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Amiped® infuzni roztok

Pro pouziti u déti (ve véku 0-11 let)

Aminokyseliny
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dulezité udaje.

onemocnéni jako Vase dité.

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci d¥ive, nez zac¢nete tento pfipravek pouzivat, protoZe obsahuje pro Vas

® Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat pfecist znovu.
® Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo zdravotni sestry.
® Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vasemu ditéti. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky

® Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pfipadé
jakychkoli nezadoucich u¢inka, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pfibalové informaci

1. Co je pfipravek Amiped a k ¢emu se pouZiva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vase dité zaéne pripravek
Amiped pouzZivat

3. Jak se pfipravek Amiped pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pfipravek Amiped uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Amiped a k ¢emu se pouziva

Pripravek Amiped je roztok, ktery se podava Vasemu ditéti uzkou hadi¢-
kou s kanylou zavedenou do zily (intravendzni infuze).

Roztok obsahuje aminokyseliny nezbytné pro rist nebo uzdraveni
organismu.

Roztok je upraven, aby vyhovoval specifickym potfebam novorozencd,
nedonosenych i donosenych kojenc(, batolat a déti.

Tento |éCivy pfipravek dostanou, pokud nedokaZzi stravu pfijimat
V kombinaci s pfipravkem Amiped mohou téz dostavat dalSi vyzivové
slozky, napf. roztoky glukézy nebo tukové emulze.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vase dité zacne
pripravek Amiped pouzivat

Nepouzivejte pfipravek Amiped, jestlize Vase dité

® je alergické na kteroukoli z 1éCivych latek nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6).

® trpi vrozenymi poruchami metabolismu bilkovin a aminokyselin.

® ma zavaznou (tedy Zivot ohroZujici) poruchu obéhového systému (Sok).

® ma nedostatecny pfisun kysliku (hypoxie).

e trpi zvySenou koncentraci kyselych latek v krvi (metabolicka aciddza).

® ma zavazné jaterni onemocnéni (zavazna jaterni insuficience).

® ma zavazné onemocnéni ledvin (zavazna rendlni insuficience), které
neni odpovidajicim zplisobem lé¢eno pomoci umélé ledviny nebo jinou
lé¢bou.

e trpi zavaznym srde¢nim selhanim s vyraznou poruchou ob&hu krve
(dekompenzovana srde¢ni nedostatecnost).

e trpi hromadénim tekutiny v plicich (akutni plicni edém).

e trpi poruchou rovnovahy télesnych soli (elektrolytd) nebo tekutin.

Upozornéni a opatieni

P¥i pouziti u pfedc¢asné narozenych novorozencl a déti mladsSich 2 let
je roztok (ve vacich a setech pro podavani) tfeba chranit pred svétlem,
dokud neni podani dokonceno. Vystaveni roztokl pro parenteralni vyzivu
obsahujicich pfipravek Amiped okolnimu svétlu, zejména po prFidani
pfimési se stopovymi prvky a/nebo vitaminy, vede k tvorbé peroxidd
a dalSich produktli rozkladu, éemuz Ize zamezit ochranou pred svétlem.

Pfed pouzitim pfipravku Amiped se poradte se svym Iékafem nebo zdra-

votni sestrou, jestlize Vase dité

® trpi poruchou metabolismu bilkovin a aminokyselin v disledku stavu
jiného nez je uvedeno vyse (viz bod ,Nepouzivejte pfipravek Amiped,
jestlize Vase dité ... ").

e trpi poruchou funkce jater nebo ledvin.

e trpi poruchou funkce srdce.

® ma neobvykle vysokou koncentraci krevniho séra (vysokd sérova
osmolarita).

Jestlize u Vaseho ditéte doslo k poruse rovnovahy télesnych tekutin nebo
soli, je tfeba tento stav Ié¢it jesté predtim, nez bude ditéti podan ten-
to pfipravek. Pfikladem takového stavu je soucasny nedostatek tekutin
a soli (hypotonicka dehydratace), nedostatek sodiku (hyponatremie) nebo
nedostatek drasliku (hypokalemie).

Pfed podanim a v priibéhu podavani tohoto roztoku détem bude lékar
kontrolovat hladinu soli a hladinu cukru v krvi, rovnovahu tekutin a rov-
novahu kyselych a zasaditych latek v téle. Sledovat bude také hladinu bil-
kovin v krvi a funkei ledvin a jater. K tomuto Ucelu budou ditéti odebrany
vzorky krve a moci a oba vzorky budou analyzovany.

Roztoky aminokyselin jsou pouze jednou ze slozek parenteralni vyzivy
(vyzivy podavané jinak nez usty). Déti zpravidla dostanou Amiped jako
soucast nitrozilni (intravenozni) vyzivy, kterd rovnéz zahrnuje nebilko-
vinné energetické doplriky (roztoky sacharidd, tukové emulze), esencialni
mastné kyseliny, elektrolyty, vitaminy, tekutiny a stopové prvky.

Dalsi Iécivé pripravky a pFipravek Amiped
Informujte svého Iékafe nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které Vase
dité uZiva, které v nedavné dobé uzivalo nebo které mozna bude uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pripravek Amiped je urcen k pouziti pouze u déti (mladSich dvanacti let).

Rizeni dopravnich prost¥edki a obsluha stroji
Neni relevantni.

3. Jak se pripravek Amiped pouziva

Pripravek Amiped podavaji zdravotnicti pracovnici.

Lékar peclivé upravi davkovani pfipravku u déti tak, aby odpovidalo véku,
stavu vyvoje a aktualnimu onemocnéni kazdého ditéte.

Podavané mnoZzstvi pfipravku bude pfiblizné nasledujici:
NedonoSené novorozené déti: 40 ml na kg té€lesné hmotnosti a den
Donosené novorozené déti
(0-27 dni):

Kojenci a batolata

(28 dni az 23 mésicu):
Déti (2 roky az 11 let):

30 ml na kg télesné hmotnosti a den

25 ml na kg télesné hmotnosti a den
20 ml na kg télesné hmotnosti a den

U kriticky nemocnych déti mize byt podavané mnozstvi pripravku vyssi
(aZ do 30 ml na kg télesné hmotnosti a den).

Pacienti s onemocnénim ledvin nebo jater

Pokud dit€ trpi onemocnénim jater nebo ledvin, budou davky upraveny
podle jeho individualnich potreb.

Délka poddvdni

Tento pfipravek je mozné pouzivat tak dlouho, dokud bude Vase dité
potfebovat nitroZilni vyZivu.

Pripravek bude Vasemu ditéti podavan Uzkou hadi¢kou zavedenou do Zily

(intravendzni infuze).

P¥i pouziti u pfedc¢asné narozenych novorozencl a déti mladsich 2 let
je roztok (ve vacich a setech pro podavani) tfeba chranit pfed svétlem,
dokud neni podani dokon¢eno (viz bod 2).

Jestlize Vase dité dostalo vice pFipravku Amiped, nez mélo
Neni pravdépodobné, ze by takova situace nastala, protoze denni davku
pro dité ur¢i lékar.

Pokud ale dojde u Vaseho ditéte k pfedavkovani nebo jestlize je tento
pripravek podan pfili§ rychle, dit€é mdze mit nutkani zvraceni, mize
zvracet a mGze se u néj vyskytnout tfes nebo bolest hlavy.
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Také krev mize obsahovat pfilis mnoho kyselych latek (metabolicka
acidoza) nebo pfilis mnoho amoniaku (hyperamonemie) a Vase dité muze
moci ztracet aminokyseliny.

U ditéte muze také dojit k nahromadéni pfilis velkého mnozstvi tekutin
v téle (hyperhydratace), k poruse rovnovahy télesnych soli (nerovnovaha
elektrolytd) a k ukladani tekutin v plicich (plicni edém). Jestlize takova
situace nastane, infuze bude zastavena a zahajena znovu o néco pozdgji
nizsi rychlosti.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se pouZzivani tohoto pFipravku,
zeptejte se svého Iékare nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Takové nezadouci Ucinky nesouviseji specificky s pfipravkem Amiped, ale
mohou se vyskytnout pfi podavani jakékoli intravendzni vyZivy, zejména
na jeho zacatku.

Nasledujici nezadouci ucinky mohou byt zavazné. Pokud se u Vaseho
ditéte vyskytne kterykoli z nasledujicich nezadoucich uéinkd, sdélte
to okamzité lékari. LékaF podavani tohoto pfipravku ditéti zastavi.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaju uréit)
® Alergickeé reakce

Dalsi nezadouci ucinky

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

® Zvraceni, pocit na zvraceni

Hlaseni nezadoucich ucinkd

Pokud se u VaSeho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd,
sdélte to svému |ékafi nebo zdravotni sestre. Stejné postupujte v pfipadé
jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové
informaci. Nezadouci U¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinki miZete pfisp€t k ziskani vice informaci
o0 bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Amiped uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

PFi pouziti u pfedasné narozenych novorozencl a déti mladsSich 2 let
je roztok (ve vacich a setech pro podavani) tieba chranit pred svétlem,
dokud neni podani dokon¢eno (viz bod 2).

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
Stitku vaku a krabicky. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Tento léCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Chrante pred mrazem.

Roztok zbyvajici po infuzi nesmi byt za Zadnych okolnosti uchovavan pro
pozdgjsi pouziti.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Amiped obsahuje
Lécivymi latkami jsou aminokyseliny.

Tento pfipravek obsahuje:

Aminokyseliny v1ml ve 100 ml | ve 250 ml
Isoleucinum 5,10 mg 0,51 ¢g 1,28 ¢
Leucinum 7,60 mg 076 g 1,90¢
Lysinum monohydricum 9,88 mg 099¢g 2,474
(ekvivalent lysinum) (8,80 mg) (0,88 g) (2,20 g)
Methioninum 2,00 mg 0,20¢g 0,50¢
Phenylalaninum 3,10 mg 031g 0,78 g
Threoninum 5,10 mg 0,519 1,28 g
Tryptophanum 4,00 mg 040g¢g 1,00 ¢
Valinum 6,10 mg 0,61¢g 1,53 ¢g
Argininum 9,10 mg 091¢g 2,28¢
Histidinum 4,60 mg 046¢g 1,15¢g
Alaninum 15,90 mg 1,59¢ 398¢g
Glycinum 2,00 mg 0,20¢g 0,50¢g
Acidum asparticum 6,60 mg 0,664 1,659
Acidum glutamicum 9,30 mg 093¢ 233¢g
Prolinum 6,10 mg 0,671g 1,53 ¢
Serinum 2,00 mg 0,20¢g 0,509
Acetyltyrosinum 1,30 mg 0,13 ¢ 0,33¢
(ekvivalent tyrosinum) (1,06 mg) (0,11 g) (0,27 q)
Acetylcysteinum 0,700 mg 0,070 g 0175¢g
(ekvivalent cysteinum) (0,520 mg) | (0,052 g) (0,13 g)
Taurinum 0,300 mg 0,030 ¢ 0,075¢
v1ml ve 100 ml | ve 250 ml
Celkové aminokyseliny 01g 109 25¢g
Celkovy dusik 0,0152 ¢ 1,52¢ 3.8¢g
Energie [kJ/I (kcal/l)] 1 700 (406)
Teoreticka osmolarita [mosm/I] 790
Acidita (titrace na hodnotu pH 7,4) [mmol NaOH/I] 23
pH pribl. 6,1

Pomocnymi latkami jsou monohydrat kyseliny citronové (na Gpravu pH)
a voda pro injekci.

Jak pfipravek Amiped vypada a co obsahuje toto baleni
Amiped je Ciry, bezbarvy azZ svétle zluty roztok.

Dodava se v pruznych vacich obsahujicich 100 ml nebo 250 ml roztoku
aminokyselin. Vaky jsou vyrobeny z vicevrstvé folie. Vnitfni vrstva, ktera
je v kontaktu s roztokem, je z polypropylenu.

Obal neobsahuje PVC, DEHP ani latex.

Vak je zabalen v ochranném plastovém prebalu. Mezi vak a prebal je
vloZen absorbér kysliku a indikator kysliku; indikator kysliku je tepelné
formovany blistr obsahujici barvivo resorufin sodny citlivé na kyslik;
sacek absorbéru kysliku je vyroben z inertniho materialu a obsahuje
hydroxid Zelezity.

Krabice obsahuji 12 vaki stejného objemu. Velikost baleni: 12 x 100 ml
a 12 x 250 ml
Na trhu nemusi byt vechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
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

Tento Iécivy pFipravek je v €lenskych statech EHP registrovan
pod té€mito nazvy:

Rakousko Aminoplasmal Paed 10% Infusionsldsung

Ceska republika Amiped

Dansko Amiped

Némecko Aminoplasmal Paed 10% Infusionslésung

Recko Aminoplasmal Paed 10%

Italie Amiped

Lucembursko Aminoplasmal Paed 10%

Nizozemsko Aminoplasmal Paed 100 mg/ml, oplossing voor
infusie

Norsko Amiped

Polsko Aminoplasmal Paed 10%

Portugalsko Aminoplasmal Paed, 100 mg/ml, Solugdo para

perfusdo

Slovenska republika Amiped

Slovinsko Aminoplasmal Paed 100 mg/ml raztopina za
infundiranje

Spanélsko Aminoplasmal paed 10%, solucion para perfusion

Velka Britanie Aminoplasmal Paediatric 10% solution for infusion

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana 01. 2020

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické
pracovniky.

Davkovani

Zptisob poddni

Intravendzni podani.

Pouze pro infuze do centralni Zily.

P¥i pouziti u pfedc¢asné narozenych novorozencl a déti mladsSich 2 let
je roztok (ve vacich a aplika¢nich setech) tfeba chranit pfed svétlem,
dokud neni podani dokonceno. Béhem pfipravy smési nemusi byt pouziti
ochranného prebalu chraniciho pfipravek proti svétlu vhodné. Presto je
tfeba béhem pfipravy smési co nejvice zamezit vystaveni svétlu.

Pediatrickd populace

Davkovani pro vékovou skupinu uvedenou niZe odpovida doporu¢enym
primérnym hodnotam. Pfesné davkovani je nutno individualné upravit
podle véku, vyvojového stupné a pfevladajiciho onemocnéni.

Podavani ma zacinat rychlosti infuze nizsi, nez je rychlost cilova; rychlost
infuze se ma zvysit na cilovou hodnotu v priibéhu prvni hodiny.

Parenteralni pfisun aminokyselin povaZovany za adekvatni pro vétSinu
pediatrickych pacient(:

Denni davka pro nedonoSené novorozence:

1,5 az 4,0 g aminokyselin/kg télesné hmotnosti & 15 az 40 ml/kg télesné
hmotnosti

Denni davka pro donosené novorozence (0 az 27 dni):
1,5 az 3,0 g/kg télesné hmotnosti & 15 az 30 ml/kg télesné hmotnosti

Denni davka pro kojence a batolata (28 dni az 23 mésicu):
1,0 aZ 2,5 g/kg télesné hmotnosti £ 10 az 25 ml/kg télesné hmotnosti

Denni davka pro déti (2 roky aZ 11 let):
1,0 aZ 2,0 g/kg télesné hmotnosti & 10 az 20 ml/kg télesné hmotnosti

Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Vystaveni intravendznich roztokl pro parenteralni vyzivu svétlu, zejména
po pfidani pfimési se stopovymi prvky a/nebo vitaminy, mize mit
v disledku tvorby peroxidl a dalSich produktl rozkladu nezadouci uéinky
na klinické vysledky u novorozenct. Pfi pouziti u pfed¢asné narozenych
novorozencl a déti mladsSich 2 let je pripravek Amiped tfeba chranit pred
okolnim svétlem, dokud neni podani dokonceno.

Zvlastni opatteni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
Pro infuzi pfipravku Amiped pouZivejte sterilni aplika€ni soupravu.

Pfed otevienim prebalu zkontrolujte barvu indikatoru kysliku (viz
obrazek A). Jestlize indikator kysliku zrizovi, pfipravek nepouZivejte.
Pouzivejte jej pouze v pfipadé, Ze je indikator kysliku Zluty.

Je-li pro pfipravu kompletni parenteralni vyZivy nutné pfidat k tomuto
lé¢ivému pfipravku daldi Ziviny, jako jsou sacharidy, lipidy, vitaminy,
elektrolyty a stopové prvky, pfimiseni musi byt provedeno v pfisné
aseptickych podminkach. Po pridani aditiva smés dikladné smichejte.
Pripravek Amiped Ize misit s jinymi Zivinami pouze za pfedpokladu,
e u nich byla dolozena kompatibilita. Udaje o kompatibilité riznych
aditiv a odpovidajici dobé pouzitelnosti téchto pfimési si Ize vyzadat od
vyrobce.

P¥i pouziti u pfed¢asné narozenych novorozencl a déti mladsSich 2 let
chraite roztoky pro parenteralni vyZivu obsahujici pfipravek Amiped
pred okolnim svétlem, dokud neni podani dokonéeno. Vystaveni takovych
roztokd okolnimu svétlu, zejména po pridani pfimési se stopovymi prvky
a/nebo vitaminy, vede k tvorbé peroxidl a dalSich produkti rozkladu,
¢emuz? Ize zamezit ochranou pred svétlem.

Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Pripravek nesmi byt pouzit, neni-li roztok ¢iry, bezbarvy az svétle zluty,
obsahuje-li ¢astice nebo doslo k poskozeni lahve &i jejiho uzavéru.

Obal je uréen vyhradné k jednorazovému pouziti. Po pouziti zlikvidujte
prebal, indikator kysliku, absorbér kysliku, obal a veskery nespotfebovany
obsah.

Bé&hem pfipravy smési

B&hem pfipravy smési nemusi byt pouZiti ochranného pfebalu chraniciho
pfipravek proti svétlu vhodné. Presto je tfeba b&hem pfipravy smési co
nejvice zamezit vystaveni svétlu.

Doba poutzitelnosti po pFimiseni aditiv

Z mikrobiologického hlediska ma byt smés podana okamZité po pfipravé.
Neni-li podana okamzZit€, za dobu a podminky uchovavani smési pred
pouzitim odpovida uzivatel. Za norméalnich okolnosti nema byt smés
skladovana déle nez 24 hodin pfi teploté 2 °C - 8 °C, pokud pfimiseni
neprobéhlo v kontrolovanych a validovanych aseptickych podminkach.

Kompletni informace o tomto IéCivém pfipravku naleznete v souhrnu
udajl o pripravku.

Amiped: Zachazeni

Obrdzek A: Vak a prebal

zarezy k roztrzeni

absorbér kysliku indikator kysliku
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Obrazek B: Vak
otvor na zavéseni vaku

infuzni port medikaéni port

Otevirdni:

Vyjméte vak z ochranného prebalu - zacnéte roztrzenim zarez( nahore
a vyjméte obal s roztokem (obrazek 1). Zlikvidujte pfebal, indikator
kysliku a absorbér kysliku.

Zkontrolujte netésnosti. Pokud vak netésni, pfipravek zlikvidujte, protoze
mohlo dojit k naruseni sterility.

Priddni Iéku:

Smési se musi pfipravovat za dodrzeni pfisn€ aseptickych technik.

Pfes medikacni port (s transparentnim zbarvenim) lIze pfidavat
kompatibilni dopliikové Iéky.

1. Odstranénim hlinikové félie pfipravte medikacni port (transparentni
zbarveni) (obrazek 2a). Upozornéni: Plocha pod folii medikaéniho portu
je sterilni.

2. Propichnéte opétovné uzaviratelny medikacni port a vstfiknéte
aditivum (aditiva) (obrazek 2b).

3. Roztok a lék dikladné promichejte (obrazek 3a).

4. Pred opétovnym propichnutimse mlize medikacniport pretfittamponem
navihéenym dezinfekénim prostfedkem (napf. isopropanolem).

5. Vizualné zkontrolujte, zda smés neobsahuje ¢astice (obrazek 3b).

Béhem pripravy smési:

Bé&hem pfipravy smési nemusi byt pouZiti ochranného prebalu chraniciho
pfipravek proti svétlu vhodné. Presto je tfeba béhem pfipravy smési co
nejvice zamezit vystaveni svétlu.

Priprava k poddni:

1. Z infuzniho portu na spodni strané obalu (obrazek 4a) odstraite hli-
nikovou folii (zelené zbarveni) a nasadte aplikacni soupravu (obra-
zek 4b): pouzivejte neodvzdusnénou infuzni soupravu nebo zaviete
odvzduSnovaci otvor odvzdusnéné soupravy. Postupujte podle navodu
k pouziti infuzni soupravy. Upozornéni: Plocha pod folii infuzniho por-
tu je sterilni.

2. Vak zavéste na infuzni stojan (obrazek 5).
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