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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Aminoplasmal Paed, 100 mg/ml, Solucdo para perfusao
Para uso em criancas (0 - 11 anos de idade)
Aminodcidos

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informacgdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

Este medicamento foi receitado apenas para o seu filho. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se o seu filho tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos
secundarios ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto

. O que é Aminoplasmal Paed e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de o seu filho receber Aminoplasmal Paed
. Como utilizar Aminoplasmal Paed

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Aminoplasmal Paed

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Aminoplasmal Paed e para que é utilizado

Aminoplasmal Paed é uma solucdo que € administrada ao seu filho através de um
pequeno tubo com uma canula introduzida numa veia (perfusdo intravenosa).

A solucdo contém aminoacidos que sdo essenciais para O COrpo crescer ou para
recuperar.

A solucdo é adaptada para corresponder as necessidades especificas de bebés
recém-nascidos, bebés prematuros e de termo, bebés e criancas com menos de 2
anos e criangas com mais de 2 anos.

Eles receberdo este medicamento caso nao consigam comer normalmente e nao for
possivel alimenta-los através de um tubo colocado no seu estémago. Poderdo
também receber outros nutrientes, tais como solugbes de glucose ou emulsdes de
gorduras em associacdo com Aminoplasmal Paed.

2. O que precisa de saber antes de o seu filho receber Aminoplasmal Paed

Nao utilize Aminoplasmal Paed se o seu filho

tem alergia a(s) substancia(s) ativa(s) ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

sofre de um erro congénito do seu metabolismo proteico e/ou de aminoacidos.

tem uma grave (com perigo de vida) doenca circulatéria (choque).

tem um aporte insuficiente de oxigénio (hipoxia).

tem substancias acidas que se acumulam no sangue (acidose metabdlica).
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tem uma doenca grave do figado (insuficiéncia hepatica grave).

tem uma falha grave no funcionamento dos rins (insuficiéncia renal grave) ndo
tratada adequadamente com um rim artificial ou com terapéuticas semelhantes.

tem um coracdo fraco com insuficiéncia, com uma alteracdo acentuada da circulagdo
do sangue (insuficiéncia cardiaca descompensada).

tem uma acumulacao de fluidos nos pulmdes (edema pulmonar agudo).

desequilibrio dos sais (eletrdlitos) ou dgua do corpo.

Adverténcias e precaugbes

Quando utilizada em criancas, desde recém-nascidos prematuros até aos 2 anos de
idade, a solugdo (em sacos e dispositivos de perfusdo) devera ser protegida da
exposicdo a luz até que a administracdo esteja concluida. A exposicdo de solugdes
para nutricdo parentérica contendo Aminoplasmal Paed a Iluz ambiente,
especialmente apds a mistura de oligoelementos e/ou vitaminas, forma peroxidos e
outros produtos de degradacdo que podem ser reduzidos pela protecao da exposicao
a luz.

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Aminoplasmal Paed se o seu
filho

sofrer de uma alteracdo do metabolismo das proteinas e dos aminoacidos causada
por uma outra qualquer doenca ndao mencionada acima (ver seccdo “Ndo utilize
Aminoplasmal Paed se o seu filho...”).

sofrer de uma alteracdo da fungdo do figado ou dos rins.

tiver uma alteracdo da funcdo cardiaca.

tiver um soro sanguineo anormalmente concentrado (osmolaridade sérica elevada).

Se o equilibrio de agua ou de sais do corpo do seu filho estiver perturbado, esta
situacdo deve ser corrigida antes de a crianca receber este medicamento. Exemplos
desta situacdo sdo a falta de agua e sais ao mesmo tempo (desidratacdo hipotdnica)
ou falta de sédio (hiponatremia) ou de potassio (hipocaliemia).

Antes e enquanto as criancas estiverem a receber esta solugdo, o médico ira verificar
0s niveis de sais e aglcar no sangue, o equilibrio hidrico e o equilibrio acido-base. As
proteinas do sangue e a funcdo dos rins e do figado também serdo monitorizadas.
Para este efeito, serdo colhidas amostras de sangue e urina e ambos os fluidos serdo
analisados.

As solugdes de aminodcidos sdo apenas um componente da nutricdo parentérica.
Habitualmente, as criancas receberao Aminoplasmal Paed como parte integrante da
nutricdo parentérica, que também inclui suplementos energéticos ndo proteicos
(solugGes de hidratos de carbono, emulsGes de gordura), acidos gordos essenciais,
eletrdlitos, vitaminas, fluidos e oligoelementos.

Outros medicamentos e Aminoplasmal Paed
Informe o seu médico ou enfermeiro se o seu filho estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Gravidez e amamentacdo
Aminoplasmal Paed destina-se apenas a utilizagdo em criangcas (com menos de doze
anos de idade).
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Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo relevante.

3. Como utilizar Aminoplasmal Paed

Aminoplasmal Paed € administrado por profissionais de saude.

No caso de criancas, o médico ird ajustar cuidadosamente a dosagem em funcgdo da
idade da crianca, do estadio de desenvolvimento e da doenga propriamente dita.

As quantidades a administrar serdao aproximadamente as seguintes:

Bebés recém-nascidos prematuros: 40 ml/kg de peso corporal
por dia

Bebés recém-nascidos de termo (0 - 27 dias): 30 ml/kg de peso
corporal por dia

Bebés e criancas até aos dois anos (28 dias até 23 meses): 25 ml/kg de peso
corporal por dia

Criancas (2 a 11 anos): 20 mli/kg de peso

corporal por dia

Para criancas em estado critico, a quantidade a administrar pode ser mais elevada
(até 30 ml/kg de peso corporal por dia).

Doentes com compromisso renal ou hepatico
As doses serdo ajustadas individualmente de acordo com as necessidades especificas
da crianca com insuficiéncia hepatica ou renal.

Duracdo de utilizagao
Este medicamento pode ser utilizado enquanto a nutricdo parentérica for necessaria.

Modo de administracdo
Este medicamento sera administrado ao seu filho através de um pequeno tubo
inserido numa veia (perfusdo intravenosa).

Quando utilizada em criancas, desde recém-nascidos prematuros até aos 2 anos de
idade, a solugdo (em sacos e dispositivos de perfusdo) devera ser protegida da
exposicdo a luz até que a administragcdo esteja concluida (ver secgdo 2).

Se o seu filho receber mais Aminoplasmal Paed do que deveria

E improvavel que isso aconteca, porque o medico ira determinar as doses diarias
para o seu filho.

No entanto, se o seu filho receber uma sobredosagem ou a solucao for administrada
demasiado depressa, o seu filho podera sentir-se enjoado, pode ter de vomitar e
pode ter arrepios ou dor de cabeca.

Alem disso, o sangue pode conter demasiadas substancias acidicas (acidose
metabodlica) ou demasiado amoniaco (hiperamonemia) e seu filho pode perder
aminodcidos na urina.

O seu filho pode também sofrer de demasiado fluido no seu corpo (hiper-hidratacdo),
o equilibrio de sais no corpo do seu filho pode ficar perturbado (desequilibrio
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eletrolitico) e o seu filho pode ter dgua nos pulmdes (edema pulmonar). Se isto
acontecer, a perfusdo sera parada e retomada com uma taxa de perfusdo inferior,
algum tempo depois.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou enfermeiro.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Tais efeitos secunddrios ndo estdo especificamente relacionados com Aminoplasmal
Paed, mas podem ocorrer com qualguer tipo de nutricdo parentérica, especialmente
no inicio.

Os seguintes efeitos secundarios podem ser graves. Se o seu filho sofrer de qualquer
um dos seguintes efeitos secundarios, informe imediatamente o seu médico, ele
tratara de parar a administracdo deste medicamento ao seu filho:

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)
e Reacdes alérgicas

Outros efeitos secundarios

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
e VOmitos, mal-estar

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se o seu filho tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos
secundarios ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.,
através dos contactos abaixo:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacgtes sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar Aminoplasmal Paed
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Quando utilizada em criancas, desde recém-nascidos prematuros até aos 2 anos de
idade, a solugdo (em sacos e dispositivos de perfusdo) devera ser protegida da
exposicdo a luz até que a administragcdo esteja concluida (ver secgdo 2).

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso nos rotulos do saco
e da embalagem exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més

indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacgao.

Nao congelar.

ApoOs a perfusdo, qualquer solucdo remanescente nunca deve ser conservada para

uso posterior.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Aminoplasmal Paed

As substancias ativas sdo aminoacidos.

Este medicamento contém:

Aminoacidos em em
em1ml 100 ml | 250 ml
Isoleucina 5,10 mg 0,51¢g 1,28 g
Leucina 7,60 mg 0,76 g 1,90 ¢
Lisina mono-
hidratada 9,88 mg 0,99¢ 2,47 g
(equivalente a| (8,80 mg) (0,88 g) (2,20 g)
lisina)
Metionina 2,00 mg 0,20 g 0,50¢
Fenilalanina 3,10 mg 0,31¢g 0,78 g
Treonina 5,10 mg 0,51¢ 1,28 g
Triptofano 4,00 mg 0,40 g 1,00 g
Valina 6,10 mg 0,61¢g 1,53 ¢
Arginina 9,10 mg 0,91¢g 2,28 g
Histidina 4,60 mg 0,46 g 1,15¢
Alanina 15,90 mg 1,59¢ 3,98¢
Glicina 2,00 mg 0,20 g 0,50¢
Acido aspartico 6,60 mg 0,66 g 1,659
Acido glutdmico 9,30 mg 0,93¢g 2,33¢g
Prolina 6,10 mg 0,61¢g 1,53 ¢
Serina 2,00 mg 0,20 g 0,50¢
(Néﬁfiflt;'lg-n'terS'”a .| 1,30 mg 0,13 ¢ 0,33 ¢
tirosina) (1,06 mg) (0,11 g) (0,27 g)
Acetilcisteina 0,700 mg 0,070 g 0,175g
(equivalente a| (0,520 mqg) (0,052 g) [(0,139)
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Taurina 0,300 mg 0,030 g 0,075 g
em em
em1ml 100 ml | 250 ml
Total de
aminoacidos 01g 10g 259
Total de azoto 0,0152 g 1,52 ¢g 3,89
Energia [kJ/I (kcal/1)] 1.700 (406)
Osmolaridade tedrica [mMOsm/I] 790
Acidez (titulagdo até pH 7,4) |23
[mmol NaOH/I]
pH aprox. 6,1

Os outros componentes sdo acido citrico mono-hidratado (para ajuste de pH) e agua
para preparacfes injetaveis.

Qual o aspeto de Aminoplasmal Paed e contelido da embalagem

Aminoplasmal Paed € uma solucdo limpida, incolor a amarela clara.

E fornecida em sacos flexiveis contendo 100 ml ou 250 ml da solugdo de
aminoacidos. Os sacos sdo feitos de um laminado de camadas multiplas. A camada
interna em contacto com a solugdo € composta por polipropileno.

O recipiente ndo contém PVC, DEHP ou latex.

O saco é acondicionado num invélucro protetor. Entre o saco e o invélucro estdo
colocados um absorvente de oxigénio e um indicador de oxigénio. O indicador de
oxigénio é um blister termoformado e contém o corante sensivel ao oxigénio sal de
sodio resorufina; a saqueta com o absorvente de oxigénio € feita de material inerte e
contém hidroxido de ferro.

Os diferentes tamanhos de recipientes sdo apresentados em caixas de cartdo
contendo 12 sacos. Apresentagbes: 12 x 100 ml e 12 x 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1
34212 Melsungen
Alemanha

Endereco:
34209 Melsungen, Alemanha

Tel.: +49/5661/71-0
Fax: +49/5661/71-4567

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes denominacfes:
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Austria Aminoplasmal Paed 10% Infusionslésung
Republica Checa Amiped
Dinamarca Amiped
Franca Amiped, solution pour perfusion
Alemanha Aminoplasmal Paed 10% Infusionslésung
Grécia Aminoplasmal Paed 10%
Italia Amiped
Luxemburgo Aminoplasmal Paed 10%
Paises Baixos Aminoplasmal Paed 100 mg/ml, oplossing voor infusie
Noruega Amiped
Polénia Aminoplasmal Paed 10%
Portugal Aminoplasmal Paed, 100 mg/ml, Solucdo para perfusao
Eslovaca Amiped 10 % infUzny roztok
Eslovénia Aminoplasmal Paed 100 mg/ml raztopina za infundiranje
Espanha Aminoplasmal paed 10%, solucion para perfusion
Reino Unido Aminoplasmal Paediatric 10% solution for infusion

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 11/2019.

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Posologia

Modo de administracdo

Via intravenosa.

Apenas para perfusdo venosa central.

Quando utilizada em criancas, desde recém-nascidos prematuros até aos 2 anos de
idade, a solugdo (em sacos e dispositivos de perfusdo) devera ser protegida da
exposicdo a luz até que a administracdo esteja concluida. Durante a preparagdo de
misturas, um invélucro de protecdo leve pode ndo ser adequado. No entanto, deve
ser dada atencdo a redugdo, tanto quanto possivel, da exposicdo a luz durante a
preparacao de misturas.

Populacdo pediatrica

As dosagens para o grupo etario tal como abaixo indicadas sdo valores médios para
referéncia. A dosagem exata deve ser ajustada individualmente de acordo com a
idade, o estadio de desenvolvimento e a doenca manifestada.

A dosagem deve ser iniciada abaixo da taxa de perfusdo alvo e aumentada para o
valor-alvo na primeira hora.

Aporte parentérico de aminodcidos considerado adequado para a maioria dos
doentes pediatricos:

Dose diaria para bebés recém-nascidos prematuros:
1,5 - 4,0 g de aminoacidos/kg peso corporal O 15 - 40 ml/kg peso corporal

Dose diaria para bebés recém-nascidos de termo (0-27 dias):
1,5 - 3,0 g/kg peso corporal O 15 - 30 ml/kg peso corporal

Dose diaria para bebés e criancgas até aos dois anos (28 dias até 23 meses):
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1,0 - 2,5 g/kg peso corporal O 10 - 25 ml/kg peso corporal

Dose didria para criangas (2 a 11 anos):
1,0 - 2,0 g /kg peso corporal O 10 - 20 ml /kg peso corporal

Adverténcias e precaugodes especiais adicionais de utilizagdo:

A exposicdo de solugdes para nutricdo parentérica intravenosa a luz, especialmente
apos a mistura de oligoelementos e/ou vitaminas, pode provocar reagdes adversas
gue afetam o resultado clinico em recém-nascidos, devido a formacdo de peroxidos e
outros produtos de degradacdo. Quando utilizado em criangas, desde recém-nascidos
prematuros até aos 2 anos de idade, Aminoplasmal Paed devera ser protegido da luz
ambiente até que a administragdo esteja concluida.

Precaucdes especiais de eliminacdo e outro manuseamento

Utilizar um conjunto estéril para perfusdo de Aminoplasmal Paed, 100 mg/ml.

Antes da abertura do involucro de protecdo, verifique a cor do indicador de oxigénio
(ver a Figura A). N&o utilize se o indicador de oxigénio estiver cor-de-rosa. Utilize
apenas se o indicador de oxigénio estiver amarelo.

Se no cenario de nutricdo parentérica total for necessario adicionar a este
medicamento outros nutrientes, como hidratos de carbono, lipidos, vitaminas,
eletrdlitos e oligoelementos, a mistura deve ser realizada em rigorosas condigdes
asseticas. Misturar bem apoés juntar qualquer aditivo. Aminoplasmal Paed s6 pode ser
misturado com outros nutrientes cuja compatibilidade tenha sido documentada. Os
dados de compatibilidade para os diferentes aditivos e o prazo de validade
correspondente de tais misturas podem ser fornecidos pelo fabricante mediante
pedido.

Quando utilizado em criancas, desde recém-nascidos prematuros até aos 2 anos de
idade, as solugdes para nutricdo parentérica contendo Aminoplasmal Paed devem ser
protegidas da exposicdo a luz até que a administracdo esteja concluida. A exposicdo
destas solugdes a luz ambiente, especialmente apds misturas de oligoelementos e/ou
vitaminas, forma peroxidos e outros produtos de degradacdo que podem ser
reduzidos pela protecdo da exposicdo a luz.

Precaucdes especiais de conservacao

O medicamento ndo pode ser utilizado se a solugdo ndo estiver limpida e incolor a
amarela clara, ndo estiver isenta de particulas ou se o saco ou o respetivo fecho
estiverem danificados.

Os recipientes sdo apenas para utilizagdo Unica. Eliminar o involucro, o indicador de
oxigénio, o absorvente de oxigénio, o recipiente e qualquer conteldo ndo usado apds
a utilizacao.

Durante a preparacdo de misturas

Durante a preparacdo de misturas, um involucro de protecdo leve pode ndo ser
adequado. No entanto, deve ser dada atencgdo a redugdo, tanto quanto possivel, da
exposicdo a luz durante a preparacdo de misturas.

Prazo de validade apds a mistura de aditivos
De um ponto de vista microbioldgico, as misturas devem ser administradas
imediatamente apds a preparacdo. Se ndo forem administradas imediatamente, os
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periodos de tempo de conservacdo e condigdes das misturas anteriores a utilizagdo
sdo da responsabilidade do utilizador e normalmente nao seriam mais de 24 horas a
2 °C - 8°C, a menos que a mistura tenha sido efetuada sob condicbes asséticas
controladas e validadas.

Para obter informacdes completas sobre este medicamento, consulte o Resumo das
Caracteristicas do Medicamento.

Aminoplasmal Paed: Manuseamento

Figura A: Saco e Invélucro

Entalhes dg abertura Invélucro

Absorvente de oxigénio Indicador de oxigénio

Figura B: Saco
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Ponto de fixagdo do saco

C

D)

Porta dejﬁ i
perfusao Porta de medicacao

Para abrir:

Retire o saco do seu involucro protetor, comegando nos entalhes de abertura facil no
topo e retire o recipiente da solugdo (figura 1). Elimine o involucro, o indicador de
oxigénio e o absorvente de oxigénio.

Inspecione para se certificar que ndo existem fugas. Se o saco verter, elimine o
produto, uma vez que a esterilidade pode estar comprometida.

Para adicionar medicagao:

As misturas devem ser preparadas seguindo rigorosas técnicas asséticas.

A medicacdo suplementar compativel pode ser adicionada através da porta de
medicacdo (cor transparente).

1. Prepare a porta de medicagcdo (cor transparente), removendo a pelicula de
aluminio (figura 2a). Por favor tenha em atencdo: a area debaixo da pelicula da
porta de medicacdo € estéril.

2. Perfure a porta de medicacdo com sistema de fecho e injete o(s) aditivo(s)
(figura 2b).

3. Misture completamente a solucdao e a medicacao (figura 3a).
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4. A porta de medicacdo pode ser esfregada com um agente desinfetante (p. ex.,
isopropanol) antes de perfurar novamente.

5. Inspecione a mistura visualmente para se certificar de que ndo existem particulas
(figura 3b).

Durante a preparacdo de misturas:

Durante a preparacdo de misturas, um involucro de protecdo leve pode ndo ser
adequado. No entanto, deve ser dada atencgdo a redugdo, tanto quanto possivel, da
exposicdo a luz durante a preparacdo de misturas.

Preparacdo para administracao:

1. Remova a pelicula de aluminio da porta de perfusdo (cor verde) no fundo do
recipiente (figura 4a) e ligue o conjunto de administracdo (figura 4b): utilize um
conjunto de perfusdo nao ventilado, ou feche a abertura de ventilagdo num conjunto
ventilado. Siga as instrucdes de utilizagdo do conjunto de perfusdo. Por favor tenha
em atengdo: a area debaixo da pelicula da porta de perfusdo é estéril.

2. Pendure o saco num suporte para solucoes intravenosas (figura 5).




