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Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador

Aminoven 5% Solucao para perfusao
Aminoven 10% Solucdo para perfusao

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

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

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que € Aminoven e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Aminoven
. Como utilizar Aminoven

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Aminoven

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Aminoven e para que € utilizado

Aminoven fornece nutrientes na sua corrente sanguinea quando ndo pode alimentar-
se normalmente. Fornece aminodacidos, que o seu corpo ira utilizar para produzir
proteinas (para construir e reparar musculos, 6rgdos, e outras estruturas corporais).

Aminoven é tipicamente misturado numa farmacia com lipidos, hidratos de carbono,
sais e vitaminas, que em conjunto, fornecem as necessidades nutricionais completas.

Este folheto abrange 2 medicamentos:
Aminoven 5% Solucao para Perfusdo
Aminoven 10% Solugdo para Perfusao

Neste folheto, as duas solucdes sdo referidas como Aminoven.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Aminoven
Nao deve receber Aminoven se sofre, ou se sofreu das seguintes condicOes.
Ndo utilize Aminoven:

- se tem uma condicdo em que o seu corpo tem problemas com a utilizacao de
proteinas ou aminoacidos

- se tem acidose metabdlica (os niveis de acido nos seus fluidos corporais e tecidos
tornam-se demasiado elevados)

- se tem uma fungdo renal reduzida e se ndo esta a fazer dialise ou outra forma de
tratamento de filtracdo do sangue

- se tem uma fungdo hepatica gravemente reduzida
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se tem uma retencdo de fluidos

se sofreu de choque

se tem hipoxia (niveis baixos de oxigénio)

se tem uma insuficiéncia cardiaca descompensada.

Aminoven 5% e 10% nado devem ser utilizados em criancas com idade inferior a 2
anos.

Para criancas com idade inferior a 2 anos, deverdo ser utilizadas as preparacdes de
aminoacidos pediatricas que sdo formuladas para colmatar as suas diferentes
necessidades metabdlicas.

Adverténcias e precaugdes

Informe o seu médico se:

- sofre de niveis baixos de potassio (hipocaliemia)
- sofre de niveis baixos de sédio (hiponatremia)

- sofre de deficiéncia de folato

- sofre de insuficiéncia cardiaca

O meédico ou enfermeiro irdo verificar se a solugdo esta livre de particulas antes da
sua utilizagao.

Outros medicamentos e Aminoven
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Gravidez e amamentacdo

Informe o seu médico se estiver gravida, se pensa que esta gravida ou se esta a
amamentar.

O médico ira decidir se deve receber Aminoven.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Aminoven solucdo para perfusdo ndo tem efeito na conducdo de veiculos ou
utilizagdo de maquinas.

3. Como utilizar Aminoven

Ira receber o seu medicamento através de perfusdo (gota-a-gota intravenosa).

A guantidade e a velocidade a que a perfusdo € administrada dependem das suas
necessidades.

O seu médico ira decidir a dose correta que ira receber.

Pode ser monitorizado durante o tratamento.

Se utilizar mais Aminoven do que deveria

E muito improvavel que receba mais solugdo para perfusdo do que deveria, ja que o
seu médico ou enfermeiro ird monitoriza-lo durante o tratamento. Os efeitos de uma
sobredosagem podem incluir nduseas, vomitos e tremores. Se tiver estes sintomas
ou pensar que recebeu demasiado Aminoven, informe imediatamente o seu médico
ou enfermeiro.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.
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4, Efeitos secundarios possiveis
Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos secundarios foram observados quando a perfusdo foi
administrada muito rapidamente:

- perda de potassio ou de sodio do sangue

- deficiéncia em folato

Podem ocorrer os seguintes efeitos secundarios no local de injecdo:
- dor e sensibilidade na veia
- trombose (formacdo de um coagulo) na veia onde a injecdo € administrada

Comunicacdo de efeitos secundarios

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

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 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Aminoven

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

O seu médico e farmacéutico hospitalar sdo responsaveis pela correta conservacdo,
utilizacdo e eliminacdo da solugdo para perfusao Aminoven.

Ndo congelar e manter sempre o recipiente dentro da embalagem exterior.

Ndo utilize Aminoven solucdo para perfusdo apds o prazo de validade impresso no
rétulo.

Qualquer solugdo remanescente apods o tratamento deve ser eliminada através dos
meios aprovados nos procedimentos hospitalares.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Aminoven solucao para perfusao
Cada 1000 ml de Aminoven contém as seguintes substéncias ativas:

Substancias ativas: Quantidade (g)

Aminoven 5% | Aminoven 10%
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Isoleucina 2,50 5,00

Leucina 3,70 7,40

Acetato de lisina 4,655 9,31

Metionina 2,15 4,30

Fenilalanina 2,55 5,10

Treonina 2,20 4,40

Triptofano 1,00 2,00

Valina 3,10 6,20

Arginina 6,00 12,00

Histidina 1,50 3,00

Alanina 7,00 14,00

Glicina 5,50 11,00

Prolina 5,60 11,20

Serina 3,25 6,50

Tirosina 0,20 0,40

Taurina 0,50 1,00

Aminoven 5% e Aminoven 10% também contém Aacido acético glacial e agua para
preparagoes injetaveis.

Qual o aspeto de Aminoven e contelido da embalagem

Aminoven 5% e Aminoven 10% estdo disponiveis em frascos de vidro incolor com
uma tampa de borracha/capsula de aluminio que contém 500 ml ou 1000 ml de
solugdo.

Aminoven 5% esta disponivel também em sacos de perfusdo que contém 500 ml de
solugdo.

Aminoven 10% esta disponivel também em sacos de perfusdo que contém 500 ml ou
1000 ml de solugao.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

FRESENIUS KABI PHARMA PORTUGAL, Lda.
Avenida do Forte, 3 - Edificio Suécia III, Piso 2
2794-039 Carnaxide

Tel: +351 214 241 280

Fax: +351 214 241 290

Email: fkportugal@fresenius-kabi.com

Fabricante

Aminoven em frascos de vidro Aminoven em sacos de

¢é fabricado por: perfusdo é fabricado por:
Fresenius Kabi Austria GmbH Fresenius Kabi AB Uppsala
Hafnerstrasse 36 Rapsgatan 7

A-8055 Graz S-751 74 Uppsala

Austria Suécia

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:
Posologia e modo de administracao

As necessidades diarias de aminoacidos dependem do peso corporal e das condigGes
metabdlicas do doente.

A dose diaria maxima varia com a condicdo clinica do doente e pode até variar de dia
para dia.

O periodo de perfusdo recomendado consiste em permitir uma perfusdo continua
durante pelo menos 14 horas até 24 horas, dependendo da situagdo clinica. A
administracdo em bélus ndo é recomendada,

A solucdo é administrada enquanto for necessaria a nutricdo parentérica.

Aminoven 5%

Para administracdo por veia periférica ou central em perfusdo continua.

A dose didria habitual do Aminoven 5% é 16-20 ml por kg de peso corporal
(equivalente a 0,8 - 1,0 g de aminoacidos por kg de peso corporal), por ex.
correspondendo a 1120-1400 ml de Aminoven 5% para 70 kg de peso corporal.

A velocidade maxima de perfusdo é 2,0 ml de Aminoven 5% por kg de peso corporal
por hora (equivalente a 0,1 g de aminoacidos por kg de peso corporal e por hora).

Dose diaria maxima para adultos

20 ml de Aminoven 5% por kg de peso corporal/dia (equivalente a 1,0 g de
aminoacidos por kg de peso corporal), por ex. correspondendo a 70 g de
aminoacidos por 70 kg de peso corporal. Para uma dose de aminoacidos aumentada
estdo disponiveis preparactes adequadas.

Dose didria maxima para criangas e adolescentes (2-18 anos)

40 ml de Aminoven 5% por kg de peso corporal/dia (equivalente a 2,0 g de
aminoacidos por kg de peso corporal), contudo a ingestdo de liquidos diaria total
devera ser tida em consideracdo.

Aminoven 10%

Para administracdo por veia central em perfusdo continua.

A dose diaria habitual do Aminoven 10% €& 10-20 ml por kg de peso corporal
(equivalente a 1,0 - 2,0 g de aminoacidos por kg de peso corporal), por ex.
correspondendo a 700-1400 ml de Aminoven 10% para 70 kg de peso corporal.

A velocidade maxima de perfusdo € 1,0 ml de Aminoven 10% por kg de peso
corporal por hora (equivalente a 0,1 g de aminoacidos por kg de peso corporal e por
hora).

Dose diaria maxima para adultos, adolescentes e criangas (a partir dos 2 anos de
idade)

20 ml de Aminoven 10% por kg de peso corporal/dia (equivalente a 2,0 g de
aminoacidos por kg de peso corporal) por ex. correspondendo a 1400 ml de
Aminoven 10% ou 140 g de aminoacidos por 70 kg de peso corporal.

Sobredosagem (sintomas, procedimento de emergéncia, antidotos)

Tal como com outras solugdes de aminoacidos, podem ocorrer tremores, vomitos,
nauseas e perdas renais aumentadas de aminodcidos, ao registar-se uma
sobredosagem de Aminoven ou excedendo-se a velocidade de perfusao.



APROVADO EM
19-03-2015
INFARMED

Neste caso, a perfusdo deve ser imediatamente interrompida. Pode ser possivel
continuar com uma dosagem reduzida.

Uma perfusdo demasiado rapida pode provocar hiperhidratacdo e perturbacGes
electroliticas.

Os procedimentos de emergéncia devem incluir medidas gerais de suporte, com
particular atencdo aos sistemas respiratorio e cardiovascular. E essencial uma
monitorizacdo  bioquimica rigorosa e alteracbes especificas devem ser
adequadamente tratadas. Ndo existe antidoto especifico para uma sobredosagem.

Conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior. Nao conservar acima de 25°C.
Nao congelar.

Usar apenas solugdes limpidas, sem particulas e embalagens ndo danificadas.

Ndo utilize Aminoven apos o prazo de validade impresso no rétulo apés EXP. O prazo
de validade refere-se ao Ultimo dia do més indicado.

Aminoven deve ser usado com equipamento de transferéncia estéril imediatamente
apos a abertura. Qualquer solucdo remanescente depois da administracdo deve ser
eliminada.

O Aminoven pode ser misturado assepticamente com outros nutrientes tais como
emulsdes lipidicas, glicidos e eletrdlitos. Os dados de estabilidade quimica e fisica de
um determinado numero de misturas armazenadas a 4° C durante 9 dias, estdo
disponiveis pelo fabricante.

De um ponto de vista microbiolégico, as misturas de NPT preparadas em condicGes
nao controladas ou ndo validadas devem ser utilizadas imediatamente. Se ndo forem
usadas imediatamente, a duracdo do armazenamento e condicbes e o tempo de
armazenamento anteriores a sua utilizacdo sdo da responsabilidade do utilizador e
nao devem ultrapassar as 24 horas entre 2 a 8°C, a ndao ser que a mistura tenha
sido efetuada em condigdes de assépsia controladas e validadas.



