PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO

AMINOVEN 10%
SOLUCION DE AMINOACIDOS
Solucién Inyectable 1.V.

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA AUSTRIACA

FORMULA

Cada litro contiene:
Isoleucina 5,00 g
Leucina 7,40 g
Lisina acetato 9,31 g

(equivalente a Lisina 6,60 g)

Metionina 4,30 g
Fenilalanina 5,10 g
Treonina 4,40 g
Triptéfano 2,00 g
Valina 6,20 g
Arginina 12,00 g
Histidina 3,00 g
Glicina 11,00 g
Alanina 14,00 g
Prolina 11,20 g
Serina 6,50 g
Tirosina 0,40 g
Taurina 1,00 g
Acido acético glacial (99 — 100%) 4,7-5,7 g
Agua para inyectables .S
Total de aminoéacidos 100,00 g/L
Contenido total de nitrégeno 16,2 g/L
Calorias 400  Kcal/L
Osmolaridad tedrica 990 mOsm/L
PH 55 -65

INDICACIONES Y ACCION TERAPEUTICA

Aminoven 10% esta indicado como aporte de aminoacidos para la sintesis de proteinas en aquellas
condiciones clinicas del paciente en las cuales no sea posible la alimentacion por via oral o enteral, sea
insuficiente o esté contraindicada.

Como parte de un régimen de nutricién parenteral, las soluciones de aminoacidos deben ser
administradas generalmente en combinacion con cantidades adecuadas de sustratos energeéticos.

ACCION FARMACOLOGICA

Los aminoacidos contenidos en Aminoven 10% son todos compuestos fisioldgicos. Al igual que los
aminoéacidos derivados de la ingestion y asimilacion de las proteinas de los alimentos, los aminoacidos
administrados parenteralmente entran en el pool de aminoéacidos libres del organismo y en las rutas
metabdlicas subsiguientes.

Los aminoacidos son las piezas estructurales para la sintesis de proteinas.

FARMACOCINETICA
La biodisponibilidad de Aminoven 10% es del 100%
Los aminoacidos de Aminoven 10% entran en el pool plasmatico de aminoéacidos.



Desde el espacio intravascular, los aminoacidos se distribuyen al liquido intersticial y, segun las
necesidades, al espacio intracelular de los distintos tejidos mediante regulacion individual para cada
aminoacido.

Las concentraciones de aminoacidos en plasma y espacio intracelular, son reguladas de manera
endogena dentro de margenes estrechos, dependiendo de la edad, estado nutricional y condiciones
patoldgicas del paciente.

Las soluciones equilibradas de aminoacidos como Aminoven 10% no modifican de manera
significativa el pool fisioldgico de aminoécidos cuando se infunden a una velocidad de infusion lenta y
constante.

Solo son previsibles cambios caracteristicos en el pool fisiol6gico de aminoacidos en plasma, cuando
las funciones reguladoras de 6rganos esenciales como el higado y los rifiones, estan seriamente
dafiadas. En este caso se recomienda utilizar soluciones de aminoécidos con formulacion especial para
restablecer la homedstasis.

Solo una pequefia proporcién de los aminoacidos infundidos se elimina por los rifiones.

Para la mayoria de los amino&cidos se han encontrado valores de vida media en plasma de 10 y 30
minutos.

POSOLOGIAY MODO DE EMPLEO

Administrar intravenosamente por via central como una infusion continua.

La dosificacion depende de la gravedad del estado catabdlico y de las necesidades de aminoacidos del
paciente. En nutricion parenteral, no debe superarse una dosis diaria maxima de 2 g de aminoéacidos/kg
peso corporal.

Dosis diaria:

10-20 ml de Aminoven 10 % por Kg de peso corporal (equivalente a 1,0 —2,0 g de aminoacidos por
Kg de peso corporal), correspondiente a 700 — 1400 ml de Aminoven 10 % para un peso corporal de
70 Kg.

Velocidad maxima de infusion:
1,0 ml de Aminoven 10% por Kg de peso corporal /hora (equivalente 0,1 g de aminoacidos por Kg de
peso corporal /hora).

Maxima dosis diaria:

20 ml de Aminoven 10 % por Kg de peso corporal (equivalente a 2,0 g de aminoéacidos por Kg de peso
corporal) correspondiente a 1400 ml de Aminoven 10% 6 140 g de aminoacidos para un peso
corporal de 70 kg.

La solucidn sera administrada tanto tiempo como se requiera nutricion parenteral.

CONTRAINDICACIONES

Como todas las soluciones de aminoacidos, la administracién de Aminoven 10% estd contraindicada
en las siguientes situaciones:

Trastornos del metabolismo de aminoacidos, acidosis metabélica, insuficiencia renal sin tratamiento
de hemodiélisis o hemofiltracion, insuficiencia hepéatica avanzada, hiperhidratacion, shock, hipoxia.
Para nutricion parenteral en recién nacidos, lactantes y nifios deberan utilizarse las preparaciones
pediatricas de aminoacidos, ya que estan formuladas para satisfacer las diferentes necesidades
metabolicas en nifios.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Deben controlarse el ionograma sérico y el balance hidrico.

En casos de hipocalemia y/o hiponatremia deben administrarse simultaneamente cantidades adecuadas
de potasio y/o sodio.

Las soluciones de aminoacidos pueden dar lugar a una deficiencia aguda de folato, por lo tanto se debe
administrar acido folico.



Aminoven 10% puede administrarse como parte de un régimen de nutricion parenteral completa, en
combinacion con cantidades adecuadas de sustratos energéticos (soluciones de carbohidratos,
emulsiones grasas), electrolitos, vitaminas y elementos traza.

La eleccidn de una vena periférica o central depende de la osmolaridad final de la mezcla. El limite
general aceptado para una infusién periférica es de alrededor de 800 mOsm/I, pero puede variar
considerablemente con la edad, el estado general del paciente y las caracteristicas de las venas
periféricas.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS
No se conocen interacciones hasta la fecha.

EMBARAZO Y LACTANCIA

No se han realizado estudios especificos para evaluar la seguridad de Aminoven 10 % en mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia. Sin embargo, la experiencia clinica con soluciones de
aminodcidos parenterales similares no ha aportado evidencia de riesgo en este grupo de poblacién al
igual que en mujeres en periodo de lactancia. Se debe valorar la relacion beneficio/riesgo antes de la
administracion de Aminoven 10% durante el embarazo o en mujeres en periodo de lactancia.

REACCIONES ADVERSAS

Si se administra correctamente, no se conocen efectos secundarios.

Las reacciones adversas que pueden ocurrir durante una sobredosificacion  (ver:
SOBREDOSIFICACION) son normalmente reversibles y desaparecen cuando se interrumpe el
tratamiento. La perfusién por via periférica puede causar en general irritacion de la vena y
tromboflebitis.

SOBREDOSIFICACION

Igual que con otras soluciones de aminoacidos, se pueden producir escalofrios, vomitos, nauseas y
pérdidas renales aumentadas de aminoacidos, cuando se administra una sobredosificacion de
Aminoven 10% o cuando se excede la velocidad de perfusion. En este caso, la perfusién debe
detenerse inmediatamente. Después es posible continuar con una dosis mas reducida.

Una perfusion demasiado rapida puede también causar hiperhidratacion y trastornos electroliticos.

No hay un antidoto especifico en caso de sobredosificacidn. Los procedimientos de urgencia deben
ser medidas de soporte generales, con especial atencion a los sintomas respiratorio y cardiovascular.
Serd esencial una estrecha monitorizacion bioquimica y un tratamiento apropiado de anormalidades
especificas.

INCOMPATIBILIDADES

Debido al elevado riesgo de contaminacion microbioldgica y a las incompatibilidades, las soluciones
de aminoacidos no deberian ser mezcladas con otros farmacos. Si es necesario afiadir otros nutrientes
como carbohidratos, emulsiones lipidicas, electrolitos, vitaminas o elementos traza a Aminoven 10%
para una nutricion parenteral completa , se debe actuar con precaucién en lo referente a la adicién
aséptica , a la mezcla y en particular a la compatibilidad

CONSERVACION

Conservar a temperatura inferior a 25°C. No congelar.

Conservar protegido de la luz.

Debe utilizarse inmediatamente una vez abierto el frasco. Para un solo uso.
Utilizar Unicamente si la solucion esta clara y el envase permanece intacto.

PRESENTACION

Envases conteniendo 1 frasco de vidrio por 500 ml

Envases conteniendo 10 frascos de vidrio por 500 ml (Uso hospitalario)
Envases conteniendo 6 frascos de vidrio por 1000 ml (Uso hospitalario)

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS



Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777

Fecha de altima revision:

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°51.295

Director Técnico: Mario Carrara, Farmacéutico.
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