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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Aminosteril N-Hepa 8 %
infuzny roztok

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Aminosteril N-Hepa 8 % a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Aminosteril N-Hepa 8 %
Ako sa Aminosteril N-Hepa 8 % podéva

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Aminosteril N-Hepa 8 %

Obsah balenia a d’alSie informacie

QUL e~

1. Co je Aminosteril N-Hepa 8 % a na ¢o sa pouZiva

Aminosteril N-Hepa 8 % je roztok aminokyselin, ur¢eny na podavanie intravendznou (vnutrozilovou)
infuziou. Patri so skupiny aminokyselin na parenteralnu vyzivu. Roztok obsahuje vsetky esencialne
aminokyseliny, vratane dostatoného mnoZzstva vetvenych aminokyselin.

Liek Aminosteril N-Hepa 8 % sa pouziva na doplnenie aminokyselin ako sucast’ rezimu parenteralnej
vyzivy (vyziva podana mimo traviacej trubice) pri tazkom ochoreni pecene (hepatalnej insuficiencii)
s poSkodenim alebo bez poskodenia mozgu z dévodu ochorenia pecene, ked’ peroralna (podavana
ustami) alebo enteralna vyziva (podavana do ¢revného traktu) nie je mozna, je nedostato¢na alebo
kontraindikovana (nesmie sa podat’).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Aminosteril N-Hepa 8 %

Aminosteril N-Hepa 8 % vam nesmu podat’, ak:
- ste alergicky (precitliveny) na lieciva alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6.)
- mate poruchu metabolizmu aminokyselin
- mate metabolicka acidozu
- mate znizené mnozstvo draslika, sodika (hypokaliémia, hyponatriémia)
- mate presytenie organizmu tekutinami (hyperhydratacia)
- mate poruchu funkcie obli¢iek (renalna insuficiencia)
- mate poruchu funkcie srdca (dekompenzovana srdecna insuficiencia)
- mate nestabilné Zivot ohrozujuce stavy (kolaps a Sok)
- mate nedostato¢né zasobovanie buniek kyslikom (hypoxia)

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam za¢ni podavat’ Aminosteril N-Hepa 8 %, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnt sestru.

Vas lekar moZno bude musiet’ pred zacatim liecby Aminosterilom N-Hepa 8 % prijat’ Specidlne
opatrenia, ako su tieto:
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- Zaistit sledovanie elektrolytov v sére, bilanciu tekutin a acidobazickej rovnovahy a zaistit,
aby laboratorne sledovanie zahrialo sledovanie krvnej glukozy, sérovych proteinov,
kreatininu a funkénych testov pecene.

- Zaistit, aby elektrolyty a sacharidy, ak je ich podévanie nevyhnutné, boli podavané infuziou
vo vyvazenych davkach, a to pomocou bypassu alebo zmieSanim v All-in-One vaku.

- Zobrat do uvahy, Ze pouzitie centralnej alebo periférnej zily zavisi na kone¢nej osmolarite
zmesi. VSeobecne prijaty limit pre periférnu infuziu je okolo 800 mosmol/l, ale tento limit sa
do znac¢nej miery lisi podla veku, celkového stavu pacienta a stavu periférnych Zzil.

- Zaistit pravidelné kontrolovanie miesta vpichu infuzie z dévodu minimalizécie rizika
tromboflebitidy (povrchovy zapal Zil) pri podani lieku periférnou zilou.

Ak sa roztok (vo vakoch a supravach na podavanie) pouziva u novorodencov a deti mladsich ako

2 roky, ma byt’ chraneny pred svetlom az do ukoncenia podévania. Vystavenie Aminosterilu N-Hepa

8 % okolitému svetlu, najma po pridani stopovych prvkov a/alebo vitaminov, vedie k tvorbe peroxidov
a d’al§ich produktov rozkladu, ¢o je mozné znizit’ ochranou lieku pred svetlom.

Iné lieky a Aminosteril N-Hepa 8 %
Ak teraz (po)uzivate alebo ste v poslednom ¢ase (po)uzivali, €i prave budete (po)uzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Neuskutocnili sa zatial’ ziadne $tidie zaoberajice sa bezpe¢nost'ou Aminosterilu N-Hepa 8 % pocas
tehotenstva a dojcenia. Vzhl'adom k zlozeniu sa neocakavaju pri pouziti pocas tehotenstva a dojéenia
neziaduce ucinky. Lekar musi zvazit, ¢i prinos pre pacientku prevysuje riziko podania Aminosteril N-
Hepa 8 % u tehotnych a dojciacich zien.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je relevantné.

3. Ako sa Aminosteril N-Hepa 8 % podava

Liek Aminosteril N-Hepa 8 % vam bude podany pod priamym dohl'adom vasho lekara, ktory urci
mnozstvo lieku Aminosteril N-Hepa 8 %, ktoré vam bude podané.

Sposob podavania

Iba na intraven6zne pouzitie (do zily).

Tento liek vam bude podany inféiziou do periférnej alebo centralnej zily. Rychlost’ infiizie a mnozstvo
roztoku zavisi od Specifickych poziadaviek vasho organizmu, na ochoreni kvoli ktorému vam tento
liek bude podavany a na maximalnej dennej davke.

Odporucana maximalna denna davka je 18,75 ml lieku Aminosteril N-Hepa 8 % na kg telesnej
hmotnosti, o zodpoveda 1,5 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti, o zodpoveda 1 300 ml lieku na
70 kg telesnej hmotnosti.

Ak sa roztok (vo vakoch a supravach na podavanie) pouziva u novorodencov a deti mladsich ako
2 roky, ma byt’ chraneny pred svetlom az do ukoncenia podavania (pozri Cast’ 2 ,,Upozornenia a
opatrenia”).

AK dostanete viac Aminosterilu N-Hepa 8 %, ako mate

Vs lekar zaisti, aby vam bolo podané spravne mnozstvo lieku Aminosteril N-Hepa 8 %. Ak sa ukaze,
ze je podana davka prili$ velka, lekar moze spomalit’ rychlost’ infazie, alebo infiziu okamzite
zastavit.

U niektorych pacientov sa mozu v zavislosti od poskodenia pecene, objavit’ niektoré neziaduce uc€inky,
ako je nevolnost, vracanie, zimnica, straty aminokyselin oblickami.

Prili$ rychle podanie periférnymi Zilami méze sposobit’ tromboflebitidu.

Ak sa tieto priznaky vyskytnu, infiizia vam bude spomalend, alebo okamzite zastavena.
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Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajice sa tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika, alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedDPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick m6ze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa liek podéva spravne, nie su zname ziadne vedlajsie ucinky.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Aminosteril N-Hepa 8 %

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Vas lekar alebo zdravotna sestra pred pouzitim tohto lieku overi, Ze je roztok ¢iry, bez pritomnosti
vidite'nych castic a balenie nie je poskodené.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni:
Roztok sa ma pouzit’ ihned’ a vSetok nespotrebovany roztok sa musi zlikvidovat’.

Cas pouzitelnosti po zmieSani s inymi komponentmi:

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’. Pokial’ sa nepouzije hned’, za ¢as a podmienky
uchovévania lieku po otvoreni pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a normalne doba nemoze byt
dlhsia ako 24 hodin pri 2 az 8 °C, pokial’ mieSanie prebehlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienok.

Ak sa roztok (vo vakoch a stpravach na podavanie) pouziva u novorodencov a deti mladsich ako
2 roky, ma byt’ chraneny pred svetlom az do ukonéenia podavania (pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a
opatrenia”).

Na jednorazové pouZitie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Aminosteril N-Hepa 8 % obsahuje

- 1 000 ml roztoku obsahuje lieciva:

izoleucin (isoleucinum) 10,40 g
leucin (leucinum) 13,09 g
monoacetat lyzinu (lysini acetas) 9,71 ¢g


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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/zodp. lyzin (lysinum) 6,88 g/

metionin (methioninum) 1,10 g
acetylcystein (acetylcysteinum) 0,70 g
/zodp. cystein (cysteinum) 0,52 g/

fenylalanin (phenylalaninum) 0,88 g
treonin (threoninum) 4,40 g
tryptofan (tryptophanum) 0,70 g
valin (valinum) 10,08 g
arginin (argininum) 10,72 g
histidin (histidinum) 2,80 g
glycin (glycinum) 582¢g
alanin (alaninum) 4,64 ¢
prolin (prolinum) 573 ¢g
serin (serinum) 224 ¢

- Pomocné latky su: l'adova kyselina octova, voda na injekcie.

Celkovy obsah aminokyselin: 80,00 g/l

Celkovy obsah dusika: 12,90 g/l

Energeticka hodnota: 1340 kJ/1 =320 kcal/l
Titra¢na acidita: 12 — 25 mmol NaOH/1
Teoreticka osmolarita: 770 mosmol/l

pH: 5,7—-6,3

Ako vyzera Aminosteril N-Hepa 8 % a obsah balenia
Aminosteril N-Hepa 8 % je ¢iry, bezfarebny roztok v sklenenej fl'asi.

Velkost balenia:
1 x 500 ml, 10 x 500 ml

Drzitel rozhodnutia o registracii
Fresenius Kabi AB, 751 74 Uppsala, Svédsko

Vyrobca
Fresenius Kabi Austria GmbH, Hafnerstrasse 36, 8055 Graz, Rakusko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2022.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Sposob podavania
Urcené na podanie intravendznou infuziou.
Urcené na podanie do periférnej a centralnej Zily.

Ak sa roztok (vo vakoch a stpravach na podavanie) pouziva u novorodencov a deti mladsich ako 2
roky, ma byt chrdneny pred svetlom az do ukoncenia podavania.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani:

Vystavenie roztokov na intravendznu parenteralnu vyzivu svetlu, najmé po pridani stopovych prvkov
a/alebo vitaminov, m6ze mat’ neZiaduci vplyv na klinicky vysledok u novorodencov v désledku tvorby
peroxidov a d’alSich produktov rozkladu. Ak sa Aminosteril N-Hepa 8 % pouziva u novorodencov a
deti mladsich ako 2 roky, liek mé byt’ chraneny pred okolitym svetlom az do ukoncenia podavania.

Davkovanie
Ak nie je predpisané inak, odporuc¢ané davkovanie je:

1,0 a 1,25 ml/kg telesnej hmotnosti/hod. = 0,08 — 0,1 g aminokyselin na kg telesnej hmotnosti/hodinu.

4
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Maximalna rychlost’ infuzie
1,25 ml/kg telesnej hmotnosti/hod., Co zodpoveda 0,1 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti/hod.

Maximalna denna davka
1,5 g, aminokyselin/kg telesnej hmotnosti, o zodpoveda 18,75 ml/kg telesnej hmotnosti, ¢o
zodpoveda 1 300 ml lieku na 70 kg telesnej hmotnosti.

Aminosteril N-Hepa 8 % sa podava ako stucast’ rezimu celkovej parenteralnej vyzivy v kombinacii
s adekvatnym mnoZstvom energeticky bohatych zivin (roztoky sacharidov, tukové emulzie),
s elektrolytmi, vitaminmi a stopovymi prvkami.

Pre zaistenie optimalneho podania pridavku maja byt roztoky sacharidov a/alebo tukové emulzie
podané sucasne.

Tento lieck sa ma podavat tak dlho, pokym to klinicky stav pacienta vyzaduje alebo dokym dojde
k normalizacii metabolizmu aminokyselin daného pacienta.

Predavkovanie
Aminosteril N-Hepa 8 % je roztok aminokyselin na parenteralnu vyzivu. Akutna intoxikacia je
nepravdebodobna, ak je roztok pouzivany odpori¢anym sposobom.

Prilis rychle podanie periférnymi zilami moZze spdsobit’ tromboflebitidu (treba zaistit’ spravnu
osmolaritu roztoku).

V zavislosti od rozsahu preexistujucej patologicky indikovanej dysregulacie a poskodenia pecenovej
kapacity sa u niektorych pacientov pri predavkovani mézu objavit’ priznaky, ako je nevolnost’
(nauzea), vracanie, zimnica, straty aminokyselin oblickami.

Ak sa vyskytnu priznaky z predavkovania, ma byt’ infizia spomalena a prerusena.

Navod na pouZitie a zaobchadzanie s liekom

Iba na intravenozne podanie.

Tento liek sa musi pouzit’ ihned’ po otvoreni.

Tento liek sa musi podat’ iba s pouzitim sterilného podavacieho setu.

Len na jednorazové pouzitie.

Nepouzivajte tento liek po uplynuti ¢asu pouzitel'nosti.

Pouzivajte iba Cire roztoky bez pritomnosti viditeI'nych ¢astic v neposkodenom obale.

Zmes, ktora zostane po inflzii, sa musi zlikvidovat’.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa méa zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

Inkompatibility

Roztoky aminokyselin nemaju byt zmieSané s inymi liekmi, okrem liekov na parenteralnu vyzivu,

z ddévodu zvyseného rizika mikrobidlnej kontaminécie a inkompatibilit. Pri zmieSani Aminosteril N-
Hepa 8 % s d’al$imi zivinami, ako st sacharidy, lipidové emulzie, elektrolyty, vitaminy, alebo stopové
prvky, pre zaistenie celkovej parenteralnej vyzivy, je nutné dbat’ na to, aby boli zaistené aseptické
podmienky, dokladné premieSanie a kompatibilita.

Udaje o kompatibilite st k dispozicii na vyziadanie u vyrobcu.

Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ak sa liek pouziva u novorodencov a deti mladSich ako 2 roky, chrante ho pred svetlom az do
ukoncenia podavania. Vystavenie Aminosterilu N-Hepa 8 % okolitému svetlu, najmé po pridani
stopovych prvkov a/alebo vitaminov, vedie k tvorbe peroxidov a d’alsich produktov rozkladu, ¢o je
mozné znizit’ ochranou pred svetlom.



