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Fresenius Kabi Pelska Sp. z o.c.
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO %

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
DIPEPTIVEN, 200 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

2, SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
I ml zawiera 200 mg N(2)-L-alany! -L- glutaminum (N(2)-L-alanylo -L- glutaminy)
(co odpowiada 82,0 mg L-alaniny i 134,6 mg L-glutaminy)

Wiasciwosci preparatu.

Osmolarno$¢ teoretyczna 921 mOsm/l
Kwasowos¢ roztworu 90 - 105 mmol NaOH/I
pH 5,4-6,0 |

Substancje pomocnicze, patrz czgsc 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.

Przejrzysty bezbarwny roztwor,

4. SZCZEGOL.OWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Preparat Dipeptiven jest wskazany w zywieniu pozajelitowym jako dodatek do roztworéw aminokwaséw
fub skladnik mieszaniny odzywczej stosowanej np. u chorych w stanach podwyzszonego katabolizmu lub

metabolizmu.

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

We wiewach do zyly centralnej, po dodaniu do wykazujacego zgodno$¢ roztworu do infuzji.

Roztwory mieszanin o osmolarnosei powyzej 800 mOsny/] powinny by¢ podawane drogg zyly centralne;.
Dorosli

Dawkowanie zalezy od nasilenia katabolizmu i zapotrzebowania na aminokwasy. Podczas zywienia
pozajelitowego nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej 2 g aminokwaséw/kg me. Przy
obliczeniach nalezy uwzgledni¢ zawarto$¢ alaniny i glutaminy w preparacie Dipeptiven, przy czym
dostawa aminokwaséw z preparatem Dipeptiven nie powinna przekraczaé okoto 30% catkowitej podazy

aminokwasow .
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Fresenius Kabi Polska Sp. z a.c.

Dawka dobowa

1,5-2,5 ml preparatu Dipeptiven /kg me. (réwnowazne 0,3-0,5 g N(2)-L-alanylo-L-glutaminy /kg me.).
Odpowiada to 100 do 175 ml preparatu Dipeptiven dla pacjenta o masie ciata 70 kg.

Maksymalna dawka dobowa: 2,5 ml/kg me., co odpowiada 0,5 g N(2)-L-alanylo-L-ghutaminy

/kg me.

Maksymalna dawka dobowa: 0,5 g N(2)-L-alanylo-L-glutaminy na kilogram masy ciala powinna by¢
podawané W 'pO}'écheniu z roztworem aminokwasOw o potwierdzonej zgodnoscei dostarczajac co najmniej
1,0 g aminokwaséw na kilogram masy ciata na dobg. Wynikiem tego bedzie dobowa dawka co najmniej

1,5 g aminokwasdw na kilogram masy ciala.

Nast¢pujace stosowania sg przykladami podazy preparatu Dipeptiven 1 innych aminokwaséw

w roztworze no$nikowym:

- przy zapotrzebowaniu na aminokwasy réwnym 1,2 g /kg me. /dobg:

0,8 g aminokwasow + 0,4 g N(2)-L-alanylo-L-glutaminy /kg mc. /dobg;

- przy zapotrzebowaniu na aminokwasy réwnym 1,5 g /kg me. /dobe:

1,0 g aminokwasdw + 0,5 g N(2)-L-alanylo-L-glutaminy /kg mc. /dobe;

- przy zapotrzebowaniu na aminokwasy réwnym 2,0 g /kg me. /dobg:

1,5 g aminokwasdw + 0,5 g N(2)-L-alanylo-L-glutaminy /kg me. /dobe.

Szybkos¢ wlewu zalezy od rodzaju roztworu no$nikowego i nie powinna przekraczac 0,1 g aminokwaséw
/kg mc./ godzing.

Preparat Dipeptiven jest koncentratem do sporzadzania roztworu do infuzji i nie jest przeznaczony

do bezposredniego podawania. Przed podaniem powinien by¢ zmieszany z wykazujacym zgodno$é
roztworem aminokwaséw lub zlozong mieszaning odzywcza zawierajaca aminokwasy.

Jedna cze$é objetosciowa preparatu Dipeptiven powinna zostaé zmieszana z przynajmniej 5 czgéciami
objetosciowymi roztworu nodnikowego (np. 100 ml preparatu Dipeptiven + przynajmniej 500 ml

roztworu aminokwasow).

Najwieksze stezenie substancji czynnej preparatu stosowane w leczeniu nie moze przekraczaé 3,5%.

Czas stosowania nie powinien przekraczaé 3 tygodni.

zm typ I - zm w ChPL Strona 2/ 7 ATEMESRE R STWO EWWAQUO&OMQ
Dapardament Folliykd Lekowe] | Farmacji
00-952 Warszawa
it Mlodowa 15




Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Dzieci

Nie ustalono bezpieczefistwo i skuteczno$ei preparatu Dipeptiven u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania
Preparat Dipeptiven nie powinien by¢ stosowany u chorych z cigzka niewydolnoscia nerek (klirens
kreatyniny < 25 ml/minutg), cigzka niewydolnoscig watroby, cigzkq kwasica metaboliczng lub znang

nadwrazliwodcig na substancje czynna lub ktdrakolwiek z substancji pomocniczych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaleca sie systematyczne monitorowanie wskaznikdw czynnosci watroby u chorych z wyréwnang
niewydolnoécia watroby.

Poniewaz nie ma obecnie wystarczajacych danych dotyczacych podawania preparatu Dipeptiven
kobietom w cigzy, matkom karmiacym piersia lub dzieciom, stosowanie preparatu w tych grupach
chorych nie jest zalecane.

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

Nalezy monitorowac aktywnos¢ enzyméw: fosfatazy alkalicznej, GPTT, GOT, poziom bilirubiny

i rownowage kwasowo-zasadowa,

Wybdr zyly obwodowej lub centralnej zatezy od koficowej osmolarnodei mieszaniny. Ogdlnie przyjmuje
si¢ osmolarnosé okoto 800 mOsm /1 jako gbrna pranicg dla wlewu obwodowego, lecz wartos¢ ta znacznie
sig rézni zaleznie od wieku i stanu ogdlnego pacjenta, oraz charakterystyki zyt obwodowych.
Doéwiadezenie ze stosowaniem preparatu Dipeptiven przez okres dluzszy niz dziewieé dni jest

dotychczas niewielkie.

4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Dotychezas nie sg znane zadne interakcje.

4.6 Cigza lub laktacja
Z powodu braku do$wiadczenia preparat Dipeptiven nie powinien by¢ podawany kobietom w ciazy i

karmigcym piersia.

4.7 Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazddéw mechanicznych i obslugiwania urzgdzen

mechaniczaych w ruchu
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Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Nie sg znane, jesli lek jest podawany zgodnie z zaleceniami.

4.9 Przedawkowanie
Podobnie jak w przypadku innych roztwordw do infuzji, zbyt szybki wlew preparatu Dipeptiven moze

spowodowad dreszeze, nudnodet i wymioty., W takich przypadkach wlew nalézy natychmiast przerwac.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: dodatki do roztwordw dozylnych; aminokwasy.

Kod ATC: BOSX BO2

5.1 Whasciwoéci farmakodynamiczne

W organizmie dwupeptyd N(2)-L-alanylo-L-glutamina jest szybko rozszczepiany na aminokwasy:
glutamine i alaning, dostarczajac glutaming wraz z roztworem do Zywienia pozajelitowego. Uwolnione
aminokwasy s34 wlaczane do odpowiednich pul organizmu i s metabolizowane w zaleznodci od potrzeb
organizmu, Utrata glutaminy, ktérej mozna przeciwdziataé podajac infuzje zawierajace glutaming,

towarzyszy wielu stanom chorobowym, w ktérych wskazane jest zywienie pozajelitowe.

5.2 Wilasciwoscet farmakokinetyczne

Po infuzji, N(2)-L-alanylo-L-glutamina jest szybko rozszczepiana na alaning i glutaming. Okres
péttrwania u czlowieka wynosi od 2,4 do 3,8 min. (w schytkowej niewydolnosci nerek 4,2 min), a klirens
osoczowy od 1,6 do 2,7 l/min. Zanikaniu dwupeptydu towarzyszy rownomolarny wzrost ilosci
odpowiednich wolnych aminokwaséw. Hydroliza prawdopodobnie zachodzi wylacznie w przestrzeni
pozakomorkowej.

Eliminacja N(2)- L-alanylo-L-glutaminy przez nerki przy wlewie cigglym wynosi mniej niz 5 %, tak wigc

jest taka sama jak aminokwaséw podawanych we wlewie.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczeistwie

Toksyczno$é ostra i podprzewlekla:

Przeprowadzono szereg badan wielkosci dawki u szezurdw i pséw przez okres 1 do 7 dni. U szczurdw
wlew 50 ml/kg me. N(2)-L-alanylo-L-glutaminy, w postaci roztworu 10%, 15%, 20% i 30% przez 4

godz./ dobe prowadzil do skurczéw tonicznych, wzrostu czgstosci oddechu i $mierci. Wlew 50 ml/kg me.

zm typ II - zm w ChPL Stronad/ 7 SmPC (7-328 (2008-05-16}

MINISTERSTWO INROWIA
Deopariament Palfivki Lakows) i Farmacji
00-852 Warszawa
U Miodowa 15




Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0,

w postaci 10% roztworu (5 g N(2)-L-alanylo-L-glutaminy /kg mc.) powodowal obszary martwicy
w okolicy wlewu, zmniejszenie masy ciata i zélte zabarwienie nerek szczuréw (6 godz./dobg),

oraz przyspieszenie czynnosci serca u psa (8 godz./dobg).

Przeprowadzono badania u pséw (8 godz./dobe) i u szezurbw (6 godz./dobe), z dawkami

0,51 1,5 g N(2)-L-alanylo-L-glutaminy /kg mc./ dobg dozylnie przez 13 tygodni, oraz z dawkg

4,5 g N(2)-L-alanylo-L-glutaminy /dobg dozylnie przez 6 tygodni.

U psdw wystepowaly wymioty. Przy wysokich dawkach obserwowano skurcze toniczne i toniczno-
kloniczne, zwiekszenie wydzielania $liny, ataksje, uspokojenie i przyjmowanie

pozycji lezacej na boku.

Wplyw na mutagenezg i nowotworzenie:
Badania i visre 1 in vive nie wykazaly dzialania mutagennego.
Nie przeprowadzono badan nad mozliwoscig dziatania guzotwérczego.

Nie nalezy sig¢ spodziewaé dzialania rakotwdrezego.

Toksyczny wplyw na rozmnazanie
W probach na zwierzetach nie zaobserwowano zadnych oznak dzialania teratogennego czy tez innych
uszkodzen embriotoksycznych lub okoloporodowych przy dawkach do 1,6 g

N(2)-L-alanylo-L-glutaminy /kg mc./ dobe.

Tolerancja miejscowa

Po powtarzanych wlewach dozylnych N(2)-L-alanylo-L-glutaminy (roztwér 5% i 10%) przez 13 tygodni,
u szezurdw i u psow wystepowaly objawy nietolerancji w miejscach infuzji (obrzgk, przebarwienia,
martwica), poczynajac od dawki 0,5 g /kg mc. Histopatologicznie stwierdzono u szezuréw reakcje
zapalne na lek, $rednio lub znacznie rozwinigte martwiczo- ropne zapalenie skory i osteomalacjg krggow
ogonowych, zakrzepowe zapalenie 2yl i zapalenie okolozylne. U pséw obserwowano zakrzepowe
zapalenie zyl, zapalenie okotozylne i sporadycznie niedrozno$¢ naczyn.

Badania prowadzone u pséw nad miejscowa tolerancjg po jednorazowym podaniu dotgtniczym,
okolozylnym i domigéniowym nie wykazaly nietypowych reakeji nietolerancji po nieprawidiowym

podaniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wrykaz substancji pomocniczych
Woda do wstrzykiwan
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Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0,

6.2 Niezgodio$ci farmaceutyczine
Niniejszy produkt leczniczy nie moze by¢ mieszany z innymi produktami leczniczymi poza tymi

wymienionymi w czgéei 6.6.

6.3 Okres trwalosci
2 lata
Roztwdr nalezy uzy¢ bezposrednio po otwarciu butelki.

Nie nalezy przechowywac¢ preparatu Dipeptiven po zmieszaniu z innymi skladnikami.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C,

Przechowywaé w oryginalnym opakowarniu.

6.5  Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelki z bezbarwnego szkla typu I z gumowym korkiem
50 ml

100 ml

6.6 Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalosei

Preparat Dipeptiven jest koncentratem do sporzadzania roztworu do infuzji, ktéry nie jest przeznaczony
do bezposredniego podawania. Pojemnik i roztwér nalezy obejrzeé przed uzyciem. Stosowaé tylko
roztwor przezroczysty, wolny od zanieczyszczen, z nieuszkodzonego pojemnika. Tylko do jednorazowego
uzycia.

Dodanie koncentratu do roztworu aminokwas6éw nalezy wykonaé w warunkach aseptycznych i upewnié¢
sie, czy roztwor zostal wlasciwie sporzadzony (przygotowany w stosunku 1:5).

Nalezy dokladnie wymieszaé roztwér i sprawdzié zgodnosé farmaceutyczna, Niewykorzystany roztwor

nalezy zniszczyc.

Preparat Dipeptiven podaje si¢ z roztworem nos$nikowym. Jedng cze$¢ objetosciows preparatu Dipeptiven
nalezy zmieszaé z przynajmniej 5 czg$ciami objgtosciowymi roztworu no$nikowego (np. 100 ml
preparatu Dipeptiven + przynajmmiej 500 ml roztwoeru aminokwasdw).

Najwigksze stezenie N(2)-L-alanylo-L-glutaminy podczas leczenia moze wynosié 3,5%.
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Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Fresenius Kabi Deutschland GmhbhH

D- 61346 Bad Homburg v. d. H., Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/7330

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
15.10.1997 1.

06.01.2003 .
13.12.2007 1.
17.05.2008 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2003 -5- 9 g
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