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AMINOSTERIL N-HEPA 8%
poliaminoacidos

Forma farmacéutica e apresentacdes:
Solugdo 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 ACIMA DE 2 ANOS

USO INTRAVENOSO

COMPOSICAO:

Cada 1000 mL contém:

ISOIEUCING. ..ttt 10,40 g (1,04%)
LEUCINAL ..ottt ns 13,09 g (1,309%)
acetato de liSINA ......occvveveeiiiieiieie e 9,71 g (0,971%)
(correspondente a 6,88¢g de lisina)

1eVOMELIONING. ......eerereeieiieiieiieie e 1,10 g (0,11%)
ACCHICISTEINA ..vveeveieeie et 0,70 g (0,07%)
(correspondente a 0,52 g de cisteina)

fenilalaning ..........coccooeeeiiiieniiee e 0,88 g (0,088%)
EEOMINA ...ttt 4,40 g (0,44%)
TPLOTANO .o 0,70 g (0,07%)
levovalina.........occoeieiriiiiiieee e 10,08 g (1,008%)
ATZINING. .eteteitititeee et ea e be et et sbeseeeee e e 10,72 g (1,072%)
RIStIAING.....eeveeiieieie e 2,80 g (0,280%)
GlICINA. .. 5,82 g (0,582%)
AlANINAL .. .cvieiiiiciieieie et 4,64 g (0,464%)
100 ) 112 TP 5,73 g (0,573%)
L) 11T TSP 2,24 g (0,224%)
4gua para iNJEtAVEIS .S.P. wooverrerrverreerereerreeseereeeeesseereennns 1000 mL

Excipientes: acido acético e agua para injetaveis.

AmMINOACIAOS tOLALS ....c.vevveeereirieieeiiere et 80 g/L

NItro@ENio total ....c.ccvveviiiieiiciicieceeeeeeee e 12,9 g/L

eNergia total ......oovevvieieiiicieceee e 1340 KJ/L =320 Kcal/L
osmolaridade teOriCa .........cccevevevveeieriieierieieie e 770 mOsm/L

Titulagdo Por aCIdeZ.......cceevvveveerrieieiieieieeieere e 12-25 mmol NaOH/L
Valor de pH .....ooviiieieeeeeeeeee e 5,7-6,3

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

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

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Aminosteril N-Hepa 8% apresentou um impacto evidente nas concentragdes de aminoacidos de cadeia
ramificada e aminoacidos aromaticos no plasma durante 2 semanas de nutri¢do parenteral em grupos
diferentes de pacientes cirroticos. '

A eficacia nutricional de Aminosteril N-Hepa 8% foi demonstrada pela avaliagdo de varios parametros
que refletem a utilizagdo metabdlica de aminoacidos. O balango de nitrogénio de 12 pacientes cirroticos,
que receberam uma solugdo balanceada enriquecida de aminoacidos de cadeia ramificada, tornou-se
positivo apos alguns dias de nutrigdo parenteral, enquanto uma “solu¢do coma” contendo somente
amino4cidos de cadeia ramificada ndo alterou o balanco negativo de 8 pacientes.?> O balango de nitrogénio
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e outros parametros nutricionais de 35 pacientes com insuficiéncia hepatica, que receberam Aminosteril
N-Hepa 8%, também demonstrou a utilizagdo nutricional dos amino4cidos.! Aminosteril N-Hepa 8% ¢é
efetivo no tratamento da encefalopatia hepatica.

A influéncia de Aminosteril N-Hepa 8% no curso dos episddios de coma foi investigada em 4 pacientes
cirréticos em coma hepatico.® Durante a infusdo, dois pacientes recuperaram a consciéncia do coma grau
IIT e dois do coma grau II-III dentro de 12 horas. Em cada caso, o eletroencefalograma normalizou a
medida que os sinais neurologicos melhoravam. Os niveis de aminodcidos no plasma também
normalizaram.

Um estudo clinico com 37 pacientes demonstrou melhora em pacientes com encefalopatia hepatica; 25
pacientes receberam 50 g de aminoacidos de Aminosteril N-Hepa 8% por duas semanas. Uma
normalizac¢do parcial ou completa das concentragdes de aminoacidos no plasma, associada com melhora
do status mental e parametros da func¢do hepatica, foi detectada em pacientes que receberam solugdo
enriquecida com aminodcidos de cadeia ramificada, o que ndo ocorreu com uma solugdo somente de
glicose.*
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2. Holm E, Leweling H, Striebel JP, Specker M, Weber T: Parenterale Erndhrung bei Leberinsuffizienz.
In: Parenterale Erndhrung. Eigler FW (ed) Zuckschwerdt Verlag, Miinchen, Bern, Wien 1983; 184-
223

3. Reiter HJ, Bode JC: Parenteral application of a special amino acid solution in the treatment of severe
hepatic encephalopathy. Zeitschrift fiir Gastroenterology1978; 7: 457-464

4. Rakette S, Fischer M, Reimann HJ, von Sommoggy S: Effects of special amino acid solutions in
patients with liver cirrhosis and hepatic encephalopathy. In: Metabolism and clinical implications of
branched-chain and amino- and ketoacids. Walser M, Williamson JR (eds) Elsevier/North Holland,
New York, Amsterdam 1981; 419-425

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinimicas

O figado ¢ o principal 6rgdo envolvido no metabolismo de proteinas e aminoacidos. Para realizar tal
funcdo, existem processos como: desaminacdo de aminodcidos, transformagdo de amoénia em uréia,
formacdo das proteinas plasmaticas e interconversdo entre diferentes aminoédcidos ou outros compostos,
como acidos graxos e carboidratos. Pacientes com disfun¢do hepatocelular apresentam, por conseguinte,
aumento nos niveis séricos de amonia, altera¢do na relagdo entre os diversos tipos de aminoacidos no soro
(existe reduc¢do da concentragdo de aminoacidos de cadeia ramificada — valina, leucina, isoleucina — ¢
elevagdo da concentragdo de aminoacidos aromaticos — tirosina, fenilalanina e triptofana — ¢ de
metionina). Além disso, estes pacientes sdo hipercatabolicos. Desta forma, postula-se que estas alteragdes
no metabolismo de proteinas ¢ aminoacidos participam da patogenia da encefalopatia hepatica e do coma
hepatico.

Com o objetivo de contornar as alteragdes acima citadas, a infusdo parenteral de solu¢do de aminoacidos
pode ser benéfica, se possuir as caracteristicas a seguir: uma proporg¢do elevada de aminoacidos de cadeia
ramificada, a0 mesmo tempo em que apresentar uma baixa propor¢do de aminodcidos aromaticos e
metionina.

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

Propriedades farmacocinéticas

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

A composi¢do de Aminosteril N — Hepa 8% considera a alteragdo do metabolismo de aminoacidos que
acompanha pacientes com disfuncdo hepatocelular grave. O conteido de metionina, fenilalanina e
triptofano encontram-se diminuidos, mas em quantidades suficientes para suprir as necessidades
organicas, enquanto que, o conteido dos aminoacidos de cadeia ramificada leucina, isoleucina e valina
sdo elevados (42%), quando comparado com solugdes de aminoacidos produzidas para individuos com
fungdo hepatica normal.

4. CONTRAINDICACOES

Aminosteril N — Hepa 8% ¢ contraindicado nas seguintes condigdes:
- Disturbio no metabolismo de aminoacidos;

- Acidose metabdlica;
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- Hipervolemia;

- Hiponatremia;

- Hipocalemia;

- Insuficiéncia renal;

- Insuficiéncia cardiaca descompensada;

- Choque;

- Hipdxia.

Atencao: contém fenilalanina

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

As concentragdes séricas de eletrdlitos, glicose, proteinas, creatinina, ¢ os testes de fungdo hepatica
devem ser monitorados laboratorialmente com freqiiéncia. Deve-se estar atento ainda ao balango hidrico e
a alteracdes no equilibrio acido-basico.

Os eletrolitos e carboidratos devem ser administrados em doses individualizadas. A administragdo de
mais de uma solug@o pode ser feita através de via secundaria, ou através de bolsa tnica.

Devido a composigao especial de Aminosteril N — Hepa 8%, ndo se recomenda o uso do produto para
outras indicagdes sendo as recomendadas, pois podem ocorrer distirbios do balango de aminoacidos
assim como outros distiirbios metabdlicos graves.

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

Para minimizar o risco de tromboflebite durante uma aplicagdo periférica, recomenda-se a verificagdo
freqiiente do local de infusdo.

Deve-se estar atento a infeccdes relacionadas aos cateteres para infusdo de solugdes de nutrigdo
parenteral.

Gestacao e lactacio:

Nao foram realizados estudos especificos para avaliar a seguranca do Aminosteril N — Hepa 8% na
gestagdo ¢ na lactagdo. Entretanto, experiéncias clinicas realizadas com solu¢des 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
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

Atencao: contém fenilalanina

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao foram relatadas quaisquers tipos de intera¢des 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 ndo deve ser congelado.

Desde que armazenado sob condi¢des adequadas, o medicamento tem prazo de validade de 36 meses a
partir da data de fabricago.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Conservacao apés a abertura do frasco

Do ponto de vista microbioldgico, a menos que o procedimento de abertura do frasco exclua o risco de

contaminagdo microbiana, o produto devera ser utilizado imediatamente apo6s aberto. Aminosteril N-
Hepa 8% ¢ uma solugdo de uso unico.
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Conservacio apos 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 usuario.

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

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

O medicamento é indicado para adultos e criancas acima de 2 anos de idade.

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

Incompatibilidades:

As solugdes de aminoacidos ndo devem ser misturadas a outros medicamentos, exceto produtos para
nutrigdo parenteral, devido ao risco de contaminagdo microbiologica e incompatibilidades.

A mistura a outros produtos para nutrigdo 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 aminoacidos/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 diaria:
1,5 g de aminoacidos/kg de peso, correspondente a 18,75 mL/kg de peso, ou seja, correspondente a 1300
mL para um individuo de 70 kg

Para administragdo por veia periférica ou central:
Aminosteril N — Hepa 8% ¢ indicado como parte de um regime nutricional parenteral completo, em

combinacdo com quantidades adequadas de suplementos como solu¢des de carboidratos, emulsdes
lipidicas, eletrdlitos, vitaminas e oligoelementos.

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

O tamanho da agulha para administragdo deve ser escolhido de acordo com a pratica do profissional de
saude baseado nas caracteristicas clinicas do paciente.

9. REACOES ADVERSAS

Como todas as solugdes 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 ¢ administrado corretamente.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
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Aminosteril N — Hepa 8% ¢ uma solugdo de aminoéacidos para nutrigdo parenteral. A ocorréncia de
intoxicagdo ¢ improvavel se a solugdo for usada como recomendada. Infusdes rapidas em veias periféricas

podem causar tromboflebite devido a osmolaridade da soluc@o.

Dependendo da extensdo e do comprometimento da fun¢do hepatica, podem ocorrer nauseas, vomitos,

calafrios e aminoaciduria em alguns pacientes apos superdose.

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

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0041.0133

Importado e Registrado por:
Fresenius Kabi Brasil Ltda.
Barueri-SP

CNPJ 49.324.221/0001-04

Produzido por:
Fresenius Kabi Austria GmbH
Graz - Austria

SAC 0800 707 3855

VENDA SOB PRESCRICAO ]
USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
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Historico de Alteracdo da Bula
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) | relacionadas
25/08/2026 - 10454 - 10276 - 13/08/2026 | Dizeres inicias da bula/ 6. VP Todas

Notificagdo de ESPECIFICO COMO DEVO USAR
Alteragdo de 079915826 | - Alteragao de ESTE MEDICAMENTO
Texto de Bula | 07/08/2026 7 Texto de Bula Dizeres inicias da bula/ 8. VPS
—RDC 60/12 (que ndo POSOLOGIA E MODO
possui Bula DE USAR
Padrio)
10276 - Dizeres inicias da bula/ VP
ESPECIFICO 6. COMO DEVO
aAlteracﬁg USAR ESTE
0799158/26- | de Texto de MEDICAMENTO
07/08/2026 - Bula (que ndo N/A N/A N/A N/A Dizeres inicias da bula/ VPS Todas
possul Bula 8. POSOLOGIA E
Padrao) MODO DE USAR
4 CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
10454 - 8. POSOLOGIA E MODO
0651324/26- | Totificacdo de gig ?)%5/()%22?11\31]5)%3
01/07/2026 Alteragao de N/A N/A N/A N/A VP e VPS Todas
2 Texto de Bula MEDICAMENTO?
_RDC 60/12 4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
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Dizeres Legais
1371- 1 frasco de vidro
Especifico — X 500 mL (1000
08/12/2021 49590‘?1/21- Cancelamento Apresentacies Caix:l(]:gm 10
de Registro da | 28/03/2022 p ¢ VP e VPS .
10454 - Apresentacio frascos de vidro
577666/ | Notificagio de P " ¢ X 500 mL (1000
20/04/2022 Alteragdo de . mL)
3 Medicamento
Texto de Bula
~RDC60/12 10216 - 7. Cuidados de
2130570/21- ESPECIFICO armazenamento do
01/06/2021 - Ampliacdo 28/03/2022 . VPS Todas
6 medicamento
do prazo de
validade
10454 -
1561881/21- Notificagdo de
23/04/2021 1 Alteragéo de NA NA NA NA 9. Reagdes adversas VPS Todas
Texto de Bula
—RDC 60/12
Nortifioagio de 10133 - Incl
25/01/2016 | 19076016 | hieracio de | 15/01/2016 | 1167438/16- 1 delocalde 50,6 Dizeres Legais VP ¢ VPS Todas
9 5 embalagem
Texto de Bula secundaria
—RDC 60/12
10461 — Incl
16/04/2013 | 0287903/13- 1 Inicial de NA NA NA NA Todos VP ¢ VPS Todas
4 Texto de Bula
—RDC 60/12
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