Prospecto: informacion para el usuario

Tauramin 12,6% solucion para perfusion
Solucion de Aminoacidos

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o enfermero.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Tauramin 12,6% y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Tauramin 12,6%
Coémo usar Tauramin 12,6%

Posibles efectos adversos

Conservacién de Tauramin 12,6%

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Tauramin 12,6% y para qué se utiliza

Tauramin 12,6% pertenece al grupo de medicamentos denominados soluciones intravenosas para nutricion
parenteral.

Este medicamento proporciona, de forma concentrada, aminoacidos esenciales y no esenciales utilizables
para la sintesis de proteinas y se utiliza como parte de un régimen de nutricion parenteral.

Esta principalmente indicado si durante el tratamiento con nutricion parenteral se tiene que restringir el
volumen de liquidos y cuando la nutricion oral o enteral es imposible, insuficiente o estd contraindicada.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Tauramin 12,6%
No use Tauramin 12,6%:

- si es alérgico a los principios activos o al excipiente (incluidos en la seccién 6)

- si padece insuficiencia hepatica irreversible (fallo irreversible del funcionamiento del higado)

- en caso de insuficiencia renal cronica (fallo cronico del funcionamiento del rifién) que no pueda ser
tratada con hemodiélisis o hemofiltracion

- si padece insuficiencia cardiaca descompensada (fallo en el funcionamiento del corazén)

- en caso de hiperhidratacion (exceso de fluidos en el organismo)

- si padece trastornos en el metabolismo de los aminoacidos

- si presenta acidosis metabdlica

- en caso de shock agudo e hipoxia (disminucion de oxigeno en la sangre).

Este medicamento no debe administrarse a recién nacidos. En lactantes y nifios deben utilizarse las
preparaciones pediatricas de aminoacidos, ya que estan formuladas para satisfacer las necesidades de
este tipo de pacientes.

Advertencias y precauciones
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Consulte a su médico o enfermero antes de empezar a usar Tauramin 12,6%.

Cuando se administre el producto deben observarse condiciones asépticas estrictas, especialmente cuando
se inserte el catéter venoso central.

Si presenta niveles bajos de potasio y/o sodio en sangre, deben administrarle también las cantidades
adecuadas de estos electrolitos.

La administracion de grandes cantidades de liquidos debe realizarse con precaucién si padece insuficiencia
cardiaca.

Durante el tratamiento debe monitorizarse el ionograma sérico (electrolitos en sangre), el balance hidrico y
la funcién renal. Las soluciones de aminoacidos pueden favorecer la aparicion de una deficiencia aguda de
folato, y un aumento en la excrecidon de los oligoelementos esenciales cobre y, especialmente, zinc, por lo
que deben administrarse diariamente suplementos de &cido folico, y aportar oligoelementos y minerales en
cantidades suficientes si el tratamiento es prolongado.

En tratamientos prolongados puede producirse un aumento de los niveles de algunos pardmetros hepéaticos
(transaminasas, bilirrubina). ElI médico estudiard la posibilidad de realizar un seguimiento del
funcionamiento del higado.

Cuando se administra el producto por una vena periférica puede producirse irritacion venosa y
tromboflebitis (inflamacion de la vena debido a la formacién de un coagulo). Por ese motivo, debera
realizarse una exploracion diaria de la zona de inyeccion.

Nifios

Aungue esta solucién no esta disefiada para la poblacién pediatrica, si se utilizara en nifios menores de 2
afios, la solucidn (en las bolsas y equipos de administracion) se debe proteger de la exposicion a la luz hasta
gue finalice la administracion. La exposicién de Tauramin 12,6% a la luz ambiental, en especial después de
mezclarlo con oligoelementos o vitaminas, genera peréxidos y otros productos de degradacion que pueden
reducirse si se protege el producto de la exposicion a la luz.

Uso de Tauramin 12,6% con otros medicamentos

Informe a su médico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que utilizar cualquier otro
medicamento.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

No se han realizado estudios adecuados en mujeres embarazadas.

El médico sopesara el posible riesgo para el feto o el lactante, y le informara si el tratamiento con este
medicamento es conveniente.

Conduccion y uso de maquinas

No se han realizado estudios sobre la capacidad de conducir o utilizar maquinas. No obstante, no existe
ningun indicio de que Tauramin 12,6% pueda afectar la capacidad de conducir o utilizar maquinaria.
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3. Como usar Tauramin 12,6%
Se presenta en forma de solucion lista para la administracion intravenosa.

Este medicamento se usara en un hospital por el personal sanitario correspondiente.

Si se utiliza en nifios menores de 2 afios, la solucion (en las bolsas y equipos de administracion) se debe
proteger de la exposicion a la luz hasta que finalice la administracion (ver seccion 2).

Su médico indicarad la duracion y la pauta de administracion del tratamiento con Tauramin 12,6% en
funcion de su peso, edad y estado general. No obstante, de manera general, puede considerarse la siguiente
pauta de dosificacion:

Dosis diaria:

7,9-15,8 ml de Tauramin 12,6% por kilo de peso (1,0-2,0 g aminoéacidos por kilo de peso corporal)

Velocidad de perfusion méaxima:

0,79 ml de Tauramin 12,6% por kilo de peso corporal y hora (0,1 g aminoacidos por kilo de peso corporal y
hora)

Dosis maxima diaria;

15,8 ml de Tauramin 12,6% por kilo de peso corporal (2,0 g aminoacidos por kilo de peso corporal)
Si recibe mas Tauramin 12,6% del que debe

Puede padecer escalofrios, nduseas, vémitos, sudor y rubor. Consulte inmediatamente a su médico o
enfermero. ElI médico considerard la necesidad de suspender la administracion o, en caso conveniente,
reducir la dosis o la velocidad de perfusion.

En caso de sobredosificacion o de perfusion demasiado réapida, puede aparecer hiperhidratacién o
desérdenes de electrolitos, hiperaminoacidemia (niveles altos de aminoécidos en sangre), asi como pérdidas
de aminoacidos por la orina. En este caso, se recomienda suspender la perfusion tan pronto como sea
posible o, en caso conveniente, reducir la dosis.

No existe un antidoto especifico en caso de sobredosis. Las medidas de urgencia consisten generalmente en
un tratamiento de soporte, con especial atencidn a los sistemas cardiaco y respiratorio. Debe realizarse una
monitorizacion rigurosa de los parametros bioguimicos y las desviaciones deben tratarse de manera
adecuada.

Los efectos adversos que pueden aparecer como consecuencia de una sobredosis son generalmente

reversibles y desaparecen tan pronto como se interrumpa la perfusion o se reduzca la velocidad de la
misma.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacién Toxicoldgica, indicando
el producto y la cantidad administrada. Teléfono 915 620 420.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o enfermero.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.
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En casos excepcionales, y debido a velocidades de perfusion altas, puede producir nduseas.
Puede ocasionar irritacion venosa y tromboflebitis si se administra por vias periféricas.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de
posibles 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 Tauramin 12,6%

Conservar en el envase original.

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

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

No utilice este medicamento si la solucidn no es totalmente transparente o si presenta particulas.

Si se utiliza en nifios menores de 2 afios, la solucion (en las bolsas y equipos de administracién) se debe
proteger de la exposicién a la luz hasta que finalice la administracion (ver seccion 2).

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Tauramin 12,6%
Los principios activos son, para cada 1000 ml de solucidn, los siguientes aminoéacidos:

- Aminoacidos esenciales: L-leucina 10,00 g; L-lisina (como hidrocloruro) 9,37 g; L-valina 8,75 g; L-
fenilalanina 6,88 g; L-isoleucina 6,25 g; L-treonina 5,63 g; L-metionina 4,38 g y L-tript6fano 2,25 g.

- Aminodcidos no esenciales: L-arginina 13,75 g; L-alanina 11,25 g; &cido L-glutamico 10,88 g; glicina
10,00 g; L-prolina 10,00 g; L-serina 6,25 g; L-histidina 5,00 g; acido L-aspartico 2,50 g; taurina 1,88
g; L-cisteina (como hidrocloruro monohidrato) 0,62 g y L-tirosina (como N-Acetil-L-tirosina) 0,44 g.

El otro componente (excipiente) es agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Tauramin 12,6% es una solucion para perfusion estéril, limpida y transparente, que se presenta en bolsas
flexibles a base de polipropileno de 500 ml.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
LABORATORIOS GRIFOLS, S.A.

Can Guasch, 2 B

08150 Parets del Valles, Barcelona (ESPANA)

Fecha de la Ultima revision de este prospecto: Noviembre 2019
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http://www.notificaram.es/

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

Esta informacion esté destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario

Las soluciones de amino&cidos son componentes de mezclas de nutricion parenteral y deben administrarse
en combinacién con las cantidades adecuadas de preparados energéticos para perfusion (soluciones de
carbohidratos y/o emulsiones lipidicas). Asimismo, deben administrarse junto con cantidades adecuadas de
electrolitos, vitaminas y oligoelementos. La adicion se debe realizar bajo rigurosas medidas higiénicas de
inyeccion, de mezcla correcta y, sobre todo, de compatibilidad.

Tauramin 12,6% se administra por perfusion continua a través de una via intravenosa central.

Después de mezclarlo con otros nutrientes, Tauramin 12,6% puede administrarse por una vena periférica.
La decision de utilizar una vena periférica o central debera realizarse en funcion de la osmolaridad de la
mezcla perfundida.

La exposicion a la luz de las soluciones para nutricion parenteral por via intravenosa, en especial después
de mezclarlas con oligoelementos o vitaminas, puede dar lugar a la generacion de perdxidos y otros
productos de degradacion. Aunque Tauramin 12,6% no esta disefiado para la poblacion pediatrica, si se
utilizara en nifios menores de 2 afios, la solucion (en las bolsas y equipos de administracion) se debe
proteger de la luz ambiental hasta que finalice la administracidn.

No debe utilizarse este medicamento si no es totalmente transparente y libre de particulas. El envase debe
estar integro.

Una vez abierto el envase, el medicamento debe administrarse inmediatamente. Debe desecharse la
fraccién no utilizada.

Este medicamento se puede administrar conjuntamente con soluciones de carbohidratos y emulsiones de
lipidos en una sola bolsa. Deben utilizarse los equipos de perfusion adecuados.

Desde el punto de vista microbiol6gico, las mezclas para nutricion parenteral total preparadas en
condiciones no controladas ni validadas, deben ser utilizadas inmediatamente. Si no se administran
inmediatamente, el periodo y condiciones de conservacién hasta la administracion, una vez abierto el
envase, son responsabilidad del usuario.
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