Bipacksedel: Information till anvéandaren

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

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

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

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

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

Eventuella biverkningar

Hur Dipeptiven ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

ocoamrLNE

1. Vad Dipeptiven ar och vad det anvands for

Dipeptiven kompletterar proteindelen av naringstillférseln 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.

N(2)-L-alanyl-L-glutamin som finns i Dipeptiven kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras

instruktion.

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 dar blodflédet i kroppen &r lagt

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

- om du har multiorgansvikt — ett tillstand dar tva eller fler organ inte fungerar normalt

- om du ar allergisk mot aktiv substans eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6). Symtom pa en allergisk reaktion kan vara feber, frossa, hudutslag eller andndd.

- 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 [6sningen bereds pa ratt satt innan du far en lsning som
innehaller Dipeptiven.

Varningar och forsiktighet

Din lakare kan vilja ta regelbundna blodprover for att kontrollera ditt tillstand och se till att din kropp
tillgodogor 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 formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

3. Hur du anvander Dipeptiven

Du ges ldkemedlet 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 réatt 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 sjukskdéterska
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 éverdosering kan vara frossa, illamaende och krakning.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket,

Box 26,

751 03 Uppsala,
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Dipeptiven ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Lakaren och sjukhusapotekaren ar 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 6verbliven l6sning efter behandling ska kasseras enligt godkanda sjukhusrutiner.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
50 ml Dipeptiven innehaller:


http://www.lakemedelsverket.se

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

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

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Dipeptiven ar en klar, farglos vatska. Den ar forpackad i gummiproppforsedda glasflaskor som innehaller
50 ml eller 100 ml av koncentratet.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Sverige

Tillverkare:

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

A-8055 Graz

Osterrike

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-05-15

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Varningar och forsiktighet
For en sédker 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 dvrigt. Nar det kliniska tillstandet inte tillater naring (t.ex.
cirkulatorisk chock, hypoxi, instabila 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, kreatininclearance, 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 &r i allmanhet ca 800 mosmol/l men detta varierar betydligt med patientens alder och allmantillstand
samt de perifera venernas tillstand.

Erfarenheten av anvéndning av Dipeptiven under langre period &n 9 dagar &r begrénsad.
Administreringssatt

Infusionsvatska efter blandning med en kompatibel infusionslésning.

Blandningar med en osmolaritet ver 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 tillstdndet och aminosyrabehovet.

En maximal dygnsdos pa 2 g aminosyror och/eller protein per kg kroppsvikt bor inte verskridas vid
parenteral/enteral nutrition. Vid denna berakning skall h&nsyn tas till tillsatsen av alanin och glutamin via
Dipeptiven. Andelen aminosyror som tillférs via Dipeptiven bor inte 6verstiga 30% av den totala
aminosyratillforseln.

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

Patienter med total parenteral nutrition

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

Dipeptiven skall blandas med en kompatibel aminosyrabararlosning eller aminosyrainnehallande
néringslosning fore administrering.

Patienter med total enteral nutrition
Dipeptiven infunderas kontinuerligt under 20-24 timmar per dygn. Dipeptiven ska spéadas 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 bararlésningen 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 losningen ska inspekteras fore anvandning. Anvéand endast klar, partikelfri 16sning och
oskadade behallare.

Endast for engéngsbruk. Overbliven l6sning ska kasseras.
Kompatibilitet
Blandningen av koncentratet med bararlésningen innan tillforsel skall utféras under aseptiska forhallanden.

Noggrann blandning och kompatibilitet maste sakerstéllas.

Hallbarhet
Ska anvéndas omedelbart efter att flaskan har dppnats.

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