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L-ALANINA - L-GLUTAMINA

2. VIA DE ADMINISTRACION

3.

3.1.

3.2.

3.3.

INTRAVENOSA (IV)
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Sustitutos de la sangre y soluciones para perfusion.
Aditivos para soluciones 1.V. Aminoacidos.
Cdédigo ATC: BO5XBO02.

Farmacodinamia

El dipéptido N(2)-L-alanil-L-glutamina se divide de manera enddgena en los
aminoacidos glutamina y alanina suministrando de esta manera glutamina con las
soluciones de infusién para nutricion parenteral. Los aminodacidos liberados fluyen
como nutrientes hacia sus respectivas reservas corporales y se metabolizan de
acuerdo con las necesidades del organismo. Muchas condiciones patoldgicas en las
que se indica la nutricion parenteral, se acompafian de una deplecion de glutamina,
gue es contrarrestada con regimenes de infusion que contienen glutamina.

Farmacocinética

El N(2)-L-alanil-L-glutamina se divide rapidamente en alanina y glutamina después de
la infusién. En humanos, se determind una vida media de entre 2,4 y 3,8 min (en
insuficiencia renal terminal 4,2 min) y una depuracion plasmética de entre 1,6 y 2,7
L/min. La desaparicion del dipéptido se acompafio de un incremento equimolar de los
aminoécidos libres correspondientes. La hidrdlisis probablemente se lleva a cabo de
manera exclusiva en el espacio extracelular. La eliminacion renal de N(2)-L-alanil-L-
glutamina bajo infusion constante esta por debajo del 5% y por lo tanto es la misma
gue la eliminacion de los aminoacidos infundidos.

Informacion preclinica sobre seguridad

Los estudios de toxicologia realizados en ratas y perros después de la administracion
durante 1 a 7 dias, causo en ratas, espasmos tonicos, ritmo respiratorio aumentado y
muerte, cuando se administro 50 mL/kg p.c. de una solucion al 10%, 15%, 20% y 30%
de L-alanina - L-glutamina durante 4 h/dia. La perfusién de 50 mL/kg p.c. de una
solucion al 10 (5 g de alanil-glutamina/kg p.c.) provoco areas necréticas en el lugar de
la perfusion, peso corporal reducido y coloracién amarilla de los rifiones en las ratas (6
h/dia) y un aumento temporal del ritmo cardiaco en los perros (8 h/dia).

Se realizaron investigaciones en perros (8 h/dia) y en ratas (6 h/dia) con 0,5y 1,5 g de
alanil-glutamina/kg p.c. por dia, administrados por via IV durante 13 semanas y con
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4,5 g de alanil-glutamina/kg p.c. por dia, administrados por via IV durante 6 semanas.
En los perros, se produjeron vomitos. Con la dosis alta, se observaron calambres
tonicos o ténico-clénicos, salivacion aumentada, ataxia, sedacion y posicion lateral.
Potencial mutagénico y tumorigénico: Ensayos in vitro e in vivo no dieron indicaciones
de un potencial mutagénico.

No se realizaron estudios investigando el potencial tumorigénico. No hay razén para
esperar efectos carcinogénicos.

Toxicidad reproductiva: En ensayos con animales, no se observaron indicaciones de
lesiones teratogénicas u otras lesiones embriotdxicas y peripostnatales hasta una
dosis de 1,6 g de alanil-glutamina/kg p.c. por dia.

Tolerancia local: Después de la perfusién IV repetida de alanil-glutamina (solucion al 5
y al 10%) durante 13 semanas, se produjeron reacciones de intolerancia en los lugares
de perfusion (hinchazones, decoloraciones, necrosis) en las ratas y los perros a partir
de 0,5 g/kg p.c.

Histopatoldgicamente, se observaron reacciones inflamatorias inducidas por la
sustancia con dermatitis purulenta necroticas ligera a grave y osteomalacia de las
vértebras del rabo, tromboflebitis y periflebitis en las ratas. En el perro, se observaron
reacciones inflamatorias perivasculares y en ocasiones bloqueo vascular.

Los ensayos de tolerancia local realizados en el perro después de una administracion
Gnica, intraarterial, paravenosa e intramuscular no dieron indicaciones de reacciones
de intolerancia insolitas en casos de administracion incorrecta.

. INDICACIONES
Suplemento de alanina - glutamina en pacientes que reciben nutricion parenteral total.
. POSOLOGIA

. Dosis

La dosis depende de la gravedad del estado catabdlico y de las necesidades de
aminoacidos y proteinas.

En la nutricion parenteral/ enteral, no se debera exceder una dosis maxima diaria de 2
g de aminoécidos y / proteinas por kg de peso corporal. En el calculo, habra que tener
en cuenta el aporte de alanina y glutamina a través de este producto. La proporcion de
aminoacidos aportados por este producto no debera ser superior al 30% del aporte
total de aminoéacidos / proteinas.

(1 mL contiene L-alanina: 82,0 mg/ y L-glutamina: 134,6 mg)

Adultos

Segun los requerimientos individuales y las condiciones clinicas-evolutivas del
paciente.

Rango posologico: 0,3 g/kg/dia a 0,4 g/kg/dia.
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5.2. Dosis maxima
0,4 g/kg/dia. El uso en exceso o mas frecuente no genera beneficios terapéuticos
adicionales y, por el contrario, podria ocasionar efectos adversos.

5.3. Dosis en poblaciones especiales
Insuficiencia renal
No deberd administrarse a pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de
creatinina < 25 mL/min.).
Insuficiencia hepatica
No administrar a pacientes con insuficiencia hepatica severa.
Edad avanzada (2 65 anos)
No se requieren ajustes de dosificacion.
Edad pediatrica (< 18 afos)
No administre en menores de 18 afios.

5.4. Modo de empleo o forma de administracion
Este producto es una solucién para perfusion concentrada que no esta disefiada para
la administracién directa.

Pacientes con nutricion parenteral total:
La velocidad de perfusion depende de la velocidad de perfusién de la solucién vehiculo
y no debera exceder 0,1 g de aminoacidos/kg peso corporal por hora.

El producto debe mezclarse con una solucion vehiculo de aminoacidos compatible o
con un régimen de perfusion conteniendo aminoécidos, antes de la administracion. Se
puede diluir con una solucion de cloruro de sodio al 0,9% o con una solucion de glucosa
al 5%.

Velocidad méaxima de perfusion

Al afadir el producto a las mezclas de nutricion parenteral, deberia regularse la
velocidad méxima de perfusion dependiendo de la velocidad maxima de los demas
nutrientes.

Duracién de la administracion
La duracién del uso no debe ser superior a 9 dias.
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REACCIONES ADVERSAS
Se han descrito con porcentajes de incidencia y severidad variables.

Trastornos del metabolismo y trastornos nutritivos
Desequilibrio acido-base, hiperosmolaridad.

Trastornos renales y urinarios
Hipeazoemia.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién
Vomitos, edema, eritrodermia, hipertermia. Reacciones locales: eritema, calor, flebitis.

‘Dada la importancia de mantener una supervision continua de la relacion
beneficio/riesgo del medicamento, se invita los a profesionales de la salud y a la
comunidad en general a notificar cualquier sospecha de reaccion adversa asociada a
su uso al Centro Nacional de Vigilancia Farmacolégica (CENAVIF) del Instituto
Nacional de Higiene “Rafael Rangel’, a través de la pagina web:
http://inhrr.gob.ve/?page id=4493".

. INTERACCIONES

Con medicamentos, alimentos y bebidas

. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Generales

Durante el tratamiento con este producto se debe realizar control periédico clinico y de
laboratorio, que incluya parametros hematolégicos y de coagulacion, parametros
bioquimicos séricos como glucemia, proteinemia, electrolitos, osmolatidad, balance
hidrico, equilibrio &cido-base asi como pruebas de funcion hepatica (fosfatasa alcalina,
ALT, AST, bilirrubina) y los posibles sintomas de hiperamoniemia.

Se debe administrar con precaucion en pacientes con azoemia de cualquier etiologia,
disfuncion cardiaca, hepatica y/o renal.

Cuando se requiera un aporte calérico adicional, debe administrarse el producto con
soluciones de dextrosa hipertonica y la misma debe ser a través de una via central.

Tras perfusiones intravenosas del producto se puede desarrollar urticaria incluso sin
tener alergias a los componentes de la solucion. Una razon podria ser urticaria por frio
causada por perfusiones frias. Por lo tanto, se recomienda realizar la perfusion con
una solucion a temperatura ambiente.

PATRIOTAS UNIDOS
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8.2. Embarazo
No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, a menos
que, a criterio médico, el balance beneficio/riesgo sea favorable.

8.3. Lactancia
No se administre durante la lactancia a menos que el médico lo indique.

8.4. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No se han descrito.

9. CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los componentes de la férmula.
Insuficiencia hepéatica y/o renal.

Insuficiencia cardiaca congestiva; inestabilidad hemodinamica.
Enfermedades por error del metabolismo de los aminoacidos.

10. SOBREDOSIS

10.1. Signos y sintomas
Como en el caso de otras soluciones de perfusion, se pueden producir escalofrios,
nauseas y vomitos si se excede la velocidad de perfusién recomendada.

10.2. Tratamiento
En este caso, la perfusion se debe interrumpir inmediatamente.

11. TEXTO DE EMPAQUE Y ETIQUETA

USO HOSPITALARIO

VIA DE ADMINISTRACION: Intravenosa.

INDICACIONES Y POSOLOGIA: A juicio del facultativo.

ADVERTENCIAS:

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica.
No exceda la dosis prescrita.

Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.

CON PRESCRIPCION FACULTATIVA

12. FECHA DE ACTUALIZACION DEL TEXTO

Enero de 2023
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