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APRESENTACOES
Frasco ampola de vidro transparente com embalagens de 500 mL e 1000 mL.

Aminoplasmal® é uma solucdo injetavel de poliaminoacidos para administracdo intravenosa limpida, incolor a
levemente amarelada e livre de particulas.

Via de Administracao
VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO e PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1000 mL da solugdo de Aminoplasmal® 10% contém:
DCB Constituinte Quantidade
Substéncias Ativas:

05083 isoleucina 5109
05215 leucina 8,90 ¢g
05350 cloridrato de lisina 7,009
05347 (equivalente a lisina) 5,603 g
05839 metionina 3,809
03919 fenilalanina 5109
08838 treonina 4109
08947 triptofano 1,80¢g
09076 valina 4809
00866 arginina 9,209
04740 histidina 52049
00451 alanina 13,70 g
04472 glicina 7,909
99999 asparagina . H,O 3,729
00898 (equivalenta a asparagina) 3,273 ¢
00108 acido aspartico 1,309
00230 acido glutamico 4,60 g
06643 cloridrato de ornitina . HCI 3,209
06641 (equivalente a ornitina) 2,508 g
07420 prolina 8,90 ¢
07954 serina 2,40¢
08692 tirosina 0,30¢
00067 acetilcisteina 0,68 g
02157 (equivalente a cisteina) 0,50 ¢
09346 acetiltirosina 1,239
08692 (equivalente a tirosina) 0,999 g
EXCIPIENEES .5.P  cvvvverereeeriee e 1000 mL

(edetato dissodico diidratado e agua para injecao)

Conteudo Eletrolitico:
Cloreto (CI') 57,00 mmol/L

Aminoacidos Totais: 100 g/L
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Nitrogénio Total: 16,00 g/L

Contetdo Calérico: 1675 KJ/L = 400 kcal/L
Osmolaridade Tedrica: 885 mOsm/L

Acidez Titulada (para pH 7,4): < 6 mmol/L

pH: 50-75

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Aminoplasmal® é indicado na profilaxia e tratamento dos casos em que existe caréncia protéica devido a:

e Ingestdo insuficiente de proteinas: anorexia nervosa, pré e poOs-operatorio estenose do piloro, estenose
esofagica (cdustica ou tumoral), Ulceras péepticas (regimes severos).

e Absorcao deficiente de proteinas: amplas resseccBes gastricas ou intestinais, colite ulcerativa, doenga de
Crohn, doenga celiaca (intolerancia permanente ao gliten), atre(estreitamento ou obstrugdo do limen esofégico
ou intestinal), pancreatite cronica.

e Perdas elevadas de proteinas: hemorragias, queimaduras, fraturas, feridas com perda tissular e exsudacéo
abundante, pds-operatorio, péds-traumatismos, tireotoxicose, diarréia, fistulas intestinais, sindromes nefrética,
cistos intestinais, enterostomia, ascite, imobilizacdo por tempo prolongado, abscesso, (nduseas e vémitos
persistentes), hipertermia por tempo prolongado (infecces).

Aminoplasmal® fornece substrato para a sintese de proteinas que comp&em a nutricio parenteral.
Na nutricdo parenteral, infusbes de aminoécidos deveriam sempre ser acompanhada por administracdo de
quantidades suficientes de solugdes caldricas, por exemplo, solugdes de carboidratos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A administracdo, por via intravenosa, de todos os aminodcidos usados para a sintese de proteinas (incluindo os
aminodacidos ndo-essenciais) contidos no Aminoplasmal® oferece uma alta eficicia nutritiva e reduz ao
minimo o estresse metabdlico. O padrdo de aminoacidos da solugdo Aminoplasmal® se baseia nos resultados
das investigagdes clinicas nos niveis plasmaticos de aminodcidos sob infusdes de aminoacidos, que mantenham
a homeostase sanguinea.

A principal agdo terapéutica do Aminoplasmal® na nutricdo parenteral é o fornecimento de substrato para a
sintese de proteinas corporais.

As concentracdes individuais de aminoécidos no Aminoplasmal® , foram determinadas, de modo que sob a
infusdo dessa solugdo, 0o aumento nos niveis plasmaticos de aminoécidos fosse tdo uniforme quanto possivel.
Isto significa, que a homeostasia plasmatica de aminoacidos ¢ mantida por um periodo sob infusdo de
Aminoplasmal® .

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aminoplasmal® néo deve ser usado em qualquer das seguintes condigdes:

Nefropatias graves;

Hepatopatias graves;

Circulagdo instavel, ex. choque;

Edema pulmonar agudo;

Hipoxia celular ou acidose;

Hipersensibilidade conhecida para qualquer um dos ingredientes do Aminoplasmal®.
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Excesso de velocidade na administragdo pode causar mal-estar, nauseas e vomitos. Caso isto ocorra, deve-se
reduzir a velocidade de gotejamento.

Aminoplasmal® ndo deve ser administrado em recém-nascidos ou em criancas antes de completar dois anos de
idade, visto que a relacdo de nutrientes ndo corresponde as exigéncias pediatricas especiais.

Categoria de risco na gravidez: categoria C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

Somente depois de avaliagdes cuidadosas dos beneficios esperados e riscos potenciais, com muita cautela,
Aminoplasmal® deve ser administrado aos pacientes com:

o Erros congénitos no metabolismo de amino&cidos;

o Hiperhidratacéo;

e Hipocalemia;

o Hiponatremia.

O método de dosagem individual deve ser estabelecido para pacientes com insuficiéncia hepética, renal, adrenal,
cardiaca ou pulmonar.

Cuidados devem ser tomados para pacientes com aumento na osmolaridade sérica.

Durante a terapia parenteral o balanco eletrolitico, a osmolaridade sérica, o balanco &cido-base, a glicose
sanguinea e a funcdo hepatica devem ser monitorados. Os tipos de exames e a frequéncia dos mesmos
dependem da severidade da patologia e da condicdo clinica do paciente.

Em particular, a frequéncia dos exames clinicos e testes laboratoriais sdo necessarios em pacientes com:

e Desequilibrio do metabolismo de aminoacidos;

e Insuficiéncia hepatica, por causa do risco de ocorréncia ou agravamento de um problema neuroldgico,
resultando em hiperamonemia;

¢ Insuficiéncia renal, em particular na presenca de hipercalemia, é um fator de risco que pode promover a
ocorréncia ou piora de acidose metabdlica, e hiperazotemia devido a clearance renal diminuida;

e Em pacientes com insuficiéncia adrenal, cardiaca ou pulmonar, o balango de fluidos e eletrolitico devem ser
controlados frequentemente.

Durante a administracdo em longo prazo (varias semanas), a contagem de células sanguineas e os fatores de
coagulacéo devem ser monitorados mais cuidadosamente.

Aminoplasmal® somente deveré ser administrado a pacientes com transtorno do metabolismo de aminoacidos
depois de uma ponderacdo cautelosa dos beneficios esperados e dos riscos potenciais.

Os desequilibrios de eletrolitos e liquidos: hiperidratacdo, hipocalemia, hiponatremia, devem ser corrigidos
antes da administracdo desta solucéo.

N&o use se houver turvacdo, depoésito ou se o frasco ndo apresentar vacuo.
Atencdo: ndao misture medicamentos diferentes, a troca pode ser fatal. Certifique-se que estd sendo
administrado o medicamento prescrito.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Uso em idosos
Né&o ha adverténcias e recomendagdes especiais sobre 0 uso adequado desse medicamento em pacientes idosos.

Uso pediatrico
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A dosagem deve ser ajustada de acordo com a idade do paciente, o estado nutricional e a prevaléncia da doenca.
Em caso de nutricdo parenteral parcial ou suplementar talvez tenha que ser administrado mais nutrientes
fornecedores de proteinas.

A infusdo de um frasco de Aminoplasmal® n&o deve ser realizada por mais de 24 horas.

Para nutricdo parenteral completa, é necessaria a administracdo de carboidratos, acidos graxos essenciais,
eletrolitos, vitaminas e substancias quimicas elementares.

Aminoplasmal® contém sédio, mas a concentracdo é inferior a 1 mmol/L (23 mg), sendo assim, a solucéo é
praticamente livre de sédio.

Gravidez e Lactacdo

Pode-se utilizar Aminoplasmal® nestas situacdes conforme indicado.

Nao foram conduzidos estudos pré-clinicos e clinicos a respeito do uso de Aminoplasmal® em mulheres
gravidas ou em lactacéo.

Categoria de risco na gravidez: categoria C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Interac6es medicamentosas:

Séao desconhecidas interacdes farmacoldgicas.

Né&o é recomendado misturar qualquer medicamento com solugdes de aminoacidos, porque pode aumentar o
risco de contaminacgdo microbioldgica e ocorrer incompatibilidades fisico-quimicas.

A mistura de Aminoplasmal® com outras solugdes nutritivas é possivel; entretanto, a compatibilidade das
solucdes deve ser verificada antes da administracdo.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use 0 medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar abaixo de 25°C.

Na&o congelar.

Proteger da luz.

Aminoplasmal® é uma solucdo injetavel de poliaminoacidos para administracdo intravenosa limpida, incolor a
levemente amarelada e livre de particulas.

Prazo de Validade:
Recipiente fechado: 36 meses, a partir da data de fabricacéo.

Apbs a abertura do recipiente: Néo se aplica. O produto deve ser administrado imediatamente apds conectar a
embalagem ao kit de infusdo. A quantidade da solucdo ndo utilizada deve ser descartada, ndo deve ser
reutilizada.

Numero de Lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.




B/ BRAUN Aminoplasmal® 10%

Bula do Paciente

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia:

A dose diaria deve ser ajustada individualmente, de acordo com as necessidades dos pacientes de aminoacidos,
eletrolitos, fluidos e dependendo das condicdes clinicas dos mesmos, por exemplo, o estado nutricional e grau
de catabolismo dos pacientes.

A infusdo deve ser iniciada em doses e velocidade de infusdo baixas, com aumento gradual até niveis desejados.

Quando a dose for calculada para pacientes pediatricos, deve-se realizar exames para verificar o estado de
hidratacdo do paciente.

Dose diaria para adultos incluindo pacientes idosos:

10 — 20 mL/Kg de peso corporal

equivalente a 1,0 — 2,0 g de aminoacidos/Kg de peso corporal

equivalente a 700 — 1400 mL para um paciente de 70 Kg de peso corporal

Dose maxima didria:

20 mL/Kg de peso corporal equivalente a 2,0 g de aminoacidos/Kg de peso corporal
equivalente a 140 g de aminodacidos para um paciente de 70 Kg de peso corporal
equivalente a 1400 mL para um paciente de 70 Kg de peso corporal

Velocidade maxima de infusdo e gotejamento:

1,0 mL/Kg de peso corporal/hora, equivalente a 0,1 g de aminoacidos/Kg de peso corporal/hora
equivalente a 25 gotas/minuto para um paciente de 70 Kg de peso corporal

equivalente a 70 mL/h

Com esta dosagem e velocidade de fluxo a dose maxima didria recomendada (2,0 g/Kg de peso corporal/dia) e
velocidade de infusdo (0,1 g/Kg de peso corporal/h) para aminoacidos nao séo excedidos.

Criangas:
A recomendacdo da dosagem determinada aqui sdo valores médios para orientagdo. A dosagem deve ser
ajustada individualmente de acordo com a idade do paciente, estado de desenvolvimento e doenca.

Para doses diarias:
3% a0 5° ano: 15 mL/Kg de peso corporal, correspondendo a 1,5 g de aminoacidos/Kg de peso corporal.
6° ao 14° ano: 10 mL/Kg de peso corporal, correspondendo a 1,0 g de aminoacidos/Kg de peso corporal.

Velocidade maxima de infusdo:
1 mL/Kg de peso corporal, correspondendo a 0,1 g de aminoécidos/Kg de peso corporal/hora.

Duracéo de uso:
SolugGes de aminoacidos devem ser administradas por tanto tempo quanto a nutrigdo parenteral é indicada.

Modo de Usar:
Via de administracdo intravenosa, exclusivamente.

O produto é acondicionado em embalagem de dose Unica. Administrar imediatamente ap0s conectar a
embalagem ao kit de infusdo. A quantidade da solucdo ndo utilizada deve ser descartada, ndo deve ser
reutilizada.

Administrar somente se a solucdo estiver limpida, praticamente livre de particulas, contida em recipientes
intactos, ou seja, recipientes ndo violados.
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Solugdes de aminoacidos sdo somente um componente da nutricdo parenteral. Para completar a nutricdo
parenteral, substratos que fornecem calorias, acidos graxos essenciais, eletrélitos, vitaminas e outros elementos
devem ser administrados junto com aminoacidos.

Risco de uso por via de administracdo ndo recomendada:
N&o ha estudos dos efeitos de Aminoplasmal® administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, para
seguranca e eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser realizada somente por via intravenosa.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A infusdo intravenosa demasiadamente rapida pode provocar sensacdo de calor, rubor, niuseas, queda da
pressdo sanguinea, arritmia cardiaca, dor ou ardor no local da injecéo.

N&o sdo esperados efeitos adversos quando sdo observadas as contraindicagdes, dosagem recomendada e
precaugdes.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A superdosagem ou uma velocidade de infusdo muito rapida pode provocar nauseas, tremor, vomitos e perdas
renais de aminoacidos. Em tais casos, a infusdo devera ser interrompida e continuada mais tarde a uma
velocidade de infusdo mais baixa.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Uso restrito a hospitais.
Venda sob prescricdo médica.
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HISTORICO
Dados da submissao eletronica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracoes da bula
Data do Ne do Assunto Data do Ne do Assunto Data da Itens da bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacgao VP/VPS relacionadas
06/06/2013 0449495/13-4 ESPECIFICO - | 06/06/2014 0449495/13-4 ESPECIFICO - 06/06/2013 Adequacéo dos VP e VPS Frasco ampola de
Notificacdes de Notificacées de textos de bula a vidro transparente
Alteracdo de Alteracdo de RDC 47/2009 e & com embalagens
Texto de Bula - Texto de Bula - RDC 60/2012 de 500 mL e 1000
RDC 60/12 RDC 60/12 mL
14/04/2015 0324850/15-0 ESPECIFICO - 14/04/2015 0324850/15-0 | ESPECIFICO - 14/04/2015 Alteragdes de VP e VPS Frasco ampola de
Notificacbes de Notificacdes de dados legais vidro transparente
Alteracdo de Alteracédo de com embalagens
Texto de Bula - Texto de Bula - de 500 mL e 1000
RDC 60/12 RDC 60/12 mL
11/08/2015 ESPECIFICO - 11/08/2015 ESPECIFICO - Incluséo de VP e VPS Frasco ampola de

Notificacées de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

Notificacées de
Alteracao de
Texto de Bula -
RDC 60/12

caracteristicas
organolépticas

vidro transparente
com embalagens
de 500 mL e 1000
mL




