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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Aminoplasmal Hepa associagdao solugdao para perfusao

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso tenha duvidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento pode ser-
lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Aminoplasmal Hepa e para que é utilizado
2. Antes de utilizar Aminoplasmal Hepa

3. Como utilizar Aminoplasmal Hepa

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Aminoplasmal Hepa

6. Outras informagdes

1. O QUE E AMINOPLASMAL HEPA E PARA QUE E UTILIZADO

Aminoplasmal Hepa encontra-se indicado para aporte de aminoacidos no estabelecimento de
nutricdo parentérica de doentes com insuficiéncia hepatica grave e encepalopatia hepatica
iminente ou manifesta, quando a nutricdo oral ou entérica é impossivel, insuficiente ou esta
contra-indicada.

2. ANTES DE UTILIZAR AMINOPLASMAL HEPA

Nao utilize Aminoplasmal Hepa nos seguintes casos

- se tem alergia (hipersensibilidade) as substancias activas ou a qualquer outro componente de
Aminoplasmal Hepa,

- se tem outras doencas do metabolismo dos aminoacidos sem origem hepatica,

- se tem instabilidade hemodindmica com compromisso das fungbes vitais (situacbes de
colapso e choque),

- se tem hipoxia

se tem acidose metabdlica

- se tem insuficiéncia renal grave sem aceso a hemofiltragdo ou hemodiluicao

se tem hiperhidratacao

se tem edema pulmonar agudo

- se tem insuficiéncia cardiaca descompensada

Nao existem dados sobre a utilizagdo de Aminoplasmal Hepa em criancas com idade inferior a
2 anos. Desta forma, a administragdao da solucdao nestes doentes nao pode ser recomendada
até que exista documentagao relevante disponivel.

Devido a particular composicdo de Aminoplasmal Hepa, podem ocorrer alteracbes metabdlicas
se administrado por razbes diferentes das descritas na secgao IndicacGes terapéuticas.

Tome especial cuidado com Aminoplasmal Hepa
Aminoplasmal Hepa nao deve ser administrado a doentes com:
- desidratagao hipotoénica,
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- hipocaliemia,
- hiponatremia,
excepto se estas condigBes tiverem sido corrigidas antes da administracao.

Dada a sua composigdo, Aminoplasmal Hepa apenas deve ser administrado a doentes com
insuficiéncia renal concomitante apés avaliagdo individual do risco beneficio. A dose deve ser
ajustada em conformidade com as concentragles séricas de ureia e creatinina.

Deve ser exercida especial precaugdao em doentes com elevada osmolaridade sérica.
A terapéutica com aminoacidos ndo é um substituto de medidas terapéuticas estabelecidas no
tratamento da encefalopatia, administragdo de lactulose e/ou antibiéticos com acgdo intestinal.

A perfusao de Aminoplasmal Hepa deve ser acompanhada de aporte adequado de hidratos de
carbono.

Os electrélitos deverdo ser suplementados se requerido.

Durante a terapéutica parentérica e o equilibrio electrolitico, deve ser monitorizada a
osmolaridade sérica, equilibrio acido-base, glicemia e a funcdo hepatica. O tipo e frequéncia
das analises varia em funcgdo da gravidade da patologia do doente e da sua condicdo clinica.

Em pediatria, a posologia deve ser ajustada individualmente de acordo com a idade do doente,
o estado nutricional e a condigdo clinica prevalente. Se necessario e possivel, deverdo ser
administrados, por via oral ou entérica, nutrientes proteicos adicionais.

Especialmente durante a administracdo de Aminoplasmal Hepa em doentes pediatricos, devera
ter-se especial precaugao para que a perfusdao de um frasco nao se prolongue mais de 24
horas.

Para nutricdo parentérica completa, é necessaria a administracdo de hidratos de carbono,
acidos gordos essenciais, electrélitos, vitaminas e oligoelementos.

O local de perfusao deve ser verificado diariamente para detectar sinais de inflamagao ou
infecgao.

Ao utilizar Aminoplasmal Hepa com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

As solugbes de aminoacidos ndao devem servir de veiculo a farmacos. A adicdo de
medicamentos pode provocar alteragbes fisico-quimicas na solugdo de aminoacidos e,
consequentemente, levar ao aparecimento de reacgdes tdxicas.

A compatibilidade desta solucdao com os demais nutrientes que se utilizam normalmente em
nutricdo parentérica deve ser comprovada antes da sua utilizagdo.

Ao utilizar Aminoplasmal Hepa com alimentos e bebidas
Nao aplicavel.

Gravidez e aleitamento
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar qualquer medicamento.

Ndo existe evidéncia da utilizacdo de Aminoplasmal Hepa nestas condigbes. Assim, a
administracdo de Aminoplasmal Hepa deve apenas ocorrer durante a gravidez e aleitamente se
as indicagdes se considerarem imperativas.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
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Ndo é conhecida influéncia do medicamento sobre a capacidade de conduzir e utilizar
maquinas.

3. COMO UTILIZAR AMINOPLASMAL HEPA

Utilizar Aminoplasmal Hepa sempre de acordo com as instrucdes do médico. Fale com o
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Salvo prescricdo médica contraria e segundo as necessidades do doente, a posologia
recomendada é:

Dose média usual: 7-10 ml /Kg de peso corporal por dia, equivalente a 0,7 — 1,0 g de
aminoacidos por Kg de peso corporal por dia.
Dose maxima: 15 ml / Kg de peso corporal, equivalente a 1,5 g de aminoacidos

por Kg de peso corporal por dia.
Taxa de perfusao

Tratamento do coma hepatico
Na encefalopatia hepatica, é recomendado o inicio rapido da perfusdo de Aminoplasmal Hepa,
até a ocorréncia de efeito, por exemplo para um doente de 70 Kg:

equivalente a 50 gotas / min.,
aproximadamente
equivalente a 25 gotas / min.,
aproximadamente
equivalente a 15 gotas / min.,
aproximadamente

10 a 29 hora: 150 ml/h (2 ml/Kg peso corporal / h)

39 a 49 hora: 75 mi/h (1 ml / Kg peso corporal / h)

a partir da 5°

hora- 45 ml/h (0,6 ml / Kg peso corporal / h)

Requisitos de manutengdo / nutrigdo parentérica
45 - 75 ml/h, equivalente a 15 - 25 gotas / mi. ou 0,6 — 1,0 ml / Kg de peso corporal/h.

Duracgao de utilizagdo:
Aminoplasmal Hepa pode ser administrado durante o periodo em que exista risco de
manifestacao hepatica de encefalopatia.

Método de administracao
Via intravenosa. Perfusao por via de cateter venoso central.

Este medicamento apenas pode ser utilizado por via endovenosa, destina-se apenas a uma
administragdo Unica, pelo que deve ser rejeitado qualquer volume residual de solucao.

Se utilizar mais Aminoplasmal Hepa do que deveria:

Com o emprego adequado de Aminoplasmal Hepa ndo se verificam alteragGes atribuiveis a
intoxicagdo. Portanto, estas alteragdes podem apresentar-se somente em consequéncia de um
uso indevido da solucao.

Assim, uma velocidade de perfusdao excessivamente elevada pode dar lugar ao aparecimento
de fendémenos de intolerdncia (nauseas, vomitos), aumento da diurese, e eliminacdao dos
aminoacidos perfundidos, assim como a um aumento da ureia e da creatinina. Nestes casos, é
aconselhavel interromper a perfusdo, e aplicar as medidas correctoras necessarias podendo,
posteriormente, retomar-se a perfusdo, com uma velocidade moderada, que se aumentara
progressivamente, mantendo as margens terapéuticas adequadas.
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Aconselhamento ao utente para comunicar ao seu médico ou farmacéutico

Caso se tenha esquecido de utilizar Aminoplasmal Hepa
Nao aplicavel.

Se parar de utilizar Aminoplasmal Hepa
Nao aplicavel

Caso ainda tenha duavidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Aminoplasmal Hepa pode causar efeitos secundarios, no
entanto estes ndao se manifestam em todas as pessoas.

Em consequéncia de uma velocidade de perfusdo excessivamente rapida existe a possibilidade
de se produzirem reacgGes de intolerancia e perdas renais e, por conseguinte, um desequilibrio
nas concentragGes plasmaticas de aminoacidos.

Assim, no campo da vigilancia clinica, convém efectuar controlos do balango hidrico,
ionograma sérico e do equilibrio acido-base.

Podem também surgir transtornos nos casos em que se administra Aminoplasmal Hepa a
doentes em que esta situagao esta contra-indicada, como no caso da insuficiéncia renal com
valores patologicos de azoto residual, ndo compensados por métodos de depuracdo extra-
renal, nos quais a administracdo desta solugdo contribuira para aumentar os ja elevados niveis
de azoto residual. Neste caso, bem como nas demais situagdes de contra-indicacdao, deve
interromper-se de imediato e por completo a perfusdo e estabelecer as medidas correctoras
que correspondem a cada caso.

Efeitos indesejaveis que, embora, ndo especificamente relacionados com o produto mas
relacionados com a nutricdo parentérica podem geralmente ocorrer, principalmente no inicio
da nutricdo parentérica.

Pouco frequentes (= 1:1 000, < 1/100)
Doencgas gastrointestinais: Nauseas, vomitos
Perturbagdes gerais: Cefaleias (dor de cabega), tremores, febre

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar efeitos secundarios ndo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacGes sobre a seguranca deste
medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa.

Tel: +351 21 798 71 40,
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E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR AMINOPLASMAL HEPA
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar ao abrigo da luz.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilizar Aminoplasmal Hepa apds o prazo de validade impresso no rétulo do frasco, apos
"VAL.". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Rejeitar a solucdo caso se apresente turva ou com sedimento ou se o recipiente nao estiver
intacto.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu médico ou farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita. Estas
medidas irdao ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMAGOES

Qual a composicao de Aminoplasmal Hepa
100 ml de solugdo para perfusdo contém:

- Substéncias activas:

L-Leucina 1,360 ¢
L-Isoleucina 0,880 ¢
Acetato de L-Lisina 1,060 g
L-Metionina 0,120 g
L-Fenilalanina 0,160 ¢
L-Treonina 0,460 g
L-Triptofano 0,150¢
L-Valina 1,060 g
L-Arginina 0,880¢
L-Histidina 0,470 ¢
L-Glicina 0,630¢g
L-Alanina 0,830¢g
L-Prolina 0,710 ¢
L-Serina 0,370 g
L-Asparagina. H20 0,055¢
Acido L-aspartico 0,250 g
Acido L-glutdmico 0,570 g
Cloridrato de L-Ornitina 0,166 g
N-acetil-L-Tirosina 0,086 g
Acetilcisteina 0,080 g

- Excipientes:
Agua para preparagOes injectaveis, edetato dissédico di-hidratado, hidroxido de sodio e acido
cloridrico concentrado (para ajuste de pH)

Qual o aspecto de Aminoplasmal Hepa e o conteddo da embalagem
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Aminoplasmal Hepa apresenta-se em frascos para injectaveis de vidro de 500 ml e 1000 ml

acondicionados em caixas de 10 unidades ou de 1 unidade.
Titular da Autorizagao de Introdugao no mercado e Fabricantes

Titular da Autorizagao de Introdugao no Mercado:
B.Braun Medical Lda.

Est. Consiglieri Pedroso, 80.

Queluz de Baixo.

2730-053 Barcarena.

Tel: 00 351 21 436 82 00

Fax: 00 351 21 436 82 87

Fabricantes:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun Strassel
D-34212 Melsungen
Alemanha
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