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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: ALANIL GLUTAMINA

Forma farmacéutica: Solucién concentrada para infusion 1V

Fortaleza: 20 g/mL

Presentacion: Estuche por un frasco de vidrio incoloro con 100 mL.

SICHUAN KELUN PHARMACEUTICAL CO., LTD.,
Sichuan, China.

SICHUAN KELUN PHARMACEUTICAL CO., LTD.,
Sichuan, China.

Numero de Registro Sanitario: M-19-055-B05

Fecha de Inscripcion: 2 de agosto de 2019

Composicion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

Cada 100 mL contiene:

Alanil glutamina 20,049

Agua para inyeccion

Plazo de validez: 24 meses

Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 20 °C.

Indicaciones terapéuticas:

N ( 2) -L- alanil -L- glutamina inyeccion estéa indicado como parte de un régimen de nutricion
parenteral intravenosa como un suplemento de soluciones de aminoacidos o un régimen de
infusion de aminoacidos en pacientes con estados hipercatabdlicos y / o estados
hipermetabdlicos.

Contraindicaciones:

N (2) -L - alanil -L- glutamina inyeccion no debe administrarse a pacientes con insuficiencia
renal grave (aclaramiento de creatinina < 25 ml / min), insuficiencia hepatica grave, acidosis
metabdlica severa o hipersensibilidad conocida a los principios activos de alguno de los
excipientes.

Precauciones:

Deben ser controlados los niveles de electrélitos séricos, osmolaridad sérica, balance
hidrico, las enzimas fosfatasa alcalina (ALP), alanina aminotransferasa (ALT), aspartato
aminotransferasa (AST), el equilibrio &acido-base y los posibles sintomas de la
hiperamonemia.



Se recomienda vigilar periédicamente los pardmetros de funcidon hepatica en pacientes con
insuficiencia hepatica compensada.

Cuando se afade a la solucion portadora, la mezcla debe ser compatible. La adicion del
concentrado de solucién de vehiculo antes de la aplicacion debe llevarse a cabo bajo
condiciones asépticas para asegurar que el concentrado es bien dispensado. La solucién no
utilizada debe desecharse.

Embarazo.

Lactancia.

No debe afiadir ningun otro medicamento a la solucidn asi dispensada.

No se debe almacenar después de afiadir cualquier otro ingrediente.

La eleccién de una vena periférica o central depende de la osmolaridad final de la mezcla. El
limite aceptado en general para perfusion periférica es 800 mOsmol / L, pero varia
considerablemente con la edad y el estado general del paciente y las caracteristicas de las
venas periféricas. La experiencia con el uso de N (2) -L -glutamina alanil -L- inyeccién
durante periodos mas largos de nueve dias es limitada.

Se deben monitorizar las enzimas GPT, GOT y nivel de bilirrubina.

La experiencia con el uso de N (2) -L -glutamina alanil -L- inyeccién durante periodos més
largos de nueve dias es de limitada.

Potencial mutagénico y tumorigénico: Ensayos In vitro e in vivo no dio indicios de potencial
mutagénico.

Los estudios que investigan el potencial tumorigénico no se llevaron a cabo. No se esperan
efectos cancerigenos.

N (2) -L - alanil -L- glutamina inyeccion se presume que es seguro o probable que produzca
un efecto sobre la capacidad para conducir o utilizar maquinaria.

Nifios: La seguridad y eficacia en nifios no ha sido establecida.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Ver precauciones.

Efectos indeseables:

Ninguno si se administra correctamente.

Posologiay modo de administracion:

Instrucciones de uso: Alanil glutamina por inyeccién es un concentrado de solucién de
infusién que no esta disefiado para la administracion directa. Se debe mezclar con una
solucion portadora de aminoacidos compatible o un régimen de infusibn que contienen
aminodcidos antes de la administracion. Una parte volumen alanil glutamina inyeccion es
para ser mezclado con una solucién de al menos 5 partes en volumen portador (por ejemplo
100 ml de alanil glutamina + Inyeccion al menos 500 ml de soluciéon de aminoacidos). 3,5 %
del ingrediente activo debe ser la concentracion maxima durante la terapia.

La dosificacion depende de la severidad del estado catabodlico y de los requerimientos de
aminoacidos y proteinas. Una dosis diaria maxima de 2 g de aminoacidos por kg de peso
corporal no debe excederse en la nutricién parenteral. El suministro de alanina y glutamina a
través de alanil glutamina inyeccion debe ser tomado en cuenta en el calculo; la proporcion
de los aminoacidos suministrados por alanil glutamina de inyecciéon no debe exceder de
aproximadamente 20 % del suministro total.

Dosis diaria: 1,5-2,0 ml por kg de peso corporal, es equivalente a 0.3-0.4g de alanil
glutamina por kg de peso corporal (por ejemplo es equivalente a 100-140 ml de alanil
glutamina de inyeccion para un paciente de 70 kg de peso corporal al dia).

Dosis maxima diaria: 2,0 ml por kg de peso corporal.

Los ajustes de dosis siguientes son ejemplos de cuando se afladen a la solucion de
vehiculo:

Cuando el requerimiento de aminoacidos es de 1,5 g por Kg de peso corporal al dia:

1,2 g de aminoacidos suministrados por soluciones carrier + 0,3 ¢ de aminoacidos en
dotacion por Alanil glutamina inyeccion.

Cuando el requerimiento de aminoacidos es de 2 g por Kg de peso corporal al dia:

1,6 g de aminoacidos suministrados soluciones carrier + 0,3 g de aminoacidos en dotacion
por Alanil glutamina inyeccion.



La velocidad de infusion depende de la solucién de soporte y no debe exceder de 0,1 g de
aminodcidos por kg de peso corporal por hora.

La duracion del uso no debe exceder de 3 semanas.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

La inyeccion debe ser infundida solamente después de que sea afiadido a las soluciones de
transporte compatibles. No hay interacciones se conocen hasta la fecha.

Uso en Embarazo y lactancia:

Debido a la falta de experiencia, no se debe administrar durante el embarazo y la lactancia.
Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:

No se reportan.

Sobredosis:

Cuando se supera la velocidad de infusién, se pueden producir escalofrios, nauseas y
vomitos. La infusion se detendra de inmediato en este caso.

Propiedades farmacodinamicas:

ATC: BO5XB02 Aminoacidos

El dipéptido alanilglutamina es fraccionado de manera enddgena, en los aminoacidos
glutamina y alanina, y permite el aporte de glutamina a través de soluciones de perfusion
para la nutricibn parenteral. Los amino&cidos liberados entran como nutrientes en sus
reservas corporales correspondientes y se metabolizan de acuerdo con los requerimientos
del organismo. En el caso de muchas patologias en las que esta indicada la nutricién
parenteral, se suele producir un descenso de glutamina, que es contrarrestado mediante los
regimenes nutritivos de perfusion que contienen glutamina

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

Alanilglutamina se fracciona rapidamente en alanina y glutamina después de la perfusion.
En el hombre, se determinaron vidas medias entre 2,4 y 3,8 min (4,2 min en insuficiencia
renal terminal) y un aclaramiento plasmético entre 1,6 y 2,7 I/min. La desaparicién del
dipéptido va acompafiada por un aumento equimolar de los aminoécidos libres
correspondientes. La hidrélisis probablemente tiene lugar exclusivamente en el espacio
extracelular. La eliminacién renal de Alanilglutamina durante la perfusion constante esta por
debajo del 5% y por tanto es la misma que la de los aminoacidos perfundidos.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccién del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 2 de agosto de 2019.



