PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO
Aminoplasmal L-10 solucion para perfusion

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
presenten los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto
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1. Qué es Aminoplasmal L-10 y para qué se utiliza

Aminoplasmal L-10 es un suplemento nutricional de administracion intravenosa, que contiene
sustancias esenciales para las funciones del organismo.

Se utiliza para cubrir las necesidades de proteinas y liquido que necesita el organismo, después de
intervenciones quirdrgicas y traumatismos.

La administracién de esta solucion debera siempre combinarse con un aporte adecuado de calorias
(soluciones de glucosa o emulsiones grasas).

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Aminoplasmal L-10
No use Aminoplasmal L-10

= Si es alérgico a los principios activos o a cualquiera de los componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).
= Siesalérgico a cualquier aminoacido.
= Siusted tiene:
- alguna anomalia congeénita (problema que existe al nacer) del metabolismo (degradacién) de
los aminoécidos.
- enfermedad grave del higado.
- alteracion de la funcidn del rifidn con valores anormales en los niveles del nitrégeno residual
- hipercaliemia (exceso de potasio en sangre).
- hiperhidratacion (exceso de agua en el organismo).
- insuficiencia cardiaca manifiesta.




- sustancia &cidas acumuladas en su sangre (acidosis metabdlica).
Aminoplasmal L-10 no deberd usarse en prematuros y recién nacidos.

Se debe controlar de forma regular que los niveles de fluidos y electrolitos, equilibrio &cido, sean
correctos.

Duracion maxima de la administracién: hasta 7 dias, después de una operacion (estado post-
operatorio) o después de un accidente (estado post-traumatico).

Su médico debe controlar de forma regular que los niveles de fluidos y electrolitos, el azucar en
sangre, proteinas séricas, equilibrio acido base y la funcion del higado y del rifién, sean correctos.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Aminoplasmal.

Si tiene algun problema del metabolismo de aminoécidos causado por una situacién distinta de las
indicadas en la seccion anterior (“No use Aminoplasmal L-10").

Si tiene una alteracién de la funcién del corazon, debe tener precaucién en cuanto al volumen de fluido
recibido durante la administracion.

Si padece una alteracién de la funcidén del higado o rifion, se debera ajustar la dosis que recibira.

Debe tener especial cuidado si usted tiene osmolaridad sérica incrementada (suero de la sangre muy
concentrado).

Si tiene niveles en sangre demasiado bajos de sodio (hiponatremia) o sufre deshidratacion por pérdida
de liquido y electrolitos (deshidratacion hipotonica) le deberan administrar cantidades adecuadas de
agua y de electrolitos antes de iniciar la nutricion parenteral.

Su médico debe controlar de forma regular que los niveles de fluidos y electrolitos, el azucar en
sangre, proteinas séricas, equilibrio &cido base y la funcién del higado y del rifién, sean correctos.

Habitualmente le administraran Aminoplasmal L-10 como parte de una régimen de nutricidn por via
intravenosa que también incluye suplementos de energia (soluciones de carbohidratos, emulsiones
grasas), vitaminas, oligoelementos y electrolitos.

Su médico debe controlar diariamente, en el lugar de inyeccion, los posibles signos de inflamacion o
infeccion.

Uso de Aminoplasmal L-10 con otros medicamentos

Comunique a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener
que utilizar cualquier otro medicamento.

Las soluciones de aminoacidos como Aminoplasmal L-10 no deben usarse como soluciones
portadoras de otros medicamentos. Si se mezclan con otros medicamentos, pueden darse reacciones
que podrian estropear la solucion.




Embarazo y lactancia
No debe administrarse Aminoplasmal L-10 durante los tres primeros meses del embarazo.

Durante el resto del embarazo su médico decidira, después de valorar los posibles beneficios y los
riesgos de la administracion de Aminoplasmal L-10, si puede tomar este medicamento.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccién y uso de maquinas

No procede.

3. Como usar Aminoplasmal L-10

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico.
En caso de duda, consulte de nuevo con su médico.

Su médico debera determinar la cantidad que usted necesita diariamente.
La dosis recomendada es de 10 — 20 ml por kg de su peso corporal y por dia (de 1 a 2 g de
aminoacidos por kg de peso corporal y dia).

Para que el aprovechamiento de los aminoacidos sea éptimo se recomienda que se administre de forma
simultanea a Aminoplasmal L-10, de 100 a 200 kcal por gramo de nitrégeno.

Si usa mas Aminoplasmal L-10 del que debe

Es poco probable que esto suceda ya que su medico determinara sus dosis diarias. Sin embargo, si
usted recibiera una sobredosis o se les administrara la solucion de una forma demasiado rapida, usted
puede perder parte de los aminoacidos por la orina, y puede sentir nauseas, escalofrios o vémitos.
Estos sintomas desapareceran tan pronto como se interrumpa la perfusion o se reduzca la velocidad de
la misma.

Si ha utilizado mas Aminoplasmal L-10 de lo que debe, consulte inmediatamente a su médico,
farmacéutico o llame al servicio de Informacion Toxicologica (teléfono 91-562 04 20) indicando el
medicamento y la cantidad utilizada.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.




La frecuencia de los efectos adversos se clasifica en las siguientes categorias:

Muy frecuentes | en méas de 1 de cada 10 pacientes

Frecuentes en mas de 1 de cada 100 pacientes, pero menos de 1 de cada 10 pacientes

Poco frecuentes | en mas de 1 de cada 1.000 pacientes, pero menos de 1 de cada 100 pacientes
Raras en mas de 1 de cada 10.000 pacientes, pero menos de 1 de cada 1.000 pacientes
Muy raras en menos de 1 de cada 10.000 pacientes, incluidas las notificaciones aisladas

Se han comunicado los siguientes efectos adversos cuando se administra Aminoplasmal L-10:

Trastornos gastrointestinales
Poco frecuentes: nauseas y vomitos

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Poco frecuentes: dolor de cabeza, escalofrios y fiebre.

A su vez si la administracion de la solucion se realiza demasiado rapida pueden aparecer aparte de las
reacciones adversas descritas, pérdidas de aminoacidos por la orina con el consecuente desequilibrio
en los niveles de los mismos.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata de posibles
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacién de Aminoplasmal L-10

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No requiere condiciones especiales de conservacion. Conservar el envase en el embalaje exterior para
protegerlo de la luz. No congelar.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de
CAD. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudaré a proteger el
medio ambiente.




6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de Aminoplasmal L-10
- Los principios activos son:

Por 1 ml Por 500 ml

Isoleucina 5,100 mg 2,550 ¢
Leucina 8,900 mg 4,450 ¢
Lisina clorhidrato

(equivalente a Lisina 5,600 mg) 7,000 mg 3,500
Metionina 3,800 mg 1,900 g
Fenilalanina 5,100 mg 2,550 ¢
Treonina 4,100 mg 2,050 ¢
Triptéfano 1,800 mg 0,900 g
Valina 4,800 mg 2,400 g
Arginina 9,200 mg 4,600 ¢
Histidina 5,200 mg 2,600 g
Glicina 7,900 mg 3,950 g
Alanina 13,700 mg 6,850 g
Prolina 8,900 mg 4,450 ¢
Acido Aspartico 1,300 mg 0,650 g
Asparragina monohidrato

(eq?;ival%nte a Asparragina 3,270 mg) 3,720 mg 186049
Acetilcisteina

(equivalente a Cisteina 0,50 mg) 0,680 mg 03409
Acido Glutamico 4,600 mg 2,300 g
Ornitina clorhidrato

(equivalente a Ornitina 2,505 mg) 3,200 mg 16009
Serina 2,400 mg 1,200 g
Acetiltirosina

(equivalente a Tirosina 1,00 mg) 1,230 mg 06209
Tirosina 0,300 mg 0,150 ¢
Electrolitos mmol/l mEqg/I|

Cloruros 57 57

Aminoacidos Totales 100 g/l

Nitrogeno total 16 g/l

Equivalencia a proteina 100 g/l

Osmolaridad tedrica 885 mOsm/I

pH 50-75

AAE/AAT 0,39

Valor Energético 2 400 kcal/l

- Los demés componentes son: Edetato disodico dihidrato y agua para preparaciones
inyectables.




Aspecto del producto y contenido del envase

Aminoplasmal L-10 es una solucién para perfusion clara, incolora o con ligero color pajizo que se
presenta en frascos de vidrio, cerrados con tapones de goma.

Este medicamento se presenta en frascos de 500 ml.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

B. Braun Medical SA

Ctra. de Terrassa, 121

08191-Rubi (Barcelona)

Fecha de la ultima revision de este prospecto Agosto 2013

Otras fuentes de informacion

La informacion detallada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. http//www.aemps.gob.es/

Esta informacion esta destinada Unicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:

Envases para un solo uso. Desechar el contenido remanente no utilizado tras finalizar la perfusion.
Sélo debe usarse la solucion si el cierre del envase no esta dafiado y la solucion es clara.

Usar el set de administracion estéril para la administracion.

Si en la nutricion parenteral completa es necesario afiadir a este medicamento otros nutrientes como
carbohidratos, lipidos, vitaminas y oligoelementos, la adicion se debe realizar bajo estrictas
condiciones de asepsia. Mezclar bien tras la inclusion de cualquier aditivo. Prestar especial atencion a

la compatibilidad.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con él, se realizara de acuerdo con la normativa local.
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