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Aminoven 10% Infant
Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Solucao Injetavel
100 mg/mL
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AMINOVEN 10% INFANT

Forma farmacéutica e apresentacdes:
Solucdo para infusdo

Aminoven 10% Infant - 100 mg/mL

USO PEDIATRICO

poliaminoacidos

Frasco de vidro com 100 mL, 250 mL ou 1000 mL.

USO INTRAVENOSO

COMPOSICAO:
Cada 1000 mL da solugéo contém:

FRESENIUS
KABI

Aminoven 10% Infant
isoleucina 8,00 g (0,8%)
leucina 13,00 g (1,30%)
acetato de lisina 12,00 g (1,20%) (=lisina 8,51 g)
levometionina 3,12 g(0,312%)
fenilalanina 3,75 2(0,375%)
treonina 4,40 g (0,44%)
triptofano 2,01 g(0,201%)
levovalina 9,00 g (0,90%)
arginina 7,50 g (0,75%)
histidina 4,76 g (0,476%)
alanina 9,30 g (0,93%)
glicina 4,15 g (0,415%)
prolina 9,71 2 (0,971%)
serina 7,67 g (0,767%)
taurina 0,40 g (0,040%)
acetiltirosina 5,176 g (0,517%) (= tirosina 4,20 g)
acetilcisteina 0,700 g (0,070%) (= cisteina 0,52 g)
acido malico 2,62 g(0,262%)
agua para injetaveis q.s.p. 1000,0 mL (100%)
Total de aminoacidos 100,0 g/L
Total de nitrogénio 14,9 g/L
Total de Energia 400 kcal/L (1680 kJ/L)
pH 5,5-6,0
Osmolaridade Tedrica 885 mOsm/L

Excipientes:

Aminoven 10% Infant: agua para injetaveis.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Aminoven 10% Infant ¢ indicado como parte de uma nutricdo parenteral para criancas (neonatos pré-
p ¢ao p p p

termos e termos e bebés) e criangas jovens.

Juntamente com as quantidades adequadas de carboidratos e gorduras como doadores de energia,
vitaminas, eletrolitos e oligoelementos, a solug@o pode ser usada como nutrigdo parenteral total.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

- Propriedades farmacodinamicas

Os aminodacidos sdo blocos de construgdo para sintese de proteinas.
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Os aminoacidos contidos em Aminoven 10% Infant sdo todos componentes de ocorréncia fisiologica
natural. Como os aminoacidos derivados da ingestdo e assimilagdo das proteinas dos alimentos, os
aminoacidos administrados por via parenteral entram na reserva do organismo de aminoacidos livres e
subsequentemente em todas as reagcdes metabdlicas.

- Propriedades farmacocinéticas

Os aminoacidos em Aminoven 10% Infant entram na reserva plasmatica como aminodcidos livres. Do
espaco intravascular, os aminoacidos se distribuem para o liquido intersticial e sdo regulados
individualmente por cada aminoacido para o espago intracelular de diferentes tecidos conforme a sua
necessidade.

As concentragdes plasmaticas e intracelulares dos aminoacidos livres sdo reguladas endogenamente com
estreitas variagdes dependendo da idade, do estado nutricional e das condigdes patologicas do paciente.

Solugdes balanceadas de aminoacidos como o Aminoven 10% Infant ndo alteram significativamente a
reserva plasmatica fisiologica dos aminoacidos quando infundidos de maneira lenta e uniforme.

Mudangas caracteristicas na reserva plasmatica fisioldgica dos aminoacidos sdo somente previsiveis
quando as fungdes reguladoras de 6rgaos essenciais como figado e rins estdo seriamente comprometidas.
Nestes casos, solugcdes de aminoacidos especialmente formuladas podem ser recomendadas para a
restauragdo da homeostase.

Apenas uma pequena propor¢do dos aminoacidos infundidos € eliminada pelos rins. Para criangas, a
quantidade de aminoacidos eliminados pelos rins depende da maturidade dos rins e condi¢do geral da
doenga.

Para a maioria dos aminoacidos foi reportada meia-vida plasmatica entre 10 e 30 minutos. Em pacientes
pediatricos, a meia-vida bioldgica dos aminoacidos do plasma depende da idade e situagdo metabdlica.

3. CONTRAINDICACOES

Aminoven 10% Infant ¢ contraindicado nas seguintes condicdes:

Disturbios do metabolismo de aminoacidos, acidose metabdlica, hiper-hidratacdo, hipocalemia.
Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica requerem doses individualizadas.

Atengao em casos de hiponatremia.

Atencao: contém fenilalanina

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Os eletrolitos séricos, equilibrio fluido e fungdes renais devem ser monitorados.

A frequente avaliagdo e determinagdo dos seguintes dados laboratoriais sdo recomendadas para
monitoramento da nutricdo parenteral em criangas: nitrogénio-uréia, amonia, eletrolitos, glicose e
triglicérides (quando emulsao lipidica é administrada), equilibrio acido-base e fluido, enzimas hepaticas e
osmolaridade sérica.

Infusdo de Aminoven 10% Infant por via periférica geralmente pode causar irritagdo da intima da veia e
tromboflebite. Para minimizar o risco de irritagdo na veia, controles diarios do local de pungdo sdo

recomendados.

Em casos de hipocalemia e¢/ou hiponatremia quantidades adequadas de potassio e/ou s6dio podem ser
suplementadas simultaneamente.

Solucdes de aminoacidos podem favorecer a deficiéncia aguda de folato, assim, acido folico deve ser
administrado diariamente.

Deve-se ter cuidado com a administracdo de grande quantidade de volume de infusdo a pacientes com
insuficiéncia cardiaca.
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A escolha da administragdo em veia central ou periférica depende da osmolaridade final da mistura. O
limite geralmente aceito para infusdo periférica ¢ de aproximadamente 800 mOsm/L, mas o mesmo varia
consideravelmente com a idade, a condi¢ao geral do paciente e as caracteristicas das veias periféricas.

Assepsia rigorosa deve ser mantida especialmente no momento da inser¢do do produto ao cateter de veia
central.

Aminoven 10% Infant pode ser usado como parte do esquema de nutrigdo parenteral total em combinacdo
com suplementos de energia em quantidade adequada (solugdes de carboidratos, emulsdes lipidicas),
eletrolitos, vitaminas e oligoelementos.

Dado o risco aumentado de contaminagdo microbiologica e incompatibilidades, as solugdes de
aminoacidos ndo devem ser misturadas a outros medicamentos.

Quando usada em neonatos e criangas com menos de 2 anos, a solu¢do (em bolsas ¢ conjuntos de
administracdo) deve ser protegida da exposi¢do a luz até que a administragdo seja concluida. A exposi¢ao
a luz de solugdes para nutrigdo parenteral, especialmente apos a adi¢do de oligoelementos e/ou vitaminas,
pode ocasionar eventos adversos em decorréncia da formagdo de perdxidos e outros produtos de
degradagao. Sua formacdo pode ser reduzida por meio da protegdo contra a exposicao a luz.

Atencao: contém fenilalanina

Este Medicamento nao deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orientacio Médica ou do
Cirurgido-Dentista.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Até o momento nao existem intera¢des conhecidas.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C). Proteger o produto da luz. Nao
congelar. Nao use se houver turvacdo ou depdsito. Desde que armazenado sob condi¢cdes adequadas, o
medicamento tem prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos abertura do recipiente:
Aminoven 10% Infant deve ser administrado imediatamente. O conteudo ndo utilizado deve ser
descartado.

Apos a mistura a outros componentes:

Do ponto de vista microbiolégico, o produto deve ser utilizado imediatamente. Se ndo for utilizado
imediatamente, o tempo de armazenamento em uso e as condi¢des anteriores ao uso sdao de
responsabilidade do usuario. Normalmente, a mistura ndo deve ser armazenada por mais de 24 horas entre
2°Ce 8°C.

Quando usada em neonatos e criangas com menos de 2 anos, a solugio (em bolsas e conjuntos de
administragdo) deve ser protegida da exposi¢do a luz até que a administrag@o seja concluida.

Aminoven 10% Infant é uma solug@o limpida, clara ¢ isenta de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A medicacao deve ser administrada exclusivamente pela via intravenosa, sob o risco de danos de eficacia

terapéutica.

Devido ao alto risco de contaminagdo microbioldgica e incompatibilidades, solu¢des de aminoacidos néo
devem ser misturadas com outros medicamentos.
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Quando usada em neonatos e criangas com menos de 2 anos, a solu¢do (em bolsas ¢ conjuntos de
administracdo) deve ser protegida da exposicdo a luz ambiente até que a administragdo seja concluida.

- Posologia

Aminoven 10% Infant:
Aminoven 10% Infant deve ser administrado por infusdo intravenosa constante em via central.

Taxa maxima de infuséo:
Até 0,1 g aminoacidos/ kg peso corpdreo/ hora = 1,0 mL/ kg peso corporeo/ hora.

Dose maxima diaria:

Até um ano de idade: 1,5 — 2,5 g aminoacidos/kg peso corpdreo = 15 — 25 mL por kg de peso corporeo
2 a 5 anos de idade: 1,5 g de aminoacidos/kg peso corporeo = 15 mL por kg de peso corporeo

6 a 14 anos de idade: 1,0 g de aminoacidos/kg peso corporeo = 10 mL por kg peso corporeo

A solugdo pode ser administrada pelo tempo em que a nutrigdo parenteral for necessaria. O tamanho da
agulha para administracdo deve ser escolhido de acordo com a pratica do profissional de saide baseado
nas caracteristicas clinicas do paciente

8. REACOES ADVERSAS

Ainda ndo sdo conhecidas a intensidade e frequéncia das reagdes adversas de Aminoven 10% Infant
quando atendidas as indicagdes e posologias descritas na bula.

As reacdes adversas que ocorrem durante superdose sdo, em geral, reversiveis e regridem com a
descontinuagdo da terapia. A infus@o por via periférica em geral pode causar irritacdo da parede da veia ¢
tromboflebite.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9. SUPERDOSE

Como com qualquer outra solugdo de aminoacidos podem ocorrer calafrios, vomitos, nauseas e perdas
renais aumentadas de aminodcidos, quando Aminoven 10% Infant ¢ dado em superdosagem ou a taxa de
infusdo ¢ excedida. A infusdo deve ser interrompida imediatamente nestes casos. Pode ser possivel
continuar, porém com uma dosagem reduzida.

No caso de hipercalemia com Aminoven 10% Infant a infusdo de 200 mL a 500 mL de solugéo de glicose
10% com a adigdo de 1 a 3 U de insulina modificada/ 3-5 g de glicose ¢ recomendavel.

Uma infusdo muito rapida pode causar sobrecarga dos fluidos e disturbios eletroliticos.

Nao ha antidoto especifico para a superdosagem. Devem ser mantidos os procedimentos emergenciais
convencionais, principalmente no que diz respeito aos sistemas respiratério e cardiovascular. Uma
cuidadosa monitorizacdo bioquimica pode tornar-se necessiria e as anormalidades tratadas
apropriadamente.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro. 1.0041.0159

Produzido por:

Fresenius Kabi Austria GmbH

Graz — Austria

Registrado e Importado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.
Barueri — SP
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C.N.P.J. 49.324.221/0001-04

SAC 0800 707 3855

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

VENDA SOB PRESCRICAO
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Historico de Alteracao da Bula
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
1583 -
10461 - .
0848730/18- | ESPECIFICO - 0090189/17- ESRPeEi{EiS _ Frasco 100 mL,
29/08/2018 Inclusdo Inicial | 16/01/2017 g 02/01/2018 Nova bula VP e VPS | 250 mL e 1000
8 6 Medicamento -
de Texto de Bula Soluci mL.
~RDC 60/12 A
Parenteral.
4. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
6. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO VPS
7. POSOLOGIA E
MODO DE USAR.
10454 - 8. REACOES
1317893/21- Notificagdo de ADVERSAS. Frasco 100 mL,
06/04/2021 8 Alteragéo de - - - - 4.0 QUE DEVO 250 mL e 1000
Texto de Bula — SABER ANTES DE mL.
RDC 60/12 USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E
POR QUANTO VP
TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTOQO?
6. COMO DEVO
USAR ESTE
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MEDICAMENTO?
10454 -
Notifica¢do de . ) Frasco 100 mL,
29/06/2026 0651320 1/26- Alteragao de - - - - Composigdo e Dizeres | ype VPS | 250 mL e 1000
Texto de Bula — Legais mL.
RDC 60/12
4. ADVERTENCIA E VPS
10454 - PRECVAUCOES
| Notificagdo de 4.0 OUE DEVO Frasco 100 mL,
041082026 | O7838326 1 Alteragao de . . . i e 250 mL e 1000
Texto de Bula — USAR ESTE VP mL.
RDC 60/12 MEDICAMENTO?
4. ADVERTENCIA E VPS
ESPECIFICO PRECVAUCOES
. Frasco 100 mL
0787289/26- Alteracio de 4.0 QUE DEVO ’
05/08/2026 4 Texto de Bula - - - - SABER ANTES DE r2n51(? mL e 1000
(que ndo possui USAR ESTE VP :
Bula Padrio) MEDICAMENTO?
4. ADVERTENCIA E VPS
10454 - Esplé)glfl(-:o PRECVAUCOES
25/08/2026 N/flt lﬁcagaodd‘3 05/08/2026 | 0787289/26- | Alieragiode | )0 np0c | 39 QUEDEVO EE%SCOLI 001 (I)T(I)I(;’
h T ter(elu;eg) 1e 4 Texto de Bula SABER ANTES DE L mb-e
exto de /‘i 28‘ - (que ndo possui USAR ESTE VP mL.
RDC 60 MEDICAMENTO?

Bula Padréo)
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