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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Junyelt, Concentrado para solucao para perfusao
(Para recém-nascidos prematuros e de termo, bebés e criancas)

Leia com atencdo 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, farmacéutico ou enfermeiro.

- 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, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O nome deste medicamento é Junyelt, Concentrado para solugdo para perfusdo, mas
sera referido como Junyelt ao longo de todo o folheto.

O que contém este folheto:

1. O que € Junyelt e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Junyelt
3. Como utilizar Junyelt

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Junyelt

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes
1. O que € Junyelt e para que é utilizado

Junyelt € um concentrado para solugdo para perfusdo, especialmente concebido para
recém-nascidos prematuros e de termo, bebés e criangas.

Contém cinco oligoelementos (zinco, cobre, manganés, iodo, selénio), que sdo
considerados essenciais porgque o organismo nao consegue produzi-los, mas precisa
deles em quantidades muito pequenas para funcionar de forma adequada.

Os oligoelementos sdao normalmente fornecidos através de uma dieta equilibrada.

Junyelt é utilizado para disponibilizar esses oligoelementos a recém-nascidos
prematuros e de termo, bebés e criangas que ndo conseguem comer normalmente e
precisam de alimentacdo por via intravenosa (através de uma veia).

2. O que de precisa saber antes de utilizar Junyelt
O seu filho ndo deve receber Junyelt:

se tem alergia (hipersensibilidade) a qualquer um dos componentes de Junyelt
(consulte a secgdo 6 deste folheto).



APROVADO EM
01-03-2019
INFARMED

se sofre de doenca de Wilson (uma doenca hereditaria em que existe uma
quantidade excessiva de cobre no organismo).

se tem um nivel anormalmente elevado de qualguer um dos componentes do
medicamento no sangue. (Se tiver qualquer duvida, pergunte ao seu médico.)

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico antes de utilizar Junyelt se o seu filho:
e tiver quaisquer problemas hepaticos ou renais.

e tiver quaisquer problemas da glandula tiroide.

Os niveis de oligoelementos no sangue serdo monitorizados regularmente pelo
médico durante o tratamento e o médico ira adaptar a dosagem de Junyelt em
conformidade.

Outros medicamentos e Junyelt

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

Junyelt contém sodio e potdssio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por ampola ou
seja, é praticamente “isento de sédio”. Este medicamento contém menos do que
1 mmol (39 mg) de potdssio por ampola, ou seja, é praticamente “isento de

potassio”.

3. Como utilizar Junyelt

Junyelt sera administrado ao seu filho por via intravenosa (através de uma veia) por
perfusdo (solugdo IV) por um enfermeiro ou medico. Eles irdo decidir a dose correta
que o seu filho deve receber.

Posologia

Recém-nascidos prematuros e de termo, bebés e criancas (20 kg de peso ou
menos):

Os requisitos basais dos oligoelementos incluidos sdo abrangidos por 1 ml de Junyelt
por kg de peso corporal por dia até uma dose maxima diaria de 20 ml.

Criancas (com peso superior a 20 kg):
Uma dose diaria de 20 ml de Junyelt devera cumprir os requisitos basais de
oligoelementos.

Junyelt devera ser suplementado com uma solugdo injetavel de zinco Unica no caso
de administracdo a bebés prematuros para atingir uma toma total parentérica de
zinco de 450-500 pg/kg/dia.

E recomendada uma perfusdo de ferro didria quando os bebés prematuros estdo a
receber nutricdo parentérica a longo prazo (>3 semanas) e adicdo de molibdénio no
caso de nutricdo parentérica >4 semanas.



APROVADO EM
01-03-2019
INFARMED

Junyelt ndo deve ser administrado diretamente a um doente, devendo ser diluido
antes de ser utilizado.

Se o seu filho receber mais Junyelt do que deveria

E muito improvavel que o seu filho receba mais perfusdo do que deveria, pois o
médico ou enfermeiro irdo monitoriza-lo/a durante o tratamento. No entanto, se
acha que o seu filho recebeu demasiado Junyelt, informe o médico ou enfermeiro
imediatamente.

O médico ird interromper o tratamento com Junyelt e ird realizar as analises
laboratoriais necessarias em caso de suspeita de sobredosagem.

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

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, Junyelt pode causar efeitos secundarios, embora
estes ndao se manifestem em todas as pessoas.

Informe o seu médico se observar qualquer um dos seguintes:
Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
Dor no local de aplicagdo.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes 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 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

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

5. Como conservar Junyelt

Apos a diluicdo, a estabilidade quimica e fisica na utilizacdo foi demonstrada durante
48 horas a 25°C.
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Do ponto de vista microbioldgico, o produto deve ser utilizado de imediato apds a
diluicdo. Se nao for utilizado imediatamente, os tempos e condi¢cdes de conservacao
antes da utilizacdo sao da responsabilidade do utilizador.

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

N&o utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rétulo apos VAL.
O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Nao congelar.

Ndo utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracdo.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Junyelt

As substancias ativas séo:
Para 10 ml de Junyelt (1 ampola)

Zinco (Zn) 1000 pg (sob a forma de gluconato de zinco)
Cobre (Cu) 200 ug (sob a forma de gluconato de cobre)
Manganés (Mn) 5 ug (sob a forma de gluconato de manganés)
Iodo (I) 10 ug (sob a forma de iodeto de potassio)
Selénio (Se) 20 ug (sob a forma de selenito de sodio)

Os outros componentes sdo acido cloridrico e dagua para injetaveis.

Qual o aspeto de Junyelt e contelldo da embalagem

Junyelt € um concentrado para solucdo para perfusdo transparente e incolor numa
ampola de 10 ml.

Junyelt é embalado em caixas de 10 e 50 ampolas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Laboratoire AGUETTANT

1 rue Alexander Fleming

69007 LYON

Franca

Fabricante

Laboratoire AGUETTANT
Lieu-dit « Chantecaille »
07340 CHAMPAGNE
Franca



Representante Nacional
BIOJAM, S.A.

Rua das Pereiras n052

Torre

2570-760 Cascais - PORTUGAL
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