PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO
AMINOVEN 15% Solucion para perfusién

Aminoéacidos

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted:
- Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.
- Sitiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Aminoven 15% y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Aminoven 15%
Cémo usar Aminoven 15%

Posibles efectos adversos

Conservacién de Aminoven 15%

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Aminoven 15% vy para qué se utiliza

Aminoven 15% es una solucion para perfusion intravenosa. Se presenta en frascos de vidrio de 250 ml, 500
ml y 1000 ml y en bolsas de polipropileno con sobrebolsa de 500 ml 'y 1000 ml.

Aminoven 15% proporciona alimentacion a través de su torrente circulatorio cuando usted no puede comer
normalmente. Le aporta aminoécidos que su organismo utilizara para hacer proteinas (para crear y reparar
musculos, 6rganos y otras estructuras corporales).

Normalmente Aminoven 15% se mezcla con lipidos, carbohidratos, sales y vitaminas, que juntos le sirven
para cubrir sus necesidades nutritivas totales.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Aminoven 15%

No use Aminoven 15%
- siesalérgico (hipersensible) a cualquiera de los componentes de Aminoven 15%.
- si padece trastornos del metabolismo de las proteinas o de los aminoéacidos
- si padece acidosis metabdlica (los niveles de acidos de sus fluidos y tejidos del organismo estan
demasiado altos)
- si padece insuficiencia renal sin tratamiento de dialisis u otra forma de filtracion sanguinea
- si padece insuficiencia hepética avanzada
- si padece retencion de fluidos
- si padece shock
- si padece hipoxia (niveles bajos de oxigeno)
- si padece insuficiencia cardiaca descompensada
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Aminoven 15% no debe administrarse a nifios ni adolescentes de menos de 18 afios.
Para nifios menores de 2 afios, se deben usar preparaciones pediatricas de aminoécidos, que se formulen
para cumplir con los diferentes requisitos metabolicos.

Advertencias y precauciones

Informe a su médico si
o usted tiene bajos los niveles de potasio en sangre (hipokalemia)
o usted tiene bajos los niveles de sodio en sangre (hiponatremia)
e usted tiene un déficit de folato
e usted tiene problemas cardiacos (insuficiencia cardiaca)

El médico o personal sanitario comprobaran antes de su utilizacion que la solucion esta exenta de
particulas.

Uso de Aminoven 15% con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

Embarazo y lactancia

Debe informar a su médico si esta embarazada, cree que podria estarlo o esta en periodo de lactancia, su
médico decidira si se le debe administrar Aminoven 15%.

Conduccién y uso de maquinas

Aminoven 15% no afecta a su capacidad para conducir 0 manejar maquinaria.

3. Como usar Aminoven15%o

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Aminoven 15% indicadas por su médico.
Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Este medicamento se le administrara por perfusion (goteo intravenoso).

La cantidad y velocidad a la que se administra la perfusion dependera de sus necesidades.

Su médico decidira cual es la dosis correcta que se le debe administrar.

Usted puede ser monitorizado durante su tratamiento.

Si usa mas Aminoven 15% del que debe:

Es muy improbable que se le administre mas perfusién de la que debiera ya que su médico o personal
sanitario le monitorizaran durante el tratamiento.

Los efectos de una sobredosis pueden incluir nauseas, vomitos y escalofrios. Si experimenta estos sintomas
0 cree que le han administrado demasiado Aminoven 15%, informe inmediatamente a su médico o
enfermero.

Si usted ha utilizado mas Aminoven 15% de lo que debe, consulte inmediatamente a su médico,
farmacéutico o llame al Servicio de Informacién Toxicolégica, teléfono 91 562 04 20, indicando el
medicamento y la cantidad utilizada.

Si tiene cualquier otra pregunta sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Se han observado los siguientes efectos adversos cuando la perfusion se ha administrado de forma
demasiado répida:

e Pérdida de potasio o de sodio de la sangre

o Déficit de folato
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Pueden aparecer los siguientes efectos adversos en el lugar de la inyeccion:
e Irritacion en la vena
e Tromboflebitis (formacién de un coagulo) en el punto de administracion de la vena

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente
a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento

5. Conservacion de Aminoven 15%

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Su médico y farmacéutico del hospital son responsables de la correcta conservacién, utilizacion vy
administracion de Aminoven 15%.

No congelar y conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase.

Desechar cualquier resto de solucién no utilizada.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaguies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger al

medio ambiente.
6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de Aminoven 15%

Cada 1000 ml de Aminoven 15% contienen los siguientes principios activos:

Principios activos Cantidad ()
Isoleucina 5,20
Leucina 8,90

Lisina acetato 15,66 (correspondiente a 11,1 g de Lisina)
Metionina 3,80
Fenilalanina 5,50
Treonina 8,60
Triptéfano 1,60

Valina 5,50
Arginina 20,00
Histidina 7,0

Alanina 25,00
Glicina 18,50
Prolina 17,00
Serina 9,60
Tirosina 0,40
Taurina 2,00

Aminoven 15% también contiene acido acético glacial, agua para inyectables y acido malico.
Aspecto del producto y contenido del envase

Aminoven 15% esta disponible en frascos de vidrio incoloro con cierre de goma/tapon de aluminio
conteniendo 250 ml, 500 ml o 1000 ml de solucidn.
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Puede que no se comercialicen todos los tamafios de envases.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Fresenius Kabi Deutschland GmbH

61346 Bad Homburg v.d.H.

Alemania

Responsables de la fabricacion:

Aminoven en botellas de vidrio se fabrica en:
Fresenius Kabi Austria GmbH

Hafnerstrape 36

8055 Graz

Austria

Representante Local:
Fresenius Kabi Espafia SAU
Marina 16-18

08005 Barcelona

Espafa

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Noviembre 2017.

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

Esta informacion esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:
Posologia y forma de administracién

Los requerimientos diarios de aminoacidos dependen del peso corporal y las condiciones metabdlicas del
paciente.
La dosis maxima diaria varia con la condicion clinica del paciente e incluso podria cambiar de dia a dia.

El periodo de perfusion recomendada es para proporcionar una perfusion continua durante al menos 14
horas hasta 24 horas, dependiendo de la situacion clinica. La administracion en bolo no se recomienda.
La solucién serd administrada mientras se requiera nutricion parenteral.

Aminoven 15%

Para administracion a través de una via central como perfusion continua.

La dosis diaria usual de Aminoven 15 % es de 6,7-13,3 ml por kg de peso corporal equivalentea 1,0 -2,0 g
de aminodcidos por kg de peso corporal) ej. Se corresponde con 470-930 ml de Aminoven 15% por un peso
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http://www.aemps.gob.es/

coporal de 70 kg. La velocidad de perfusion maxima es de 0,67 ml de Aminoven 15% por kg de peso por
hora (equivalente a 0,1 g de amino&cidos por kg de peso y hora).

Dosis méaxima diaria en adultos
13,3 ml de Aminoven 15 % por kg de peso corporal/dia (equivalente a 2,0 g de aminoacidos por kg de peso
corporal) ej. Se corresponde con 140 g de aminoacidos en 70 kg de peso corporal.

Aminoven 15% esta contraindicado en nifios.

Sobredosificacién (sintomas, procedimiento de emergencia, antidotos)

Igual que con otras soluciones de aminoacidos, se pueden producir escalofrios, vémitos, nauseas, y
pérdidas renales aumentadas de aminoécidos, cuando se administra una sobredosificacion de Aminoven o
cuando se excede la velocidad de perfusién. En este caso, la perfusion debe detenerse inmediatamente.
Después es posible continuar con una dosis mas reducida.

Una perfusion demasiado rapida puede también causar sobrecarga de fluidos y trastornos electroliticos.

Los procedimientos de urgencia deben ser medidas de soporte generales, con especial atencion a los
sistemas respiratorio y cardiovascular.
Serd esencial una estrecha monitorizacion biogquimica y un tratamiento apropiado de anormalidades

especificas.
No hay un antidoto especifico en caso de sobredosificacion.

Conservacion

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

Conservar el envase dentro de la caja. No conservar por encima de 25°C. No congelar.

Utilizar Unicamente si la solucion esta clara, no hay particulas en suspension y el envase permanece intacto.
No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase bajo la indicacion
CAD. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Debe utilizarse inmediatamente con un equipo de perfusion estéril una vez abierto el envase. Se debe
desechar cualquier resto de mezcla después de la perfusion.

Aminoven se puede mezclar asépticamente con otros nutrientes tales como emulsiones lipidicas,
carbohidratos y electrolitos. Bajo peticion, el fabricante tiene disponibles datos de la estabilidad quimica y
fisica de mezclas conservadas a 4° C durante 9 dias.

Desde un punto de vista microbiolégico, las mezclas de NPT preparadas en condiciones no controladas o
validadas se deben utilizar inmediatamente. Si no se utilizan inmediatamente, los tiempos y las condiciones
de conservacion antes de su uso son responsabilidad del usuario y normalmente no deberian ser superiores
a 24 horas a una temperatura de 2° a 8° C, a no ser que la mezcla se haya realizado en condiciones asépticas
controladas y validadas.
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