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Aminoven 10%, Aminoven 15%, Aminoven 10% Infant

Fresenius Kabi
Solucgao para infuséo
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KABI

MODELO DE BULA PARA O PROFISSIONAL DA SAUDE

AMINOVEN 10%
poliaminoacidos

AMINOVEN 15%
poliaminoacidos

AMINOVEN 10% Infant
poliaminoacidos

FRESENIUS

Forma farmacéutica e apresentacdes:
Solucéo para infusédo

Aminoven 10% - 100 mg/ mL

USO ADULTO

Frasco de vidro com 500 mL ou 1000 mL
Aminoven 15% - 150 mg/ mL

USO ADULTO

Frasco de vidro com 1000 mL

Aminoven 10% Infant - 100 mg/ mL

USO PEDIATRICO

Frasco vidro com 100 mL, 250 mL ou 1000 mL

USO INTRAVENOSO

COMPOSICAO:

Cada 1000 mL da solucéo contém:;

Aminoven 10%

Aminoven 15%

Aminoven 10% Infant

isoleucina

5,00 g (0,50%)

5,20 g (0,52%)

8,00 §%9),

leucina

7,40 g (0,74%)

8,90 g (0,89%)

13,00 g (4580

acetato de lisina

9,31 g (0,931%) (=lisina
6,60 Q)

15,66 g (1,566%)
(=lisina 11,1 g)

12,00 g (1,20%) (=lisina
8,51 g)

metionina 4,30 g (0,43%) 3,80 g (0,38%) 3,12 g1R9W)
fenilalanina 5,10 g (0,51%) 5,50 g (0,55%) 3,793 175%)
treonina 4,40 g (0,44%) 8,60 g (0,86%) 4,40 g (@04
triptofano 2,00 g (0,20%) 1,60 g (0,16%) 2,01 @00.%0)
valina 6,20 g (0,62%) 5,50 g (0,55%) 9,00 g (0,90%)
arginina 12,00 g (1,2%) 20,00 g (2,0%) 7,50 g (Y5
histidina 3,00 g (0,3%) 7,30 g (0,73%) 4,76 g (6%]
alanina 14,00 g (1,4%) 25,00 g (2,5%) 9,30 g (0,p3%
glicina 11,00 g (1,1%) 18,50 g (1,85%) 4,15 g (6%)
prolina 11,20 g (1,12%) 17,00 g (1,70%) 9,71 g710%)
serina 6,50 g (0,65%) 9,60 g (0,96%) 7,67 g (0,767%
tirosina 0,40 g (0,04%) 0,40 g (0,04%) -

taurina 1,00 g (0,1%) 2,00 g (0,2%) 0,40 g (0,04%)

acetiltirosina

5,176 g (0,5176%) (=
tirosina 4,20 g)

acetilcisteina

0,700 g (0,070%) (=
cisteina 0,52 g)

acido malico

2,62 g (0,262%)

agua para injetaveis

1000,00 mL (100%)

1000,00 100%)

1000,00 mL (100%)
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Aminoven 10%

Aminoven 15%

Aminoven 10% Infant

g.s.p.
Total de aminoacidos 100,0 g/L 150,0 g/L 100,0 g/L
Total de nitrogénio 16,2 g/L 25,7g/L 14,9 g/L

Total de Energia

400 keal/L (1680 kJ/L)

600 kcg2520 kJ/L)

400 kcal/L(1680 kJ/L)

pH

5,5-6,3

5,5-6,3

55-6,0

Osmolaridade Teérica

990 mOsm/L

1505 mOsm/L

885m0s

Excipientes:

Aminoven 10%: acido acético, agua para injetaveis
Aminoven 15%: acido acético, acido malico, agua pajetaveis
Aminoven 10% Infant: agua para injetaveis

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Aminoven 10% ou 15% é indicado como suprimentordmaacidos como parte de regime de nutricdo
parenteral para adulto.

Aminoven 15% é principalmente indicado como teral@anutricdo parenteral quando o volume fluido
precisa ser restrito.

Aminoven 10% Infant é indicado como parte de urtaiglio parenteral para criangas (neonatos pré-
termos e termos e bebés) e criancas jovens.

Juntamente com as quantidades adequadas de catbsidigorduras como doadores de energia,
vitaminas, eletrélitos e oligoelementos, a solygdde ser usada como nutricdo parenteral total.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

- Propriedades farmacodindmicas
Os aminoécidos sao blocos de construgdo paraesitéegroteinas.

Os aminoécidos contidos em Aminoven 10% ou 15% é8wen 10% Infant sdo todos componentes de
ocorréncia fisiolégica natural. Como os aminoacidesvados da ingestao e assimilagdo das proteinas
dos alimentos, os aminoacidos administrados popatiaenteral entram na reserva do organismo de
aminoacidos livres e subseqiientemente em todasaaSas metabdlicas.

- Propriedadesfarmacocinéticas

Os aminoacidos em Aminoven 10% ou 15% e Aminoveér Iiffant entram na reserva plasmatica como
aminoacidos livres. Do espaco intravascular, onaatidos se distribuem para o liquido interstieiafio
regulados individualmente por cada aminoacido paspaco intracelular de diferentes tecidos cordorm
a sua necessidade.

As concentragdes plasmaticas e intracelularesmo®acidos livres sdo reguladas endogenamente com
estreitas variagoes dependendo da idade, do estéiiiwonal e das condi¢cdes patoldgicas do paciente

Solugdes balanceadas de aminoacidos como o Amiridfmu 15% e Aminoven 10% Infant ndo
alteram significativamente a reserva plasmatidalfigica dos aminoacidos quando infundidos de
maneira lenta e uniforme.

Mudancas caracteristicas na reserva plasmatictofigta dos aminoacidos sdo somente previsiveis
quando as funcdes reguladoras de 6rgdos essermiadsfigado e rins estdo seriamente comprometidas.
Nestes casos, solugbes de aminoacidos especialfoemidadas podem ser recomendadas para a
restauracdo da homeostase.

Apenas uma pequena proporcéo dos aminoéacidos idfumd eliminada pelos rins. Para criancas, a
guantidade de aminoacidos eliminados pelos rinsmi#gda maturidade dos rins e condi¢édo geral da
doenca.
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Para a maioria dos aminoacidos foi reportada meaplasmatica entre 10 e 30 minutos. Em pacientes
pediatricos, a meia-vida biolégica dos aminoacitoplasma depende da idade e situacdo metabdlica.

3. CONTRAINDICACOES
Como para todas as solu¢cbes de aminoacidos, aiattagdo de Aminoveb0% ou 15% é
contraindicada nas seguintes condi¢cdes:

Disturbios do metabolismo de aminoacidos, acidosgbblica, insuficiéncia renal ndo dialitica,
insuficiéncia hepatica avangada, sobrecarga deneglahoque, hipoxia, insuficiéncia cardiaca
descompensada.

Para a nutricdo parenteral em criancas devem adasipreparacdes de aminoacidos pediatricas, que sa
formuladas segundo as diferentes necessidadesdtiesab

N&o foram conduzidos estudos clinicos com AmindW@¥ e 15% em neonatos, lactentes e criangas.

A administracao de Aminoven 10% ou 15% é contraindiada em neonatos.

Aminoven 10% Infant é contraindicada nas seguicoeslicdes:

Disturbios do metabolismo de aminoacidos, acidos@bdlica, hiper-hidratagdo, hipocalemia.
Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica megaeloses individualizadas.

Atengdo em casos de hiponatremia.

Atencao fenilcetondricos: contém fenilalanina

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Os eletrdlitos séricos, equilibrio fluido e func@enais devem ser monitorados.

A frequente avaliacdo e determinacéo dos seguilatess laboratoriais sédo recomendadas para
monitoramento da nutricdo parenteral em criangasigénio-uréia, amonia, eletrélitos, glicose e
triglicérides (quando emulséo lipidica é admin#a equilibrio acido-base e fluido, enzimas hepéte
osmolaridade sérica.

Infusdo de Aminoven 10% Infant por via periférieaamente pode causar irritagdo da intima da veia e
tromboflebite. Para minimizar o risco de irritagioveia, controles diérios do local de puncao séo
recomendados.

Em casos de hipocalemia e/ou hiponatremia quarggladequadas de potassio e/ou sddio podem ser
suplementadas simultaneamente.

Solugbes de aminoacidos podem favorecer a defiei@grida de folato, assim, acido félico deve ser
administrado diariamente.

Deve-se ter cuidado com a administracdo de granaetigade de volume de infus@o a pacientes com
insuficiéncia cardiaca.

A escolha da administracdo em veia central ougras# depende da osmolaridade final da mistura. O
limite geralmente aceito para infusdo periférickeéproximadamente 800 mOsm/L, mas 0 mesmo varia
consideravelmente com a idade, a condi¢cdo gernahdiente e as caracteristicas das veias periféricas

Assepsia rigorosa deve ser mantida especialmentgoneento da inser¢cao do produto ao cateter de veia
central.

Aminoven 10% ou 15% e Aminoven 10% Infant podenusados como parte do esquema de nutricdo
parenteral total em combinagcdo com suplementose®ia em quantidade adequada (solugdes de
carboidratos, emulsdes lipidicas), eletrolitosamiinas e oligoelementos.

Dado o risco aumentado de contaminagéo microbicdogiincompatibilidades, as solugbes de
aminodcidos ndo devem ser misturadas a outros ameditos.

Aminoven BU 04 4
Incl Local Emb_Jan/16



M fResenos

Caso se torne necessario acrescentar outros nes;i@mo carboidratos, emulsées lipidicas, elts)l
vitaminas e oligoelementos ao Aminoven 10% e 15a%a pompletar a nutricdo parenteral, deve-se ter
cuidado as técnicas assépticas de preparo e, éicufzar a compatibilidade entre compostos.

- Gravidez e lactacao

N&o foram conduzidos estudos especificos paraaaabeguranca de Aminoven 10% ou 15% durante a
gravidez ou lactagdo. Entretanto a experiénciacelioom solu¢des parenterais de aminoacidos
semelhantes néo demonstraram nenhuma evidendscdalurante a gravidez ou lactagéo.

A relacao risco beneficio deve ser consideradsatg#e@dministracdo de Aminoven 10% ou 15% durante
a gravidez ou lactacgéo.

CATEGORIA DE RISCO C: ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR
MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRUR GIAO-DENTISTA

Atencéo fenilcetondricos: contém fenilalanina

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Até o momento ndo existem interagbes conhecidas.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura néo superior a 25° Geg&ob produto da luz. N&o congelar. Ndo use se
houver turvacéo ou depdsito. Desde que armazemddeondicdes adequadas, 0 medicamento tem prazo
de validade de 24 meses a partir da data de fghoca

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
ApOs abertura do recipiente:

Aminoven 10% ou 15% e Aminoven 10% Infant deveaskministrado imediatamente. O contetddo nao
utilizado deve ser descartado.

ApOs a mistura a outros componentes:

Do ponto de vista microbioldgico, o produto devewt#izado imediatamente. Se nao for utilizado
imediatamente, o tempo de armazenamento em usoandigdes anteriores ao uso sdo de

responsabilidade do usuario. Normalmente, a mistiicadeve ser armazenada por mais de 24 horas entre
2 e 8°C.

Aminoven 10%, 15% e 10% Infant sdo solucdes linmidkaras e isentas de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A medicacao deve ser administrada exclusivameriéevigeintravenosa, sob o risco de danos de eécaci

terapéutica.

Devido ao alto risco de contaminacao microbiolégiéacompatibilidades, solu¢cdes de aminoacidos nédo
devem ser misturadas com outros medicamentos.

- Posologia

Aminoven 10% ou 15%:
Solugéo injetavel para infuséo intravenosa contipaavia central, para nutricdo parenteral.

A dosagem depende da gravidade do estado catakdliamecessidade de aminoacidos. A dosagem
maxima diaria de 2,0 g de aminoacidos/ kg pesodtempnao deve ser excedida em nutricdo
parenteraDose diaria:
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. 10 — 20 mL de Aminoven 10% por kg de peso corpéegaivalente a 1,0 — 2,0 g de
aminoacidos por kg peso corporeo) corresponden@®a- 1400 mL de Aminoven 10% para 70 kg de
peso corpéreo.

. 6,7 — 13,3 mL de Aminoven 15% por kg de peso cap@equivalente a 1,0 — 2,0 g de
aminoacidos por kg peso corporeo) corresponde#i®a- 930 mL de Aminoven 15% para 70 kg de
peso corpéreo.

Taxa maxima de infusao:

. 1,0 mL de Aminoven 10% por kg de peso corpéreo/fegaivalente a 0,1 g de aminoéacidos por
kg de peso corporeo por hora)
. 0,67 mL de Aminoven 15% kg de por peso corpérea/flequivalente a 0,1 g de aminoacidos

por kg de peso corporeo por hora)

Dose maxima diaria:

20 mL de Aminoven 10% por kg de peso corpéreo {(edeite a 2,0 g de aminoacidos por kg de peso
corporeo) correspondente a 1400 mL de Aminoven @0%40 g de aminoacidos em 70 kg de peso
corporeo.

. 13,3 mL de Aminoven 15% kg de por peso corporeaiyadente a 2,0 g de aminoéacidos por kg
de peso corp6reo) correspondente a 140 g de anmdiosaam 70 kg de peso corporeo.

A solucéo pode ser administrada enquanto o regemitticdo parenteral se fizer necessario.

Aminoven 10% Infant:
Aminoven 10% Infant deve ser administrado por ifumtravenosa constante em via central.

Taxa maxima de infuséo:
Até 0,1 g aminoéacidos/ kg peso corpéreo/ hora =1i,0kg peso corpéreo/ hora.

Dose maxima diaria:

. Até um ano de idade: 1,5 — 2,5 g aminoacidos/kg pegpdreo = 15 — 25 mL por kg de peso
corpéreo

. 2 a5 anos de idade: 1,5 g de aminoacidos/kg peporeo = 15 mL por kg de peso corpéreo
. 6 a 14 anos de idade: 1,0 g de aminoacidos/kgqmpdreo = 10 mL por kg peso corpéreo

A solucdo pode ser administrada pelo tempo em cquerigdo parenteral for necessaria.

8. REACOES ADVERSAS

Ainda ndo séo conhecidas a intensidade e frequéasiaeacbes adversas de Aminoven 10% e 15% e
Aminoven 10% Infant quando atendidas as indicaedessologias descritas na bula.

As reagdes adversas que ocorrem durante supe@msens geral, reversiveis e regridem com a
descontinuacgao da terapia. A infuséo por via pgcdéem geral pode causar irritacdo da parede idaeve
tromboflebite.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hdsite/notivisa/index.htm, ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE

Como com qualquer outra solu¢do de aminoacidosrpaaerrer calafrios, vOmitos, nauseas e perdas
renais aumentadas de aminoacidos, quando Amind8noll 15% e Aminoven 10% Infant € dado em
superdosagem ou a taxa de infusdo é excedidausdafdeve ser interrompida imediatamente nestes
casos. Pode ser possivel continuar, porém com osagdm reduzida.

No caso de hipercalemia com Aminoven 10% Infamfasi&o de 200 mL a 500 mL de solugéo de glicose
10% com a adicdo de 1 a 3 U de insulina modific8eg de glicose é recomendavel.

Uma infusdo muito rapida pode causar sobrecargéluddes e distUrbios eletroliticos.

N&o ha antidoto especifico para a superdosagenerser mantidos os procedimentos emergenciais
convencionais, principalmente no que diz respatosistemas respiratério e cardiovascular. Uma
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cuidadosa monitorizacao bioguimica pode tornaresessaria e as anormalidades tratadas
apropriadamente.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS

M.S. 1.0041.9935

Farmacéutica ResponsavelCintia M. P. Garci&€RF-SP 34871
Fabricado por:

Fresenius Kabi Austria GmbH

Graz — Austria

Embalado por:

Fresenius Kabi Austria GmbH

Werndorf - Austria

Importado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Av. Marginal Projetada, 1652 — Barueri — SP

C.N.P.J. 49.324.221/0001-04

SAC 0800 707 3855

Uso restrito a hospitais

Venda sob prescricdo médica

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 25/01/2016.

o
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Histdrico de Alteracdo da Bula

FRESENIUS
KABI

m

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bl

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de Versdes | Apresentacoes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao bula (VPIVPS) relacionadas
16/04/2013| 0287946/13-8 10461 — Incl - - - - Todos VP e VPS Todas

Inicial de Texto
de Bula— RDC
60/12
25/01/2016 - 10454 - 15/01/2016 | 1167447/16-4 10133 - Incl de 15/01/2016 Dizeres VP e VPS Todas

Notificagcéo de local de Legais

Alteracdo de embalagem
Texto de Bula - secundéria

RDC 60/12
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