Příbalová informace - Informace pro uživatele
Aminoven  5%

Infuzní roztok 

Držitel rozhodnutí o registraci:  Fresenius Kabi AB, Uppsala , Švédsko

Výrobce: Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz, Rakousko
Složení:  Účinné látky: l000 ml infúzního roztoku obsahuje:

                Isoleucinum            2,50 g

                Leucinum                3,70 g

                Lysini acetas           4,655 g

                odp. Lysinum          3,30 g 

                Methioninum           2,15 g

                Phenylalaninum       2,55 g

                Treoninum               2,20 g

                Tryptophanum         1,00 g

                 Valinum                  3,10 g

                 Argininum               6,00 g

                 Histidinum              1,50 g

                 Alaninum                7,00 g

                 Glycinum                5,50 g

                 Prolinum                 5,60 g

                 Serinum                  3,25 g

                 Tyrosinum              0,20 g

                 Taurinum                0,50 g

Pomocné látky: ledová kyselina octová, voda na injekci.

Celkový obsah aminokyselin:     50,0 g/l

Celkový obsah dusíku:                8,1g/l

Celková energetická hodnota:    840 kJ/l (=200kcal/l)

pH: 5,5 -6,3
Titrační acidita:                          12 mmol Na0H/l

Teoretická osmolarita:                495 mosm/l

Charakteristika: Roztok aminokyselin pro celkovou parenterální výživu.

Aminokyseliny obsažené v Aminovenu 5% jsou přírodní fyziologické složky. Stejně jako aminokyseliny vznikající přijímáním bílkovin potravy, parenterálně podávané aminokyseliny

vstupují v těle do poolu volných aminokyselin a tím do všech následných metabolických cest. Pouze malá část aminokyselin se vyloučí ledvinami. Biologický poločas pro většinu aminokyselin je uváděn 10 až 30 minut.

Indikace: Doplnění aminokyselin jako součást parenterální výživy. Aminoven 5% je indikován při totální parenterální výživě, u které je omezen přívod tekutin

Kontraindikace: Aminoven 5%, jako všechny roztoky aminokyselin, je kontraindikován v následujících případech: porucha metabolizmu aminokyselin, metabolická acidóza, renální insuficience bez léčby hemodialýzou nebo hemofiltrací, pokročilá insuficience jater, zvýšená bilance tekutin, šok, hypoxie, dekompenzované srdeční selhání.

Aminoven 5% je kontraindikován u novorozenců.

Pro parenterální výživu kojenců a dětí se mají užívat roztoky aminokyselin určené pro pediatrii, které jsou složením přizpůsobené dětskému metabolizmu.

Klinické studie o použití Aminoven 5%  u novorozenců, kojenců a dětí nejsou k dispozici.

Nežádoucí účinky: Je-li přípravek správně podáván nejsou známy. Pokud se nežádoucí účinky vyskytnou jsou stejné jako při předávkování, jsou většinou reversibilní a zmizí po ukončení terapie.

Infúze do periferní žíly může způsobit její podráždění nebo tromboflebitidu.

Klinické studie nebyly prováděny.

Interakce: Nejsou známy.

Na základě zvýšeného rizika mikrobiální kontaminace   stejně jako na základě inkompatibilit se nemají k roztokům aminokyselin  přidávat jiné léky.

Je-li při celkové parenterální výživě nutné přidat k Aminovenu 5% jiné výživné látky jako uhlohydráty, tukové emulze, elektrolyty, vitamíny nebo stopové prvky, musí se přidat za aseptických podmínek, dobře promíchat a je nutné dbát na kompatibilitu připravené směsi.

Údaje o kompatibilitě směsných roztoků jsou k dispozici u výrobce.

Dávkování a způsob podávání:  Aplikuje se  do centrální žíly jako kontinuální infúze. 

Dávkování závisí na závažnosti katabolického stavu a na nedostatku aminokyselin. 

Maximální denní dávka 2g aminokyselin/kg těl.hm. se nemá při parenterální výživě překročit.
Denní dávka:

16,0-20,0ml Aminovenu 5%/kg těl.hm.

= 0,8 - 1,0g aminokyselin/kg těl.hm.

= 1120-1400ml Aminovenu 5% na 70kg těl.hm. pacienta 

Maximální infúzní rychlost:

2,0ml Aminovenu 5%/kg těl.hm./hod.

=0,1g aminokyselin/kg těl.hm./hod.

Maximální denní dávka:

20,0ml Aminovenu 5%/kg těl.hm.

=1g aminokyselin/kg těl.hm.

=70g aminokyselin na 70kg těl.hm. pacienta.

Aminoven 5% se může podávat tak dlouho, jak je nutná parenterální výživa.

V případě, že je nutné vyšší dávkování aminokyselin, je lépe zvolit vhodnější přípravky.

Upozornění: Při podávaní má být sledována hladina elektrolytů v séru, bilance tekutin a funkce ledvin. 

V případě hypokalémie a/nebo hyponatrémie se má současně doplnit odpovídající množství kalia a/nebo natria.

Roztoky aminokyselin mohou urychlit akutní deficit folátů, proto se má podávat denně kyselina listová.

Opatrnost  má být při léčbě velkými objemy infuzních roztoků u pacientů se srdeční insuficiencí.

S tímto přípravkem nebyly prováděny studie hodnotící jeho bezpečnost během těhotenství a laktace. Klinické zkušenosti s jinými roztoky aminokyselin neuvádějí riziko při použití roztoků aminokyselin během těhotenství a laktace. Má se uvážit prospěch podání Aminovenu 5% během těhotenství a laktace před možným rizikem.

Při infúzi do periferní žíly může dojít k jejímu podráždění nebo k tromboflebitidě. Doporučuje se proto denně kontrolovat místo aplikace. V případě , že je indikováno přidání tukové emulze, má se tato podle možnosti smíchat s Aminoven 5%, aby se riziko podráždění snížilo.

Výběr periferní nebo centrální žíly závisí na konečné osmolaritě infuzní směsi. Pro periferní infúzi se obyčejně akceptuje limit 800mosm/l, ale je nutné brát v úvahu věk a celkový stav pacienta a stav periferní žíly.

Je nutné dodržovat přísné aseptické podmínky, zvláště když se zavádí katetr do centrální žíly.

Aminoven 5% je základem celkové parenterální výživy, v kombinaci s adekvátním množstvím energetických doplňků (roztoky uhlohydrátů, tukové emulze), elektrolyty, vitamíny a stopové prvky.

Aminoven 5% může být míchán s jinými výživnými roztoky jako např. tukovými emulzemi, uhlohydráty nebo roztoky elektrolytů za přísně aseptických podmínek.

Aminoven 5% se po otevření má aplikovat sterilní infúzní soupravou. Nepoužitý roztok se musí znehodnotit.

Pouze k jednorázovému použití.

Smí se použít pouze čiré roztoky bez viditelných částic.

Z mikrobiologických důvodů se musí infuzní roztoky pro parenterální výživu připravené

za nekontrolovaných a nevalidovaných podmínek okamžitě po přípravě spotřebovat. Nejsou-li spotřebovány okamžitě za skladovací čas a podmínky  je  zodpovědný uživatel až do použití.

Normálně se nemá směs uchovávat déle než 24 hodin při teplotě 2-8(C, připravená za kontrolovaných validovaných aseptických podmínek.

Chemické a  fyzikální stabilitní údaje jsou pro mnohé směsi , které byly uchovávány 9 dní při 4(C u výrobce na vyžádání k dispozici.

Uchovávání: Uchovávejte v původním obalu.

Chraňte před mrazem.
Varování: Přípravek se nesmí použít po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na obalu.

 Uchovávejte  mimo dosah a dohled  dětí!

Balení: 500 ml,1000 ml, 10x500ml, 6x1000ml

Datum poslední revize:  24.3.2010
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