PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Aminoven Infant 10%
Solucion para perfusion

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento:

- Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su medico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas aungque tengan

los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

En este prospecto:

I

Cada litro de solucién contiene:

L-isoleucina
L-leucina 13,000 g

L-lisina monoacetato 12,000 g

=L-lisina 8,51 g
L-metionina
L-fenilalanina
L-treonina
L-triptéfano
L-valina
L-arginina
L-histidina
Glicina

L-alanina
L-prolina
L-serina

Taurina
N-acetil-L-tirosina
N-acetil-L-cisteina
Acido L-malico

Sugerencias_ft@aemps.es

3,120 ¢
3,750 ¢g
4,400 g
2,010¢g
9,000 g
7,500 g
4,760 g
4,150 ¢
9,300 g
9,710 g
7,670 g
0,400 g

Qué es AMINOVEN INFANT 10% y para que se utiliza
Antes de usar AMINOVEN INFANT 10%
Cémo usar AMINOVEN INFANT 10%
Posibles efectos adversos

Conservacién de AMINOVEN INFANT 10%
Informacién adicional

5,176 g =L-tirosina 4,20 g
0,700 g =L-cisteina 0,52 g

2,620 ¢
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1. Qué es AMINOVEN INFANT 10% vy para qué se utiliza

Solucién de aminoacidos al 10% para nutricion parenteral parcial en pacientes pediatricos.

Esta solucion puede utilizarse para nutricion parenteral total conjuntamente con las cantidades
correspondientes de carbohidratos y lipidos como fuente de energia, asi como de vitaminas, electrolitos y
elementos traza.

2. ANTES DE USAR AMINOVEN INFANT 10%

No le administraran AMINOVEN INFANT 10%, Si usted tiene:

alergia a alguno de los componentes presentes en la solucion
alguna anomalia congénita en el metabolismo de aminoacidos
una alteracion grave de la circulacion con riesgo vital (shock)
aporte insuficiente de oxigeno (hipoxia)

sustancias acidas acumuladas en su sangre (acidosis metabdlica)
niveles demasiado bajos de potasio (hipocalemia)

Usted no deberia recibir perfusiones si tiene:

— insuficiencia cardiaca descompensada

— acumulacién de fluidos en sus pulmones (edema pulmonar)
—  exceso de agua en su organismo (hiperhidratacion)

Si usted padece cualquiera de las situaciones que se acaban de mencionar, no deben administrarle
AMINOVEN INFANT 10%. Informe al profesional sanitario, para que no le administre este tratamiento.

Tenga especial cuidado con AMINOVEN INFANT 10%

Si usted sufre una reaccidn alérgica mientras le administran Aminoven Infant 10%, debe
detenerse la administracion. Informe a su médico o enfermera si usted padece cualquiera de los
siguientes sintomas mientras le administran la perfusion:

Fiebre (temperatura elevada)

Escalofrios

Erupcion cutanea

Dificultad respiratoria

Debe prestarse atencion en caso de niveles bajos de sodio (hiponatremia).
Los pacientes con insuficiencia renal o hepatica requieren una dosis individualizada.

Se le deben controlar diariamente, en el lugar de perfusion, los posibles signos de inflamacién o
infeccion.

Cuando se utilice en recién nacidos y 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. La
exposicion de Aminoven Infant 10% a la luz ambiental, en especial después de mezclarlo con
oligoelementos o vitaminas, genera perdxidos y otros productos de degradacion que pueden reducirse
si se protege el producto de la exposicion a la luz.

Uso de otros medicamentos
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Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta médica. Esto incluye las plantas medicinales.

3. Como USAR AMINOVEN INFANT 10%

Aminoven Infant 10% serd administrado en su sangre mediante un gotero.

Su doctor decidira su dosis dependiendo de su peso corporal, y de su situacién clinica.

Para médicos y profesionales sanitarios, por favor consultar “Posologia y método de administracion” al
final de este prospecto, donde se indican los detalles con respecto a dosificacion y administracion.

Cuando se utilice en recién nacidos y 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).

Si usted recibe mas AMINOVEN INFANT 10% del que debiera

Como en el caso de otras soluciones de aminoacidos pueden presentarse: escalofrios, vomitos, nauseas y
pérdidas renales incrementadas de aminoacidos, cuando se administra una sobredosis de Aminoven Infant
10% o si se excede la velocidad de perfusion recomendada.

Si aparecen sintomas de sobredosificacion, la perfusién debe ser mas lenta o interrumpirse.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente con su médico o con el Servicio de
Informacidn Toxicoldgica. Teléfono (91) 562 04 20.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Aminoven Infant 10% puede tener efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Como con todas las soluciones para perfusién hipertdnicas, puede aparecer tromboflebitis si se utilizan
venas periféricas.

Entre 1y 10 de cada 1000 pacientes tratados puede sufrir dolor de cabeza, escalofrios, fiebre, nauseas o
vomitos, aunque dichos efectos no estén relacionados con esta solucion, se pueden producir en general en
nutricion parenteral, especialmente en el inicio.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. Conservacion de AMINOVEN INFANT 10%

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios

No conservar a temperatura superior a 25°C

No congelar

Conservar protegido de la luz.

No utilizar AMINOVEN INFANT 10% después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta
después de las siglas CAD. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

e Utilizar AMINOVEN INFANT 10% Gnicamente si la solucion es transparente, libre de particulas y
con el envase intacto.

Desechar cualquier resto de solucién no utilizada.
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e Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico
cdmo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a
proteger el medio ambiente.

Cuando se utilice en recién nacidos y nifios menores de 2 afios, la solucién (en las bolsas y equipos de
administracion) se debe proteger de la exposicion a la luz hasta que finalice la administracion (ver seccion
2).

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicion de AMINOVEN INFANT 10% por 1000 mi:

L-isoleucina 8,000 g
L-leucina 13,000 ¢

L-lisina monoacetato =L- 12,000 ¢

licina Q R1

L-metionina L- 3,120 ¢
fenilalanina 3,750 g
L-treonina 4,400 g
L-triptéfano 2,010 ¢
L-valina 9,000 ¢
L-arginina 7,500 ¢
L-histidina 4,760 ¢
Glicina 4,150 9
L-alanina 9,300 ¢
L-prolina 9,710 ¢
L-serina 7,670 g
Taurina 0,400 9
N-acetil-L-tirosina 5176 ¢

=L-tirosina 4,20 g

N-acetil-L-cisteina 0,700 g

=L-cisteina 0,52 g

Acido L-malico 2,620 g

Los demas componentes son: Agua para inyeccion y nitrogeno

Aspecto del producto y contenido del envase
Aminoven Infant 10% es una solucion transparente.

Tamafios de envase:
Frascos de vidrio de 100 ml, 250 ml y 1000 ml. Puede que no se comercialicen todos los tamafios de
envase.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
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Fresenius Kabi Espafia
S.A.U. C/ Marina 16-18,
08005-Barcelona (Espafia)

Para cualquier informacion sobre este producto, por favor contactar con el representante local y titular de
la autorizacién de comercializacién:

Fresenius Kabi Espafia S.A.U.

C/ Marina 16-18,

08005-Barcelona (Espafia)

Este prospecto ha sido revisado en
Septiembre 2019

<- —_—— —_—— _—
La siguiente informacidn va dirigida Gnicamente al médico o al profesional sanitario:

Posologia y método de administracién

Aminoven Infant 10% debe ser administrado mediante perfusién intravenosa continua a través de una vena
central.

Velocidad maxima de perfusion:
Hasta 0,1 g aminoécidos/ Kg peso corporal/ hora = 1,0 ml/ kg peso corporal/ hora

Dosis maxima diaria:

-1 afio de edad: 1,5-2,5 g aminoacidos/ kg peso corporal= 15-25 ml/ Kg peso corporal
-2-5 afos de edad: 1,5 g aminodcidos/ kg peso coporal= 15 ml / Kg peso corporal
-6-14 afios de edad: 1,0 g aminodcidos/ kg peso corporal= 10 ml/ Kg peso corporal

La solucion debe ser administrada tanto tiempo como se requiera la nutricion parenteral.

Forma de administracion:

Cuando se utilice en recién nacidos y nifios menores de 2 afios, la solucién (en las bolsas y equipos de
administracion) se debe proteger de la exposicion a la luz hasta que finalice la administracion.

Advertencias y precauciones de uso

En la nutricion parenteral en nifios se recomienda una evaluacién y determinacion frecuente de los
siguientes valores de laboratorio: nitrdgeno-urea, amonio, electrolitos, glucosa y triglicéridos (en el caso en
que se administre una emulsion lipidica), equilibrio acido base y balance hidrico, enzimas hepaticos y
osmolalidad sérica.
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La perfusion a traves de venas periféricas puede causar irritacion de la intima de la vena, y tromboflebitis.
Para minimizar el riesgo de irritacion de la vena, se recomienda llevar a cabo controles diarios del punto de
perfusién.

Aminoven Infant 10% puede utilizarse como parte de un régimen de nutricion parenteral total, en
combinacion con cantidades adecuadas de aporte de energia (soluciones de carbohidratos, emulsiones
lipidicas), electrolitos, vitaminas y elementos traza.

La exposicion a la luz de las soluciones para nutricion parenteral por via intravenosa, en especial después
de mezclarlas con oligoelementos o vitaminas, puede tener efectos adversos en el desenlace clinico de los
recién nacidos debido a la generacion de perdxidos y otros productos de degradacion. Cuando se utilice en
recién nacidos y nifios menores de 2 afios, Aminoven Infant 10% se debe proteger de la luz ambiental hasta
que finalice la administracion.

Sobredosis

Como en el caso de otras soluciones de aminoacidos pueden presentarse: escalofrios, vémitos, nauseas y
pérdidas renales incrementadas de aminoacidos, cuando se administra una sobredosis de Aminoven Infant
10% o si se excede la velocidad de perfusién recomendada.

En este caso, la perfusion debe detenerse inmediatamente. Es posible continuar con una dosis reducida. En el
caso de hiperkalemia, es aconsejable la perfusion de 200 a 500 ml de solucién de glucosa al 10% afiadiendo
de 1-3 U de insulina modificada/ 3-5 g de glucosa.

Si aparecen sintomas de sobredosificacidn, la perfusion debe ser méas lenta o interrumpirse.

Incompatibilidades

Debido al riesgo incrementado de contaminacién microbioldgica y a las incompatibilidades, las soluciones
de aminoacidos no deberian ser mezcladas con otros medicamentos. Por tanto en el caso en que sea
necesario afiadir otros nutrientes como carbohidratos, emulsiones lipidicas, electrolitos, vitaminas

0 elementos traza a Aminoven Infant 10% para una nutricion parenteral completa, deberan tomarse
precauciones como realizar una mezcla higiénica, llevar a cabo una buena mezcla y en particular conocer la
compatibilidad.

Aminoven Infant 10% no debe ser almacenado después de la adicién de otros componentes.

Instrucciones de uso/manipulacion

Para uso exclusivo intravenoso.

Utilizar inmediatamente después de la apertura del frasco.

No utilizar Aminoven Infant 10% después de la fecha de caducidad.
Utilizar Unicamente soluciones transparentes y con envases intactos.
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

Para nutricion parenteral de larga duracién con Aminoseteril Infant 10%, deberan aportarse acidos grasos
esenciales, vitaminas y elementos traza.

Cuando se utilice en recién nacidos y nifios menores de 2 afios, debe protegerse de la exposicion a la luz
hasta que finalice la administracion. La exposicién de Aminoven Infant 10% a la luz ambiental, en especial
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después de mezclarlo con oligoelementos o vitaminas, genera perdxidos y otros productos de degradacion
que pueden reducirse si se protege el producto de la exposicion a la luz.
Periodo de validez

a) Periodo de validez del medicamento envasado para la venta
Aminoven Infant 10% tiene un periodo de validez de 2 afios.

b)Periodo de validez después de la apertura del envase
Desde un punto de vista microbioldgico, a no ser que el método de apertura evite el riesgo de

contaminacién microbioldgica, el producto debe utilizarse inmediatamente.

c) Periodo de validez después de la mezcla con otros componentes
La adicion de otros componentes a la solucion de Aminoven Infant 10% previamente a la administracion,

deberia tener lugar bajo condiciones higiénicas para garantizar que la solucion se dispensa correctamente.
A no ser que se disponga de méas datos, las mezclas deben utilizarse dentro de las siguientes 24 horas desde
su preparacion.
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