Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dipeptiven, 200 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
N(2)-L-alanyl-L-glutaminum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest Dipeptiven i w jakim celu si¢ go stosuje

Dipeptiven jest lekiem zawierajacym zwigzek bialkowy, stosowanym dozylnie jako sktadnik
klinicznej diety dozylnej i (lub) dojelitowej, razem z solami, pierwiastkami sladowymi i witaminami.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dipeptiven

Kiedy nie stosowa¢é leku Dipeptiven
Nie nalezy stosowac¢ leku:

jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek;

jesli pacjent ma kwasice metaboliczng — niskie pH krwi;

jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Dipeptiven nalezy rozcienczy¢ przed podaniem. Dipeptiven dodaje si¢ do innego roztworu
podawanego pacjentowi. Lekarz lub pielegniarka zapewnia wlasciwe przygotowanie roztworu
z lekiem Dipeptiven przed podaniem go pacjentowi.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Dipeptiven nalezy oméwic to z lekarzem lub pielegniarka.

U pacjentoéw, u ktorych stosuje si¢ Dipeptiven lekarz moze zleci¢ systematyczne badanie krwi,
aby sprawdzi¢ stan zdrowia i potwierdzi¢ wlasciwe dziatanie leku Dipeptiven. Doswiadczenie
ze stosowaniem leku Dipeptiven przez okres dtuzszy niz dziewie¢ dni jest dotychczas niewielkie.

Dipeptiven a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.



Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku nie nalezy stosowaé w okresie cigzy i podczas karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Dipeptiven nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé Dipeptiven

Ten lek podaje si¢ w infuzji do zyly centralnej lub obwodowej (kroplowka dozylna).

Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie kazdemu pacjentowi w zaleznosci od masy ciata

w przeliczeniu na kilogramy i zdolnosci do rozktadu sktadnikow pokarmowych oraz zapotrzebowania
na aminokwasy.

Lekarz decyduje o wielko$ci dawki zastosowanej u danego pacjenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dipeptiven

Lekarz lub pielegniarka beda kontrolowac stan pacjenta podczas infuzji, istnieje wigc niewielkie
prawdopodobienstwo podania dawki wiekszej niz zalecana. Jesli jednak pacjent uwaza, ze otrzymat
wigksza niz zalecana dawke leku Dipeptiven, powinien niezwlocznie poinformowac o tym lekarza lub
pielegniarke. Objawami przedawkowania moga by¢ dreszcze, nudnos$ci i wymioty.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Nie sg znane, jesli lek jest podawany zgodnie z zaleceniami.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac Dipeptiven

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lekarz lub pielggniarka sg odpowiedzialni za zapewnienie wlasciwych warunkéw przechowywania,
stosowania i usuwania leku Dipeptiven. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Niezuzyta pozostato$¢ leku nie nadaje si¢ do dalszego
stosowania. Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Dipeptiven

50 ml leku Dipeptiven zawiera:

10 g N(2)-L-alanylo-L-glutaminy (= 4,1 g L-alaniny i 6,73 g L-glutaminy).
100 ml leku Dipeptiven zawiera:

20 g N(2)-L-alanylo-L-glutaminy (= 8,2 g L-alaniny i 13,46 g L-glutaminy).
Pozostaty sktadnik to woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Dipeptiven i co zawiera opakowanie

Dipeptiven to przejrzysty, bezbarwny roztwor. Opakowanie leku to butelki z bezbarwnego szkta
typu Il z gumowym korkiem.

Wielko$ci opakowan: 50 ml, 100 ml.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H.
Niemcy

Wytwoérca

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

A-8055 Graz

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel. +48 22 345 67 89

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Zaleca si¢ systematyczne kontrolowanie wskaznikdéw czynnosci watroby u pacjentdéw z ustabilizowang
niewydolno$cig watroby.

Nalezy kontrolowac¢ stezenie elektrolitow w surowicy, osmolarno$¢ surowicy, rtOwnowage wodna,
rownowage kwasowo-zasadowa, proby czynnosciowe watroby (fosfataza zasadowa, AIAT, AspAT)
oraz potencjalne objawy hiperamonemii.

Wybdr zylty obwodowej lub centralnej zalezy od koncowej osmolarnosci mieszaniny.

Ogodlnie przyjmuje si¢ osmolarnos¢ okoto 800 mOsm/I jako goérng granice dla infuzji obwodowe;j,
lecz warto$¢ ta znacznie rézni si¢ zaleznie od wieku i ogélnego stanu pacjenta oraz od stanu zyt
obwodowych.

Doswiadczenie ze stosowaniem leku Dipeptiven przez okres dtuzszy niz dziewig¢ dni jest dotychczas
niewielkie.

Dawkowanie i sposéb podawania

Roztwor do infuzji otrzymany po zmieszaniu leku Dipeptiven z roztworem wykazujacym zgodnos¢
farmaceutyczng. Roztwory mieszanin o osmolarnosci powyzej 800 mOsm/l powinny by¢ podawane
droga zyty centralne;j.

Dorosli

Dipeptiven jest stosowany w zywieniu pozajelitowym lub dojelitowym albo w zywieniu jednoczesnie
pozajelitowym i dojelitowym. Dawkowanie zalezy od cigzkos$ci stanu katabolicznego

1 zapotrzebowania na aminokwasy/biatka.

Podczas zywienia pozajelitowego/dojelitowego nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej
wynoszacej 2 g aminokwasow/biatek na kilogram masy ciata. W obliczeniach nalezy uwzgledni¢
zawartos$¢ alaniny i glutaminy w leku Dipeptiven. Proporcja aminokwaséw pochodzacych z leku
Dipeptiven nie powinna przekracza¢ okoto 30% catkowitej podazy aminokwasow/bialek.

Dipeptiven jest koncentratem do sporzadzania roztworu do infuzji i nie jest przeznaczony
do bezposredniego podawania.

Pacjenci zywieni pozajelitowo

Szybkos¢ infuzji zalezy od rodzaju roztworu no$nikowego i nie powinna przekraczaé¢ 0,1 g
aminokwasow/kg masy ciala na godzing.

Dipeptiven przed podaniem nalezy zmiesza¢ z wykazujacym zgodnos¢ roztworem aminokwasow lub
mieszaning odzywcza zawierajacg aminokwasy.

Pacjenci zywieni dojelitowo

Dipeptiven nalezy podawac¢ w ciagtej infuzji trwajacej przez 20-24 godziny na dobe.

Podczas stosowania w infuzji do zyt obwodowych, Dipeptiven nalezy rozcienczy¢ do uzyskania
osmolarnosci < 800 mOsm/1 (np. 100 ml leku Dipeptiven + 100 ml roztworu soli fizjologiczne;j).

Pacjenci zywieni jednocze$nie dojelitowo i pozajelitowo

Nalezy podawa¢ catkowita dobowa dawke leku Dipeptiven w zywieniu pozajelitowym, np. poprzez
zmieszanie przed podaniem z wykazujacym zgodnos¢ roztworem aminokwasow lub mieszaning
odzywcza zawierajgcg aminokwasy.

Szybkos¢ infuzji zalezy od rodzaju roztworu nosnikowego i powinna by¢ dostosowana do proporcji
zywienia pozajelitowego i dojelitowego.

Czas stosowania
Czas stosowania nie powinien przekracza¢ 3 tygodni.




Usuwanie pozostalo$ci leku

Pojemnik i roztwor nalezy obejrze¢ przed uzyciem. Stosowaé tylko roztwor przezroczysty, wolny
od czastek statych, z nieuszkodzonego pojemnika. Tylko do jednorazowego uzycia. Niezuzyta
pozostato$¢ leku nie nadaje si¢ do dalszego stosowania.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Dodanie koncentratu do roztworu no$nikowego nalezy wykona¢ w warunkach aseptycznych, przed
podaniem go pacjentowi. Nalezy zapewni¢ doktadne wymieszanie i zgodno$¢ farmaceutyczng.

Warunki przechowywania
Lek nalezy uzy¢ bezposrednio po otwarciu butelki.
Nie nalezy przechowywac¢ leku Dipeptiven po zmieszaniu z innymi sktadnikami.



