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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-009611-13-6 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FRESENIUS KABI
DEUTSCHLAND GmbH, representada en el pais por FRESENIUS KABI S.A.,
solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos y la informacién
para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada DIPEPTIVEN /
N - (2)-L-ALANIL-L-GLUTAMINA, Forma farmacéutica: SOLUCION
INYECTABLE, N (2)-L-ALANIL-L-GLUTAMINA 20 g/lOQ ml, aprobada por
Certificado N© 47.862.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y la Circular ANMAT N°
004/2013.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de. los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT
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No 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N©
6077/97.

Que a fojas 83 obra el informe técnico favorable del
Departamento de Evaluacion de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1271/13.

Por eflo:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°. - Autorizase el cambio de prospectos y la informacion para
el paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada
DIPEPTIVEN / N (2)-L-ALANIL-L-GLUTAI\I41NAI, Forma farmacéutica:
SOLUCION INYECTABLE, N (2)-L-ALANIL-L-GLUTAMINA 20 g/100 ml,
aprobada por Certificado N° 47.862 y Disposicion N° 2052/99, propiedad
de la firma FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GmbH, representada en el
pafs por FRESENIUS KABI S.A., cuyos textos constan de fojas 16 a 33,
para los prospectos y de fojas 35 a 49, para la informacién para el

paciente.
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ARTICULO 20, - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposiciéon autorizante
ANMAT N© 2052/99 los prospectos autorizados por las fojas 16 a 21 y la
informacidon para el paciente autorizada por las fojas 35 a 39, de las
aprobadas en el articulo 19, los que integraran el Anexo de la presente..
ARTICULO 39. - Acéptase e! texto del Anexo de Autorizacién de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicién y el que deberd agregarse al Certificado N°® 47.862 en los
términos de la Disposicion ANMAT N°© 6077/97. '

ARTICULO 49°. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposiciéon conjuntamente con los prospectos, la informacion para el
paciente y Anexos, girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-009611-13-6 mh:,ﬁ‘{-.
DISPOSICION N©
7275
. ‘ , Dr. OTIO A ORSINGHER
15 - 8ub Acministrador Nactonal
- A.N.M. AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
AhmentOSé '?nologla Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NO....... .0 lbs efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 47.862 y de acuerdo a |o
solicitado por la firma FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GmbH,
representada en el pais por FRESENIUS KABI S.A., del producto inscripto
en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: DIPEPTIVEN / N (2)-L-ALANIL-L-
GLUTAMINA, Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, N (2)-L-
ALANIL-L-GLUTAMINA 20 g/100 ml.-
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N® 2052/99.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-000982-99-3.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos, informacién|Anexo de Disposicion|Prospectos de fs. 16 a
para el paciente.- N°e 2070/10.- 33, corresponde

desglosar de fs. 16 a 21.
Informacién  para el
paciente de fs. 35 a 49,
corresponde desglosar de
fs. 35 a 39:-

!

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM
a la firma FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GmbH, representada en el pais

por FRESENIUS KABI S.A., Titular del Certificado de Autorizacién N©

072 DIC 203
47.862 en la Ciudad de Buenos Aires, a 10s dias.........coovvunnnns ,del mes
o [T

Wiiaa
Expediente NO 1-0047-0000-009611-13-6 -

, . Dr. OTTO A. ORSINGHER
, &ul
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PROYECTO DE PROSPECTO:
PARA PRESCRIBIR

DIPEPTIVEN
N(2)-L-ALANIL-L-GLUTAMINA
Solucidn Inyectable

Venta bajo receta Industria Alemana

FORMULA

Cada 100 ml contiene:

N{2)-L-alanil-L-glutamina 20‘g (equivalente a 8,20 g de L-alanina; 13,46 g L-glutamina).
Excipientes: agua para inyectable ¢.s.p. 100 ml

Valor pH = 5,4 -6,0
Osmolaridad tedrica = 921 mosmol/L

ACCION TERAPEUTICA
Suplemento de glutamina en la alimentacién parenteral y/o enteral.

INDICACIONES

Dipeptiven esta indicado como parte de un régimen de nutricidn clinica en pacientes en
estados hipercatabdlicos y/o hipermetabdlicos. Puede administrarse con la nutricion
parenteral, enteral o una combinacion de ambas.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

-ACCION FARMACOLOGICA

El dipéptide N{2)-L-alanil-L-glutamina es clivado enddégenamente en dos aminoacidos,
glutamina y alanina, permitiendo asi la administracion de glutamina a través de soluciones
de infusién para la nutricion parenteral. Los aminoacidos liberados circulan como nutrientes
hacia sus reservas corporales correspondientes 'y se metabolizan de acuerdo a las
condiciones fisiolégicas del organismo. Los regimenes de infusién que contienen glutamina
contrarrestan la disminucidn de las reservas de glutamina que acompafia a muchas
condiciones patoidgicas en las que se indica nutricion parenteral.

-FARMACOCINETICA
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El dipéptido N{2)-L-alanil-L-glutamina infundido es rapidamente separadoc en sus dos
aminoacidos, glutamina y alanina. En el hombre, la vida media esta dentro de un rango de
2,4 y 3,8 minutos {(en insuficiencia renal terminal es de 4,2 minutos). El clearance
plasmatico se encuentra entre 1,6 v 2,7 |/minuto. La desaparicién del dipéptido de la
circulacion se acompafia de un aumentoe equimolar de los aminoacidos libres
correspondientes, Es probable que la hidrdlisis tenga lugar exclusivamente en el espacio
extracelular. La eliminacién renal de N(2)-L-alanil-L-glutamina durante un régimen de
infusion continua es menor del 5% (similar al resto de los aminodacidos suministrados por

infusion).

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

No administrar sin diluir.

Dipeptiven es una solucidén concentrada para infusidon; antes de administrar debe ser diluida
en una solucion vehiculo compatible,

Las soluciones con una ocsmolaridad mayor a 800 mosm/| deben ser infundidas por una vena
central.

Dipeptiven no estd disefiado para la administracion directa.

Se deberd inspeccionar visualmente la solucién antes de ser administrada. No utilizar si la
solucion no es clara y/o libre de particulas. El envase no debe estar dafiado.

La mezcla de Dipeptiven con la solucion vehiculo, debera realizarse bajo condiciones
asépticas, asegurandose que el concentrado se diluya completamente.

Para un (nico uso. Se debe desechar la solucién sin utilizar. Dipeptiven debera utilizarse
inmediatamente después de abierto el frasco. No deberd almacenarse después de la adicién
de otros componentes.

-Adultos:

Dipeptiven se administrard en forma paralela con la nutricidn parenteral, o enteral o una
combinacién de ambas. La dosis depende de la severidad del estado catabdlico y del
requerimiento de aminoacidos/proteinas.

En nutricidn parenterai/enteral, no se deberd exceder una dosis maxima diaria de 2 g de
aminoécidos y/o proteinas por kg de peso corporal. En el calculo, deberad tenerse en cuenta
el aporte de alanina y glutamina a través de Dipeptiven. La proporcion de amincacidos
aportada mediante Dipeptiven no debera exceder aproximadamente el 30% del aporte total
de los aminoacidos/proteinas administrados.

Dosis diaria: 1,5 - 2,5 mi de Dipeptiven por kg de peso corporal (equivalentea 0,3 - 0,5 g
de N(2)-L-alanil-L-glutamina por kg de peso corporal). Esto equivale a 100-175 ml de

Dipeptiven para un paciente de 70 kg de peso corporal.

A\
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Dosis diaria maxima: 2,5 ml de Dipeptiven por kg de peso corporal (equivalente a 0,5 g
de N(2)-L-alanil-L-glutamina de Dipeptiven por kg de peso corporal}.

La dosis diaria maxima de 0,5 g de N{2)-L-alanil-L-giutamina por kg de peso corporal debe
ser administrada en combinacién con por lo menos 1,0 g de aminoacidos/proteinas por kg
de peso corporal por dia. Con el aporte de los aminoacidos de Dipeptiven, resuita en una
dosis diaria de al menos 1,5 g de aminoacidos/proteinas por kg de peso corporal.

A continuacion se muestran algunos ejemplos para el célculo de la dosis de Dipeptiven
teniendo en cuenta los requerimientos del paciente y el aporte de aminoéacidos de la solucién
de nutricién parenteral y/o proteinas de la férmula de nutricidn enteral.

-5i el requerimiento de aminodacidos/proteinas es de 1,2 g/kg de peso corporal por dia:
0,8 g de aminoacidos/proteinas + 0,4 g N(2)-L-alanil-L-glutamina por kg de peso corporal.
-Si el requerimiento de aminodcidos/proteinas es de 1,5 g/kg de peso corporal por dia:

1,0 g de aminoacidos/proteinas + 0,5 g N(2)-L-alanil-L-glutamina por kg de peso corporal.
-Si el requerimiento de aminodacidos/proteinas es de 2 g/kg de peso corporal por dia:

1,5 g de aminoacidos/proteinas + 0,5 g N(2)-L-alanil-L-glutamina por kg de peso corporal.
Pacientes con nutricion parenteral total

La velocidad de infusion dependera de la solucion vehiculo empleada, y no debera exceder
los 0,1 g de aminoacidos por kg de peso corporal por hora.

Dipeptiven debera ser mezclado con una solucion vehiculo de aminoécidos compatible o en
un régimen de infusién que contenga aminoacidos antes de la administracién.

Dipeptiven se infundird continuamente por 20-24 horas por dia. Si la infusién es por via
venosa venosa periférica se debera diluir el Dipeptiven para lograr una osmolaridad menor a
800 mosmol/I {(ej. 100 m| de Dipeptiven + 100 ml de solucién salina).

Pacientes con nutricién enteral total

Pacientes_con_nutricion enteral v parenteral conjunta

La dosis diaria total de Dipeptiven debe ser administrada con la nutricién parenteral; por ej.
mezclada antes de ser administrada en una solucién vehiculo de aminoacidos compatible o
en un régimen de infusion que contenga aminoacidos.

La velocidad de infusion dependera de la solucion vehiculo empleada y deberd ajustarse a
las proporciones de nutricidon parenteral y enteral.

Duracién de la administracién: la utilizacion de Dipeptiven no deberd sobrepasar las 3
semanas.

-Nifios:

La seguridad vy la eficacia en los nifios no han sido establecidas aun.

CONTRAINDICACIONES
3
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No administrar Dipeptiven a pacientes con insuficiencia renal severa (clearance de creatinina
< 25 ml/min), insuficiencia hepdtica severa, acidosis metabélica severa o hipersensibilidad
conocida a las sustancias activas o a alguno de los excipientes.

ADVERTENCIAS

Se recomienda monitorizar regularmente los parametros de funcionamiento hepatico en
pacientes con insuficiencia hepatica compensada.

Se deben controlar los niveles de electrolitos séricos, la osmolaridad, el balance hidrico, el
equilibrio acido-base, pruebas de funcion hepética (fosfatasa alcalina, GOT, GPT y
bilirrubina) v los posibles sintomas de hiperamoniemia.

La eleccién de una vena periférica o central depende de la osmolaridad final de la mezcla. El
limite generalmente aceptado para una infusién periférica es aproximadamente 800 mosm/l,
pero varia considerablemente con la edad y la condicidén general del paciente y las
caracteristicas de las venas periféricas.

La experiencia con el uso de Dipeptiven por periodos mayores a 9 dias es limitada.

PRECAUCIONES

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccién:

Hasta el momento no se han descripto.

Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de la fertilidad

Estudios in vitro e in vivo no han demostraron potencial mutagénico.

No se han realizaro estudios sobre el potencial tumorigénico. No se esperan efectos
carcinogenicos.

Toxicidad reproductiva: En ensayos con animales, no se han observado dafios teratogénicos,
embriotdxicos y peripostnatales hasta una dosis de 1,6 g de N{2)-L-alanil-L-glutamina/kg de
peso corporal/dia.

Embarazo:

No hay datos suficientes acerca de la administracion de Dipeptiven durante el embarazo, por
lo tanto no se recomienda su uso.

Lactancia:

No hay datos suficientes acerca de la administracion de Dipeptiven durante la lactancia, por
lo tanto no se recomienda su uso.

Pediatria:

No hay datos suficientes acerca de la administracién de Dipeptiven en nifios, por lo tanto no

se recomienda su uso.

i
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REACCIONES ADVERSAS

No se han descripto reacciones adversas cuande el producto es administrado correctamente.

SOBREDOSIFICACION

Como en el caso de otras soluciones de infusion, si se excede ta velocidad de infusion
recomendada, pueden presentarse escalofrios, nduseas y vémitos. En estos casos la infusion
deberd interrumpirse inmediatamente.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777

PRESENTACION
Frascos de vidrio de 50 ml X1 y X10 (USC HOSPITALARIC)
Frascos de vidrio de 100 ml X1 y X10 (USO HOSPITALARIO)

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura inferior a 25% C,

Almacenar en su envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N©: 47.862

Importado y comercializado por:

Fresenius Kabi S.A.

Av. Cabildo 2677 Piso 10

Buenos Aires — Argentina

Direccidn técnica: Carrara, Mario Alberto - Farmacéutico

Elaborado por:
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H

Alemania
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Fecha de ditima revision:

Nota:
El contenido del prospecto es idéntico para el producto fabricado en Austria donde deberd
leerse Industria Austriaca

Fabricado por:

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrafe 36
A-8055-Graz-Austria

M GraNGRIEGO
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PROYECTO DE PROSPECTO:
INFORMACION PARA EL PACIENTE

DIPEPTIVEN
N(2)-L-ALANIL-L-GLUTAMINA

Solucién Inyectable

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el
medicamento.

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

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema actual. No lo recomiende
a ofras personas.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su medico o

farmaceéutico.

Contenido del prospecto:

. Qué es DIPEPTIVEN y para qué se utiliza
. Antes de usar DIPEPTIVEN

. Cémo usar DIPEPTIVEN

. Posibles efectos adversos

. Conservacion de DIPEPTIVEN

. Informacion adicional

o A W N

1. QUE ES DIPEPTIVEN Y PARA QUE SE UTILIZA

Dipeptiven es una solucién concentrada para infusién. Es un suplemento de glutamina.
Dipeptiven esta indicado como parte de un régimen de nutricion clinica en pacientes en
estados hipercatabdlicos y/o hipermetabdlicos. Puede administrarse con la nutricién

parenteral, enteral o una combinacién de ambas.

2. ANTES DE USAR DIPEPTIVEN
No use DIPEPTIVEN:
- Si es alérgico (hipersensible) al principio activo o a cualquiera de los demas

componentes de Dipeptiven.

1
' S \ AQ GO
Farm, ROSANA GIANL
Pi()La BEZZ) M.N. 1162000
MARRA LA .DIRECTORA TECNIC
Apdderada Legal SENIUS KABI S.A.
b Freemniup Kabi 8.A. F

F



TS5

- Si usted padece alteracidn renal severa (aclaramiento de creatinina < 25 ml/min)

- Si usted padece alteracion hepatica severa

- Si sufre acidosis metabdlica severa

Su médico debe comprobar esto.

Su médico o personal sanitario debe comprobar antes de su uso que la solucién es
transparente y libre de particulas.

Tenga especial cuidado con DIPEPTIVEN:

- Se deben controlar regularmente los pardmetros de funcionamiento hepatico si
padece insuficiencia hepatica compensada.

- Se debe prestar una atencion especial a la osmolaridad sérica, niveles de electrolites
séricos, balance hidrico, equilibrio acido-base, ensayos de funcion hepética (fosfatasa
alcalina, GOT, GPT, bilirrubina} y a los posibles sintomas de hiperamonemia.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente
otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta medica.

No se han descrito interacciones con otros medicamentos.

Embarazo y lactancia

Consuite a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Dipeptiven no se deberia administrar durante el embarazo y lactancia.

3. COMO USAR DIPEPTIVEN

Dipeptiven le serd administrado en el hospital.

Dipeptiven se administrard en forma paralela con la nutricién parenteral, o enteral o
una combinacién de ambas. La dosis depende de la severidad del estado catabélico ¥
del requerimiento de aminoacidos/proteinas.

El volumen y el intervalo de la administracién de Dipeptiven dependeran de la dosis del
mismo.

Su médico decidird cual es la dosis adecuada que debe recibir.

Consulte a su médico o farmacéutico si tiene mas dudas sobre |a utilizacidn de este
producto.

Si usa mas DIPEPTIVEN del que debiera:

Si se le administra mas Dipeptiven del que debiera, deberd interrumpirse
inmediatamente la administracion del medicamento.

Se pueden producir escatofrios, nauseas y vémitos, si se excede la velocidad de

perfusion,
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En casos de sobredosis o ingestion accidental, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: {011) 4654-6648/ 4658-7777

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

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

No obstante, hasta la fecha no se han descrito efectos adversos para Dipeptiven.
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o

farmacéutico.

5. CONSERVACION DE DIPEPTIVEN

Mantener fuera del alcance vy de la vista de los niﬁc_:s.

Su médico y farmaceéutico de hospital son los responsables del correcto
almacenamiento y utilizacién, como también de Ja eliminacion de Dipeptiven no
utilizado.

No conservar a temperatura superior a 259C,

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

La solucién debe ser transparente e incolera. No administrar en caso contrario,

Cualquier resto de solucién no utilizada debe desecharse después del tratamiento.

6. INFORMACION ADICIONAL

Composiciéon de Dipeptiven

Cada 100 ml contiene: N(2)-L-alanil-L-glutamina 20 g (equivalente a 8,20 g de L~
alanina; 13,46 g L-glutamina).

Los demas componentes son: agua para preparaciones inyectables c.s.

Aspecto del producto y contenido dei envase
Dipeptiven es una solucién transparente que se envasa en frascos de vidrio.

Esta disponible en los tamafios de envase de 50 y 100 ml.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado NO: 47,862
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Importado y comercializado por:
Fresenius Kabi S.A.

Av. Cabildo 2677 Piso 10
Buenos Aires — Argentina

Direccién técnica: Carrara, Mario Alberto - Farmacéutico

Elaborado por:
Fresenius Kabi Deutschiand GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H

Alemania

Este prospecto ha sido revisado en:

Esta informacién esta destinada inicamente a médicos o profesionales del
sector sanitario

Este medicamento sera administrado siempre por personal especializado. Se
administrara por perfusion parenteral, enteral o una combinacién de ambas.

La solucién debe ser transparente e incolora. No administrar en caso contrario.

£l contenido de cada envase de Dipeptiven es para una sola perfusién. Debe
desecharse cualguier porcion no utilizada.

Advertencias y precauciones especiales de empleo:

Dado que actualmente no se dispone de datos suficientes sobre la administracion de
Dipeptiven a mujeres embarazadas o en periodo de lactancia y nifios, no se
recomienda la administracién del preparado a estos grupos de pacientes.

La experiencia sobre el uso de Dipeptiven durante periodos superiores a nueve dias es
limitada. La duracién del uso de no debe ser superior a 3 semanas.

La eleccidn de una vena periférica o central depende de la osmolaridad final de la
mezcla. Bl limite generalmente aceptado para una perfusién periférica es aprox. 800
mosm/|, pero varia considerablemente con la edad y la condicion general del paciente
v las caracteristicas de las venas periféricas.

Posologia y método de administracion:
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1,5 - 2,5 ml de Dipeptiven por kg de peso corperal (equivalente a 0,3 - 0,5 g N{2)-L-
alanil-Lglutamina por kg peso corporal). Esto corresponde de 100 a 175 ml de
Dipeptiven para un paciente de 70 kg peso corporal.

Desis maxima diaria: 2,5 ml, equivalente a 0,5 g de N{2)-1L-alanil-L-glutamina) de
Dipeptiven por kg pese corporal.

La dosis diaria maxima de 0,5 g N(2)-L-alanil-L-glutamina por kg peso corporal, debe
ser administrada en combinacion con una solucién de aminoacidos compatible,
proporcionando como minimo 1,0 g de aminoacidos/proteinas por kg peso corporal y
dia. Esto da lugar a una dosis diaria de al menos 1,5 g de aminoacidas/proteinas por
kg peso corporal.

A continuacion se muestran algunos ejemplos para el calculo de la dosis de Dipeptiven
teniendo en cuenta los requerimientos del paciente y el aporte de aminoéacidos de la

solucién de nutricién parenteral y/o proteinas de la férmula de nutricion enteral.

-Si el requerimiento de aminoacidos/proteinas es de 1,2 g/kg de peso corporal por dia:
0,8 g de aminoacidos/proteinas + 0,4 g N(2)-L-alanil-L-glutamina por kg de peso
corporal.

-Si el requerimiento de aminodcidos/proteinas es de 1,5 g/kg de peso corporal por dia:
1,0 g de aminoacidos/proteinas + 0,5 g N(2)-L-alanil-L-glutamina por kg de peso
corporal. )

-Si el requerimiento de aminoacidos/proteinas es de 2 g/kg de peso corporal por dia:
1,5 g de aminodcidos/proteinas + 0,5 g N(2)-L-alanil-L-glutamina por kg de pesa

corporal.

La velocidad de perfusién depende de la solucidn vehiculo y no debera exceder 0,1 g
de aminodacidos/kg peso corporal por hora.

Dipeptiven es una solucién para perfusion concentrada gue no estd disefada para la
administracién directa. Antes de administrar Dipeptiven se debe mezclar con una
solucién vehiculo de aminoacidos compatible o con un régimen de perfusién
conteniendo aminodcidos.

Instrucciones de uso y manejo:

Dipeptiven es una solucion de perfusidén concentrada que no esta disefada para la
administracion directa. La mezcta de Dipeptiven con la solucién vehiculo, debera
realizarse bajo condiciones asépticas, asegurandose que el concentrado se diluya
completamente. Se debe desechar la solucion sin utilizar.

Dipeptiven deberd utilizarse inmediatamente después de abierto el frasco.
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