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AMINOSTERIL N-HEPA 8%

Fresenius Kabi
Solucao injetavel
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AMINOSTERIL N-HEPA 8%

Forma farmacéutica e apresentacdes:

Solucdo injetavel

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:
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Excipientes: acido acético e agua para injetaveis.
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INFORMACOES AO PACIENTE

poliaminoacidos

10,40 g (1,04%)
13,09 g (1,309%)
9,71 g (0,971%)

1,10 g (0,11%)
0,70 g (0,07%)

0,88 g (0,088%)
4,40 g (0,44%)
0,70 g (0,07%)
10,08 g (1,008%)
10,72 g (1,072%)
2,80 g (0,280%)
5,82 g (0,582%)
4,64 g (0,464%)
5,73 g (0,573%)
2,24 g (0,224%)
1L

80 g/L
12,9 g/L

FRESENIUS
KABI

1340 KJ/L = 320 Kcal/L

770 mosm/L

12-25 mmol NaOH/L

5,7-6,3

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Aminosteril N — Hepa 8% ¢é indicado como suprimento de aminoacidos, como parte de um regime
nutricional parenteral nas formas graves de insuficiéncia hepatica, com ou sem encefalopatia hepética
(distarbio na funcéo do sistema nervoso central devido a insuficiéncia hepatica), quando a nutri¢éo oral

ou enteral for impossivel, insuficiente ou contraindicada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Aminosteril N — Hepa 8% € uma solucdo de aminoacidos para pacientes com insuficiéncia hepatica.
Este medicamento é administrado por infusdo intravenosa como suprimento de aminoacidos. A
composi¢do de aminoéacidos no Aminosteril N-Hepa 8% é orientada particularmente para compensar o
distarbio metabolico de aminoacidos que acompanha as doengas do figado

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Aminosteril N — Hepa 8% ndo deve ser usado nas seguintes condicdes:

- Distlrbio no metabolismo de aminoacidos;

- Acidose metabdlica;

- Hipervolemia;

- Hiponatremia;

- Hipocalemia;

- Insuficiéncia renal;

- Insuficiéncia cardiaca descompensada;

- Choque;

- Hipoxia.

Atencao fenilcetonudricos: contém fenilalanina

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
As concentragdes séricas de eletrolitos, glicose, proteinas, creatinina, e os testes de funcdo hepatica

devem ser monitorados laboratorialmente com freqiiéncia. Atentar ao balan¢o hidrico e a alteracdes no
equilibrio &cido-bésico.

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

Devido & composicdo especial de Aminosteril N — Hepa 8%, ndo se recomenda o uso do produto em
indicacOes além daquelas recomendadas, pois podem ocorrer distdrbios do balan¢o de aminoacidos assim
como outros disturbios 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 condicao geral do paciente e com as caracteristicas das veias periféricas.

Para minimizar o risco de tromboflebite durante o uso de uma aplicagdo periférica, recomenda-se a
verificacdo frequente do local de infusdo.

Precaucbes ao risco de infecgbes relacionadas aos cateteres para infusdo de solugbes de nutrigdo
parenteral sempre devem ser tomadas.

Gravidez e lactacao

N&o foram realizados estudos especificos para determinar a seguranca de Aminosteril N-Hepa 8% na
gravidez ou lactacdo. Entretanto, experiéncias clinicas realizadas com solugdes parenterais de
aminoacidos ndo demonstraram evidéncias de risco para gestantes ou lactantes. O médico devera
considerar a relacdo risco / beneficio antes de administrar este medicamento a mulheres gréavidas ou
amamentando.

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

Atencdo fenilcetondricos: contém fenilalanina

Interacbes medicamentosas
N&o foram relatadas quaisquers tipos de interacdes medicamentosas até o presente momento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente entre 15°C e 30 °C. Proteger da luz. N&o congelar.

NUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Aminosteril N — Hepa 8% € exclusivo para uso intravenoso com equipamento de transferéncia estéril.
Apbs infusdo deve-se descartar a solugéo remanescente.

Apbs a abertura do recipiente:

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.

Ap6s a mistura a outros componentes:

Do ponto de vista microbiolégico, o produto deve ser utilizado imediatamente. Se ndo for utilizado
imediatamente, o tempo de armazenamento em uso e as condi¢cOes anteriores ao uso sdo de
responsabilidade do usuario. Normalmente, a mistura ndo deve ser armazenada por mais de 24 horas entre
2 e 8°C, a menos que tenha sido realizada em condigGes controladas e assépticas validadas.

Aminosteril N — Hepa 8% é uma solucéo transparente e isenta de particulas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A medicacdo 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, emulsées
lipidicas, eletrolitos, 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 solucdes 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 que prescrito de outra forma, a dose recomendada é:
1,0 a 1,25 mL/kg de peso/hora = 0,08 — 0,1 g de aminoécidos/kg de peso/hora.

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

Dose méxima didria:
1,5 g de aminoécidos/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 solucfes de carboidratos, emulsdes
lipidicas, eletrdlitos, vitaminas e oligoelementos.

Para uma administracdo ideal, as solucGes de carboidratos e/ou emulsGes lipidicas devem ser
administradas simultaneamente. O tratamento pode ser realizado pelo tempo necessario, de acordo com a
condigdo clinica do paciente, ou até a normalizagdo do seu metabolismo de aminoacidos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é de uso restrito a hospitais.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

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 é conhecida quando o
produto é administrado corretamente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Aminosteril N — Hepa 8% é uma solucdo de aminoacidos para nutricdo parenteral. A ocorréncia de

intoxicacdo é improvavel se a solucdo for usada conforme recomendacdo. Infusdes répidas em veias

periféricas podem causar tromboflebite devido & osmolaridade da solucéo.

Dependendo da extensdo e do comprometimento da fungdo 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 uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.

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

“Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 20/04/2022.” Qé
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