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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

PEDIAVEN G20 solucao 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 enfermeiro

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

O que contém este folheto:

O que é Pediaven G20, solugdo para perfusdo e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Pediaven G20, solucdo para perfusao
Como utilizar Pediaven G20, solugdo para perfusao

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Pediaven G20, solucao para perfusao

Contelldo da embalagem e outras informagoes

ouhwNE

1. O que é Pediaven G20, solugdo para perfusdo e para que é utilizado

Pediaven G20 é uma mistura nutricional que combina uma solucdo de aminoacidos
(componentes usados pelo corpo para construir proteinas), glucose (hidratos de
carbono), e sais (eletrolitos e oligoelementos) num saco de plastico com dois
compartimentos de 500 mililitros.

Este medicamento € uma solucdo destinada a ser administrada por perfusdo gota-a-
gota numa veia (perfusdo intravenosa). Pode ser administrada em bebés, criangas e
adolescentes que nao consigam obter nutrientes normalmente.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Pediaven G20, solucdo para perfusao

N&do utilize Pediaven G20:

se tem alergia (hipersensibilidade) a qualquer uma das substancias ativas ou a
qualquer outro componente deste medicamento (indicados na seccdo 6).

se tem uma anomalia congénita no metabolismo dos aminodacidos (se o seu corpo
usa certos aminoacidos incorretamente),

se tem doenca hepatica grave, ou doenca renal sem possibilidade de dialise,

se tem hiperglicemia grave (aclUcar no sangue elevado) e esta situacdo ndo é
controlada,

se a concentracdo no seu sangue (sérica) de um dos sais (eletrdlitos) incluida neste
produto é elevada,

se esta numa condicdo instavel, por exemplo apd6s uma lesdo grave ou um
acontecimento de diabetes descontrolado, acidose metabdlica (problema causado por
uma quantidade muito grande de acidos no sangue), uma infecdo grave (choque
séptico), um estado de choque agudo ou de coma,

se estd num estado de subnutricio grave com risco da chamada “sindrome de
realimentagdo”..
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Adicionalmente, as raz0es gerais para nao receber Pediaven G20 incluem:
se tem liquido nos seus pulmges (edema pulmonar agudo),

se tem demasiado liquido no seu corpo (hiperhidratagdo),

se tem insuficiéncia cardiaca ndo-tratada,

se 0 seu corpo ndo contém liquidos suficientes (desidratacdo hipoténica).

Nao Ihe deve ser dado Pediaven G20 se qualguer uma das condicdes acima se aplica
a si. Se ndo tem a certeza, fale com o seu médico ou enfermeiro antes de receber
Pediaven.

Adverténcias e precaugbes
Antes de iniciar o tratamento com Pediaven G20 é importante que saiba:

Pediaven G20 deve ser usado com muito cuidado quando € necessaria uma restricdo
de fluidos, por exemplo em certas doencas de coracao, pulmdes ou rins.

Fale com o seu médico se se desenvolverem quaisquer efeitos secundarios durante o
tratamento como arrepios, suores, febre, erupcdo na pele ou dificuldade em respirar.
A sua perfusao tem de ser parada.

Niveis elevados de Magnésio no sangue

A quantidade de magnésio no Pediaven G20 pode causar niveis elevados de
magnésio no sangue. Os sinais disto podem incluir fraqueza, reflexos lentos,
nauseas, vomitos, niveis baixos de calcio no sangue, dificuldade em respirar, pressdo
sanguinea baixa e batimento cardiaco irregular. Dado que estes sinais podem ser
dificeis de detetar, as analises ao sangue da sua crianga podem ser monitorizadas
pelo seu médico, particularmente se a sua crianca tem fatores de risco para niveis
elevados de magnésio no sangue, incluindo compromisso da funcdo renal. Se os
niveis de magnésio no sangue estiverem elevados, a perfusdo sera parada ou
reduzida.

O seu médico irda monitorizar o seu estado ao longo da duragdo do tratamento e
pode modificar a dose ou prescrever nutrientes adicionais se necessario
(principalmente vitaminas, lipidos e eletroélitos).

Outros medicamentos e Pediaven G20
Informe o seu médico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier
a tomar outros medicamentos.

3. Como utilizar Pediaven G20 solucdo para perfusao

Dosagem

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. O seu médico
ira decidir qual a dose e a duracdo do tratamento. Isto dependera da sua idade,
peso, necessidades metabodlicas e energéticas, estado clinico, capacidade de
metabolizacdo assim como a capacidade de se alimentar por via oral ou por via
entérica (administracdo de alimentos através de um cateter no trato digestivo).
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Se a alimentacdo for apenas intravenosa (administrada numa veia), o seu médico
pode administrar vitaminas e lipidos ao mesmo tempo. Se forem adicionadas
vitaminas, o saco deve ser protegido da luz.

Método de administracdo
Pediaven G20 deve ser administrado por um profissional de salde e apenas através
de uma via intravenosa central (numa veia de grande calibre).

Se lhe for administrado mais Pediaven G20 do que deveria
Siga os conselhos do seu médico com exatiddo. Informe o seu médico
imediatamente se pensa que lhe foi administrado mais Pediaven G20 do que deveria.

Caso a sua perfusao de Pediaven G20 tenha sido esquecida

Siga os conselhos do seu médico com exatiddo. Informe o seu médico
imediatamente se ndo recebeu a sua perfusao Pediaven G20.

Ndo lhe deve ser administrada uma dose a dobrar para compensar uma dose
esquecida e a velocidade de perfusao nunca deve ser aumentada.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico.

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Fale imediatamente com o seu médico se desenvolver qualquer uma das seguintes
condicBes porque a sua perfusdo tem de ser parada imediatamente:
Sinais ou sintomas de uma reacdo alérgica fora do comum, tais como suores, febre,
arrepios, dor de cabeca, erupcao na pele ou dificuldade em respirar.

Geralmente, podem ocorrer efeitos secundarios relacionados com a nutricdo
parentérica (alimentacdo através de uma veia), especialmente no inicio do
tratamento. Estes incluem:

Elevacdo nos niveis de aclcar no sangue (hiperglicemia),

Perturbagdes gastrointestinais (nauseas, vomitos),

A ingestdo excessiva de aminoacidos pode causar acidose metabdlica (desequilibrio
das substdncias acidas e basicas no sangue). Pode desenvolver-se hiperazotemia
(demasiados residuos azotados no sangue), especialmente quando o doente tem
problemas de rins, de figado ou respiratorios,

Perturbacdo breve das fungdes hepaticas

Reacfes alérgicas a certos aminoacidos

A utilizacdao incorreta (sobredosagem ou velocidade de administracdao demasiado
rapida) pode levar a sinais de hiperglicemia e hipervolemia (aumento do volume de
sangue nas veias).

Comunicacdo de efeitos secundarios

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

INFARMED, I.P.
Diregao de Gestao 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

5. Como conservar Pediaven G20, solucao para perfusao
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo do saco e
na embalagem exterior.

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Ndo congelar. Conservar no invélucro
protetor.

Usar imediatamente apds misturar os 2 compartimentos.

Conservacdo apdés mistura com aditivos: Apds misturar os dois compartimentos,
podem ser adicionados aditivos através do ponto de adicdo. A mistura tem de ser
usada imediatamente apods os aditivos terem sido adicionados.

Nao utilize este medicamento se a embalagem estiver danificada ou 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 Pediaven G20

As substancias ativas séo:

Compartimento | Compartimento Solugdao misturada
Substancias ativas dos aminoacidos| da Glucose pronta a utilizar
500 ml 500 ml 1000 ml
Alanina 193¢ 193¢
Arginina 1,26 ¢ 1,26 ¢
Acido aspartico 1,26 g 1,26 g
Acetilcisteina 0,42 g 0,42 g
(equivalente a cisteina) 0,31¢g 0,31¢g
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Acido Glutdmico 2,17 g 2,17 g
Glicina 0,64 g 0,64 g
Histidina 0,64 g 0,64 g
Isoleucina 0,95¢ 0,95¢
Leucina 2,14 g 2,14 g
Lisina mono-hidratada 1,93 g 193¢
(equivalente a lisina anidra)| 1,72 g 1,72 g
Metionina 0,40 g 0,40 g
Fenilalanina 0,83 ¢ 0,83 ¢
Prolina 1,72 g 1,72 g
Serina 1,16¢ 1,16¢
Taurina 0,09¢ 0,09¢
Treonina 1,10g 1,10g
Triptofano 0,43 g 0,43 g
Tirosina 0,15¢ 0,15¢
Valina 1,10 g 1,10 g
Fosfato dipotassico 1,39 g 1,39 g
Dioxido de Selénio 0,05 mg 0,05 mg
Glucose mono-hidratada 220,0 g 220,0 g
(equivalente a glucose 200,0 g 200,0 g
anidra)
Gluconato de célcio 2,69g 2,69g
mono-hidratado
Lactato de magnésio di- 0,95¢ 0,95¢
hidratado
Cloreto de sédio 1,75 g 1,75 g
Cloreto de potassio 0,67 g 0,67 g
Acetato de zinco di- 6,72 mg 6,72 mg
hidratado
Sulfato de cobre penta- 1,00 mg 1,00 mg
hidratado
Fluoreto de sddio 1,11 mg 1,11 mg
Cloreto de manganésio 0,36 mg 0,36 mg
tetra-hidratado
Iodeto de potassio 0,07 mg 0,07 mg
Cloreto de crémio hexa- 0,10 mg 0,10 mg
hidratado
Sulfato ferroso hepta- 2,49 mg 2,49 mg
hidratado
Cloreto de Cobalto hexa- 0,61 mg 0,61 mg
hidratado
Molibdato de amonio tetra- 0,09 mg 0,09 mg

hidratado

Os outros componentes sdo: acido acético glacial (para ajuste do pH), acido

cloridrico (para ajuste do pH), agua para preparagoes injetaveis.

A osmolaridade da solucdo € 1400 mOsm/I.
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O pH da solugdo € entre 4,8 e 5,5 inclusive.

Valor nutricional por 1000 mi

Glucose 200 ¢

Aminodcidos 20 g

Azoto total 2,85¢

Energia total 880 kcal

Energia ndo-proteica 800 kcal

Qual o aspeto de Pediaven G20 e contelldo da embalagem

Este medicamento € uma solucdo para perfusdo, limpida, incolor a ligeiramente
amarelada e isenta de particulas. Este medicamento € disponibilizado em
embalagens de 4 x sacos de 1000 ml com 2 compartimentos (cada um contém 500
ml de solucgdo).

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda.
Zona Industrial do Lagedo,

3465-157 Santiago de Besteiros, Portugal
Tel.: +351 214 241 280

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

<{Nome do Estado Membro}> <{Nome do Medicamento}>
<{Nome do Estado Membro}> <{Nome do Medicamento}>

Estd disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da
internet do/da {Estado Membro/Agéncia.

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em { MM/AAAA}

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:
Adverténcias e precaugoes de utilizagdo

A solugdo para perfusdo Pediaven G20 € uma solugdo hipertonica.

Considerando o risco de infecdo associado a utilizagdo de uma veia central, devem
ser tomadas precaucdes assépticas rigorosas de maneira a prevenir a contaminacdo,
particularmente durante a insercao do cateter.

Para prevenir os riscos relacionados com uma perfusdo demasiado rapida, é
recomendavel realizar uma perfusdo continua e bem controlada.

A concentracdo sérica de glucose e a osmolaridade, assim como o equilibrio
hidroeletrolitico, o equilibrio acido-base e os pardmetros da funcdo hepatica tém de
ser monitorizados.
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No caso de se desenvolverem quaisquer sinais ou sintomas de uma reacgdo
anafilatica (nomeadamente febre, arrepios, sudacdo, erupgdo cutanea ou dispneia),
a perfusao deve ser parada imediatamente.

Pediaven G20 ndo pode ser administrado por via intravenosa periférica devido a sua
osmolaridade elevada.

E necessaria monitorizagdo clinica e laboratorial durante a perfusdo, particularmente
durante o inicio do tratamento. Deve ser reforcada nos casos seguintes:

problemas hepaticos graves,

problemas renais graves,

acidose metabodlica (perturbacdo causada por uma quantidade muito elevada de
acidos no sangue),

diabetes ou intolerdncia a glucose.

Extravasamento

Tal como para todos os medicamentos administrados por via intravenosa, pode
ocorrer extravasamento (consultar a seccdo 4 Efeitos secunddrios possiveis).

O local de insercdao do cateter deve ser monitorizado regularmente para identificar
sinais de extravasamento.

Se ocorrer extravasamento, as recomendacdes gerais incluem paragem imediata da
perfusdo, mantendo o cateter ou a cénula inseridos no local para o manuseamento
imediato do doente, aspiracdo de liquido residual antes da remocdo do
cateter/canula.

As opcbes para 0 manuseamento podem incluir intervencdes ndo farmacoldgicas,
farmacologicas e / ou cirlrgicas. Em caso de extravasamento significativo, deve
procurar-se aconselhamento de um cirurgido pldstico.

A perfusao ndo deve ser reiniciada na mesma veia central.

Método de administracdo

Perfusdo intravenosa por via central.

De maneira a fornecer uma nutricdo parentérica total, € recomendavel administrar
concomitantemente vitaminas (consultar o RCM para as quantidades maximas que
podem ser adicionadas) e lipidos (apenas através de um sistema em Y e ndo
diretamente no saco), a menos que sejam contraindicados. Contudo, Pediaven G20
ja contém oligoelementos. Em alguns casos, conforme as necessidades do doente,
podem ser adicionadas solugdes farmacoldgicas e nutricionais ao saco, mas apenas
depois de se verificar a compatibilidade da mistura (ver seccao “Compatibilidade”).

Velocidade de perfusao

A posologia é individualizada e varia de acordo com a idade, peso, necessidades
metabolicas e energéticas, e o estado clinico do doente.

Um medico tem de reavaliar regularmente o estado nutricional e metabdlico do
doente, clinicamente e biologicamente, particularmente no caso de nutricdo
parentérica com uma duracdo superior a 14 dias.

A titulo indicativo, as necessidades das criancas sdo uma media de 10 a 15 g de
glucose/kg por dia a uma velocidade de 1 a 1,2 g/kg por hora e 200 a 300 mg de
azoto/kg por dia.

A velocidade de perfusao ndo pode exceder:

- Em bebés (1 més - 2 anos): 7 ml/kg/hora (correspondendo a 1,4 g de
glucose/kg/hora).
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- Em criancas (2 - 11 anos): 6 ml/kg/hora (correspondendo a 1,2 g de
glucose/kg/hora).
- Em adolescentes (11 - 18 anos): 3 mil/kg/hora (correspondendo a 0,5 g de
glucose/kg/hora).

Precaucdes especiais de administracao

Antes de utilizar, rasgar o involucro protetor, verificar a integridade do saco (sem
fugas). Nao usar se a embalagem estiver danificada.

Usar apenas se as solucbes de glucose e aminoacidos estiverem limpidas, incolores a
ligeiramente amareladas e isentas de particulas.

O conteldo dos dois compartimentos tem de ser misturado antes da administracéo,
e antes de qualquer adicdo através do ponto de adigdo.

Para misturar os dois compartimentos antes da administracao:

Remover a embalagem exterior e colocar o saco nhuma superficie sélida.

Rolar o saco com cuidado sobre si mesmo a partir da pega e comprimir até que o
selo vertical quebre. Inverter o saco varias vezes de maneira a homogeneizar a
mistura.

Exclusivamente para uma Unica utilizacdo. Qualquer solugdo ndo usada
remanescente apos a perfusdo deve ser eliminada.

Respeitar as condigdes assépticas rigorosas de acordo com os protocolos validados
para o manuseamento do medicamento, do cateter e da perfusao.

Duracdo da conservacdo apos mistura

A estabilidade quimica e fisica da solugdo apds mistura dos 2 compartimentos foi
demonstrada durante 24 horas a 25°C. Contudo, do ponto de vista microbioldgico, o
medicamento deve ser usado imediatamente.

Se o medicamento ndo for usado imediatamente, a duracdo e as condicdes de
conservacdo antes da administracdo sao da responsabilidade do utilizador.

Compatibilidade

Apenas solucGes farmacologicas e nutricionais cuja compatibilidade tenha sido
verificada podem ser adicionadas ao saco ou administradas simultaneamente na
mesma sonda. Para os volumes de suplementacdo e dados de compatibilidade apds
suplementacdo com aditivos, consultar o resumo das caracteristicas do
medicamento, seccdo 6.6 “Precaucbes especiais de eliminagdo e manuseamento”. Ha
um risco de precipitacdo com sais de calcio. Todas as adicGes devem ser feitas sob
condicGes assépticas.



