseline, vitamine i elemente u tragovima.

Kada se primjenjuje u novorodencadi i djece mlade od 2 godine, otopinu je potrebno zastititi od
izlaganja svjetlosti sve do zavrSetka primjene. Izlaganje lijeka Aminoven infant 10% svjetlu iz
okoline, posebno nakon dodavanja elemenata u tragovima i/ili vitamina, stvara perokside i druge
produkte degradacije koji se mogu smanjiti zasti¢ivanjem od izloZenosti svjetlosti (vidjeti dijelove 4.2,
4.416.3).

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Fresenius Kabi d.0.0., Radnicka cesta 37a, 10 000 Zagreb

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
HR-H-916859882

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
18.07.2006./07.06.2018.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
01.travnja 2021.
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