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Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Dipeptiven 200 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
N(2)-L-alanil-L-glutamina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa vi se administreze acest
medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
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1.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacé au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect.
\ezi pct. 4.

e gasiti n acest prospect:

Ce este Dipeptiven si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte de a vi se administra Dipeptiven
Cum vi se administreaza Dipeptiven

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Dipeptiven

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Dipeptiven si pentru ce se utilizeaza

Dipeptiven contine alanil-glutamina, care completeaza componenta proteica din alimentatie, atunci
cand necesitatile organismului sunt crescute. Medicamentul va este administrat prin picurare intr-0
vena (perfuzie intravenoasa).

Dipeptiven este utilizat, de obicei, ca parte a unei diete intravenoase (prin picurare intr-o vena) si/sau
enterale (orale) echilibrate, impreuna cu saruri, oligoelemente (elemente importante care se gasesc in
organism in cantitate foarte mica) si vitamine.

2.

Ce trebuie sa stiti Tnainte de a vi se administra Dipeptiven

Nu trebuie sa vi se administreze Dipeptiven:

daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6 “Continutul ambalajului si alte informatii”’). Semnele unei
reactii alergice pot include febra, frisoane, eruptie pe piele sau scurtare a respiratiei.

daci functia ficatului sau a rinichilor dumneavoastra este afectata sever;

daca aveti acidoza metabolica (prea mult acid in sange) - 0 situatie In care pH-ul sdngelui este
scazut;

daci va aflati in soc circulator - o stare in care fluxul de sdnge in organism este scazut;
daca aveti hipoxie - o stare in care nivelul de oxigen este scazut;

daca aveti insuficientda multipla de organe - o stare in care doud sau mai multe organe nu
functioneaza normal;

daca sunteti gravida sau alaptati.

Dipeptiven trebuie diluat inainte de administrare. Acest medicament va fi adaugat unei alte solutii




inainte de a vi se administra. Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala se va asigura de faptul ca
solutia este preparata corect, inainte de a vi se administra o solutie care contine acest medicament.

Atentionari si precautii
Inainte sa vi se administreze Dipeptiven:
- adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

Medicul dumneavoastrd poate dori sd efectueze, in mod regulat, analize de sange, pentru a verifica
starea dumneavoastra de sanatate si pentru a verifica faptul cad organismul dumneavoastra utilizeaza
corect acest medicament. Experienta privind administrarea acestui medicament pe o perioada mai
lunga de 9 zile este redusa.

Copii si adolescenti
Dipeptiven nu se administreaza la copii si adolescenti fiindca nu exista suficienta experienta.

Dipeptiven impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Dipeptiven impreuni cu alimente si bauturi
Nu se cunosc interactiuni cu alimente sau bauturi.

Sarcina, alidptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a vi se administra acest
medicament.

In aceste cazuri, acest medicament nu trebuie sa vi se administreze.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Dipeptiven nu are efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum vi se administreaza Dipeptiven

Veti primi medicamentul dumneavoastrd sub forma de perfuzie intr-o vena (picurare intr-o vena).
Doza de Dipeptiven depinde de greutatea dumneavoastra corporala in kilograme, de capacitatea
organismului dumneavoastra de a utiliza nutrienti si de necesarul dumneavoastra de aminoacizi
(substante hranitoare).

Medicul dumneavoastra va decide doza corecta pe care trebuie sa o primiti.

Detaliile privind dozele si modul de administrare sunt prezentate n sectiunea destinata profesionistilor
din domeniul sanatatii.

Daca vi se administreaza mai mult Dipeptiven decéit trebuie

Este putin probabil s vi se administreze mai mult din perfuzie decét trebuie, deoarece medicul
dumneavoastra sau asistenta medicala va vor supraveghea in timpul tratamentului. Totusi, daca credeti
ca ati primit prea mult Dipeptiven, spuneti imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Semnele supradozajului sunt: frisoane, greata sau varsaturi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate



persoanele.

Reactiile adverse asociate acestui medicament sunt foarte rare si este putin probabil ca acestea sa
apara.

Cu toate acestea, daci manifestati orice reactii adverse, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationalda a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Dipeptiven

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Medicul dumneavoastra si farmacistul din spital sunt responsabili pentru pastrarea, utilizarea si
eliminarea corectd a perfuziei cu Dipeptiven.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe etichetd, dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Orice solutie ramasa dupa tratament trebuie eliminata in conformitate cu procedurile spitalului.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Dipeptiven
- Substanta activa este N(2)-L-alanil-L-glutamina.

1000 ml concentrat pentru solutie perfuzabila contin:

N(2)-L-alanil-L-glutamina 200¢g
corespunzator la

L-alanina 82¢g
L-glutamina 134,6 g
pH: 5,4 -6,0

Aciditate titrabild: 90 - 105 mmol NaOH/I
Osmolaritate teoretica: 921 mosm/I

- Celalalt component este apa pentru preparate injectabile.



Cum arata Dipeptiven si continutul ambalajului
Dipeptiven se prezinta sub forma de solutie limpede si incolora.

Este disponibil Tn cutii cu 10 flacoane din sticla care contin 50 ml sau 100 ml concentrat pentru solutie
perfuzabila.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piati
Fresenius Kabi AB

Rapsgatan 7, SE-751 74 Uppsala

Suedia

Telefon: +46 (0)18 64 40 00

Fax: +46 (0)18 64 49 00

e-mail: info-sweden@fresenius-kabi.com

Fabricantul

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36, A-8055 Graz
Austria

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2024.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.



Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Atentionairi si precautii pentru utilizare
Pentru o administrare sigura, doza maxima de Dipeptiven nu trebuie sa depaseasca 2,5 ml
(corespunzator la 0,5 g N(2)-L-alanil-L-glutamina) per kg corp si zi.

Dipeptiven trebuie utilizat numai ca parte a nutritiei clinice, iar doza este limitata de cantitatea de
proteine/aminoacizi furnizate de nutritie. Dipeptiven nu trebuie administrat atunci cand starea clinica
nu permite nutritia (de exemplu, soc circulator, hipoxie, pacienti instabili aflati 1n stare critica, acidoza
metabolica severa).

Pentru calcularea dozei prescrise de Dipeptiven, trebuie luata in considerare administrarea
orald/enterald de formulari suplimentate cu glutamina in combinatie cu nutritia parenterala.

La pacientii cu insuficienta hepatica compensata, se recomandd monitorizarea regulata a parametrilor
functiei hepatice.

Trebuie controlate ionograma serica, osmolaritatea sericd, echilibrul hidric, balanta acido-bazica,
clearance-ul creatininei, ureea, parametrii functiei hepatice (fosfataza alcalina, AST, ALT), posibilele
simptome de hiperamoniemie.

Alegerea unei vene periferice sau centrale depinde de osmolaritatea amestecului final. Tn general,
limita admisa pentru administrarea Intr-o vena periferica este de aproximativ 800 mosm/l, dar aceasta
variaza considerabil in functie de varsta, starea generala a pacientului si de caracteristicile venelor
periferice.

Experienta cu privire la administrarea Dipeptiven pe o perioada mai mare de 9 zile este limitata.
Doze si mod de administrare

Solutie perfuzabila dupa amestecarea cu o solutie perfuzabila compatibila.
Solutiile care contin amestecuri cu osmolaritatea peste 800 mosm/I trebuie perfuzate pe cale venoasa
centrala.

Doze

Adulyi

Dipeptiven se administreaza in paralel cu nutritia parenterala sau enterala sau cu o combinatie a
acestora. Doza depinde de severitatea statusului catabolic si de necesarul de aminoacizi/proteine.
Doza zilnica maxima de 2 g aminoacizi si/sau proteine pe kg corp nu trebuie depasitd in cadrul
nutritiei parenterale/enterale. Aportul de alanina si glutamina din Dipeptiven trebuie avut in vedere la
calcularea dozei. Proportia de aminoacizi furnizati de Dipeptiven nu trebuie sa depaseasca 30% din
aportul total de aminoacizi/proteine.

Dipeptiven este un concentrat pentru solutie perfuzabila care nu se administreaza ca atare.

Doza zilnica
1,5 - 2,5 ml Dipeptiven/kg corp (corespunzator la 0,3 - 0,5 g N(2)-L-alanil-L-glutamina/kg corp).
Aceasta este echivalenta cu 100 - 175 ml Dipeptiven pentru un pacient cu greutatea de 70 kg.

Doza zilnica maxima recomandata este de 2,5 ml, corespunzator la 0,5 g N(2)-L-alanil-L-glutamina/kg
corp.

Doza zilnica maxima de 0,5 g N(2)-L-alanil-L-glutamina/kg corp trebuie administrata in asociere cu
cel putin 1,0 g aminoacizi/proteine pe kg corp si zi. Astfel, rezulta o doza zilnica de cel putin 1,5 g
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aminoacizi/proteine pe kg corp, care include si aminoacizii furnizati de Dipeptiven.

Urmatoarele ajustari reprezinta exemple de aport nutritional cu Dipeptiven si aminoacizi din solutii
parenterale de nutritie si/sau proteine din preparate pentru nutritie enterala:

Necesar de aminoacizi/proteine de 1,2 g/kg corp si zi:
0,8 g aminoacizi/proteine + 0,4 g N(2)-L-alanil-L-glutamina pe kg corp.

Necesar de aminoacizi/proteine de 1,5 g/kg corp si zi:
1,0 g aminoacizi/proteine + 0,5 g N(2)-L-alanil-L-glutamina pe kg corp.

Necesar de aminoacizi/proteine de 2 g/kg corp si zi:
1,5 g aminoacizi/proteine + 0,5 g N(2)-L-alanil-L-glutamina pe kg corp.

Dipeptiven este un concentrat pentru solutie perfuzabila care nu se administreaza ca atare.

Mod de administrare

Pacienyi cu nutritie parenterala totala:

Viteza de perfuzare depinde de cea a solutiei cu rol de vehicul si nu trebuie sa depaseasca 0,1 g
aminoacizi/kg corp si ora.

Tnainte de administrare, Dipeptiven trebuie amestecat cu o solutie de aminoacizi compatibili cu rol de
vehicul sau cu o solutie perfuzabila care contine aminoacizi.

Pacienyi cu nutritie enterald totala:

Dipeptiven se administreaza in perfuzie intravenoasa continua, cu durata de 20 - 24 ore pe zi. Pentru
administrarea 1n perfuzie utilizand o cale venoasa periferica, Dipeptiven se dilueaza pana la o
osmolaritate < 800 mosmol/l (de exemplu, Dipeptiven 100 ml + solutie salina 100 ml).

Pacienti cu nutrifie mixtd, enterala si parenterald:

Doza zilnica totala de Dipeptiven trebuie administratd Impreund cu nutritia parenterald, de exemplu,
amestecata cu o solutie de aminoacizi compatibild sau cu o solutie perfuzabila care contine aminoacizi
nainte de administrare.

Viteza de perfuzare depinde de cea a solutiei cu rol de vehicul si trebuie ajustata in functie de
proportiile in care se folosesc nutritia parenterala si nutritia enterala.

Durata administrarii
Durata administrarii nu trebuie sd depaseasca 3 saptamani.

Precautii pentru eliminare
Inainte de administrare, flaconul si solutia trebuie inspectate vizual. A se utiliza numai solutii limpezi,
care nu contin particule si flacoane nedeteriorate.

Flaconul este destinat unei singure administrari. Solutia neutilizata trebuie aruncata.
Compatibilitate
Adaugarea concentratului la solutia cu rol de vehicul Tnainte de administrare trebuie realizata in

conditii de asepsie. Trebuie asigurate amestecarea si compatibilitatea.

Perioada de valabilitate
A se utiliza imediat dupa deschiderea flaconului.

Perioada de valabilitate dupa amestecare
Dipeptiven nu trebuie pastrat dupa adaugarea altor componente.



