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Aminoven 10% Infant

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Solucéo Injetavel
100 mg/mL
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AMINOVEN 10% Infant
poliaminoacidos

Forma farmacéutica e apresentacoes:
Solucéo para infusdo

Aminoven 10% Infant - 100 mg/mL

USO PEDIATRICO

Frasco de vidro com 100 mL, 250 mL ou 1000 mL.
USO INTRAVENOSO

COMPOSICAO:
Cada 1000 mL da solugdo contém:

FRESENIUS
KABI

Aminoven 10% Infant

isoleucina 8,00 g (0,8%)
leucina 13,00 g (1,30%)
acetato de lisina 12,00 g (1,20%) (=lisina 8,51 g)
metionina 3,12 g (0,312%)
fenilalanina 3,75 g (0,375%)
treonina 4,40 g (0,44%)
triptofano 2,01 g (0,201%)
valina 9,00 g (0,90%)
arginina 7,50 g (0,75%)
histidina 4,76 g (0,476%)
alanina 9,30 g (0,93%)
glicina 4,15 g (0,415%)
prolina 9,719 (0,971%)
serina 7,67 9 (0,767%)
taurina 0,40 g (0,040%)

acetiltirosina

5,176 g (0,517%) (= tirosina 4,20 g)

acetilcisteina

0,700 g (0,070%) (= cisteina 0,52 @)

acido malico

2,62 9 (0,262%)

&gua para injetaveis g.s.p.

1000,0 mL (100%)

Total de amino4cidos 100,0 g/L

Total de nitrogénio 149 ¢g/L

Total de Energia 400 kcal/L (1680 kJ/L)
pH 55-6,0
Osmolaridade Teorica 885 mOsm/L

Excipientes:
Aminoven 10% Infant: 4gua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Aminoven 10% Infant é indicado como parte de uma nutricdo parenteral para criangas (neonatos pré-

termos e termos e bebés) e criancas jovens.

Juntamente com as quantidades adequadas de carboidratos e gorduras como doadores de energia,
vitaminas, eletrélitos e oligoelementos, a solugdo pode ser usada como nutri¢do parenteral total.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Os aminoéacidos sdo blocos de construgdo para sintese de proteinas.
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Os aminoéacidos contidos em Aminoven 10% Infant sdo todos componentes de ocorréncia fisiolégica
natural. Como os aminoacidos derivados da ingestdo e assimilagdo das proteinas dos alimentos, 0s
aminoacidos administrados por via parenteral entram na reserva do organismo de aminoacidos livres e
subsequentemente em todas as reagdes metabdlicas.

Os aminoéacidos em Aminoven 10% Infant entram na reserva plasmatica como aminoéacidos livres. Do
espaco intravascular, os aminodcidos se distribuem para o liquido intersticial e sdo regulados
individualmente para o espaco intracelular de diferentes tecidos conforme a sua necessidade.

As concentracBes plasmaticas e intracelulares dos aminoacidos livres sdo reguladas endogenamente com
estreitas variacdes dependendo da idade, do estado nutricional e das condicdes patoldgicas do paciente.

Solugbes balanceadas de aminoécidos como o Aminoven 10% Infant ndo alteram significativamente a
reserva plasmatica fisiologica dos aminoacidos quando infundidos de maneira lenta e uniforme.

Mudancgas caracteristicas na reserva plasmatica fisiologica dos aminoacidos sdo somente previsiveis
quando as func@es reguladoras de érgdos essenciais como figado e rins estdo seriamente comprometidas.
Nestes casos, solugdes de aminodcidos especialmente formuladas podem ser recomendadas para a
restauracdo da homeostase.

Apenas uma pequena proporcdo dos aminoacidos infundidos é eliminada pelos rins. Para criangas, a
quantidade de aminodacidos eliminados pelos rins depende da maturidade dos rins e condi¢do geral da
doenga.

Para a maioria dos aminoécidos foi reportada meia-vida plasmatica entre 10 e 30 minutos. Em pacientes
pediatricos, a meia-vida biol6gica dos aminoacidos do plasma depende da idade e situacdo metabdlica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aminoven 10% Infant é contraindicado nas seguintes condicoes:

Disturbios do metabolismo de aminoécidos, acidose metabdlica, hiper-hidratagéo, hipocalemia.
Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica requerem doses individualizadas.

Atencdo em casos de hiponatremia.

Atencdo fenilcetondricos: contém fenilalanina

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os eletrdlitos séricos, equilibrio fluido e fungdes renais devem ser monitorados.

A frequente avaliacdo e determinacdo dos seguintes dados laboratoriais sdo recomendadas para
monitoramento da nutricdo parenteral em criancas: nitrogénio-uréia, amonia, eletrolitos, glicose e
triglicérides (quando emulsdo lipidica é administrada), equilibrio acido-base e fluido, enzimas hepaéticas e
osmolaridade sérica.

Infusdo de Aminoven 10% Infant por via periférica geralmente pode causar irritacdo da intima da veia e
tromboflebite. Para minimizar o risco de irritagdo na veia, controles diarios do local de pun¢do sdo
recomendados.

Em casos de hipocalemia e/ou hiponatremia quantidades adequadas de potassio e/ou sédio podem ser
suplementadas simultaneamente.

Solugdes de aminoacidos podem favorecer a deficiéncia aguda de folato, assim, &cido fdlico deve ser
administrado diariamente.

Deve-se ter cuidado com a administracdo de grande quantidade de volume de infusdo a pacientes com
insuficiéncia cardiaca.
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A escolha da administragdo em veia central ou periférica depende da osmolaridade final da mistura. O
limite geralmente aceito para infusdo periférica é de aproximadamente 800 mOsm/L, mas 0 mesmo varia
consideravelmente com a idade, a condicdo geral do paciente e as caracteristicas das veias periféricas.

Assepsia rigorosa deve ser mantida especialmente no momento da inser¢éo do cateter de veia central.

Aminoven 10% Infant pode ser usado como parte do esquema de nutricdo parenteral total em combinacéo
com suplementos de energia em quantidade adequada (solugdes de carboidratos, emulsdes lipidicas),
eletrolitos, vitaminas e oligoelementos.

Dado o risco aumentado de contaminagdo microbiolégica e incompatibilidades, as solucGes de
aminoacidos nao devem ser misturadas a outros medicamentos.

Quando usada em neonatos e criangas com menos de 2 anos, a solu¢do (em bolsas e conjuntos de
administracdo) deve ser protegida da exposicao a luz até que a administracdo seja concluida. A exposicao
do Aminoven 10% Infant a luz ambiente, especialmente apds misturas com oligoelementos e / ou
vitaminas, gera peréxidos e outros produtos de degradacdo que podem ser reduzidos pela protecdo da
exposi¢do a luz

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTAGAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA

Atencdo fenilcetondricos: contém fenilalanina

- Interac6es medicamentosas
Até o momento ndo existem interagdes conhecidas.

Informe ao seu medico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C). Proteger o produto da luz. Néo
congelar. N&o use se houver turvacao ou deposito.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Ap0s abertura do recipiente:

Aminoven 10% Infant deve ser administrado imediatamente. O contedo ndo utilizado deve ser
descartado.

Apo6s a mistura a outros componentes:

Do ponto de vista microbiolégico, o produto deve ser utilizado imediatamente. Se ndo for utilizado
imediatamente, o tempo de armazenamento em uso e as condi¢cBes anteriores ao uso sdo de
responsabilidade do usuario. Normalmente, a mistura ndo deve ser armazenada por mais de 24 horas entre
2°Ce8°C.

Quando usada em neonatos e criangas com menos de 2 anos, a solucdo (em bolsas e conjuntos de
administracdo) deve ser protegida da exposicao a luz até que a administragdo seja concluida.

Aminoven 10% Infant é uma solugdo limpida, clara e isenta de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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A medicacédo deve ser administrada exclusivamente pela via intravenosa, sob o risco de danos de eficacia
terapéutica.

Devido ao alto risco de contaminagdo microbiolégica e incompatibilidades, solugdes de aminoacidos nao
devem ser misturadas com outros medicamentos.

Quando usada em neonatos e criancas com menos de 2 anos, a solucdo (em bolsas e conjuntos de
administracdo) deve ser protegida da exposicao a luz até que a administracdo seja concluida.

- Aminoven 10% Infant:
Aminoven 10% Infant deve ser administrado por infusdo intravenosa constante em via central.

Taxa maxima de infuséo:
Até 0,1 g aminoacidos/ kg peso corpdreo/ hora = 1,0 mL/ kg peso corpéreo/ hora.

Dose maxima diéria:

Até um ano de idade: 1,5 — 2,5 g aminoacidos/kg peso corpéreo = 15 — 25 mL por kg de peso corp6reo
2 a5 anos de idade: 1,5 g de aminoacidos/kg peso corpéreo = 15 mL por kg de peso corporeo

6 a 14 anos de idade: 1,0 g de aminoacidos/kg peso corpéreo = 10 mL por kg peso corporeo

A solucéo pode ser administrada pelo tempo em que a nutri¢do parenteral for necesséria.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é de uso restrito a hospitais.
Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Ainda ndo sdo conhecidas a intensidade e frequéncia das reacfes adversas de Aminoven 10% Infant
guando atendidas as indicagdes e posologias descritas na bula.

As reaces adversas que ocorrem durante superdose sdo, em geral, reversiveis e regridem com a
descontinuacdo da terapia. A infusdo por veia periférica em geral pode causar irritacdo da parede da veia
e tromboflebite.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Como com qualquer outra solucdo de aminoacidos podem ocorrer calafrios, vomitos, nauseas e perdas
renais aumentadas de aminoacidos, quando Aminoven 10% Infant é dado em superdosagem ou a taxa de
infusdo é excedida. A infusdo deve ser interrompida imediatamente nestes casos. Pode ser possivel
continuar, porém com uma dosagem reduzida.

No caso de hipercalemia com Aminoven 10% Infant a infusdo de 200 mL a 500 mL de solucédo de glicose
10% com a adi¢do de 1 a 3 U de insulina modificada/ 3-5 g de glicose é recomendéavel.

Uma infusdo muito rapida pode causar sobrecarga dos fluidos e distdrbios eletroliticos.

N&o ha antidoto especifico para a superdosagem. Devem ser mantidos os procedimentos emergenciais
convencionais, principalmente no que diz respeito aos sistemas respiratorio e cardiovascular. Uma
cuidadosa monitorizagdo bioquimica pode tornar-se necessaria e as anormalidades tratadas
apropriadamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.
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DIZERES LEGAIS

M.S. 1.0041.0159

Farmacéutica Responsavel: Cintia M. P. Garcia CRF-SP 34871
Fabricado por:

Fresenius Kabi Austria GmbH

Graz — Austria

Embalado por:

Fresenius Kabi Austria GmbH

Werndorf - Austria

Importado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Av. Marginal Projetada, 1652 — Barueri — SP
C.N.P.J. 49.324.221/0001-04

SAC 0800 707 3855

USO RESTRITO A HOSPITAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

&3
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Historico de Alteracao da Bula
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da ltens de bula Versbes Apresentacles
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
1583 -
10461 - :
ESPECIFICO - 0090189/17- ESRZEICSIUF;%S Frasco 100 mL,
29/08/2018 | 0848730/18-8 | Inclusdo Inicial de | 16/01/2017 g 02/01/2018 Nova bula VP e VPS 250 mL e 1000
6 Medicamento
Texto de Bula — - Solucio mL.
RDC 60/12 ¢
Parenteral.
4. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
6. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO VPS
7. POSOLOGIAE
MODO DE USAR.
8. REACOES
10454 - ADVERSAS.
Notificacdo de Frasco 100 mL,
06/04/2021 - Alteracdo de - - - - 4.0 QUE DEVO 250 mL e 1000
Texto de Bula — SABER ANTES DE mL.
RDC 60/12 USAR ESTE
MEDICAMENTQO?
5. ONDE, COMO E
POR QUANTO VP

TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
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