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VYVINUTO NA ZAKLADE
SPECIFICKYCH POZADAVKU

Amiped

10% AMINOKYSELINOVY ROZTOK
PRO PARENTERALNI VYZIVU DETSKYCH PACIENTU

Urceno pouze pro odborniky




Amiped

NOVY SYSTEM VAKU PRO VETSi BEZPECNOST NASICH DETI

Amiped je roztok obsahujici aminokyseliny uréeny

k parenteralni vyzivé (PN) détskych pacientd, véetné
novorozencd, pfedasné narozenych novorozencd,
kojencd, batolat a malych déti. Slozeni aminokyselin
v roztoku Amiped spliuje specifické pozadavky
Sirokého okruhu détskych pacientd.

Pro¢ détsti pacienti potfebuji zvlastni parenteralni vyzivu?

= Novorozenci maji velmi malou télesnou kapacitu uchovani
zivin.

= Rist détskych pacientd vyzaduje vyssi podil esencialnich
aminokyselin'.

= Nekteré aminokyseliny, pro dospélé osoby neesencialni
(zejména Tau, Cys a Tyr), jsou v pFipadé novorozenctli
aminokyselinami esencialnimi. Ddvodem je nevyzralost
nékterych metabolickych drah?3 (viz tabulka 1).

= Novorozenci potfebuji taurin pro spravny vyvoj nervového
systému a tvorbu Zlucovych kyselin*®.

Pro¢ je nutné prizplisobit podavanou parenteralni vyZivu

specifickym potfebam téch nejmensich?

= Nedostatek nebo nerovnovaha aminokyselin mohou vést
k porucham ristu, funkénim porucham nervové soustavy
a k naruseni imunitnich funkei ™.

= Nevhodny pfisun Zivin v ranném détstvi mize mit dlouhodobé
nasledky a mlze zvySovat riziko onemocnéni v pozdéjsim
Zivoté®.

= Nedostatek taurinu miize vést k cholestaze a/nebo k dysfunkci
sitnice®®.

Toto v3echno jsou ddvody pro uzplsobeni sloZeni aminokyselin
v pediatrické parenteralni vyzivé specifickym potfebam détskych
pacient(.



Esencialni aminokyseliny v pediatrii

Histidin Semi-esencialni z ddvodu nedostate¢né
endogenni syntézy

Isoleucin Aminokyselina s rozvétvenym fetézcem
- esencialni

Leucin Aminokyselina s rozvétvenym retézcem
- esencialni

Lysin Esencialni

Fenylalanin  Koncentrace v plazmé miZe dosahnout
vysokych hladin z ddvodu nezralosti hlavnich
enzymatickych reakei pro konverzi Phe na Tyr

Methionin ~ Koncentrace v plazmé mze dosahnout
vysokych hladin z dGvodu nezralosti hlavnich
enzymatickych reakei pro konverzi Met na Cys
aTau

Threonin Esencialni

Tryptofan Esencialni

Valin Aminokyselina s rozvétvenym retézcem
- esencialni

Arginin* Esencialni z dlivodu nedostate¢né endogenni
syntézy

Cystein* Esencialni z dlivodu nezralosti enzymatické
reakce (konverze Met na Cys)

Glycin* Pravdépodobné esencialni u kojencl
(narozenych pred¢asné i v terminu®)

Prolin* Pravdépodobné esencialni u predéasné
narozenych kojenct’

Tyrosin® Esencialni z dlivodu nezralosti enzymatické
reakce (konverze Phe na Tyr)

Taurin* Esencialni z dlivodu nezralosti enzymatické

reakce (konverze Cys na Tau)

* Neesencialni pro zdravé dospélé osoby

Amiped - specifické charakteristiky

= SloZeni aminokyselin v roztoku Amiped je pfizplisobeno
specifickym potfebam pediatrickych pacientd.

= Amiped obsahuje dostate¢né mnozstvi viech potfebnych
aminokyselin, véetné taurinu.

= Amiped obsahuje vétsi mnozstvi:
= lysinu - podporuje rlist, syntézu mocoviny, zvySuje

koncentraci DNA v mozku™,

* argininu - prevence hyperamonémie'

= Z dlvodu prevence rozvinuti nerovnovahy aminokyselin
obsahuje roztok Amiped méné methioninu, fenylalaninu
a glycinu. Tato potfeba je dana nevyzralosti enzymi kli¢ovych
pro degradaci téchto aminokyselin3.




Amiped

Snadna manipulace, nerozbitny obal

NOVINKA

Pruzny vak - bez obsahu

latexu, PVC a DEHP

Dva sterilni a pevné porty:

= Minimalizuji riziko
mikrobialni kontaminace

= Umoznuji pohodinou
manipulaci a snadné
pfipojeni pro pfipravu
setu

= Snizuji riziko poranéni
jehlou (napt. b&hem
pridavani aditiv)

Uchyt na zavéseni

Na kvalitu nasich produkti klademe nejvy3si naroky.
Zajistujeme tak pohodli a bezpe¢nost pro pacienty

i zdravotniky.

Amiped v novém vaku
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= Jasné srozumitelné
symboly jako doplnéni
4 ‘ k barevnym portéim
o I (zeleny infuzni port
! a bily port pro aditiva)

Vzhledem k Siroké 3kale pediatrickych pacientt (od velmi
nezralych novorozencl aZ po teenagery) vyZzaduje podavani
parenteralni vyZivy individualni pfistup a individualni pfipravu

vyZivy.

Spole¢nost B. Braun vysla témto pozadavkim vstfic
a s uvazenim potfeby snizeni rizika mikrobiologické

kontaminace vyvinula Amiped v novém pruzném vaku se

sterilnimi vstupy.

VYHODY

= 2 sterilni vstupy - sniZené riziko mikrobiologické kontaminace
= Nizké riziko mikroseparaci

= Pruzny, lehky vak - snadné uskladnéni a manipulace

= Neobsahuje latex, PVC ani DEHP

= Nehrozi riziko rozbiti

Pro zajisténi vysoké kvality roztokl v jednokomorovém
vaku pouzivame vicevrstvé folie spolu s ochrannym
obalem. Rigidni material, ze kterého jsou vyrobeny
porty vaku, sniZuje riziko poranéni injekéni jehlou

pro zdravotnicky personal v pfipadé pfidavani aditiv.
Kromé toho nejsou k likvidaci pouZzitého obalu
zapotrebi zadné zvlastni podminky.



Bezpecna a snadna pfiprava individualnich schémat parenteralni vyzivy

Pfi manualni pfipravé smési mlzete pro pfipravu konkrétni Doporuceny postup pfipravy smési'3

smési podle daného schématu vyZivy pouZit pfimo vak Pripravy smési musi probihat v pfisné aseptickych podminkach.
Amiped. K pfidani potfebnych ingredienci slouZi injekéni vstup. Vstupy vaku Amiped jsou sterilni, neni tedy tfeba je nijak
Maximalni objem naplnéni vaku je 300 ml. Amiped je jako dezinfikovat.

slozka kompatibilni s béznymi schématy TPN. PFiklady nékterych

schémat jsou uvedeny v tabulce. Zacnéte s roztokem aminokyselin.

Pridejte vodu a glukozu.

Pridejte elektrolyty, nejprve fosfor, poté sodik, draslik

Doporucené davkovani ESPGHAN a magnesium.

Skupina pacientl PFisun aminokyselin Prideite st ‘ orvk tok dobf cheit
. fidejte stopové prvky a roztok dobfe promichejte.

[ / kg / den] ) pove prvky p )
Pred¢asné narozeni kojenci 1,5-4,0 PFidejte kalcium, roztok lehce promichejte. Roztok
Novorozenci narozeni v terminu 15-30 prohlédnéte, zda se v n€m nevyskytuji sedliny ¢i srazeniny

(pokud ano, roztok zlikvidujte). Nastavte davkovani Zivin

Vek od 2 mésici do 3 let 1.0-25 potrebné k dosazeni kompatibility a roztok znovu promichejte.
Veék od 3 do 18 let 1,0-20

I Pridejte pozadované mnozstvi lipidd (je-li Zadouci) a lehce
promichejte (sledujte, zda nejsou viditeIné znamky nevratné
separace emulze).

*kg télesné hmotnosti pacienta

Jako posledni pfidejte vitaminy, a to v co nejkratSi dobé pred
podanim vyZivy.

Vyuziti pruzného vaku umoziuje pfipravu
individualnich schémat parenteralni vyZivy podle
standardnich prostupl, manualné nebo s vyuZitim
automatického zafizeni pro pfipravu smési

(napt. B. Braun PINNACLE®). Pro pfipravu smési nabizi
B. Braun Sirokou 3kalu vakd, napf. Nutrimix®.




Amiped

Pfiklady kompatibilnich rezim0 vyzivy

Pfed&asné narozeni Rezimové priklady dle potfeb (mnozstvi v ml / kg)

a novorozenci do hmotnosti Potieba
3 kg b&hem 1. mé&sice Zivota Den 1 - 42 Den 1 Den 3

Predcasné Novoro- Predcasné Novoro- Pred¢asné Novoro- Predcasné Novoro- Predéasné Novoro-

narozen zenci narozen zenci narozen zenci narozen zenci narozen zenci
Amiped (g/kg) 15-40 15-30 40 30 40 25 32 20 25 15
Glukdza 70 % (g/kg) 12-18 12-18 17,2 40 20 47 229 533 25,7 56,7
Lipidy 20 % (g/kg) 3-4 3-4 20 20 20 17,5 17,5 15 15 15
Na (mmol /kg) 3-5 2:-13 3 2 3 2 3 2 3 2
K (mmol /kg) 2-5 15-3 3 3 3 3 3 3 3 3
Cl (mmol /kg) 2-3 2-3 3 2 3 2 3 2 3 2
Ca (mmol /kg) 04-08 04-08 1.74 2,17 1.74 2,17 1,74 2,17 1,74 2,17
Mg (mmol/kg) 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2
P04 (mmol /kg) 05 05 0,5 05 0.5 05 05 0,5 05 0.5
Voda pro injekce 1,36 20,13 18,56 20,63 46,16 31,83 72,86 53,43
Tekutina ml / kg (hmotnost < 1500g) 90 - 150 120 - 150 90 120 110 120 130 130 150 150
Celkovy pocet kalorii (kcal / kg) 110-120 90 - 100 102,32 98,16 110,16 99,79 110,31 100,58 110,58 102,66
Neproteinové kalorie (kcal / kg) 86,32 86,2 94,16 89,8 97,51 92,6 100,58 96,7
Dusik (g / kg) 0,61 0,46 0,61 0,38 0,49 0,30 0,38 0,23

Amiped po dobu nejvySe 7 dnli pfi teploté 2-8°C, resp. nejvyse po dobu 24 hodin pfi teploté 20-25°C.
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Informace pro objednani

Katalogové &islo Nazev vyrobku Jednotka Typ obalu Koéd SU

3500850 Amiped

12 x 100 ml plast

183513

3500840 Amiped

12 x 250 ml| plast

183514

ZKRACENY SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
Amiped

infuzni roztok

KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi

Infuzni roztok obsahuje:

Aminokyseliny: viml ve 100ml v 250ml
Isoleucinum 5,10mg 0519 1,289
Leucinum 7,60 mg 0,769 1,909
Lysinum monohydricum 9,88mg 0,999 2,479
(ekvivalent lysinum) (8,80mg) (0,889) (2,209)
Methioninum 2,00mg 0,209 0,509
Phenylalaninum 3,10mg 0,319 0,789
Threoninum 5,10mg 0519 1,289
Tryptophanum 4,00mg 0,409 1,009
Valinum 6,10mg 0,619 1,539
Argininum 9,10mg 091g 2,289
Histidinum 4,60mg 0,469 1,159
Alaninum 15,90 mg 1,599 3,989
Glycinum 2,00mg 0,209 0,509
Acidum asparticum 6,60 mg 0,669 1,659
Acidum glutamicum 9,30mg 0,93¢g 2,339
Prolinum 6,10mg 0,61g 1,539
Serinum 2,00mg 0,209 0,509
Acetyltyrosinum 1,30mg 0,139 0,339
(ekvivalent tyrosinum) (1,06 mg) (0,119) (0,279)
Acetylcysteinum 0,700 mg 0,070g 0,175¢g
(ekvivalent cysteinum) (0,520mg) (0,052¢) (0,139)
Taurinum 0,300 mg 0,030g 0,075¢
v iml ve 100ml v 250ml
Obsah aminokyselin 0,19 109 25¢
Obsah dusiku 0,0152¢g 1,529 3,89

Seznam pomocnych latek
Monohydrat kyseliny citronové (na upravu pH)
Voda na injekei

TERAPEUTICKE INDIKACE

Prisun aminokyselin jako sou¢ast parenteralni vyzivy v kombinaci

s energetickymi roztoky (glukézy a lipidd) a elektrolyty pro
novorozence, donosené i nedono3ené, kojence, batolata a déti, pokud
peroralni nebo enteralni vyZiva neni mozna, je nedostate¢na, & pokud
je kontraindikovana.

DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI

Davkovani

Pediatrickd populace

Davkovani pro vékové skupiny uvedené nize odpovida doporuc¢enym
pramérnym hodnotam. Presné davkovani nutno individualné upravit
v podle véku, vyvojového stupné, prevladajiciho onemocnéni a typu
lécby.

Podavani ma zacinat rychlosti infuze nizsi nez je cilova a v pribéhu
prvni hodiny by se rychlost infuze méla zvysit na cilovou hodnotu.
Parenteralni pfisun aminokyselin povazovany za adekvatni pro vét3inu
pediatrickych pacienti:

Nedono3eni novorozenci: 1,5 az 4,09 aminokyselin/kg télesné
hmotnosti/den = 15 az 40 ml/kg télesné hmotnosti/den

Dono3eni novorozenci (0 az 27 dni): 1,5 az 3,0 g/kg télesné
hmotnosti/den = 15 aZ 30 ml/kg télesné hmotnosti/den

Kojenci a batolata (od 28 dnii do 23 mésict): 1,0 az 2,5 g/kg télesné
hmotnosti/den = 10 az 25 ml/kg télesné hmotnosti/den

Dé&ti (od 2 do 11 let): 1,0 aZ 2,0 g/kg télesné hmotnosti/den = 10 az 20
ml/kg télesné hmotnosti/den

U kriticky nemocnych déti mGze byt vhodny piijem aminokyselin

i vy33i (a2 do 3,09 aminokyselin/kg télesné hmotnosti/den).

Maximalni rychlost infuze je 0,19 aminokyselin/kg télesné hmotnosti
za hodinu, coZ odpovida piblizné 1 ml/kg télesné hmotnosti

za hodinu.

Zplisob podani
Intravenozni podani.

Vzhledem ke své vysoké osmolarité se nefedény pripravek Amiped
miiZe podavat pouze do centralni Zily. Dostate¢nym zfedénim,
napfiklad vodou na injekei nebo vhodnym roztokem, se vsak
osmolarita ptipravku Amiped snizuje a umoziiuje periferni infuzi.
Pokud je soucasny pfisun energie a elektrolytd pfiméreny, nejsou
Zadna omezeni rezimu podani ptipravku jako soudast parenteralni
VyZivy.

Pripravek Amiped predstavuje pouze zaklad parenteralni vyzivy.

U pacientd, kterym je podavana pouze samotna parenteralni vyZiva,
se pozaduje sou¢asna nahrada zdrojd energie (s pfihlédnutim

k pozadavkiim na esencialni mastné kyseliny), elektrolytd, vitamind
a stopovych prvka.

KONTRAINDIKACE

Hypersenzitivita na |é¢ivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou
latku uvedenou v bodé 6.1 SPC

Stavy hyperhydratace, hypokalémie

Vrozené poruchy metabolismu aminokyselin

Akutni metabolické poruchy v disledku hypoxie a acidézy

Zivot ohrozujici obéhova nestabilita

Akutni plicni edém

Dekompenzovana srde¢ni nedostateénost

Podobné jako u viech roztokd obsahujicich aminokyseliny, mezi
kontraindikace pfipravku Amiped patfi zavazna jaterni nedostate¢nost,
hepatalni kéma a zavazna renalni nedostateénost, pokud neni
pritomna renélni substituéni lécba.

ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENI PRO POUZITI
Pti zvySené osmolarité séra je nutno postupovat opatrné.

Pokud je nutné omezit prijem tekutin, napfiklad pfi hyponatrémii, je
nutno postupovat opatrng.

Nezbytné je zejména Castéjsi monitorovani klinického stavu

a pfislusnych laboratornich hodnot u pacienti:

= s poruchami metabolismu aminokyselin.

= s jaternimi poruchami z diivodu rizika recidivy nebo exacerbace
existujicich neurologickych poruch spojenych s hyperamonémii.
s renalni nedostate¢nosti, zejména za pfitomnosti hyperkalémie
nebo s rizikovymi faktory vzniku nebo exacerbace metabolické
acidozy nebo s hyperazotemii v diisledku zhorSené renalni
clearance.

Davkovani je nutno upravit podle véku, stavu vyZivy a zakladniho
onemocnéni.Viz bod 4.2 SPC.

Kromé toho je nutné [é¢bu doplnit poskytnutim pomocnych zdroji
energie (glukdzy a lipidd), vitamindi a stopovych prvkd.

V pfipadé potieby mikroZivin se musi pouzivat pediatrické pripravky.
Pred podanim do periferni Zily se musi pfipravek Amiped dostate¢né
zfedit vhodnym roztokem. Viz bod 4.2 SPC.

Rovnovaha tekutin a elektrolytd, osmolarita séra, acidobazicka
rovnovaha, hladina glukézy v krvi, rendlni funkce a jaterni hodnoty
musi byt monitorovany po celou dobu trvani parenteralni Iécby,

pri¢emz ¢etnost monitorovani je uréovana zavaznosti zakladniho
onemocnéni a klinickym stavem pacienta.

Méla by se stanovit koncentrace dusiku mocoviny a amoniaku v séru.
Béhem dlouhodobého uzivani (nékolik tydnd) nutno dakladngji
monitorovat krevni obraz a koagulaéni faktory.

INTERAKCE S JINYMI LECIVYMI PRIPRAVKY A JINE FORMY
INTERAKCE

Nejsou znamy.

NEZADOUCI UCINKY

Mohou se vyskytnout nezadouci Ucinky, které v3ak nesouviseji
specificky s timto pfipravkem, ale s parenteralni vyZivou obecné,
zejména na zacatku parenteralni vyZivy.

Méné &asté (> 1/1000 az < 1/100):

Gastrointestinalni poruchy: nevolnost, zvraceni

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace: bolesti hlavy, tfeseni,
horecka

Vzhledem k vysoké osmolarité roztoku se mize vyskytnout
tromboflebitida, pokud je pripravek podavan do periferni Zily bez
dostate¢ného ziedéni.

HLASENI PODEZRENI NA NEZADOUC UCINKY

Hlaseni podezieni na nezadouci U&inky po registraci lé¢ivého ptipravku
je dilezité. Umoziiuje to pokracovat ve sledovani poméru pfinosi

a rizik lé¢ivého pripravku. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hlésili
podezieni na nezadouci U¢inky na adresu:

Statni astav pro kontrolu lé&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
ZVLASTNI OPATREN] PRO UCHOVAVAN{

Chrarite pfed mrazem. Pfi nahodném zmrazeni vak zlikvidujte.

Podminky uchovavani po pfimiseni pfisad viz bod 6.3 SPC.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-StraBe 1, 34212 Melsungen,
Némecko

Postovni adresa: 34209 Melsungen, Némecko
Tel. +49/5661/71-0, Fax +49/5661/71-4567
REGISTRACNI CiSLO(A)

76/482/13-C

DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
11.12.2013

DATUM REVIZE TEXTU

11.12.2013

zPSOB VYDEJE

Viydej pFipravku je vazan na lékafsky predpis.
zPUSOB UHRADY

Lécivy pripravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi pfi
poskytovani zdravotni péce v ramci Iékového pausalu.
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