AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 415/2007/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aminoven Infant 100 g/ solutie perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1000 ml solutie perfuzabila contin:

L-izoleucina 8,000 g
L-leucina 13,000 g
L-lizind 8,510 ¢g
sub forma de

L-lizina acetat 12,000 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
L-tirozina 4,200 g
sub forma de

N-acetil-L-tirozina 5,176 g
L-cisteina 0,520 g
sub forma de

N-acetil-L-cisteina 0,700 g
Acid L-malic 2,620 g
Osmolaritate teoretica: 885 mosm/1
Aciditate titrabila: 25-45 mmol NaOH/1
pH: 5,5-6,0

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabila
Solutie limpede




4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Aminoven Infant 100 g/ este o solutie de aminoacizi 100 g/l indicatad pentru alimentatia parenterala,
partiala, a nou-nascutilor (prematuri i la termen), sugarilor si copiilor.

Solutia poate fi folosita si pentru nutritia parenterala totald, in asociere cu cantitatile adecvate de
carbohidrati si emulsii lipidice, ca sursa suplimentara de energie, electroliti, vitamine si oligoelemente.
4.2 Doze si mod de administrare

Aminoven Infant 100 g/l se administreaza in perfuzie intravenoasa constanta, pe cale venoasa centrala.

Doze

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

Doza maxima zilnica recomandata:

Copii cu varsta mai mica 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 solutie/kg.

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

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

Atunci cénd este utilizatd la nou-néscuti 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. 4.4, 6.3 51 6.6).

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Similar tuturor solutiilor perfuzabile de aminoacizi, Aminoven Infant 100 g/l nu se administreaza in
urmatoarele situatii:

- tulburéri ale metabolismului aminoacizilor;

- acidoza metabolica;

- hiperhidratare;

- hipopotasemie.

La pacientii cu insuficienta hepatica sau renald este necesara ajustarea dozelor.

Aminoven Infant 100 g/l se administraza cu precautie pacientilor cu hiponatremie.

4.4 Atentionairi 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, trigliceridemia (daca se administreaza o emulsie lipidica), echilibrul acido-bazic si
echilibrul hidro-electrolitic, concentratia sericd 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 lumina a solutiilor pentru nutritie parenterala, 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 aceastd cauza, poate avea reactii adverse asupra evolutiei clinice la nou-
nascuti. Atunci cand este utilizat la nou-nascuti si copii cu varsta mai mica de 2 ani, Aminoven Infant
100 g/l trebuie protejat de lumina ambientald, pana la incheierea administrarii (vezi pet. 4.2, 6.3 si
6.6).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Pana in prezent nu se cunosc interactiuni.
4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina
Nu au fost efectuate studii clinice cu acest medicament la gravide. Totusi, experienta clinica cu solutii
perfuzabile similare de aminoacizi nu a evidentiat niciun risc pentru gravide sau femei care alapteaza.

4.7 [Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu sunt relevante.

4.8 Reactii adverse

Daca medicamentul este administrat conform recomandarilor, nu apar reactii adverse.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania 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

4.9 Supradozaj

Similar altor solutii perfuzabile de aminoacizi, supradozajul sau viteza de perfuzare prea mare pot
determina frisoane, greata, varsaturi si cresterea elimindrilor renale de aminoacizi. In aceste cazuri,
perfuzarea trebuie oprita imediat. Perfuzarea poate fi reluata utilizind o dozi mai mica. in cazul
aparitiei hiperpotasemiei, se recomanda administrarea a 200-500 ml solutie de glucoza 100 g/, la care
se adaugd 1-3 Ul insulind/3-5 g glucoza.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: solutii pentru administrare intravenoasa, solutii pentru nutritie parenterala,
codul ATC: BOSBAOLI.



Aminoven Infant 100 g/l contine aminoacizi, care sunt componentele fiziologice naturale. Asemanator
aminoacizilor rezultati din ingestia si asimilarea proteinelor alimentare, aminoacizii administrati
parenteral intrd 1n rezerva de aminoacizi liberi din organism si urmeaza céile metabolice specifice.

Aminoacizii sunt elemente de baza in sinteza proteinelor.
5.2 Proprietati farmacocinetice

Biodisponibilitatea Aminoven Infant 100 g/l este de 100%.

Aminoacizii din compozitia Aminoven Infant 100 g/l se adauga la rezerva plasmatica de aminoacizi
corespunzatori liberi. Aminoacizii se distribuie din spatiul intravascular in lichidul interstitial, de unde
vor fi distribuiti intracelular, individual, in functie de necesarul fiecarui tesut.

Concentratiile plasmatice si intracelulare ale aminoacizilor liberi sunt reglate endogen, cu variatii mici,
in functie de varsta, statusul nutritional si starea clinica a pacientului. Solutiile de aminoacizi
echilibrate, de tipul Aminoven Infant 100 g/l, nu modifica semnificativ rezerva plasmatica fiziologica
de aminoacizi, daca sunt perfuzate cu o viteza constanta si mica.

Modificari caracteristice ale balantei plasmatice a aminoacizilor sunt posibile doar in cazurile in care
functiile reglatoare ale ficatului si rinichilor sunt semnificativ scazute. In astfel de cazuri sunt
recomandate solutii speciale de aminoacizi pentru restabilirea homeostaziei.

La copii, numai o micéa parte din aminoacizii perfuzati este eliminatd pe cale renala, in functie de
maturitatea rinichilor si de conditiile bolii de baza.

Timpul de injumatatire plasmatica a aminoacizilor depinde de varsta si de statusul metabolic al
copilului.

5.3 Date preclinice de siguranta

in literatura de specialitate, nu au fost raportate efecte toxice ale solutiilor de aminoacizi pentru
nutritie parenterald. Deoarece aminoacizii sunt componente fiziologice, toxicitatea nu apare daca se
respecta recomandarile referitoare la doze si contraindicatii.

Datele privitoare la DL50 si toxicitate acutd sau subacutd, care sunt disponibile pentru aminoacizii
individuali, nu se pot adapta la amestecurile de aminoacizi din solutia de Aminoven Infant 100 g/1.
Toxicitatea aminoacizilor individuali depinde mai ales de dezechilibrul cu alti aminoacizi si un astfel
de efect toxic apare rareori in cazul asocierii tuturor aminoacizilor indispensabili din punct de vedere
fiziologic, continuti 1n solutiile proteice sau de aminoacizi pentru nutritie parenterala.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Apa pentru preparate injectabile

6.2 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/, pentru nutritie parenterala totald, se va acorda atentie amestecarii in conditii igienice, bunei

Aminoven Infant 100 g/l nu trebuie pastrat dupd addugarea altor medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate

a) Perioada de valabilitate a medicamentului in ambalajul original:
2 ani



b)  Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform recomandarilor:

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

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 (vezi
pct. 4.2, 4.4 51 6.6).

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

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

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 10 flacoane din sticla incolora a cate 100 ml solutie perfuzabila.
Cutie cu 10 flacoane din sticla incolora a cate 250 ml solutie perfuzabila.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 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,
dupd ,,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 recomanda suplimentarea
cu acizi grasi esentiali, vitaminele si oligoelementele.

Atunci cand este utilizat la nou-ndscuti si copii cu varsta mai micad de 2 ani, medicamentul trebuie
protejat de expunerea la lumind, pana la incheierea administrarii. Expunerea Aminoven Infant 100 g/1
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 lumind (vezi pct. 4.2, 4.4 51 6.3).

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