Sazetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Aminosteril N Hepa 8% otopina za infuziju

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1000 ml otopine za infuziju sadrzi:
L-izoleucin

L-leucin

L-lizinacetat (lizin)
L-metionin
N-acetil-L-cistein(L-cistein)
L-fenilalanin

L-treonin

L-triptofan

L-valin

L-arginin

L-histidin

glicin

L-alanin

L-prolin

L-serin

Acetatna kiselina, ledena

Ukupno aminokiseline
Ukupno dusik

Ukupna energetska vrijednost
Teoretska osmolarnost
Titracijska kiselost

pH

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za infuziju.
Bistra, bezbojna otopina.

4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

10,40 g
13,099
9,719 (6,88 g)
1,109
0,709 (0,52 g)
0,889
4404
0,709
10,08 g
10,72 g
2,809
582¢g
4,64 g
5,739
2,249
4,42

80,00 g/l
12,90 g/l
1340,00 kJ/I = 320 kcal/l
770,00 mosm/I
12-25 mmol NaOH/I
5,7-6,3

Opskrba aminokiselinama u sklopu parenteralnog rezima prehrane u slu¢aju teSkoga oblika oStecenja
funkcije jetre s hepatalnom encefalopatijom ili bez nje, kad oralna ili enteralna ishrana nije moguca ili

je nedostatna odnosno kontraindicirana.
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4.2 Doziranje i na¢in primjene

Doziranje

Ako nije propisano drugacije, preporucena doza je:

1,0 do 1,25 ml po kilogramu tjelesne tezine na sat = 0,08-0,1 g aminokiselina po kilogramu tjelesne
tezine na sat.

Najveca brzina infuzije
1,25 ml po kilogramu tjelesne tezine na sat, §to odgovara 0,1 g aminokiselina po kilogramu tjelesne
tezine na sat.

Najveca dnevna doza
1,5 g aminokiselina po kilogramu tjelesne tezine, $to odgovara 18,75 ml po kilogramu tjelesne tezine,
$to odgovara 1300 ml na 70 kg tjelesne tezine.

Aminosteril N Hepa koristi se u sklopu ukupnoga rezima parenteralne prehrane u kombinaciji s
odgovaraju¢im koli¢inama energetskih dopuna (ugljikohidratne otopine, masne emulzije), elektrolita,
vitamina i elemenata u tragovima.

Optimalno je istodobno davanje ugljikohidratnih otopina i/ili masnih emulzija.

Lijek se moze koristiti dokle god to iziskuje klini¢ko stanje bolesnika ili dok se u bolesnika
normalizira metabolizam aminokiselina.

Pedijatrijska populacija
Nema dostupnih podataka.

Nacin primjene
Iskljuc¢ivo za intravensku infuziju.
Za primjenu u perifernu ili centralnu venu.

4.3 Kontraindikacije

Kao i kod svih otopina aminokiselina, primjena lijeka Aminosteril N Hepa kontraindicirana je u
sljede¢im slucajevima:

Poremecaj metabolizma aminokiselina, metabolicka acidoza, preopterecenje tekuc¢inom,
hiponatrijmija, hipokalijmija, ostecenje funkcije bubrega, dekompenzirana sréana insuficijencija, $ok,
hipoksija.

4.4  Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Potrebno je nadzirati serumske elektrolite, ravnotezu tekucina i acido-bazni status.
Laboratorijsko pracenje treba obuhvatiti i Se¢er u krvi, serumske bjelan¢evine, kreatinin, jetrene
probe.

Elektrolite i ugljikohidrate treba davati u izbalansiranim dozama te infundirati, prema potrebi,
koriste¢i isti infuzijski sustav ili pomijeSano u "All-in-One" vrecici.

Zbog posebnoga sastava ovog lijeka, koristenje u ostalim indikacijama, osim preporu¢enih, moze
rezultirati poremeéajem odnosa aminokiselina i teSkim metaboli¢kim poremecajima.

Izbor periferne ili centralne vene ovisi o kona¢noj osmolarnosti mjeSavine. Opéeprihvacena granica za
perifernu infuziju iznosi oko 800 mosm/I, ali znatno varira s dobi i opéim stanjem bolesnika te
karakteristikama perifernih vena.
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U svrhu minimiziranja rizika od tromboflebitisa za vrijeme periferne primjene, preporucuju se éeste
provjere mjesta infuzije.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Do sada nisu poznate nikakve interakcije.
Vidi takoder dio 6.2.

4.6  Plodnost, trudnoca i dojenje

Nisu provedena specifi¢na ispitivanja radi procjene sigurnosti lijeka Aminosteril N Hepa tijekom
trudnoce i dojenja. Medutim, klinicko iskustvo s usporedivim parenteralnim otopinama aminokiselina
nije utvrdilo rizik za trudnice i dojilje.

Lije¢nik koji propisuje lijek treba procijeniti omjer koristi i rizika prije primjene lijeka Aminosteril N
Hepa u trudnica i dojilja.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Aminosteril N Hepa ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

4.8 Nuspojave

Kao kod svih hipertoni¢nih otopina za infuziju, u slucaju koristenja periferalnih vena moze se javiti
tromboflebitis.

Uz propisnu primjenu, nisu poznati drugi nezeljeni uéinci.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje 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

Aminosteril N Hepa je otopina aminokiselina za parenteralnu prehranu. Ne treba ocekivati akutnu
intoksikaciju ako se otopina primjenjuje prema preporuci.

Prebrza infuzija kroz perifernu venu moze izazvati tromboflebitis (osmolarnost otopine).
Ovisno o stupnju eventualne prethodne patoloski induciranog poremecaja regulacije i Smanjenja
jetrenog kapaciteta, u nekih se bolesnika nakon predoziranja mogu javiti mu¢nina, povracanje, zimica

i bubrezni gubici aminokiselina.

Ako se jave simptomi predoziranja, infuziju treba usporiti ili prekinuti.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinami¢ka svojstva

Farmakoterapijska skupina: aminokiseline - otopina za parenteralnu prehranu; ATK oznaka:
BO5BAO01
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Za bolesnike s jetrenom insuficijencijom karakteristi¢no je sljedece:

- povecanje koncentracija amonijaka u plazmi,

- teski poremecaji balansa aminokiselina u plazmi, pri ¢emu su koncentracije
aminokiselina razgranatih lanaca (valin, leucin, izoleucin) smanjene, a koncentracije
aromatskih aminokiselina (tirozin, fenilalanin, triptofan) i metionina povecane,

- hiperkatabolizam.

Ti ¢imbenici u kombinaciji, kao i posljedi¢ne cerebralne promjene, smatraju se poglavito odgovornim
za razvitak hepatalne encefalopatije i hepatalne kome.

Da bi se gornji ¢imbenici normalizirali, u okviru infuzijskog lijecCenja, uocena je korist od davanja
infuzija s otopinom aminokiselina koja sadrzi:

a) velik udio aminokiselina razgranatih lanaca i
b) malen udio aromatskih aminokiselina i metionina.

Aminokiseline koje tvore bjelancevine u obicnoj hrani, koriste se za sintezu tkivnih bjelancevina te se
njihov eventualni viSak kanalizira prema nizu metabolickih putova. Ispitivanja su pokazala termogeni
ucinak infuzije aminokiselina.

5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

Aminosteril N Hepa daje se intravenski u sklopu rezima parenteralne prehrane, te hjegova
bioraspolozivost iznosi 100%.

Sastav Aminosterila N Hepa uzima u obzir oSte¢enje metabolizma aminokiselina koje prati tesku
hepatalnu insuficijenciju. Sadrzaj metionina, fenilalanina i triptofana je smanjen ali dostatan za
potrebe, dok je sadrzaj BCAA leucina, izoleucina i valina znatno uvecan (42%) u usporedbi s
otopinama namijenjenima uporabi u bolesnika s normalnom funkcijom jetre.

5.3 Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Dostupni su podaci o toksi¢nosti za pojedinaéne aminokiseline ali nisu relevantni za mjesavine
aminokiselina u otopinama poput Aminosterila N Hepa. Nisu provedena neklinic¢ka ispitivanja
sigurnosti primjene lijeka Aminosteril N Hepa. Medutim, neklinic¢ka ispitivanja sigurnosti primjene
usporedivih otopina aminokiselina nisu pokazala toksi¢ne ucinke.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢nih tvari

Voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Otopine aminokiselina ne smiju se mijeSati s drugim lijekovima, osim s proizvodima za parenteralnu
prehranu, zbog rizika od mikrobioloske kontaminacije i nekompatibilnosti.

Mijesanje s drugim proizvodima za parenteralnu prehranu moguce je samo u slucaju dokumentirane
kompatibilnosti. Vidjeti dio 6.6.
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6.3 Rok valjanosti

a) Rok valjanosti lijeka u originalnom pakiranju
3 godine.

b) Rok valjanosti nakon prvog otvaranja spremnika
S mikrobioloskog gledista lijek treba upotrijebiti odmah.

c) Rok trajanja nakon mijeSanja s ostalim proizvodima
S mikrobioloskog gledista lijek treba primijeniti odmah. Ako se ne upotrijebi odmah, vrijeme i uvjeti
¢uvanja prije primjene odgovornost su korisnika.

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

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

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika
Staklena boca (tip Il, bezbojno staklo) od 500 ml s gumenim ¢epom i aluminijskim prstenom, 10 boca.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Upotrijebiti odmah po otvaranju boce.

Samo za intravensku uporabu. Samo za jednokratnu uporabu.

Aminosteril N Hepa se mora koristiti isklju¢ivo sa sterilnom opremom.

Koristite samo bistre otopine bez vidljivih Cestica, iz neoste¢enog pakiranja.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

Otopine aminokiselina ne smiju se mijesati s drugim lijekovima, osim s proizvodima za parenteralnu
prehranu, zbog povecanog rizika od mikrobioloske kontaminacije i nekompatibilnosti. U slu¢aju
mijesanja s drugim hranjivim tvarima poput ugljikohidrata, lipidnih emulzija, elektrolita, vitamina ili
elemenata u tragovima, radi cjelovite parenteralne prehrane, valja voditi racuna o asepti¢nosti,
temeljitom mije$anju te osobito o kompatibilnosti.

Podaci o kompatibilnosti mogu se na zahtjev dobiti od proizvodaca.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Fresenius Kabi d.o.o.

Radnicka cesta 37a, 10 000 Zagreb

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-677017735

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/ DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 06.10.1997.
Datum posljednje obnove odobrenja: 24.01.20109.
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10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

01.travnja 2021.
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