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MINI BULA

AMINOVEN 10% INFANT
poliaminoécidos

USO INTRAVENOSO

Aminoven 10% Infant - 100 mg/mL
USO PEDIATRICO
Frasco de vidro com 100 mL, 250 mL ou 1000 mL.

1. INDICACOES
Aminoven 10% Infant é indicado como parte de uma nutrigdo parenteral para criancas (neonatos pré-termos e
termos e bebés) e criangas jovens. Juntamente com as quantidades adequadas de carboidratos e gorduras como
doadores de energia, vitaminas, eletrdlitos e oligoelementos, a solugdo pode ser usada como nutrigdo parenteral
total.

2. CONTRAINDICACOES
Aminoven 10% Infant é contraindicado nas seguintes condigdes: Distlrbios do metabolismo de aminoacidos,
acidose metabodlica, hiper-hidratagdo, hipocalemia. Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica requerem doses
individualizadas. Atengdo em casos de hiponatremia. Atengdo: Contém fenilalanina. Este medicamento nao
deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

3. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

Os eletrdlitos séricos, equilibrio fluido e funcGes renais devem ser monitorados. A frequente avaliagdo e
determinagao dos seguintes dados laboratoriais sdo recomendadas para monitoramento da nutricdo parenteral
em criangas: nitrogénio-uréia, amonia, eletrolitos, glicose e triglicérides (quando emulsdo lipidica é
administrada), equilibrio acido-base e fluido, enzimas hepaticas e osmolaridade sérica. Infusdo de Aminoven
10% Infant por via periférica geralmente pode causar irritagcdo da intima da veia e tromboflebite. Para minimizar
o risco de irritacdo na veia, controles diarios do local de pungdo sdo recomendados. Em casos de hipocalemia
e/ou hiponatremia quantidades adequadas de potassio e/ou sddio podem ser suplementadas simultaneamente.
Solugdes de aminoacidos podem favorecer a deficiéncia aguda de folato, assim, acido félico deve ser administrado
diariamente. Deve-se ter cuidado com a administragcdo de grande quantidade de volume de infusdo a pacientes
com insuficiéncia cardiaca. A escolha da administracdo em veia central ou periférica depende da osmolaridade
final da mistura. O limite geralmente aceito para infusdo periférica é de aproximadamente 800 mOsm/L, mas o
mesmo varia consideravelmente com a idade, a condigdo geral do paciente e as caracteristicas das veias
periféricas. Assepsia rigorosa deve ser mantida especialmente no momento da insergdo do produto ao cateter
de veia central. Aminoven 10% Infant pode ser usado como parte do esquema de nutricdo parenteral total em
combinagdo com suplementos de energia em quantidade adequada (solugbes de carboidratos, emulsdes
lipidicas), eletrdlitos, vitaminas e oligoelementos. Dado o risco aumentado de contaminagdo microbioldgica e
incompatibilidades, as solugcdes de aminodacidos ndo devem ser misturadas a outros medicamentos. Quando
usada em neonatos e criangas com menos de 2 anos, a solugdo (em bolsas e conjuntos de administragao) deve
ser protegida da exposicdo a luz até que a administragdo seja concluida. A exposicdao do Aminoven 10% Infant
a luz ambiente, especialmente apds misturas com oligoelementos e/ou vitaminas, gera peroxidos e outros
produtos de degradagdo que podem ser reduzidos pela protecdo da exposicdo a luz. Atencao: Contém
fenilalanina. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

4. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Até o momento ndo existem interagdes conhecidas.

5. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A medicacdo deve ser administrada exclusivamente pela via intravenosa, sob o risco de danos de eficacia
terapéutica. Devido ao alto risco de contaminagdo microbioldgica e incompatibilidades, solugGes de aminoacidos
ndo devem ser misturadas com outros medicamentos. Quando usada em neonatos e criangas com menos de 2
anos, a solugdo (em bolsas e conjuntos de administragdo) deve ser protegida da exposicdo a luz até que a
administragdo seja concluida. Posologia: Aminoven 10% Infant deve ser administrado por infusdo intravenosa
constante em via central. Taxa maxima de infusdo: Até 0,1 g aminoacidos/ kg peso corpdreo/ hora = 1,0 mL/
kg peso corpéreo/ hora. Dose maxima diaria: Até um ano de idade: 1,5 - 2,5 g aminoacidos/kg peso corporeo
= 15 - 25 mL por kg de peso corpdreo 2 a 5 anos de idade: 1,5 g de aminoacidos/kg peso corpdéreo = 15 mL
por kg de peso corporeo 6 a 14 anos de idade: 1,0 g de aminoacidos/kg peso corpéreo = 10 mL por kg peso
corporeo. A solugdo pode ser administrada pelo tempo em que a nutricdo parenteral for necessaria.

6. REAGCOES ADVERSAS
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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 reagdes adversas que ocorrem durante superdose s&o,
em geral, reversiveis e regridem com a descontinuacdo da terapia. A infusdo por via periférica em geral pode
causar irritacdo da parede da veia e tromboflebite. Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema
VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa

Importado e Registrado por:
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Venda sob prescrigao
Uso restrito a estabelecimentos de saude
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