AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9943/2017/01-02-03 Anexa 2
Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aminoven 5% solutie perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1000 ml solutie perfuzabila contin:

Izoleucina 2,500 g
Leucina 3,700 g
Lizina 3,300 g

sub forma de

Acetat de lizina 4,655 ¢g
Metionina 2,150 g
Fenilalanina 2,550 g
Treonina 2,200 g
Triptofan 1,000 g
Valina 3,100 g
Arginina 6,000 g
Histidina 1,500 g
Alanina 7,000 g
Glicina 5,500 g
Prolina 5,600 g
Serina 3250 g
Tirozina 0,200 g
Taurina 0,500 g
Total aminoacizi: 50,0 g/l
Total azot: 8,1 g/l
Total energetic: 840 kJ/1 (= 200 kcal/l)
pH: 5,5-6,3
Aciditate titrabila: 12 mmol NaOH/1
Osmolaritate teoretica: 495 mosm/I

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabila
Solutia este limpede si incolora pana la slab galbui.




4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Pentru aport de aminoacizi in cadrul nutritiei parenterale.

in general, solutiile de aminoacizii trebuie administrate in asociere cu un substrat energetic adecvat.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Cantitatea zilnicd necesarda de aminoacizi depinde de greutatea corporald si de metabolismul
pacientului.

Doza zilnicd maxima variaza in functie de starea clinicd a pacientului si poate fi diferitd de la o zi la
alta.

Se recomanda ca perfuzia sa fie administrata continuu, timp de cel putin 14 ore, pand la 24 de ore, in
functie de starea clinica a pacientului. Nu se recomandd administrarea in bolus.

Solutia se administreaza atat timp cat nutritia parenterald este necesara.

Adulti
Doza:
16-20 ml Aminoven 5%/kg si zi (echivalent cu 0,8-1,0 g aminoacizi/kg si zi), corespunzator la o doza

zilnicd de 1120-1400 ml Aminoven 5%, pentru o greutate corporald de 70 kg.

Viteza maxima de perfuzare:
2,0 ml Aminoven 5%/kg si ord (echivalent cu 0,1g aminoacizi/kg si ord).

Doza zilnica maxima:
20 ml Aminoven 5%/kg si zi (echivalent cu 1,0 g aminoacizi’kg si zi), corespunzitor la 70 g
aminoacizi, la o greutate corporala de 70 kg.

Pentru o doza de aminoacizi mai mare, exista medicamente adecvate.

Copii si adolescenti

Nu au fost efectuate studii clinice la copii si adolescenti.

Aminoven 5% este contraindicat la copii cu varsta mai mica de 2 ani (vezi pct. 4.3). Pentru copii cu
varsta mai mica de 2 ani, trebuie utilizate preparate cu aminoacizi pentru copii, care au o formula
adaptata necesarului metabolic al acestora.

Conpii si adolescenti (2-18 ani)

Doza:
Doza trebuie ajustatd in functie de gradul de hidratare, stadiul de dezvoltare si greutatea corporald a
copilului.

Viteza maxima de perfuzare:
Este aceeasi ca pentru adulti, vezi informatiile de mai sus.

Doza zilnica maxima:
40 ml Aminoven 5%/kg si zi (echivalent cu 2,0 g aminoacizi/kg si zi), dar trebuie luat in considerare
aportul total de lichide.

Mod de administrare
Se administreaza in perfuzie continud, intr-o vena periferica sau centrala.



4.3 Contraindicatii

Administrarea Aminoven 5% este contraindicatd la copii cu varsta mai mica de 2 ani.

Ca toate solutiile de aminoacizi, Aminoven 5% este contraindicat in urmatoarele cazuri:

Tulburari ale metabolismului aminoacizilor, acidozd metabolica, insuficientd renald netratatd prin
hemodializa sau hemofiltrare, insuficientd hepaticd severd, hiperhidratare, soc, hipoxie, insuficientd
cardiaca decompensata.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
in timpul tratamentului trebuie monitorizate ionograma, balanta hidrica si functia renala.

In cazurile de hipokaliemie si/sau hiponatremie, trebuie administrate simultan cantititi adecvate de
potasiu si/sau sodiu.

Solutiile de aminoacizi pot accelera aparitia deficitului acut de folat. Prin urmare, trebuie administrat
acid folic, zilnic.

Trebuie acordata atentie administrarii unor volume mari de lichid la pacientii cu insuficienta cardiaca.

In general, administrarea perfuziei in venele periferice poate provoca iritarea peretelui venos §i
tromboflebitd. De aceea, se recomanda controlul zilnic al zonei in care se realizeaza perfuzia.

Daca este indicata adaugarea emulsiilor lipidice, acestea trebuie administrate, cand este posibil, sub
forma unui amestec cu Aminoven 5%, pentru a reduce riscul iritarii venei.

Alegerea unei vene periferice sau centrale depinde de osmolaritatea finald a amestecului. Valoarea
acceptatd a osmolaritatii, pentru perfuzarea Intr-o vena periferica, este, in general, de 800 mosm/1, dar
aceasta variaza considerabil cu varsta, starea generald a pacientului §i starea venelor periferice.

Trebuie mentinute conditii stricte de asepsie, in special, atunci cand se inserd un cateter venos central.
Aminoven 5% se administreazd In cadrul regimului de nutrifie parenterald totald, fiind necesara
asocierea cu cantitati adecvate de solutii cu aport energetic (solutii de carbohidrati, emulsii lipidice),
electroliti, vitamine si oligoelemente.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu se cunosc pand in prezent interactiuni.
Pentru informatii despre incompatibilitati, a se vedea pct. 6.2.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu au fost efectuate studii specifice pentru evaluarea sigurantei administrdrii Aminoven 5% 1in
perioada fertild, sarcind sau alaptare. Totusi, experienta clinicd cu solutii parenterale de aminoacizi
similare nu a evidentiat riscuri in timpul sarcinii sau alaptarii. Inaintea administrarii Aminoven 5% in
timpul sarcinii sau alaptarii, trebuie avut in vedere raportul risc/beneficiu.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

Nu sunt relevante.

4.8 Reactii adverse

Nu au fost raportate in cazul in care medicamentul este administrat corect.

Reactiile adverse care apar in timpul supradozajului (vezi pct. 4.9) sunt, de obicei, reversibile si

regreseaza atunci cand terapia este intreruptd. In general, administrarea perfuziei Intr-o vena periferica
poate produce iritarea peretelui venos si tromboflebita.



Nu au fost efectuate studii clinice.

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 sdnatatii 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 http://www.anm.ro/.

4.9 Supradozaj

Ca si in cazul altor solutii de aminoacizi, supradozajul cu Aminoven 5% sau depdsirea vitezei de
perfuzare pot determina: frisoane, greatd, varsituri si cresterea pierderilor renale de aminoacizi. in
acest caz, perfuzia cu Aminoven 5% trebuie opritd imediat. Perfuzarea poate fi reluata utilizdnd doze
mai mici.

O perfuzare prea rapida poate produce hiperhidratare si tulburari electrolitice.

Nu existd antidot specific pentru supradozaj. in general, procedurile de urgentd trebuie si includa
masuri de sustinere, acordand atentie deosebita aparatului respirator si aparatului cardiovascular.
Monitorizarea biochimica atentd este esentiald, iar modificarile anormale particulare trebuie tratate
corespunzator.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: solutii pentru nutritie parenterald, aminoacizi, cod ATC: BOSBAO1

Toti aminoacizii continuti de Aminoven 5% sunt componente fiziologice care apar in mod natural. Ca
si aminoacizii proveniti din ingestia si asimilarea proteinelor din alimente, aminoacizii administrati
parenteral intra in fondul de aminoacizi liberi din organism si in cdile metabolice ulterioare.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Aminoacizii din Aminoven 5% intra in fondul plasmatic al aminoacizilor liberi corespunzatori.

Din spatiul intravascular, aminoacizii se distribuie in lichidul interstitial si in spatiul intracelular al
diferitelor tesuturi

Concentratiile plasmatice si intracelulare ale aminoacizilor liberi sunt reglate endogen, pentru fiecare
aminoacid in parte, intr-un interval restrans, in functie de varsta, statusul nutritional si starea
patologica a pacientului.

Solutiile echilibrate de aminoacizi, cum este Aminoven 5%, nu modifica semnificativ fondul fiziologic
de aminoacizi esentiali si neesentiali, daca sunt perfuzate cu o viteza mica si constanta.

Modificari caracteristice ale fondului plasmatic al aminoacizilor sunt posibile numai atunci cand
functiile reglatoare ale ficatului si rinichilor sunt afectate semnificativ. in astfel de cazuri, pentru
restabilirea homeostaziei pot fi recomandate solutii de aminoacizi special formulate.

Numai o mica parte din aminoacizii perfuzati sunt eliminati pe cale renala.

Pentru cea mai mare parte a aminoacizilor, timpul de injumatatire plasmatica este de 10 - 30 minute.

5.3 Date preclinice de siguranta

Exista date preclinice de toxicitate pentru aminoacizi individuali, dar acestea nu sunt relevante pentru
amestecurile de aminoacizi, in solutii de tipul Aminoven 5%. Nu au fost efectuate studii preclinice de
toxicitate cu Aminoven 5%. Studiile efectuate cu solutii de aminoacizi comparabile nu au evidentiat
efecte toxice.



Administrarea unor doze de Aminoven 5% in perfuzie intravenoasa, la iepure, a fost bine tolerata.
Administrarea Aminoven 5%, voit eronat, in perfuzie intraarteriald, injectie paravenoasd, subcutanata
sau intramusculard, a determinat modificari histopatologice (de exemplu, edem, hemoragie, infiltrat
limfohistiocitar) comparabile cu cele observate la lotul martor, fiind, de altfel, bine tolerat.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Acid acetic glacial
Apa pentru preparate injectabile

6.2. Incompatibilitati

Din cauza riscului crescut de contaminare microbiologica si de incompatibilitate, solutiile de
aminoacizi nu trebuie amestecate cu alte medicamente. In cazul necesitatii asocierii altor substante
nutritive, vezi pct. 6.3 ¢), 6.4 51 6.6.

6.3. Perioada de valabilitate

Medicamentul ambalat pentru comercializare: 2 ani

Medicamentul dupa prima deschidere a flaconului: A se utiliza imediat dupa prima deschidere a
flaconului.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra In ambalajul secundar.
A nu se congela.

Precautii pentru pastrare dupd amestecarea cu alte componente:

Aminoven 5% poate fi amestecat, in conditii de asepsie, cu alte produse pentru nutritie, cum sunt
emulsii lipidice, carbohidrati si electroliti. Date privind stabilitatea fizico-chimica a unor amestecuri
pastrate la 4°C timp de pana la 9 zile sunt disponibile, la cerere, la producitor.

Din punct de vedere microbiologic, amestecurile pentru nutritie parenterald totala (NPT) realizate in
conditii necontrolate sau nevalidate trebuie utilizate imediat. Daca acestea nu sunt utilizate imediat,
responsabilitatea privind durata si conditiile de pastrare pana la administrare revine utilizatorului; in
mod normal, nu trebuie sa depdseasca 24 ore, la 2°C-8°C. Fac exceptie amestecurile realizate in
conditii de asepsie controlate si validate.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacoane din sticla a 500 ml si 1000 ml
Sticla tip II, incolora, dop din cauciuc/capsa din aluminiu si cutie din carton.

Cutie cu un flacon din sticla incolora a 500 ml solutie perfuzabila.
Cutie cu 10 flacoane din sticla incolora a cate 500 ml solutie perfuzabila.
Cutie cu 6 flacoane din sticla incolora a cate 1000 ml solutie perfuzabila.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Medicamentul trebuie folosit imediat dupa deschiderea ambalajului.
Continutul flaconului este destinat unei singure administrari.



Aminoven 5% nu trebuie utilizat dupa data de expirare.

A se utiliza numai solutii limpezi, fara particule vizibile si flacoane nedeteriorate.

Solutiile neutilizate se arunca. Toate amestecurile rimase dupa perfuzare se arunca.

Din cauza riscului crescut de contaminare microbiologica si de incompatibilitate, solutiile de
aminoacizi nu trebuie amestecate cu alte medicamente. Se va acorda atentie tehnicilor aseptice,
amestecarii si, In special, compatibilitatii in cazul adaugarii altor substante nutritive (carbohidrati,
emulsii lipidice, electrolifi, vitamine sau oligoelemente) la Aminoven 5%, pentru realizarea unei

nutritii parenterale totale.

Date privind compatibilitatea unor amestecuri sunt disponibile la producétor.
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