Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
DIPEPTIVEN infuusiokonsentraatti, liuosta varten
N(2)-L-alanyyli-L-glutamiini

Lue tamé& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen, sillé se sisaltaa sinulle

tarkeita tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laakéarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen. Tdma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta
4,

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Dipeptiven on ja mihin sitd kaytetaan

Mitd sinun on tiedettévd, ennen kuin Dipeptiveni kéytetdan
Miten Dipeptivenia kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Dipeptivenin séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ok whE

1. Mitéa Dipeptiven on ja mihin sitd kaytetaan

Dipeptiven taydentaa ravitsemushoidon proteiiniosuutta tiloissa, joissa proteiinintarve on suurentunut. Valmiste
annetaan sinulle infuusiona (laskimonsisdisesti).

Dipeptivenia kdytetadn yleensé osana tasapainoista laskimonsisaisté ja/tai enteraalista (ruoansulatuskanavaan
annettavaa) ruokavaliota yhdessa suolojen, hivenaineiden ja vitamiinien kanssa.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin Dipeptivenia kaytetaan

Ala kayta Dipeptivenia

- jos sinulla on heikentynyt maksan tai munuaisten toiminta

- jos sinulla on metabolinen asidoosi — tila, jossa veren pH on matala

- jos sinulla on verenkiertosokki — tila, jossa veren virtaus on véahaistéa

- jos sinulla on hypoksia — tila, jossa happipitoisuus on alhainen

- jos sinulla on usean elimen vajaatoiminta — tila, jossa kaksi tai useampi elin ei toimi normaalisti

- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Allergisen reaktion oireita voivat olla korkea kuume, vilunvéristykset, ihottuma tai hengenahdistus.

- jos olet raskaana tai imetat.

Dipeptiven on laimennettava ennen kaytt6a. Dipeptiven lisdtadan toiseen liuokseen ennen kuin sitd annetaan
sinulle. Ladkari tai sairaanhoitaja varmistaa, ettd Dipeptivenia sisaltava liuos on valmistettu oikein ennen kuin sit4
annetaan sinulle.

Varoitukset ja varotoimet
Laakari saattaa seurata veriarvojasi saannollisesti verikokeilla tarkistaakseen tilasi seka varmistaakseen, etta
elimistosi kayttadd Dipeptivenid kunnolla. Dipeptivenin kéytosta yli yhdekséan péivén ajan on rajoitetusti tietoa.

Muut ladkevalmisteet ja Dipeptiven
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kéyttanyt tai saatat kayttad muita
laékkeita.

Raskaus ja imetys
Kerro laékérille, jos olet raskaana, luulet olevasi raskaana tai imetét, koska tété ladkevalmistetta ei néissa
tapauksissa saa kayttaa.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Dipeptivenilla ei ole vaikutusta autolla ajokykyyn tai kykyyn kéyttaa koneita.

3. Miten Dipeptivenia kdytetdan

Saat tdman l&dakkeen laskimonsiséisend infuusiona (tiputuksena laskimoon).
Annokseen vaikuttaa painosi (kg), elimistdsi kyky hajottaa ravintoaineita ja aminohappojen tarpeesi.
L&&kari paattad sinulle sopivan annoksen.

Jos saat enemman Dipeptivenia kuin sinun pitaisi

L&&kari tai sairaanhoitaja valvoo sinua hoidon aikana, joten on epatodennékdista, ettd saat enemman
infuusiota/valmistetta kuin sinun pitaisi. Jos kuitenkin luulet, ettd olet saanut liikaa Dipeptivenid, kerro siitd
vélittomasti 1a&kérille tai sairaanhoitajalle. Yliannostuksen oireita ovat: vilunvéristykset, pahoinvointi ja oksentelu.
Jos sinulla on kysymyksié tamén ladkkeen kéaytosta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Dipeptivenin haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia ja epatodennékgisia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté 1a&karille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. T&méa koskee
my®os sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa tdman l&dkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Dipeptivenin sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

L&&kari ja sairaala-apteekin henkilokunta ovat vastuussa Dipeptiven-infuusion oikeasta séilytyksestd, kéytosta ja
havittdmisest.

Sailyté alle 25 °C. Pida pullo ulkopakkauksessa.

Ala kayta tata laaketta etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Kayttamatta jaanyt liuos on hévitettava sairaalan ohjeiden mukaisesti.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
Mité Dipeptiven siséltaé

50 ml Dipeptivenia siséltaa:

10 g N(2)-L-alanyyli-L-glutamiinia (= L-alaniini 4,10 g, L-glutamiini 6,73 g).
100 ml Dipeptivenia siséltaa:

20 g N(2)-L-alanyyli-L-glutamiinia (= L-alaniini 8,20 g, L-glutamiini 13,46 g).
Dipeptiven sisaltad myos injektionesteisiin kdytettavaa vetta.

La&dkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Dipeptiven on kirkas, variton liuos. Se on saatavilla lasipullossa, jossa on kumikorkki. Lasipullo sisaltdd 50 ml tai
100 ml konsentraattia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija
Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala, Ruotsi

Valmistaja

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

A-8055 Graz, Itavalta

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.2.2023.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Jotta anto on turvallista, Dipeptivenin enimmaisvuorokausiannosta 2,5 ml (joka vastaa 0,5 g N(2)-L-alanyyli-L-
glutamiinia) painokiloa kohti ei saa ylittaa.

Dipeptivenid saa kayttaa vain osana kliinista ravitsemusta, ja sen annostusta rajoittaa ravitsemushoidon sisaltama
proteiinin/aminohappojen maara. Jos kliininen tila ei salli ravitsemushoitoa (esim. verenkiertosokki, hypoksia,
epévakaat kriittisesti sairaat potilaat, vaikea metabolinen asidoosi), Dipeptivenié ei saa antaa.

Oraalinen/enteraalinen glutamiinitdydennys parenteraalisen ravinnon yhteydessé on otettava huomioon
Dipeptivenin annosta maéritettaessa.

Patilaille, joilla on kompensoitu maksan vajaatoiminta, tulisi tehdé saannéllisesti maksan toimintakokeet.

Seerumin elektrolyyttejd, seerumin osmolariteettia, nestetasapainoa, happo-emastasapainoa, kreatiinipuhdistumaa,
ureaa ja maksan toimintaa (alkalinen fosfataasi, ALAT, ASAT) seka hyperammonemian mahdollisia oireita on
seurattava.

Adreis- tai keskuslaskimon valinta riippuu seoksen lopullisesta osmolarisuudesta. Aéreislaskimoon annettavan
infuusion yleisesti hyvéksytty raja on noin 800 mosmol/l, mutta se vaihtelee huomattavasti potilaan ién ja yleistilan
seké déareislaskimoiden kunnon mukaan.

Dipeptivenin kaytosta yli yhdeksan péivan ajan on rajoitetusti tietoa.

Antotapa
Valmistetaan infuusionesteeksi sekoittamalla yhteensopivaan infuusionesteeseen.
Liuossekoitukset, joiden osmolaarisuus on yli 800 mosm/I, on infusoitava keskuslaskimoon.

Aikuiset

Dipeptiven annetaan yhdessé parenteraalisen tai enteraalisen ravitsemuksen tai ndiden molempien kanssa. Annostus
riippuu potilaan katabolisen tilan vaikeusasteesta ja aminohappojen/proteiinien tarpeesta.
Enimmaisvuorokausiannosta 2 g aminohappoja ja/tai proteiinia/painokilo ei saa ylittaa
parenteraalisessa/enteraalisessa ravitsemuksessa. Dipeptivenin sisaltdma alaniinin ja glutamiinin maara tulee ottaa
huomioon laskelmissa. Dipeptivenistd saatava aminohappojen osuus ei saa ylittdd noin 30 %
aminohappojen/proteiinien kokonaissaannista.

Dipeptiven on infuusiokonsentraatti, jota ei saa antaa sellaisenaan.

Taydellinen parenteraalinen ravitsemus

Infuusionopeus riippuu kantajaliuoksesta, eika se saa ylittdd 0,1 g aminohappoja/ painokilo/tunti.
Dipeptiven on sekoitettava yhteensopivaan aminohappokantajaliuokseen tai aminohappoja sisaltavaan
infuusionesteeseen ennen antoa.

Taydellinen enteraalinen ravitsemus
Dipeptiveni& annetaan jatkuvana infuusiona 20-24 tunnin ajan vuorokaudessa. Aareislaskimoon annettavaa



infuusiota varten Dipeptiven laimennetaan niin, ettd osmolariteetti on < 800 mosmol/l (esim. 100 ml Dipeptivenia +
100 ml natriumkloridiliuosta 9 mg/ml).

Yhdistetty parenteraalinen ja enteraalinen ravitsemus

Dipeptivenin koko vuorokausiannos annetaan parenteraalisen ravintoliuoksen mukana, ts. sekoitetaan
yhteensopivaan aminohappoliuokseen tai aminohappoja sisaltavaan infuusionesteeseen ennen antoa.
Infuusionopeus riippuu kantajaliuoksesta ja saddetddn parenteraalisen ja enteraalisen ravitsemuksen suhteellisen
osuuden mukaan.

Hoidon kesto
Dipeptivenia saa kayttaa enintdan 3 viikkoa.

Havittdminen
Pakkaus ja liuos on tarkistettava silmamaéaréisesti ennen kayttod. Kéayta vain kirkasta liuosta, joka ei siséll4
hiukkasia seké vahingoittumatonta pulloa.

Vain kertakdyttoon. Kayttdmatta jadnyt liuos on hévitettava.
Yhteensopivuus
Konsentraatin lisdys kantajaliuokseen ennen annostelua on suoritettava aseptisissa olosuhteissa. Taydellinen

sekoittuminen ja yhteensopivuus on varmistettava.

Kestoaika
Kaytettdva valittomasti pullon avaamisen jélkeen.

Kestoaika sekoittamisen jalkeen
Dipeptiveni4 ei saa séilyttad myohempéa kayttdd varten sen jalkeen, kun siihen on lisdtty muita aineita.



Bipacksedel: Information till anvéandaren

DIPEPTIVEN koncentrat till infusionsvéatska, 16sning
N(2)-L-alanyl-L-glutamin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Dipeptiven droch vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Dipeptiven
Hur du anvander Dipeptiven

Eventuella biverkningar

Hur Dipeptiven ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oML E

1. Vad Dipeptiven ar och vad det anvéands for

Dipeptiven kompletterar proteindelen av naringstillforseln da det finns ett utokat behov. Det ges till dig som en
intravends infusion (dropp i en ven).

Dipeptiven ingar vanligen i en balanserad, intravends och/eller enteral naringstillforsel, tillsammans med salter,
sparamnen och vitaminer.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Dipeptiven

Anvéand inte Dipeptiven:

- om du har gravt nedsatt lever- eller njurfunktion

- om du har metabol acidos — ett tillstand vid vilket pH-vérdet i blodet ar lagt

- om du har cirkulatorisk chock — ett tillstand dér blodflodet i korppen ar lagt

- om du har hypoxi — ett tillstdnd dar syrenivaerna ar laga

- om du har omfattande organsvikt — ett tillstdnd dar tva eller fler organ inte fungerar som normalt

- om du &r allergisk mot aktiva substansen eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6). Symtom pa en allergisk reaktion kan vara feber, frossa, hudutslag eller andnod.

- om du ar gravid eller ammar.

Dipeptiven skall spadas fore anvandning. Dipeptiven tillsatts till en annan 16sning innan det ges till dig. Din
lakare eller sjukskoterska kommer att se till att l6sningen bereds pa ratt satt innan du far en I6sning som innehaller
Dipeptiven.

Varningar och forsiktighet
Din lakare kan vilja ta regelbundna blodprover for att kontrollera ditt tillstdnd och se till att din kropp tillgodogdor
sig Dipeptiven pa ratt satt. Erfarenheten av anvandning av Dipeptiven under langre tid &n nio dagar ar begransad.

Andra lakemedel och Dipeptiven
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda andra
lakemedel.

Graviditet och amning
Du ska tala om for din lakare om du ar gravid, om du tror att du &r gravid eller om du ammar. | sadana fall ska detta
lakemedel inte ges till dig.

Korférmaga och anvandning av maskiner



Dipeptiven har ingen effekt pa férmagan att kora bil eller anvanda maskiner.

3. Hur du anvéander Dipeptiven

Du ges lakemedlet genom intravends infusion (dropp i en ven).

Dosen Dipeptiven beror pa din kroppsvikt i kg, din formaga att bryta ned naringsamnen och ditt behov av
aminosyror.

Din lakare avgor vilken dos som ar rétt for dig.

Om du har fatt for stor mangd av Dipeptiven

Det ar mycket osannolikt att du far mer infusionsvatska an du ska ha eftersom en lakare eller sjukskoterska
overvakar dig under behandlingen. Om du tror att du har fatt for mycket Dipeptiven, ska du omedelbart tala om det
for din lakare eller sjukskoterska. Tecken pa dverdosering kan vara frossa, illamaende och krakning.

Om du har ytterligare frdgor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Biverkningar med Dipeptiven &r mycket sallsynta och uppkommer sannolikt inte.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI1-00034 Fimea

Sverige
Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Dipeptiven ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Lé&karen och sjukhusapotekaren &r ansvariga for korrekt férvaring, anvandning och kassering av Dipeptiven
infusionsvatska.

Forvaras vid hogst 25°C. Forvara behallaren i ytterkartongen.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten.

Eventuell dverbliven I6sning efter behandling ska kasseras enligt godkénda sjukhusrutiner.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

50 ml Dipeptiven innehaller:

10 g (N2)-L-alanyl-L-glutamin (= L-alanin 4,10 g, L-glutamin 6,73 Q).
100 ml Dipeptiven innehaller:

20 g N(2)-L-alanyl-L-glutamin (= 8,20 g L-alanin, 13,46 g L-glutamin).
Dipeptiven innehaller dven vatten for injektionsvatskor.


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Dipeptiven &r en Klar, farglos vatska. Den ar forpackad i gummiproppfarsedda glasflaskor som innehaller 50 ml
eller 100 ml av koncentratet.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Sverige

Tillverkare:

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36,

A-8055 Graz,

Osterrike

Denna bipacksedel &ndrades senast 17.2.2023 i Finland.

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Varningar och forsiktighet

For en séker administration bor maxdosen Dipeptiven inte 6verstiga 2,5 ml (motsvarande 0,5 g N(2)-L-alanyl-L-
glutamin) per kg kroppsvikt per dag.

Dipeptiven bor endast anvandas som del av en klinisk nutrition, och dess dos begrénsas av den mangd
protein/aminosyror som tillhandahalls i 6vrigt. Nar det kliniska tillstandet inte tillater naring (t.ex. cirkulatorisk
chock, hypoxi, icke-stabila kritiskt sjuka patienter, svar metabolisk acidos) ska Dipeptiven inte ges.

Oralt/enteralt intag av glutamintillskott i kombination med parenteral nutrition bor beaktas vid berékning av den
foreskrivna dosen Dipeptiven.

Leverfunktionsparametrar bor kontrolleras regelbundet hos patienter med kompenserad leverinsufficiens.

Serumelektrolyter, serumosmolaritet, vatskebalans, syra-basstatus, kreatenin cleareance, urea liksom
leverfunktionstester (alkaliskt fosfatas, ALAT, ASAT) samt eventuella symtom pa hyperammonemi ska
kontrolleras.

Valet av en perifer eller central ven beror av blandningens slutliga osmolaritet. Tolererbar niva vid perifer infusion
ar i allmanhet ca 800 mosmol/I men detta varierar betydligt med patientens alder och allméantillstand samt de
perifera venernas tillstand.

Erfarenheten av anvandning av Dipeptiven under langre period &n 9 dagar ar begrénsad.

Administreringssatt
Infusionsvatska efter blandning med en kompatibel infusionslésning.
Blandningar med en osmolaritet éver 800 mosmol/l ska infunderas via central ven.

Vuxna
Dipeptiven ges parallellt med parenteral nutrition eller enteral nutrition eller en kombination av bada. Doseringen
ar beroende av graden av det katabola tillstandet och aminosyrabehovet.



En maximal dygnsdos pa 2 g aminosyror och/eller protein per kg kroppsvikt bor inte dverskridas vid
parenteral/enteral nutrition. Vid denna berékning skall hansyn tas till tillsatsen av alanin och glutamin via
Dipeptiven. Andelen aminosyror som tillfors via Dipeptiven bor inte dverstiga 30% av den totala
aminosyratillforseln.

Dipeptiven &r ett koncentrat till infusionsvétska som inte &r avsett for direkt administrering.

Patienter med total parenteral nutrition

Infusionshastigheten beror pa vehikellésningen (bararldsningen), och bor inte dverstiga 0,1 g aminosyror/kg
kroppsvikt per timme.

Dipeptiven skall blandas med en kompatibel aminosyravehikelldsning (bararlosning) eller aminosyrainnehallande
naringslosning fére administrering.

Patienter med total enteral nutrition
Dipeptiven infunderas kontinuerligt under 20-24 timmar per dygn. Dipeptiven ska spédas till en osmolaritet < 800
mosmol/l for perifer vends infusion (t.ex. 100 ml Dipeptiven + 100 ml natriumklorid 9 mg/ml).

Patienter med kombinerad enteral och parenteral nutrition

Hela den dagliga dosen av Dipeptiven ska administreras med den parenterala nutritionen, dvs den ska blandas med
en kompatibel aminosyral6sning eller en aminosyrainnehallande naringslosning fore administrering.
Infusionshastigheten beror pa vehikellésningen (bararldsningen) och bor justeras efter proportionerna mellan
parenteral och enteral nutrition.

Varaktighet av administrering
Behandlingstiden bor inte dverstiga 3 veckor.

Forsiktighet vid destruktion och 6vrig hantering
Behallaren och I6sningen ska inspekteras fore anvandning. Anvand endast klar, partikelfri 16sning och oskadade
behallare.

Endast for engangsbruk. Overbliven 16sning ska kasseras.

Kompatibilitet

Blandningen av koncentratet med vehikellosningen (b&rarlésningen) innan tillforsel skall utféras under aseptiska
forhallanden.

Noggrann blandning och kompatibilitet maste sakerstallas.

Hallbarhet
Ska anvédndas omedelbart efter att flaskan har dppnats.

Hallbarhet efter beredning
Dipeptiven ska inte lagras efter tillsats av andra komponenter.



