m e

AMINOSTERIL N-HEPA 8%

Fresenius Kabi
Solucao injetavel
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MODELO DE BULA

AMINOSTERIL N-HEPA 8%
poliaminoacidos

Forma farmacéutica e apresentacoes:
Solucdo injetavel

1 frasco de vidro X 500 mL (1000 mL)
Caixa com 10 frascos de vidro X 500 mL (1000 mL)

1 frasco de vidro X 500 mL (500 mL)
Caixa com 10 frascos de vidro X 500 mL (500 mL)

USO ADULTO E PEDIATRICO

USO INTRAVENOSO

COMPOSICAO:

Cada 1000 mL contém:

ISOIEUCING. ..o e 10,40 g (1,04%)
TEUCINA. ... s 13,09 g (1,309%)
acetato de liSina ........ccoeeiencii s 9,71 g (0,971%)
(correspondente a 6,88g de lisina)

MELIONING ...veveiie e 1,10 g (0,11%)
ACELIICISIEING ....vveceiee e 0,70 g (0,07%)
(correspondente a 0,52 g de cisteina)

fenilalaning ... 0,88 g (0,088%)
LU CT0] 0T WS 4,40 g (0,44%)
TAPLOTANA ..vecee e 0,70 g (0,07%)
1eVOVAliNA.......ccooe e 10,08 g (1,008%)
AFGINMINA..viiie e 10,72 g (1,072%)
NISHAING. ... 2,80 g (0,280%)
GlICINA. .. 5,82 g (0,582%)
AlANINAL ... 4,64 g (0,464%)
PrOJING. ...t 5,739 (0,573%)
SBIINAL .ttt s 2,24 g (0,224%)
agua para iNJEtAVEIS 0.5.P. «vevreeerieierieeree e 1000 mL

Excipientes: acido acético e dgua para injetaveis.

aminoAacidos tOtalS .......ccoveeeveriirieicec e 80 g/L

nitrogénio total ...........cccoovveieiiie s 12,9 g/L

eNergia total .......cocoevieiiie e 1340 KJ/L = 320 Kcal/L
osmolaridade tedriCa .........ccocvrevereineee e 770 mOsm/L

Titulaglo Por aCIdeZ........cccoveveiiiriiinieeeee e, 12-25 mmol NaOH/L
Valor de PH .o 5,7-6,3

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Aminosteril N — Hepa 8% é indicado como suprimento de aminoécidos, como parte de um regime
nutricional parenteral nas formas graves de insuficiéncia hepéatica, com ou sem encefalopatia hepatica,
quando a nutri¢do oral ou enteral for impossivel, insuficiente ou contraindicada.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Aminosteril N-Hepa 8% apresentou um impacto evidente nas concentragdes de aminoécidos de cadeia
ramificada e aminoacidos aromaticos no plasma durante 2 semanas de nutrigdo parenteral em grupos
diferentes de pacientes cirréticos.!?
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A eficacia nutricional de Aminosteril N-Hepa 8% foi demonstrada pela avaliacdo de varios parametros
que refletem a utilizacdo metabdlica de aminoacidos. O balango de nitrogénio de 12 pacientes cirréticos,
que receberam uma solucdo balanceada enriquecida de aminoacidos de cadeia ramificada, tornou-se
positivo apés alguns dias de nutricdo parenteral, enquanto uma “solugdo coma” contendo somente
aminoécidos de cadeia ramificada néo alterou o balango negativo de 8 pacientes.? O balanco de nitrogénio
e outros parametros nutricionais de 35 pacientes com insuficiéncia hepatica, que receberam Aminosteril
N-Hepa 8%, também demonstrou a utilizagdo nutricional dos aminoacidos.! Aminosteril N-Hepa 8% é
efetivo no tratamento da encefalopatia hepatica.

A influéncia de Aminosteril N-Hepa 8% no curso dos episédios de coma foi investigada em 4 pacientes
cirréticos em coma hepatico.® Durante a infusdo, dois pacientes recuperaram a consciéncia do coma grau
111 e dois do coma grau Il-11l dentro de 12 horas. Em cada caso, o eletroencefalograma normalizou a
medida que os sinais neurolégicos melhoravam. Os niveis de aminoacidos no plasma também
normalizaram.

Um estudo clinico com 37 pacientes demonstrou melhora em pacientes com encefalopatia hepética; 25
pacientes receberam 50 g de aminoécidos de Aminosteril N-Hepa 8% por duas semanas. Uma
normalizacdo parcial ou completa das concentragdes de aminoacidos no plasma, associada com melhora
do status mental e parametros da funcdo hepatica, foi detectada em pacientes que receberam solucéo
enriquecida com aminoacidos de cadeia ramificada, o que ndo ocorreu com uma solucdo somente de
glicose.*
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodindmicas

O figado € o principal érgdo envolvido no metabolismo de proteinas e aminoacidos. Para realizar tal
funglo, existem processos como: desaminacdo de aminoécidos, transformacdo de aménia em uréia,
formagdo das proteinas plasméticas e interconversdo entre diferentes aminoéacidos ou outros compostos,
como &cidos graxos e carboidratos. Pacientes com disfuncdo hepatocelular apresentam, por conseguinte,
aumento nos niveis séricos de amdnia, alteragdo na relacdo entre os diversos tipos de aminoacidos no soro
(existe reducdo da concentracdo de aminoécidos de cadeia ramificada — valina, leucina, isoleucina — e
elevacdo da concentragdo de aminodcidos aromaticos — tirosina, fenilalanina e triptofana — e de
metionina). Além disso, estes pacientes sdo hipercatabolicos. Desta forma, postula-se que estas alteragdes
no metabolismo de proteinas e aminoacidos participam da patogenia da encefalopatia hepatica e do coma
hepatico.

Com o objetivo de contornar as alterages acima citadas, a infusdo parenteral de solugdo de aminoacidos
pode ser benéfica, se possuir as caracteristicas a seguir: uma proporg¢do elevada de aminoacidos de cadeia
ramificada, ao mesmo tempo em que apresentar uma baixa proporcdo de aminoéacidos aromaticos e
metionina.

Os amino4cidos sdo utilizados na sintese protéica e em outras diversas vias metabdlicas. Estudos
demonstraram um efeito termogénico da infusdo de aminoécidos.

Propriedades farmacocinéticas

Aminosteril N — Hepa 8% & administrado por via intravenosa como parte de um regime de nutricao
parenteral, possuindo desta forma biodisponibilidade de 100%.

A composigdo de Aminosteril N — Hepa 8% considera a alteragdo do metabolismo de aminoacidos que
acompanha pacientes com disfungdo hepatocelular grave. O conteddo de metionina, fenilalanina e
triptofano encontram-se diminuidos, mas em quantidades suficientes para suprir as necessidades
organicas, enquanto que o contetdo dos aminoécidos de cadeia ramificada leucina, isoleucina e valina s&o
elevados (42%), quando comparado com solucfes de aminoécidos produzidas para individuos com
funcédo hepética normal.
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4. CONTRAINDICACOES

Aminosteril N — Hepa 8% é contraindicado nas seguintes condicGes:

- Distdrbio no metabolismo de aminoacidos;

- Acidose metabdlica;

- Hipervolemia;

- Hiponatremia;

- Hipocalemia;

- Insuficiéncia renal;

- Insuficiéncia cardiaca descompensada;

- Choque;

- Hipoxia.

Atencao fenilcetonudricos: contém fenilalanina

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

As concentracdes séricas de eletrolitos, glicose, proteinas, creatinina, e os testes de funcdo hepatica
devem ser monitorados laboratorialmente com freqiiéncia. Deve-se estar atento ainda ao balango hidrico e
a alteragdes no equilibrio acido-basico.

Os eletrdlitos e carboidratos devem ser administrados em doses individualizadas. A administragdo de
mais de uma solugdo pode ser feita através de via secunddria, ou através de bolsa Unica.

Devido a composicéo especial de Aminosteril N — Hepa 8%, ndo se recomenda o uso do produto para
outras indicacBes sendo as recomendadas, pois podem ocorrer distdrbios do balan¢o de aminoacidos
assim como outros distdrbios metabdlicos graves.

A escolha de uma veia periférica ou central depende da osmolaridade final da mistura. Em geral, o limite
aceito para infusGes periféricas é de cerca de 800 mOsm/L, mas varia consideravelmente de acordo com a
idade, a condicdo geral do paciente e com as caracteristicas das veias periféricas.

Para minimizar o risco de tromboflebite durante uma aplicacdo periférica, recomenda-se a verificagdo
freqlente do local de infuséo.

Deve-se estar atento a infecgdes relacionadas aos cateteres para infusdo de solugBes de nutrigdo
parenteral.

Gestacdo e lactacéo:

N&o foram realizados estudos especificos para avaliar a seguran¢a do Aminosteril N — Hepa 8% na
gestacdo e na lactacdo. Entretanto, experiéncias clinicas realizadas com solugBes parenterais de
aminoacidos, ndo demonstraram evidéncias de risco para gestantes ou lactantes.

O médico deve considerar a relagdo risco/beneficio antes de prescrever Aminosteril N — Hepa 8% a uma
lactante ou gestante.

Categoria de Risco na Gravidez C

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTAGAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

Atencao fenilcetonudricos: contém fenilalanina

6. INTERACC)ES MEDICAMENTOSAS
N&o foram relatadas quaisquer tipo de interacdes medicamentosas até o presente momento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Aminosteril N-Hepa 8% deve ser conservado em temperatura ambiente (15°C - 30°C), protegido da luz.
O medicamento néo deve ser congelado.

Desde que armazenado sob condi¢Bes adequadas, o medicamento tem prazo de validade de 24 meses a
partir da data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.
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Conservagao apos a abertura do frasco

Do ponto de vista microbioldgico, a menos que o procedimento de abertura do frasco exclua o risco de
contaminacdo microbiana, o produto devera ser utilizado imediatamente ap6s aberto. Aminosteril N-
Hepa 8% é uma solugdo de uso Unico.

Conservagao apds a mistura a outros componentes

Do ponto de vista microbioldgico, o produto deve ser utilizado imediatamente apds mistura a outros
componentes. Se ndo for utilizado imediatamente, o tempo de armazenamento e as condi¢des anteriores
ao uso sdo de responsabilidade do usuério.

Aminosteril N — Hepa 8% é uma solugdo transparente e isenta de particulas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
A medicacéo deve ser administrada exclusivamente pela via intravenosa, sob o risco de danos de eficacia
terapéutica.

Aminosteril N — Hepa 8% costuma ser misturado a outros nutrientes como carboidratos, emulsdes
lipidicas, eletrélitos, vitaminas ou oligoelementos, quando necessario para uma nutricdo parenteral
completa. Desta maneira, deve-se ater as técnicas assepticas durante todo o procedimento e em particular
a compatibilidade.

Incompatibilidades:

As solugdes de aminoécidos ndo devem ser misturadas a outros medicamentos, exceto produtos para
nutri¢do parenteral, devido ao risco de contaminagdo microbiolégica e incompatibilidades.

A mistura a outros produtos para nutricdo parenteral pode ser realizada somente quando houver
compatibilidade documentada.

Posologia
A menos gue prescrito de outra forma, a dose recomendada é:
1,0 a 1,25 mL/kg de peso/hora = 0,08 — 0,1 g de amino&cidos/kg de peso/hora.

Taxa maxima de infusdo:
1,25 mL/kg de peso/hora, correspondente a 0,1 g de aminoacidos/kg de peso/hora.

Dose maxima didria:
1,5 g de aminoéacidos/kg de peso, correspondente a 18,75 mL/kg de peso, ou seja, correspondente a 1300
mL para um individuo de 70 kg

Para administracdo por veia periférica ou central:
Aminosteril N — Hepa 8% é indicado como parte de um regime nutricional parenteral completo, em
combinagdo com quantidades adequadas de suplementos como solu¢bes de carboidratos, emulsdes
lipidicas, eletrdlitos, vitaminas e oligoelementos.

Para uma administracdo ideal, as solucbes de carboidratos e/ou emulsdes lipidicas devem ser
administradas simultaneamente. O tratamento pode ser realizado pelo tempo necessario, de acordo com a
condicdo clinica do paciente, ou até a normaliza¢do do seu metabolismo de amino&cidos.

9. REACOES ADVERSAS

Como todas as soluges hipertdnicas para infusdo, Aminosteril N — Hepa 8% pode causar tromboflebite
se administrado por meio de veias periféricas. Nenhuma outra reacdo adversa € conhecida quando o
medicamento é administrado corretamente.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
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10. SUPERDOSE

Aminosteril N — Hepa 8% é uma solucdo de aminoacidos para nutricdo parenteral. A ocorréncia de
intoxicacdo é improvavel se a solugdo for usada como recomendada. InfusGes rapidas em veias periféricas
podem causar tromboflebite devido a osmolaridade da solucéo.

Dependendo da extensdo e do comprometimento da funcdo hepatica, podem ocorrer nauseas, vomitos,
calafrios e aminoaciddria em alguns pacientes apds superdose.

Se houver sintomas de superdose, a infusdo deve ser descontinuada ou a velocidade de infusdo reduzida.

Em caso de intoxicacado ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.

DIZERES LEGAIS

M.S. 1.0041.0133
Farmacéutica Responsavel: Cintia M. P. Garcia CRF-SP 34871

Importado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.
Av. Marginal Projetada, 1652
Barueri-SP

CNPJ 49.324.221/0001-04

Fabricado por:
Fresenius Kabi Austria GmbH
Graz - Austria

Embalado por:
Fresenius Kabi Austria GmbH
Werndorf - Austria

SAC 0800 707 3855

Uso restrito a hospitais

Venda sob prescri¢cdo médica

&3
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Histdrico de Alteracéo da Bula
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do

N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de Versdes Apresentacles
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao bula (VP/VPS) relacionadas
10454 -
Notificacéo de x
23/04/2021 _ Alteracdo de NA NA NA NA 9. REAGOES VPS Todas
ADVERSAS
Texto de Bula —
RDC 60/12
10454 -
Notificagao de 101I30306-;1II32I de Dizeres
25/01/2016 | 1196760/16-9 Alteracdo de 15/01/2016 | 1167438/16-5 15/01/2016 . VP e VPS Todas
embalagem Legais
Texto de Bula — secundaria
RDC 60/12
10461 — Incl
16/04/2013 | 0287903/13-4 | Micial de Texto NA NA NA NA Todos VP e VPS Todas
de Bula— RDC
60/12
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