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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Aminomix 2 Novum
Infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Aminomix 2 Novum obsahuje roztok aminokyselin a roztok sacharidi v kombinaci
s elektrolyty ve dvoukomorovém vaku a objemovém poméru 1:1.

1000 ml infuzniho roztoku obsahuje:

Lécivé latky Roztok aminokyselin | Roztok sacharidi Roztok po
500 ml 500 ml smichani 1000 ml

Isoleucium 250 ¢g 2,50 ¢
Leucium 3,70 g 3,70 g
Lysini 4,125 ¢ 4,125 ¢
hydrochloridum
(odpovida Lysinum) 33¢g 33g
Methioninum 2,15¢ 2,15¢
Phenylalaninum 255¢ 255¢
Treoninum 220 g 220 ¢g
Tryptophanum 1,00 g 1,00 g
Valinum 3,10 g 3,10 g
Argininum 6,00 g 6,00 g
Histidinum 1,50 g 1,50 g
Glycinum 5,50 g 5,50 g
Serinum 325¢ 325¢g
Tyrosinum 0,20 g 0,20 g
Taurinum 0,50 g 0,50 g
Alaninum 7,00 g 7,00 g
Prolinum 5,60 g 5,60 g
Natrii 459¢ 459 ¢g
glycerophosphas
hydricus
Acidum aceticum 45¢g 45¢g
99%
Kalii hydroxidum 1,981 g 1,981 g
Acidum 1,47 ml 1,47 ml
hydrochloricum 25%
Glucosum 132,00 g 132,00 g
monohydricum
(odpovida Glucosum 120,0 g 120,0 g
anhydricum)




Natrii chloridum 1,169 g 1,169 g
Calcii chloridum 0,294 ¢ 0,294 ¢
dihydricum

Magnesii chloridum 0,61¢g 0,61 g
hexahydricum

Zinci chloridum 0,00545 g 0,00545 g
Elektrolyty:

Na' 50 mmol/l

K" 30 mmol/l

Ca"™ 2 mmol/l

Mg 3 mmol/l

Zn™ 0,04 mmol/l

Cr 64 mmol/l

Octany - 75 mmol/l

Glycerofosfat™ 15 mmol/l

Celkovy obsah aminokyselin 50g

Celkovy obsah dusiku 8¢g

Energie nebilkovinna 480 kcal

Celkova energie 680 kcal

Osmolalita

Osmolarita

Titracni acidita (po smichani)
pH (po smichani)

1330 - 1470 mosmol/kg
1335 mosmol/I
18,0 - 33,0 mmol NaOH/1
5,5-6,0

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1
3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok
Ciry, bezbarvy azZ lehce nazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Aminomix 2 Novum je indikovan k pokryti denni potfeby dusiku (aminokyselin), glukozy,
elektrolyti a tekutin u dospélych a déti starSich 2 let, ktefi potfebuji parenteralni vyZivu (napf.
kdyz orélni a enteralni vyZiva neni mozna, je nedostacujici, nebo je kontraindikovana).

Aminomix 2 Novum je vhodny pro pacienty s omezenou glukdzovou toleranci.

4.2 Davkovani a zpisob podani

K intraven6znimu podani infuzi do centralnich zil.

Davkovéani je stanoveno dle poZzadavkii na aminokyseliny, sacharidy, elektrolyty a tekutiny
a zavisi na klinickém stavu pacienta (nutricni stav a zavaznost katabolického metabolismu

vyvolaného onemocnénim).




Infuze se zahajuje rychlosti niz§i nez je pozadovand rychlost infuze a zvySuje se na
doporucenou rychlost béhem 2 - 3 dn.

Dospéli (véetné starsich pacientit) a dospivajicich od 14 let::

Neni-li pfedepsano jinak,

20 ml/kg t€l. hm./den

= lg aminokyselin a 2,4g glukézy/kg té€l. hm./den

= 1400 ml/den u pacienta vaziciho 70 kg.

Maximalni rychlost infuze:
2,0 ml/kg tél. hm./hod
=0,1 g aminokyselin a 0,24 g glukdzy na kg t¢l. hm./hod

Maximalni denni davka

40 ml/kg t¢l. hm.

= 2,0 g aminokyselin a 4,8 g glukozy na kg tél. hm.

= 2800 ml u pacienta vaziciho 70 kg.

= 140 g aminokyselin a 336 g glukdzy u pacienta véziciho 70 kg.

Me¢la by se brat v tivahu obecnd pravidla pro pouziti a doporu¢ené davkovani pro sacharidy,
stejn¢ jako doporuceni pro doplnéni tekutin.

Za normalnich metabolickych podminek by celkové podané mnozstvi sacharidi mélo byt
omezeno na 300 - 400 g/den. Omezeni je vysledkem vy€erpani maximalni rychlosti oxidace.
Jestlize je tato davka piekrocena, objevi se nezadouci ucinky, napt. tukova degenerace jater.
Pti zhorSeném metabolickém stavu napf. u postagresivniho metabolismu, u hypoxického
stavu, nebo insuficience organd, by méla byt denni davka zredukovana na 200-300 g
(ekvivalentni 3 g/kg tél. hm); individudlni pfizplisobeni pacienta na davkovani vyzaduje
adekvatni monitorovani pacienta.

U dospélych by mélo byt ptisné sledovano nasledujici omezené davkovani pro glukozu:
0,25 g/kg t¢él. hm/hod a 6 g /kg tél.hm/den.

Pii podavéani roztokidi sacharidl, a to v jakékoliv koncentraci, se dlirazné¢ doporucuje
monitorovani hladiny glukézy v krvi. Aby se ptedeslo ptedavkovani, doporucuje se zejména
pii podani roztokil o vys§i koncentraci pouZzivat infuzni pumpu.

Pediatricka populace
Déti a dospivajici do 14 let:
Doporucené davky pro déti predstavuji pouze orientaéni hodnoty. Déavkovani musi byt

stanoveno individualn€ vzhledem k véku, vyvojovému stadiu a danému onemocnéni.

Denni davka pro déti ve véku od 2 do 5 let:
25 ml /kg tél. hm., to odpovida 1,25 g aminokyselin a 3 g glukézy /kg tél.hm/den.

Denni davka pro déti od 5 do 14 let:
20 ml/kg/tél.hm., to odpovida 1,0g aminokyselin a 2,4 g gluk6zy na kg/tél.hm.



Maximalni rychlost infuze:
1,25 ml/kg t€l hm/hod = 0,06 g aminokyselin a 0,15 g glukézy /kg tél. hm./hod.

Klinické studie ovéfujici bezpecnost a ucinnost roztokii Aminomix 2 Novum nebyly
provadény u déti a mladistvych.

Délka trvani 1éCby

Pouze pro kratkodobé ¢i stiednédobé podani, je-li Aminomix 2 Novum podavéan jako jedina
parenteralni vyziva, a to v zavislosti na stavu pacienta a rozsahu katabolismu pti dodrzovani
doporuceného davkovani. Ale jiz od zacatku parenteralni vyzivy je nutné zvazit doplnéni
tuk, vitamini a stopovych prvk.

Roztok miize byt podavan ve stejnych terapeutickych indikacich v piipadé, Ze je oralni nebo
enterdlni vyziva nedostate¢nd nebo neni dlouhodobé mozna, pokud je substituce tukd,
vitamint a stopovych prvkil dostatecna.

4.3 Kontraindikace

Aminomix 2 Novum je kontraindikovan v nasledujicich ptipadech:

e Vrozena porucha metabolismu aminokyselin

e T¢&zka jaterni insuficience

e T¢&7zk4 rendlni insuficience bez moznosti provést hemodialyzu, hemofiltraci nebo
hemodiafiltraci

e Hyperkalémie, hypernatrémie

¢ Nestabilni metabolismus (napf. tézky katabolismus, nestabilni diabetes mellitus,
nedefinovatelné koma)

e Té&zk4 na inzulin rezistentni hyperglykémie se Spatnou glukozovou toleranci, ktera
nereaguje na podavani vysokych davek inzulinu

e hypersenzitivita na léCivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bodé¢ 6.1

Obecné¢ kontraindikace pro parenteralni vyzivu jsou:
e Nestabilni Zivot ohrozujici obéhové stavy (kolaps a Sok)
e Nedostatecné zasobovani bunék kyslikem (hypoxie) nebo metabolickd acidoza
e Hyperhydratace/pfesyceni tekutinou a/nebo akutni edém plic
e Nekompenzovana srde¢ni insuficience / kongestivni srdecni vada

Pted zapocetim terapie by méla byt kompenzovana piipadna hyponatrémie.

Vzhledem ke svému sloZeni se Aminomix 2 Novum nesmi pouzivat u nedonoSenych déti,
novorozencl a déti mladsich 2 let.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
V ptipadé€ infuze podavané po dobu krat$i nez 24 hodin by méla byt infuzni rychlost béhem
prvni hodiny postupné zvySovana a béhem posledni hodiny postupné sniZovana, aby se

zabranilo nahlé zmény glykémie.

U pacientt s hepatickymi, renalnimi a adrenalnimi insuficiencemi nebo kardialni nebo plicni
poruchou se stanovi individualni davkovani.



Po dobu trvani parenteralni terapie se musi pravidelné¢ monitorovat glykémie, hladina
elektrolytli v séru, acidobazickd rovnovaha, bilance tekutin a krevni obraz. Jestlize glykémie
signifikantné roste, infuze by se méla zastavit a je-li to nutné, vzestup glykémie by se mél
1€cit.

Pravidelné¢ klinické a laboratorni sledovani je doporuceno ¢astéji nez obvykle u pacientt s:

e Poruchou metabolismu aminokyselin

e Jaterni insuficienci (je zde zvySené riziko, ze dojde v souvislosti s hyperamonémii
k prvni manifestaci neurologického onemocnéni, nebo ze dojde k exacerbaci
stavajiciho
neurologického onemocnéni)

e Rendlni insuficienci, zvlasté v pripadech s jiz diive existujici hyperkalémii, a dale
jestlize jsou zde rizikové faktory pro vznik nebo exacerbaci metabolické acidozy
a hyperazotémie vyplyvajici ze snizené renalni clearence

e Diabetes mellitus (sleduje se predevsim glykémie, glykosurie, ketonurie, davkovani
inzulinu)

e Existujici laktatovou acidézou a naristem sérové osmolarity

Pti dlouhodobém podavani (n€kolik tydnd) by mél byt pec€livé monitorovan krevni obraz
a hodnoty koagulacnich faktort.

Pediatrickd populace
Davkovéani by mélo byt ptizpisobeno véku, nutricnimu stavu a zakladnimu onemocnéni.
V piipad¢€ nutnosti by méli byt podany dalsi oralni nebo parenterdlni proteinové vyzivy.

Pfi podavani ptipravku pediatrickym pacientim starSim 2 let je podstatné, aby se pouzil
takovy objem, ktery doplni ekvivalentni denni pozadavek v jednom kontejneru.

Podstatné je, aby 1écba byla doplnéna piipravky, které dodavaji energii, vitaminy a stopové
prvky. Pro doplnéni by se mély pouzivat ptipravky urcené pro pediatrii.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Interakce nejsou doposud znamy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Pokud je znadmo, nejsou zadné zkuSenosti s podadvanim Aminomix 2 Novum be¢hem
téhotenstvi a kojeni. Studie reprodukéni a vyvojové toxicity u zivocichli nebyly s Aminomix 2
Novum provadény. Proto je vyhodnéjsi Aminomix 2 Novum nepodavat béhem téhotenstvi

a kojeni. Jestlize je podavani Aminomix 2 Novum nezbytné, je nutno zvazit o¢ekavany piinos
a mozna rizika. Aminomix by mél byt béhem téhotenstvi a kojeni podavan s opatrnosti.



4.7 Uéinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neuplatiiuje se.

4.8 Nezadouci ucinky
Je-li podavan ptipravek spravng, nejsou znamy zadné nezadouci u¢inky Aminomix 2 Novum.
Nezadouci ucinky, které se mohou objevit, nejsou specifické pro ptipravek, ale pro
parenteralni vyzivu obecné a mohou se objevit zvlasté na zaCatku podavani parenteralni
VYZivy.
Méng¢ cCasté (<1:100, >1:1000 u 1écenych pacientit):
Gastrointestindlni poruchy: nauzea, zvraceni

Celkové poruchy: boleni hlavy, tfes, teplota

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

HlaSeni podezieni na nezaddouci G€inky po registraci 1é€ivého pripravku je dilezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

V pfipadé nesprdvného podani (dédvkovani a rychlost) se mohou objevit pfiznaky
hyperglykémie, hyperhydratace, hyperosmolarity a porucha acidobazické a elektrolytové
rovnovahy. Tak jako u jinych roztokil obsahujicich aminokyseliny, pfili§ rychlé podavani
infuze muZe byt pfiCinou tfesu, nauzey, zvraceni a zvySené renalni ztraty aminokyselin.
Objevi-li se tyto pfiznaky, infuze by méla byt okamzZité¢ zastavena, nebo by méla pokracovat
se snizenou infuzni rychlosti.

V ptipadé vyskytu hyperkalémie se doporucuje podat infuzi 200 - 500 ml 10% roztoku
glukozy s 1 az 3 jednotkami nemodifikovaného inzulinu na 3-5 g glukoézy. Jestlize vSechny
pokusy selZzou, m¢lo by byt indikovano podani iontoménice vazajiciho draselné ionty. Pouziti
dialyzy je nevyhnutelné pouze v extrémnich piipadech.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: aminokyseliny, roztok pro parenteralni vyZzivu
ATC kéd: BOSBA10


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Stejné jako aminokyseliny pochézejici z bilkovin potravy, parenteradlné¢ podané aminokyseliny
vstupuji v organizmu do poolu volnych aminokyselin a vSech piislusnych metabolickych cest.
Aminomix 2 Novum obsahuje vSechny esencidlni a mnoho neesencidlnich aminokyselin
v podobnych pomérech jako jiné standardni roztoky Ty se pouZzivaji pro syntézu endogennich
proteinti. Navic maji jednotlivé aminokyseliny specifické fyziologické funkce.

Glukéza je jako zdroj energie metabolizovana témér ve vSech tkanich. Po fosforylaci vstupuje
glukéza do glykolyzového cyklu. Metabolismus glukoézy, jakozto zdroje energie a prekurzoru

endogenni syntézy, je dobie dokumentovan.

Elektrolyty jsou nepostradatelné pro udrzeni a upravu homeostdzy tekutin a elektrolyti.
Stopovy prvek zinek ma v téle odlisné fyziologické funkce se specialni tlohou pfi hojeni ran
a imunitni odpovédi vétSiny parenteralné vyzivovanych pacientt.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Biologicka dostupnost piipravku Aminomix 2 Novum je 100%.

Distribuce

Aminokyseliny vstupuji do plazmatickych poolli odpovidajicich volnych aminokyselin a jsou
podle potieby distribuovany do intersticialnich tekutin a do intracelularnich prostor riznych
tkani, kde se ucCastni metabolickych reakci, jako je syntéza a oxidace bilkovin. Dusik je
vyuzivan k syntéze neesencidlnich aminokyselin nebo je vyluCovan jako mocovina.
Plazmatickd a intracelularni koncentrace volnych aminokyselin je endogenné regulovéana
v uzkych rozmezich zéavisejicich na patologickém stavu pacienta. Pfidavani balancovanych
aminokyselin jako je Aminomix 2 Novum neovliviluje signifikantné profil aminokyselin,
jsou-li infundovany konstantni a pomalou rychlosti.

U zdravych lidi je normalni rozmezi glykémie udrzovano inzulinem. To umoziuje prunik
glukozy skrze bunééné membrany a dalSi homeostatické mechanismy. Pacienti, ktefi potfebuji
parenteralni vyzivu, maji Casto omezenou glukézovou toleranci, kterd vyzaduje podani
vyssich davek inzulinu.

Distribuce elektrolytli je regulovdna v ramci jejich intra a extracelularni koncentrace
jednotlivych iontt.

Eliminace

Pouze malé mnoZstvi infundovanych aminokyselin je vylu¢ovano ledvinami. U vétSiny
aminokyselin byl zjistén plazmaticky polocas 10 - 30 minut. V urcitych patologickych
podminkdch mulZe byt glukdéza vylucovana ledvinami, jestlize je piekrocena kapacita
tubularni reabsorbce.

Eliminace elektrolytl je zavisla na individudlni potfeb&, na metabolickych podminkach a také
na rendlnich funkcich pacienta.

5.3 Predklinické adaje vztahujici se k bezpe¢nosti

S ptipravkem Aminomix 2 Novum nebyly provedeny zadné preklinické studie, avSak pfti
dodrzeni doporuceného davkovani nejsou o¢ekavany zadné toxické reakce.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Voda na injekci
Kyselina chlorovodikova 25% (pro upravu pH)
Roztok hydroxidu sodného 1 mol/l (pro upravu pH)
6.2 Inkompatibility

Inkompatibility by se mohly objevit pii pfidani polyvalentnich kationt, napt. vapniku, zvIaste
jestlize je v kombinaci s heparinem. Anorganické fosfaty by se nemély pfidavat, protoze je
moznost vysrazeni fosfatl vapniku a hot¢iku.

Vzhledem k moznosti rizika mikrobiologické kontaminace a inkompatibility, Aminomix 2
Novum by se nemél misit s jinymi aktivnimi latkami, s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
v bod¢ 6.6. Pouze jestlize se miseni provadi za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek, mlize byt uchovavani zalozeno na stabilitnich datech udanych vyrobcem.

Z4dna latka se nesmi piidat do infuzniho systému bez peélivého ovéieni kompatibility.

6.3 Doba pouzitelnosti

a) Doba pouzitelnosti pripravku v origindlnim baleni
2 roky

b) Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle instrukci:

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokdzana na dobu 24 hodin pfi teploté 25°C, poté co byly
ob¢ komory smichdny. Z mikrobiologického hlediska by mél byt ptipravek pouzit okamzite,
pokud byly napojeny vstupni porty. Pokud neni pouzit okamzit¢, doba a podminky
uchovavani ptipravku po smichani pted pouzitim jsou na odpovédnosti uzivatele.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v origindlnim baleni.
Uchovavejte vak ve vnéj$im kartonu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Z mikrobiologického hlediska by mél byt ptipravek spotiebovan okamzité po pfidani aditiv.
JestliZze neni spotiebovan okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po smichéani pied
pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele. Pokud nejsou aditiva pfidana za kontrolovanych
a validovanych aseptickych podminek, neméla by byt pfipravend smés uchovavana déle nez
24 hodin pii teploté 4-8 °C. Chemicka a fyzikalni stabilitni data jsou dostupnd na vyzadani
u drzitele registratniho rozhodnuti pro mnohé ,,All In One* smési uchovavané pii 4°C po
dobu 7 dnu.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Aminomix 2 Novum je ve dvoukomorovych plastikovych vacich 1000 ml, 1500 ml, 2000 ml,
balenych v kartonech. Kontejner se sklada z dvoukomorového vnitiniho vaku a ptebalu.
Vnitini vak je rozdélen do dvou komor pomoci svaru umoznujiciho aseptické smichani obou
komor. Mezi vnitinim vakem a pfebalem je umistén absorbér kysliku. Potah vnitiniho vaku se
skladd z polypropylenu a termoplastikého eleastomeru. Piebal je tvofen z vicevrstevného



polyolefinového filmu s funkci bariéry, kterd je umoznéna polyester/keramickym nebo
ethylen-vinyl alkoholovym potahem.

velikost baleni:
6 x 1000ml
4 x 1500ml
4 x 2000ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Dva roztoky v komorach by mély byt smichany tésné pred pouzitim.
Navod k pouziti

2. Rolujte vak od konce pro zavéSeni smérem doll k portim, dokud se spoje komor
neoteviou. Promichejte dukladné.

Pouzivejte pouze tehdy, jestlize oboji, roztok aminokyselin a sacharidii jsou ¢iré a obaly jsou
neporusene.

Okamzité po otevieni spotiebujte.
Veskery nespotiebovany roztok musi byt odborné znehodnocen.
Aminomix 2 Novum mize byt michan asepticky s jinymi nutrienty, jako jsou tuky, pfidané
elektrolyty, stopové prvky a vitaminy. Je nutno dbat na dobré promichani a zvlasté na
kompatilibilitu.
Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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