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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Aminomix 2 Novum solutie perfuzabila
Solutie de aminoacizi si solutie de carbohidrati combinata cu electroliti

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Aminomix 2 Novum si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Aminomix 2 Novum
Cum sa utilizati Aminomix 2 Novum

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Aminomix 2 Novum

Continutul ambalajului si alte informatii

SAINAI ol

1. Ce este Aminomix 2 Novum si pentru ce se utilizeaza

Aminomix 2 Novum este o solutie de aminoacizi (substante hranitoare), glucoza (zahar) si electroliti
(saruri). Aminomix 2 Novum vi se administreaza de catre un profesionist in domeniul sanatatii, atunci
cand alte forme de alimentatie sunt insuficiente sau nu au dat rezultate. Acest medicament vi se
administreaza direct In sdnge prin picurare (perfuzie intravenoasa) sau cu ajutorul unei pompe de
perfuzie. Aminomix 2 Novum este potrivit pentru pacientii care au o toleranta scazuta la zahar
(denumita uneori pre-diabet).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Aminomix 2 Novum

Nu utilizati Aminomix 2 Novum:

- daca sunteti alergic la substantele active sau la oricare din celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);

- daca aveti o tulburare genetica grava care se caracterizeaza prin faptul cd organismul
dumneavoastra nu descompune (nu metabolizeazia) aminoacizii in mod corespunzitor;

- daca va aflati intr-o stare instabild, de exemplu la scurt timp dupa o accidentare grava, in stare
de soc, infarct miocardic acut (la inima), accident vascular cerebral acut (la nivelul creierului),
daca aveti diabet zaharat netratat sau daca va aflati in stare de coma;

- daca aveti tulburari grave ale ficatului;

- daca aveti tulburari grave ale rinichilor si nu efectuati dializa;

- daca aveti concentratii crescute ale potasiului sau sodiului in singe;

- dacd aveti o cantitate prea mare de glucide (zahir) in singe (hiperglicemie), care nu
raspunde la tratamentul cu insulina;

- dacd aveti acidoza metabolica (prea mult acid in sdnge);

- dacd aveti o cantitate prea mare de lichid in organism (hiperhidratare) sau plimani (edem
pulmonar);

- daca aveti insuficienta cardiaca (a inimii) sau o boala a inimii pentru care nu urmati
tratament;




- daca aveti concentratii sciizute ale sodiului in sdnge (aceste valori trebuie compensate inainte
de tratament).

Medicul dumneavoastrd va avea in vedere aceste conditii.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Aminomix 2 Novum, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale, daca aveti oricare din urmatoarele tulburari:

- tulburare la nivelul ficatului sau rinichilor;

- insuficientd cardiaca (a inimii) sau pulmonara (a plamanilor);

- diabet zaharat (prea mult zahar in sange);

- acidoza lactica (prea mult acid in sange);

- tulburare a metabolismului aminoacizilor (organismul dumneavoastra are probleme cu utilizarea
aminoacizilor);

- insuficientd suprarenala (o tulburare a unor glande numite suprarenale).

Medicul dumneavoastra va efectua teste regulate pentru a confirma faptul ca valorile sarurilor din
sange, echilibrul lichidelor din organism, functia rinichilor si concentratia zaharului din sdnge
(glicemia) sunt controlate.

Copii si adolescenti
Aminomix 2 Novum nu trebuie administrat sugarilor si copiilor cu varsta mai mica de 2 ani.

Aminomix 2 Novum impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Aminomix 2 Novum impreuna cu alimente si bauturi
Nu se cunosc interactiuni cu alimente sau bauturi.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu este relevant, deoarece acest medicament se administreaza in spital.

3. Cum sa utilizati Aminomix 2 Novum

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul, daca nu sunteti sigur.

Aminomix 2 Novum vi se va administra prin picurare intr-o vena (perfuzie intravenoasa) sau cu
ajutorul unei pompe de perfuzie, in spital, de catre medicul dumneavoastra sau o asistentd medicala.
Medicul dumneavoastra va decide doza recomandata pentru dumneavoastra, in functie de greutatea
dumneavoastra corporala si de capacitatea organismului dumneavoastra de a utiliza cantitatea de
aminoacizi si de glucoza incluse in medicament.

Detalii privind dozele si modul de administrare sunt prezentate in sectiunea destinata profesionistilor
din domeniul sanatatii.

Utilizarea la copii si adolescenti
Acest medicament este recomandat copiilor cu varsta mai mare de 2 ani.
Detalii privind utilizarea la copii si adolescenti sunt prezentate in sectiunea destinata profesionistilor
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din domeniul sanatatii.

Daca utilizati mai mult Aminomix 2 Novum decat trebuie

Este foarte putin probabil sa vi se administreze o cantitate mai mare de medicament decat este necesar,
deoarece medicul dumneavoastra sau asistenta medicald va va supraveghea pe parcursul tratamentului.
In cazul supradozajului sau al perfuzirii prea rapide apar frisoane, greata si varsaturi. Daca prezentati
aceste semne de boala sau daca credeti ca vi s-a administrat mai mult Aminomix 2 Novum decat
trebuie, spuneti imediat medicului dumneavoasta sau asistentei medicale. Daca se Intdmpla acest
lucru, perfuzia va fi opritd imediat. Exista posibilitatea de a continua tratamentul cu o doza mai mica.

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 ca nu apar la toate
persoanele.

Daca Aminomix 2 Novum este administrat corect, nu apar reacti adverse.

Totusi, pot sa apara reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
- greatd si varsaturi;

- durere de cap;

- frisoane;

- febra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati 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
WWW.anm.ro.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 Bucuresti, Romania

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 pastreazi Aminomix 2 Novum

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si pe pungé, dupd EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament se pastreaza la temperaturi sub 25°C, in ambalajul de protectie.
Punga se pastreaza in cutie, pentru a fi protejata de lumina.

Medicul dumneavoastra sau farmacistul spitalului sunt responsabili pentru pastrarea, utilizarea si
eliminarea corectd a acestui medicament.



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 Aminomix 2 Novum

- Substantele active sunt:

Substante active Solutie Solutie Solutie obtinuta
aminoacizi carbohidrati dupa amestecare
500 ml 500 ml 1000 ml
L-izoleucina 2,50 g 2,50 g
L-leucina 3,70 g 3,70 g
L-lizina 33g 33g
sub forma de monoclorhidrat de L-lizina 4,125 g 4,125 g
L-metionina 2,15¢ 2,15¢
L-fenilalanina 2,55¢ 2,55¢g
L-treonina 220 g 220 ¢g
L-triptofan 1,00 g 1,00 g
L-valina 3,10 g 3,10 g
L-arginina 6,00 g 6,00 g
L-histidind 150 g 1,50 g
Glicina 550g 550 ¢g
L-serina 325¢ 325¢g
L-tirozina 0,20 g 0,20 g
Taurina 0,50 g 0,50 g
L-alanina 7,00 g 7,00 g
L-prolina 5,60 g 5,60 g
Glicerol-1-(2)-dihidrogenfosfat 4,59 ¢ 459 ¢
Acid acetic 99-100% 45¢g 45¢g
Hidroxid de potasiu 85% 1,981 g 1,981 g
Acid clorhidric 25% 1,47 ml 1,47 ml
Glucoza anhidra 120,00 g 120,00 g
sub forma de glucoza monohidrat 132,00 g 132,00 g
Clorura de sodiu 1,169 g 1,169 g
Clorura de calciu dihidrat 0,294 g 0,294 g
Clorurd de magneziu hexahidrat 0,61¢g 0,61 g
Clorura de zinc 0,00545 g 0,00545 g

- Celelalte componente sunt:
Apa pentru preparate injectabile

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

Cum arata Aminomix 2 Novum si continutul ambalajului

Aminomix 2 Novum este ambalat in pungi bicamerale (cu doua compartimente) care contin 1000 ml,
1500 ml si 2000 ml solutie perfuzabild. Pungile sunt introduse in cutii din carton. Ambalajul primar
consta dintr-o punga interioara bicamerala (cu doua compartimente) $i o punga exterioara, cu rol de
protectie. Punga interioara este impdrtita in doud compartimente de un sept care se rupe. Intre punga
interioara si cea exterioara, de protectie, este plasat un absorbant de oxigen.

Marimi de ambalaj:




6 x 1000 ml
4 x 1500 ml
4 x 2000 ml

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

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
61346 Bad Homburg v.d.H.
Germania

Tel: +49 6172 686 0

Fax: +49 6172 686 8119
Kundenberatung@fresenius-kabi.de

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2017.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.




Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Doze si mod de administrare

Aminomix 2 Novum se administreaza in perfuzie intravenoasa, intr-o vena centrala.

Doza zilnica se stabileste in functie de necesarul de aminoacizi, carbohidrati, electroliti si lichide si
depinde de starea clinicd a pacientului (starea nutritionala si severitatea catabolismului indus de
afectiunea de baza).

Se recomanda completarea necesarului energetic prin administrarea unor emulsii lipidice adecvate.
Administrarea se incepe cu o viteza de perfuzare mai mica decat cea dorita, viteza de perfuzare
recomandata atingdndu-se dupa o perioada de 2-3 zile.

Adulti (inclusiv vdarstnici) si adolescenti cu vdrsta mai mare de 14 ani
Daca nu exista alte recomandari,

20 ml/kg corp si zi

=1 g aminoacizi si 2,4 g glucoza/kg corp si zi

= 1400 ml/zi, pentru un pacient cu greutatea corporald de 70 kg.

Viteza maxima de perfuzare:
2 ml/kg corp si ora
= 0,1 g aminoacizi si 0,24 g glucozéd/kg corp si ora.

Doza zilnicd maxima:

40 ml/kg corp

= 2 g aminoacizi si 4,8 g glucoza/kg corp

= 2800 ml, pentru un pacient cu greutatea corporala de 70 kg

= 140 g aminoacizi si 336 g glucoza, pentru un pacient cu greutatea corporald de 70 kg.

Trebuie tinut cont de principiile generale privind administrarea, de recomandarile privind dozele de
carbohidrati, precum si de instructiunile privind substitutia volemica.

in conditii metabolice normale, aportul total de carbohidrati trebuie si fie de maximum 300—400 g/zi.
Limitarea rezulta din epuizarea ratei maxime de oxidare. Daca este depasita aceastda doza, apar reactii
adverse, de exemplu degenerarea grasi a ficatului. in stiri metabolice patologice, de exemplu in stari
metabolice post-agresiune, in stari hipoxice sau in insuficienta de organ, doza zilnica trebuie redusa la
200-300 g (corespunzitor la 3 g/kg corp); adaptarea individuald a dozelor necesitd o monitorizare
adecvata a pacientului.

La adulti, trebuie respectate cu strictete urmatoarele restrictii privind doza de glucoza:
0,25 g/kg corp si ora si pana la 6 g/kg corp si zi.

Se recomada insistent monitorizarea glicemiei, atunci cand se administreaza solutii de carbohidrati,
indiferent de concentratia acestora. Pentru a evita supradozajul, n special cand se utilizeaza solutii cu
concentratii mai mari, se recomanda administrarea cu ajutorul unei pompe de perfuzie.

Copii si adolescenti cu vdrsta mai mica de 14 ani
Dozele recomandate pentru copii si adolescenti reprezinta valori medii, avand numai scop orientativ.

Doza trebuie adaptata individual, in functie de varsta, dezvoltarea copilului si afectiunea de baza.

Doza zilnica pentru copii cu varsta egald sau mai mare de 2 ani $i mai mica de 5 ani:
25 ml/kg corp, corespunzator la aproximativ 1,25 g aminoacizi si 3 g glucoza/corp kg si zi.

Doza zilnicd pentru copii i adolescenti cu varsta egald sau mai mare de 5 ani si mai micd de 14 ani:
20 ml/kg corp, corespunzator la aproximativ 1 g aminoacizi si 2,4 g glucozd/kg corp si zi.

Viteza maxima de perfuzare:



1,25 ml/kg corp si ord = 0,06 g aminoacizi si 0,15 g glucozé/kg corp si ora.

Durata administrarii

Daca se respecta doza recomandatia, Aminomix 2 Novum ca unica solutie pentru nutritie parenterala
administratd, este indicat pentru nutritia parenterald pe termen scurt sau mediu, in functie de starea
pacientului si marimea catabolismului.

Inci de la instituirea nutritiei parenterale, trebuie avut in vedere aportul de lipide, vitamine si
oligoelemente.

Solutia perfuzabila poate fi administrata pe termen lung, cu aceleasi indicatii terapeutice, in cazurile
cand nutritia orald sau enterald este insuficientd sau imposibila, cu conditia asigurarii unui aport
corespunzator de lipide, vitamine §i oligoelemente.

Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Daca solutia perfuzabila se administreaza intr-un interval de timp mai mic de 24 ore, viteza de
perfuzare trebuie crescuta treptat In prima ora si scazuta treptat in ultima ora de perfuzare, pentru a
preveni modificarile bruste ale valorilor glicemiei.

La copii i adolescenti cu varsta mai mare de 2 ani, este esentiald administrarea intregului continut al
unei pungi, furnizand astfel echivalentul necesitatilor zilnice intr-o singurd punga.

In plus, este esential ca tratamentul sa fie suplimentat cu produse care furnizeazi energie, vitamine si
oligoelemente. Trebuie alese produse a caror compozitie este adaptata utilizarii la copii si adolescenti.

Incompatibilitati
se asociaza cu heparind. Nu se adauga fosfat anorganic din cauza unei posibile precipitari a fosfatului
de calciu si magneziu.

Instructiuni pentru utilizare si manipulare
Solutiile din cele doua compartimente ale pungii trebuie amestecate imediat Tnainte de utilizare.

1. Se indeparteaza folia de protectie. Se aseaza punga pe o suprafata pland, cu porturile indreptate spre
exterior.

2. Se ruleaza punga dinspre partea superioara (maner) spre porturi, pana cand septul care separa cele
doud compartimente se rupe. Se omogenizeaza amestecul.

A se utiliza numai daca ambele solutii, cea de aminoacizi si cea de glucoza, sunt limpezi si punga este
nedeteriorata.

A se utiliza imediat dupa deschiderea ambalajului.
Orice cantitate de solutie ramasa neutilizata trebuie aruncata.

Aminomix 2 Novum poate fi amestecat, in conditii de asepsie, cu alte substante nutritive precum,
lipide, alti electroliti, oligoelemente si vitamine. Se va acorda o atentie deosebita bunei omogenizari a

Din considerente microbiologice, medicamentul trebuie utilizat imediat dupa realizarea
amestecului. In cazul neutilizarii imediate, responsabilitatea privind durata si conditiile de pastrare
inainte de utilizare revine utilizatorului. Aceastd perioada nu trebuie sa depaseasca 24 ore, la
temperaturi de 4-8°C, cu exceptia cazurilor cdnd amestecurile au fost realizate n conditii de
asepsie controlate si validate.

Date privind stabilitatea chimica si fizica pentru anumite amestecuri ,,totul impreuna” (,,All-in
One”) pastrate la temperaturi de 4°C, timp de pana la 7 zile, sunt disponibile, la cerere, la
detindtorul autorizatiei de punere pe piata.



