Pakendi infoleht: teave kasutajale

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.
Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Jargmine teave on mdeldud peamiselt meditsiinipersonalile voi tervishoiutéotajale.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravimpreparaadi nimetus
Dipeptiven, 200 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat
Kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis

1 ml infusioonilahuse kontsentraati sisaldab 200 mg alaniiiilglutamiini (N(2)-L-alaniiiil-L-glutamiin),
mis vastab 82,0 mg L-alaniinile ja 134,6 mg L-glutamiinile.

Teoreetiline osmolaarsus: 921 mosmol/l
Tiitritav happesus: 90...105 mmol NaOH/I
pH: 5,4...6,0

Abiained vt 15ik Abiainete loetelu.
Ravimvorm

Infusioonilahuse kontsentraat.
Niidustused

Dipeptiven on nididustatud kliinilise toitmisreziimi osana hiiperkataboolses ja/v4i hiipermetaboolses
seisundis patsientidele. Seda tuleb manustada koos parenteraalse v3i enteraalse toitmisega vdi koos
kombinatsiooniga mdlemast.

Annustamine ja manustamisviis

Infusioonilahus pérast lisamist sobivale infusioonilahusele. Lahuste segud osmolaarsusega iile
800 mosmol/I tuleb infundeerida tsentraalveeni.

Téiskasvanud

Dipeptiven’i manustatakse paralleelselt parenteraalse voi enteraalse toitmisega vdi koos
kombinatsiooniga mdlemast. Annustamine sdltub kataboolse seisundi raskusest ja vajadusest
aminohapete/proteiinide jérele.

Parenteraalsel/enteraalsel toitmisel ei tohi iiletada maksimaalset 66pédevast annust 2 g aminohappeid
ja/vai proteiine 1 kg kehakaalu kohta. Kalkuleerimisel tuleb arvestada Dipeptiven’iga saadavat alaniini
ja glutamiini kogust. Dipeptiven’iga saadavate aminohapete osa ei tohi iiletada ligikaudu 30% koigist
manustatavatest aminohapetest/proteiinidest.

Obpievane annus

Maksimaalne 66pédevane annus 0,5 g N(2)-L-alaniiiil-L-glutamiini 1 kg kehakaalu kohta tuleb
manustada koos vihemalt 1,0 g aminohapete/proteiinidega 1 kg kehakaalu kohta 66pdevas. Koos
Dipeptiven’is sisalduvate aminohapetega vastab see 60pdevasele annusele vihemalt 1,5 g
aminohappeid/proteiine 1 kg kehakaalu kohta.




Jargmised annustamisjuhised on ndited Dipeptiven’i ja parenteraalse toitelahuse kaudu manustatavate
aminohapete ja/vdi enteraalse toitelahuse kaudu manustatavate proteiinide manustamiseks:

Aminohapete/proteiinide 66paevane vajadus on 1,2 g/kg kehakaalu kohta:
0,8 g aminohappeid/proteiine + 0,4 g N(2)-L-alaniitil-L-glutamiini 1 kg kehakaalu kohta.

Aminohapete/proteiinide 66pdevane vajadus on 1,5 g/kg kehakaalu kohta:
1,0 g aminohappeid/proteiine + 0,5 g N(2)-L-alaniitil-L-glutamiini 1 kg kehakaalu kohta.

Aminohapete/proteiinide 66pdevane vajadus on 2 g/kg kehakaalu kohta:
1,5 g aminohappeid + 0,5 g N(2)-L-alaniiiil-L-glutamiini 1 kg kehakaalu kohta.

Dipeptiven on infusioonilahuse kontsentraat, mis ei ole ette nahtud otseseks manustamiseks.

Téielikult parenteraalsel toitmisel olevad patsiendid

Infusioonikiirus sdltub infundeeritavast pdhilahusest ning ei tohiks reeglina tiletada 0,1 g
aminohappeid 1 kg kehakaalu kohta tunnis.

Enne manustamist tuleb Dipeptiven’i segada aminohapete manustamiseks sobiva lahuse vdi
aminohappeid sisaldava infusioonireziimi lahusega.

Tdielikult enteraalsel toitmisel olevad patsiendid

Dipeptiven’i manustatakse piisiinfusioonina 20...24 tunni jooksul 66pdeva kohta. Perifeerse
veeniinfusiooni tarbeks lahjendatakse Dipeptiven’i, kuni saavutatakse lahuse osmolaarsus

< 800 mosmol/l (nt 100 ml Dipeptiven’i + 100 ml fiisioloogilist lahust).

Patsiendid, kes on kombineeritud parenteraalsel ja enteraalsel toitmisel

Dipeptiven’i 66pdevane koguannus tuleb manustada koos parenteraalse toitelahusega, st manustamise
eelselt lisatuna kokkusobivale aminohapete lahusele v3i aminohappeid sisaldava infusioonireziimi
lahusele. Infusioonikiirus soltub kandjalahusest ning seda tuleb kohandada vastavalt parenteraalse ja
enteraalse toitmise osakaalule.

Manustamise kestus
Preparaati ei tohi kasutada kauem kui 3 nidala viltel.

Lapsed
Ohutus ja efektiivsus lastel ei ole kindlaks tehtud.

Vastuniidustused

Dipeptiven’i ei tohi manustada raske neerupuudulikkusega (kreatiniini kliirens alla 25 ml/min), raske
maksapuudulikkusega ja raske metaboolse atsidoosiga patsientidele, samuti teadaoleva iilitundlikkuse
esinemisel toimeainete vGi mone abiaine suhtes.

Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Kompenseeritud maksapuudulikkusega patsientidel on soovitatav jilgida regulaarselt
maksafunktsiooni niitajaid.

Kuna praegu on ebapiisavalt andmeid Dipeptiven’i kasutamise kohta rasedatel, last rinnaga toitvatel
emadel ja lastel, ei ole preparaadi kasutamine neil patsientidel soovitatav.

Jélgida tuleb elektroliilitide vddrtusi vereseerumis, vereseerumi osmolaarsust, vedeliku tasakaalu,
happe-leelistasakaalu, maksafunktsiooni néitajaid (alkaalse fosfataasi, ALAT, ASAT viértused) ning
voimalikke hiiperammoneemia siimptomeid.

Monitoorida tuleb ensiiiimide alkaalse fosfataasi, GOT, GPT ja bilirubiini vairtusi ning happe-
leelistasakaalu.

Valik perifeerse voi tsentraalse veenitee kasuks langetatakse segu Idpposmolaarsuse alusel. Uldine
aktsepteeritud osmolaarsuse limiit infusiooniks perifeersesse veeni on 800 mosmol/l, kuid see
varieerub oluliselt soltuvalt patsiendi vanusest, iildseisundist ning perifeersete veenide omadustest.



Kogemused Dipeptiven’i kasutamise kohta kauem kui 9-péevase perioodi viltel on piiratud.
Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Siiani ei ole koostoimetest teatatud.

Rasedus ja imetamine

Et puuduvad piisavad kogemused, ei tohi Dipeptiven’i raseduse ja imetamise ajal manustada.
Toime reaktsioonikiirusele

Pole asjakohane.

Korvaltoimed

Korrektse manustamise korral ei ole tédheldatud.

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
voimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
v3imalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

Uleannustamine

Sarnaselt teistele infusioonilahustele vdivad ka Dipeptiven’i puhul soovitatud infusioonikiiruse
iiletamisel tekkida kiilmavirinad, iiveldus ja oksendamine.
Sellisel juhul tuleb infusioon koheselt katkestada.

Farmakodiinaamilised omadused

Dipeptiid N(2)-L-alaniiiil-L-glutamiin 15hustatakse endogeenselt aminohapeteks glutamiiniks ja
alaniiniks, mistdttu lisab ta parenteraalse toitmise infusioonilahustele glutamiini. Vabanevad
aminohapped jouavad tavaliste toitainetena organismi vastavatesse varudesse ning metaboliseeruvad
vastavalt organismi vajadusele. Paljude haigusseisundite korral, mille korral on vajalik parenteraalne
toitmine, esineb organismis ka glutamiini puudus. Selle kompenseerimisele ongi glutamiini sisaldav
infusioonireziim suunatud.

Farmakokineetilised omadused

Infusioonijargselt laguneb N(2)-L-alaniiiil-L-glutamiin kiiresti alaniiniks ja glutamiiniks. Inimestel on
mdddetud poolviirtusajaks 2,4...3,8 minutit (terminaalse neerupuudulikkuse korral 4,2 minutit) ja
vereplasma kliirensiks 1,6...2,7 I/min. Dipeptiidi verest kadumisega kaasnes vabade aminohapete
koguse suurenemine ekvimolaarses hulgas. Tdenéoliselt toimub hiidroliiiis ennekdike
ekstratsellulaarruumis. N(2)-L-alaniiiil-L-glutamiini renaalne eliminatsioon moodustab konstantse
infusioonikiiruse korral alla 5% ning on seega samavéirne infundeeritavate aminohapete renaalse
eliminatsiooniga.

Prekliinilised ohutusandmed

Age ja subkrooniline toksilisus. Rottidel ja koertel rakendati 1...7 pieva viltel annuse leidmise
testimaatriksit.

N(2)-L-alaniiiil-L-glutamiini 10%, 15%, 20% ja 30% lahuse infusioon rottidele annuses 50 ml/kg
kehakaalu kohta enam kui 4 tunni jooksul 66pdevas pShjustas toonilisi krampe, hingamissageduse
kiirenemist ja surma.

10% N(2)-L-alaniiiil-L-glutamiini lahuse infusioon annuses 50 ml/kg kehakaalu kohta (vastab 5 g
N(2)-L-alaniiiil-L-glutamiinile 1 kg kehakaalu kohta) pdhjustas rottidel (6 h/66paevas) nekrootiliste



alade teket infusioonikohal, kehakaalu langust ja neerude muutumist kollaseks ning koertel

(8 h/6opéevas) siidame 166gisageduse kiirenemist.

Annustega 0,5 ja 1,5 g N(2)-L-alaniiiil-L-glutamiini 1 kg kehakaalu kohta 66pédevas, manustatuna
intravenoosselt enam kui 13 nédala jooksul ja 4,5 g N(2)-L-alaniiiil-L-glutamiini 1 kg kehakaalu kohta
G0pdevas, manustatuna intravenoosselt enam kui 6 niddala jooksul, on teostatud uuringud koertel

(8 h/6opéevas) ja rottidel (6 h/66paevas).

Koertel tekkis oksendamine. Suuremate annuste korral tiheldati toonilisi vi toonilis-kloonilisi
krampe, siiljeerituse suurenemist, ataksiat, sedatsiooni ja kiililiasendit.

Mutageenne ja tumorogeenne potentsiaal. In vitro ega in vivo testides ei ole ilmnenud iihtegi viidet
preparaadi mutageense potentsiaali olemasolule.

Uuringuid tumorogeense potentsiaali méadramiseks ei ole teostatud. Kartsinogeenset toimet ei ole
pOhjust eeldada.

Reproduktiivsustoksikoloogia. Loomkatsetes, kus N(2)-L-alaniiiil-L-glutamiini manustati annuses kuni
1,6 g/kg kehakaalu kohta 66pédevas, ei tdheldatud iihtegi viidet teratogeense v6i mone teise
embriiotoksilise, peri- v3i postnataalse kahjustuse tekkele.

Lokaalne taluvus. Rottidel ja koertel tekkisid N(2)-L-alaniiiil-L-glutamiini (5% ja 10%) lahuse
korduval intravenoossel manustamisel rohkem kui 13 nédala jooksul 0,5 g/kg kehakaalu kohta
iiletavate annuste puhul talumatusnéhud siistekohal (turse, nahavirvuse muutused, nekroos). Rottidel
esines histopatoloogiliselt preparaadist indutseeritud pdletikureaktsioone kerge kuni tdieliku
nekrotiseeriva purulentse dermatiidi ja sabaliilide osteomalaatsiaga, tromboflebiiti ja periflebiiti.
Koertel tidheldati perivaskulaarset pdletikureaktsiooni ning vaid monikord soonte umbumist.

Koertel teostatud lokaalse tolerantsuse testide kéigus, kus preparaati manustati tihekordselt
intraarteriaalselt, paravenoosselt ja intramuskulaarselt, ei esinenud seoses ebakorrektse manustamisega
iihtegi erilist reaktsiooni.

Abiainete loetelu
Siistevesi
Kélblikkusaeg

2 aastat.

Kasutada #ra koheselt parast pudeli esmakordset avamist. Dipeptiven’i ei tohi siilitada parast teiste
koostisosade lisamist.

Sédilitamise eritingimused
Hoida temperatuuril kuni 25°C. Hoida pudelid vilispakendis, valguse eest kaitstult.
Pakendi iseloomustus ja sisu

50 ml v&i 100 ml klaaspudel.
Pakendis on 1 vdi 10 klaaspudelit.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Kasutamis- ja Kisitlemisjuhend

Dipeptiven on infusioonilahuse kontsentraat, mis ei ole ette ndhtud otseseks manustamiseks. Pakendit
ja lahust tuleb enne kasutamist visuaalselt kontrollida. Kasutada v&ib ainult selget, osakeste-vaba
lahust, mille pudel on kahjustamata. Ainult iihekordseks kasutamiseks.

Kontsentraadi manustamiseelne lisamine kandjalahustele peab toimuma aseptilistes tingimustes.
Kasutamata jadnud lahus tuleb #ra visata.

Dipeptiven’i infundeeritakse pdhilahuse koosseisus. Uksikasjalikumalt vt 15ik ,,Annustamine ja
manustamisviis®.

Miiiigiloa hoidja



Fresenius Kabi AB,
751 74 Uppsala,
Rootsi

Tootja

Fresenius Kabi Austria GmbH,
A-8055 Graz,
Austria

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja
poole.

KBM Pharma OU
Tihtvere 4

51007 Tartu

Tel: +372 7338080
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