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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Aminoven Infant 100 g/l solutie perfuzabila
Aminoacizi

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe copilul dumneavoastra sa

utilizeze acest medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Daca copilul dumneavoastra manifesta orice reactiile adverse, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in
acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Aminoven Infant si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizeze copilul dumneavoastra Aminoven Infant
Cum sa utilizeze copilul dumneavoastra Aminoven Infant

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Aminoven Infant

Continutul ambalajului si alte informatii

A

1. Ce este Aminoven Infant si pentru ce se utilizeaza

Aminoven Infant este o solutie de hranire, care se administreaza in perfuzie (picurare intr-o venad) la
nou-nascuti (prematuri si la termen), sugari si copii mici.

Aminoven Infant furnizeaza hrana direct in sangele copilului dumneavoastra, atunci cand acesta nu se
poate alimenta normal. Aminoven Infant contine aminoacizi (substante hranitoare), pe care organismul
ii utilizeaza pentru a produce proteine (pentru a reface musculatura, organele si alte structuri ale
organismului).

in mod obisnuit, Aminoven Infant se amesteca cu lipide (grisimi), carbohidrati (glucoza), saruri si
vitamine, care impreuna asigura necesarul de hrana complet al copilului dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizeze copilul dumneavoastra Aminoven Infant

Copilul dumneavostra nu trebuie sa utilizeze Aminoven Infant:

. daca este alergic la substantele active sau la oricare dintre componentele acestui medicament
(enumerate la pct. 6);

. daca sufera sau a suferit de o afectiune in care organismul are probleme in utilizarea proteinelor
sau a aminoacizilor;

° daca sufera sau a suferit de acidoza metabolica (concentratia acizilor in lichidele si tesuturile
organismului devine prea mare);

. daca sufera sau a suferit de hiperhidratare (prea mult lichid in organism);

. daca sufera sau a suferit de hipopotasemie (concentratia potasiului din sange scazuta).

Pacientii cu

. functia rinichilor redusa
° functia ficatului redusa
necesitd micgorarea dozelor.




Se va acorda atentie in caz de:
. hiponatremie (concentratia sodiului din sange scazuta).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizeze copilul dumneavoastra Aminoven Infant, adresati-va medicului sau farmacistului.

Atunci cand este utilizata la nou-nascuti si copii cu varsta mai mica de 2 ani, solutia (in recipiente si
seturi de administrare) trebuie protejata de expunerea la lumina, pana la incheierea administrarii.
Expunerea Aminoven Infant la lumina ambientala, in special dupa adaugarea de oligoelemente si/sau
vitamine in amestec, genereaza peroxizi si alti produsi de degradare, fenomen ce poate fi redus daca se
protejeaza de expunerea la lumina.

Medicul dumneavoastra poate dori sa efectueze periodic analize de sange pentru a verifica starea de
sanatate a copilului dumneavoastra.

Este posibil si fie nevoie ca medicul dumneavoastra sa verifice frecvent locul de administrare a
perfuziei, pentru a reduce la minimum riscul de tromboflebita [inflamarea si sensibilitatea venei si
tromboza (formare de cheaguri) la nivelul venei in care se face perfuzarea], atunci cand se
administreaza Intr-o vena periferica.

Inainte de utilizare, medicul sau asistenta medicald va controla ca solutia sa fie limpede.

Aminoven Infant impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca copilul dumneavoastra ia, a luat recent
sau s-ar putea sa ia orice alte medicamente.

3. Cum sa utilizeze copilul dumneavoastra Aminoven Infant

Copilul dumneavoastra trebuie sa utilizeze intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus
medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul, daca nu sunteti sigur.
Copilul dumneavoastra va primi medicamentul sub forma de perfuzie (picurare intr-o vend).
Cantitatea §i viteaza cu care perfuzia este administrata depind de necesitatile copilului dumneavoastra.
Medicul dumneavoastra va decide doza corectd pe care copilului dumneavoastra trebuie sa o
primeasca.

Este posibil sa fie nevoie de o supraveghere atenta a copilului dumneavoastra in timpul tratamentului.

Atunci cand este utilizatd la nou-néscuti si copii cu varsta mai mica de 2 ani, solutia (in recipiente si
seturi de administrare) trebuie protejata de expunerea la lumina, pana la incheierea administrarii (vezi
pct. 2).

Daca copilul dumneavoastra primeste mai mult Aminoven Infant decéit trebuie

Este putin probabil sa se administreze copilului dumneavoastra mai mult decat are nevoie din perfuzie,
deoarece medicul sau asistenta medicala 1l vor supraveghea atent In timpul tratamentului. Efectele
supradozajului pot include greata, varsaturi si tremor. Daca copilul dumneavoastra are aceste
simptome sau credeti cd a primit mai mult Aminoven Infant decat trebuie, spuneti imediat medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.



Nu se cunosc reactii adverse, daca medicamentul este administrat corect.

Raportarea reactiilor adverse

Daca copilul dumneavoastra manifesta orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest
prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romaénia http://www.anm.ro.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Aminoven Infant
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si pe cutie, dupa ,,EXP”. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicul copilului dumneavoastra sau farmacistul spitalului sunt responsabili de pastrarea, utilizarea si
eliminarea corecta a perfuziei de Aminoven Infant.

Recipientul se pastreaza intotdeauna in cutie.

Atunci cand este utilizata la nou-nascuti si copii cu varsta mai mica de 2 ani, solutia (in recipiente si
seturi de administrare) trebuie protejatd de expunerea la lumina, pana la incheierea administrarii (vezi
pct. 2).

Orice solutie ramasa neutilizatd dupa tratament trebuie eliminata conform procedurilor aprobate la
nivelul spitalului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Aminoven Infant
- Substantele active sunt:

Cantitate la 1000 ml

L-izoleucina 8,000 g
L-leucina 13,000 g
Acetat de L-lizina 12,000 g
echivalent la

L-lizina 8510 ¢g
L-metionina 3,120 g
L-fenilalanina 3,750 g
L-treonina 4,400 g
L-triptofan 2,010 g
L-valina 9,000 g
L-arginina 7,500 g
L-histidina 4,760 g



Glicina 4,150 g

L-alanina 9,300 g
L-prolina 9,710 g
L-serina 7,670 g
Taurina 0,400 g
N-acetil-L-tirozinad 5,176 g
echivalent la

L-tirozind 4,200 g
N-acetil-L-cisteina 0,700 g
echivalent la

L-cisteina 0,520 g
Acid L-malic 2,620 g

Celalalt component este apd pentru preparate injectabile.

Cum arata Aminoven Infant si continutul ambalajului
Aminoven Infant este disponibil in flacoane din sticla care contin 100 ml sau 250 ml solutie
perfuzabila.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Fresenius Kabi AB

Rapsgatan 7, 751 74 Uppsala,

Suedia

Telefon: +46 (0)18 64 40 00

Fax: +46 (0)18 64 49 00

e-mail: info-sweden@fresenius-kabi.com

Fabricantul

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36, 8055 Graz,
Austria

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2020.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Roméania http://www.anm.ro.




Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

La copii, pentru monitorizarea nutritiei parenterale, se recomanda evaluarea si determinarea frecventa
a urmatorilor parametri de laborator: concentratia plasmatica a azotului ureic, amoniemia, ionograma

serica, glicemia si trigliceridemia (daca se administreaza o emulsie lipidicd), echilibrul acido-bazic si

echilibrul hidro-electrolitic, concentratia serica a enzimelor hepatice si osmolaritatea plasmatica.

Perfuzarea intr-o vena periferica poate determina iritarea intimei venei si tromboflebita. Pentru
reducerea riscului iritarii venei, se recomanda examinarea zilnica a locului de administrare.

Aminoven Infant 100 g/l poate fi utilizat ca o componenta a nutritiei parenterale totale in asociere cu
un aport energetic adecvat (solutii de carbohidrati, emulsii lipidice), electroliti, vitamine si
oligoelemente.

Expunerea la lumind a solutiilor pentru nutritie parenterald, cu administrare intravenoasa, in special
dupa adaugarea de oligoelemente si/sau vitamine in amestec, poate duce la generare de peroxizi si de
alti produsi de degradare; din aceasta cauzd, poate avea reactii adverse asupra evolutiei clinice la nou-
ndscuti. Atunci cand este utilizat la nou-nascuti si copii cu varsta mai micd de 2 ani, Aminoven Infant
100 g/l trebuie protejat de lumina ambientald, pana la incheierea administrarii.

Doze si mod de administrare
Aminoven Infant 100 g/l se administreaza in perfuzie intravenoasa constanta, pe cale venoasa centrala.

Viteza maxima de perfuzare:
Péana la 0,1 g aminoacizi/kg si ord, echivalent la 1,0 ml/kg si ora.

Doza maxima zilnicd recomandata:

Copii cu varsta mai micd de 1 an: 1,5-2,5 g aminoacizi/kg, echivalent la 15-25 ml/kg.
Copii cu varsta de 2-5 ani: 1,5 g aminoacizi/kg, echivalent la 15 ml/kg.

Copii cu varsta de 6-14 ani: 1,0 g aminoacizi/kg, echivalent la 10 ml/kg.

Solutia perfuzabila se administreaza atat timp cat este necesara nutritia parenterala.

Atunci cand este utilizatd la nou-nascuti si copii cu varsta mai mica de 2 ani, solutia (in recipiente si
seturi de administrare) trebuie protejatd de expunerea la lumina, pana la incheierea administrarii.

Supradozaj

Similar altor solutii perfuzabile de aminoacizi, supradozajul sau viteza de perfuzare prea mare pot
determina frisoane, greatd, varsaturi si cresterea eliminarilor renale de aminoacizi. In aceste cazuri,
perfuzarea trebuie oprita imediat. Perfuzarea poate fi reluati utilizand o doza mai mica. In cazul
aparitiei hiperpotasemiei, se recomanda administrarea a 200-500 ml solutie de glucoza 100 mg/l, la
care se adauga 1-3 Ul insulina/3-5 g glucoza.

Incompatibilitati

aminoacizi nu trebuie amestecate cu alte medicamente. Daca este necesara adaugarea altor nutrienti,
precum carbohidrati, emulsii lipidice, electroliti, vitamine sau oligoelemente la Aminoven Infant
100 g/1, pentru nutritie parenterala totala, se va acorda atentie amestecarii in conditii igienice, bunei

Aminoven Infant 100 g/l nu trebuie pastrat dupa adaugarea altor medicamente.

Pastrare
A se pistra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.



Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

A se utiliza imediat dupa desigilarea flaconului.

A nu se utiliza Aminoven Infant 100 g/l dupa data de expirare inscriptionata pe eticheta si pe cutie,
dupa ,,EXP”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se utiliza numai solutii limpezi si flacoane nedeteriorate.

A nu se pastra la vederea si indemana copiilor.

In cazul nutritiei parenterale de lunga durati cu Aminoven Infant 100 g/1, se recomand suplimentarea
cu acizi grasi esentiali, vitamine si oligoelemente.

Adaugarea altor medicamente la solutia de aminoacizi Aminoven Infant 100 g/1, inainte de
administrare, trebuie efectuata in conditii igienice, asigurandu-se omogenizarea amestecului. Daca nu
existd alte date disponibile, amestecurile trebuie utilizate in decurs de 24 ore.

Atunci cand este utilizat la nou-nascuti si copii cu varsta mai micé de 2 ani, medicamentul trebuie
protejat de expunerea la lumind, pana la incheierea administrarii. Expunerea Aminoven Infant 100 g/1
la lumina ambientald, in special dupa adaugarea de oligoelemente si/sau vitamine in amestec,
genereaza peroxizi si alti produsi de degradare, fenomen ce poate fi redus daca se protejeaza de
expunerea la lumina.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.



