B BRAUN Amixal®

Bula do Paciente

Amixal’

Laboratorios B.Braun S.A.
Solucao injetavel




B BRAUN Amixal®

Bula do Paciente
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APRESENTACOES
Amixal® é uma solucéo limpida, estéril, incolor ou levemente cor de palha, em frasco ampola de vidro
contendo 1000 mL.

Via de Administracao
VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada mL da solucdo de Amixal® contém:

DCB Constituinte Quantidade

Substéancias ativas

05083 isoleucina 5,00 mg
05215 leucina 8,90 mg
09343 acetato de lisina 5,74 mg
05347 (equivalente a 4,07 mg de lisina)

lisina monoidratada 3,12 mg
05347 (equivalente a 2,78 mg de lisina)
05839 metionina 4,40 mg
03919 fenilalanina 4,70 mg
08838 treonina 4,20 mg
08947 triptofano 1,60 mg
09076 valina 6,20 mg
00866 arginina 11,50 mg
04740 histidina 3,00 mg
00451 alanina 10,50 mg
04472 glicina 12,00 mg
00108 4cido aspartico 5,60 mg
00230 acido glutamico 7,20 mg
07420 prolina 5,50 mg
07954 serina 2,30 mg
08692 tirosina 0,40 mg
Excipientes
00067 acetilcisteina 0,20 mg
09852 acido citrico monoidratado q.s.

09320 agua para injetaveis g.s.p. ImL
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Aminoacidos totais: 100 g/L

Nitrogénio total: 15,8 g/L

Valor calérico: 1675 kJ/L = 400 kcal/L
Osmolaridade tedrica: 864 mOsm/L

Acidez titulavel (para pH 7,4): aprox. 20 mmol/L

pH: 57-63

Conteudo eletrolitico:
Acetato 28,0 mmol/L
Citrato 2,0 mmol/L

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Amixal® ¢ indicado para fornecer aminoacidos como um substrato para sintese de proteina em nutriéo
parenteral, quando nutri¢do oral ou enteral é impossivel, insuficiente ou contraindicada.

Em nutricdo parenteral, infusdes de aminoacidos devem sempre ser combinadas com a oferta adequada de
caloria, por exemplo, sob a forma de infusdes de carboidratos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Amixal® é fornece nutrientes necessarios para o crescimento, manutencéo e regeneracio dos tecidos
corporais, etc.

Amixal® é administrado por via intravenosa e por isso a biodisponibilidade dos aminoéacidos contidos na
solugdo é 100%.

As quantidades de aminoécidos contidas em Amixal® foram escolhidas de modo que um aumento homogéneo
das concentragGes de todos os aminoacidos do plasma seja alcangado. As relagdes fisiologicas dos
aminoacidos do plasma, isto &, a homeostase de aminoacido é assim mantida durante a infusdo de Amixal®

Os aminoéacidos, que ndo entram na sintese de proteinas, sdo metabolizados como se segue. O grupo amino é
separado do esqueleto de carbono por transaminagdo. A cadeia de carbono é também oxidada diretamente a

CO, ou utilizada como substrato para gliconeogénese no figado. O grupo amino também é metabolizado no
figado a uréia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Séo aplicaveis as seguintes contraindicacdes:
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Hipersensibilidade a qualquer aminoacido presente na solucao
Anomalias congénitas do metabolismo de aminoacidos
Desordens graves de circulacdo com risco vital (por exemplo: choque)
Hipoxia
Acidose metabolica
Doenca hepética avancada
Insuficiéncia renal grave sem acesso a hemofiltragdo ou hemodidlise
Uso em criancas menores de 2 anos de idade
Contraindicacdes gerais da terapia de infusdo:

> insuficiéncia cardiaca descompensada

» edema pulmonar agudo

> hiperidratacdo

Categoria de risco na gravidez: categoria C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do
cirurgido-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Amixal® s6 deve ser administrado ap6s cuidadosa avaliagdo do risco-beneficio na presenca de distdrbios do
metabolismo de aminoacidos de outra origem que se refere no item “Contraindicagfes”.

Desidratagdo hipotonica deve ser corrigida pela oferta adequada de liquidos e eletrolitos antes da nutrigdo
parenteral.

Nos casos de hipocalemia e/ou hiponatremia deve ser fornecido quantidades adequadas de potassio e/ou
sodio.

Em pacientes com insuficiéncia hepatica ou renal, a dose deve ser ajustada de acordo com as necessidades
individuais.

Recomenda-se precaugdo em pacientes com osmolaridade sérica aumentada.

Deve ser monitorado regularmente: eletrolitos séricos, glicose sanguinea, equilibrio de liquido, equilibrio
acido-base e fungéo renal (BUN, creatinina).

O monitoramento deve incluir também testes de fungéo hepética e proteina sérica.

Deve haver cuidado na administracdo de liquidos de infusdo de grande volume em pacientes com
insuficiéncia cardiaca.

Amixal® pode ser usado como parte de um regime de nutricio parenteral total, em combinacdo com
guantidades adequadas de suplementos de energia (solucbes de carboidratos, emulsdes graxas), vitaminas,
oligoelementos e eletrolitos.

O local da infusdo deve ser verificado diariamente quanto a sinais de inflamacéo e infecgao.
Néo utilizar o produto ap6s a data de vencimento.

O uso de Amixal® néo afeta a habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas.
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Uso em idosos e outros grupos de risco

Pacientes idosos:
N&do ha adverténcias e recomendagdes especiais sobre 0 uso adequado desse medicamento em pacientes
idosos.

Gravidez e Lactacéo:
N&o existem dados sobre o uso de Amixal® em mulheres gravidas ou em periodo de amamentacdo. N&o
existem dados pré-clinicos relacionados & administracdo de Amixal® durante a gravidez.

Amixal® deve ser, portanto, administrado com precaucdo durante a gravidez e lactacio e somente se
claramente indicado apés avaliagdo dos beneficios e possiveis riscos.

Categoria de risco na gravidez: categoria C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido
dentista.

Interacdes medicamentosas
Amixal® ndo deve ser misturado com outros produtos, exceto com aqueles mencionados no item “Modo de
usar.”

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use 0 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 (temperatura entre 15 e 30°C).
Né&o congelar. Manter o recipiente dentro da embalagem, a fim de proteger da luz.

Prazo de validade do medicamento: 36 meses ap6s a Data de Fabricacdo
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia:

A dosagem é ajustada de acordo com a necessidade individual de aminoéacidos, eletrélitos e fluidos,
dependendo da condicéo clinica do paciente (estado nutricional e/ou grau de catabolismo devido a doenga
subjacente).
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Dose diaria média:
10 — 20 mL/kg de peso corporal = 1,0 - 2,0 g aminoéacidos/kg de peso corporal
= 700 — 1400 mL para um paciente de 70 kg

Dose diaria maxima:

20 mL/kg de peso corporal = 2,0 g aminoacidos/kg de peso corporal
= 140 g aminodacidos para um paciente de 70 kg
=~ 1400 mL para um paciente de 70 kg

Infusdo maxima ou velocidade de gotejamento:

1 mL/kg de peso corporal/h =~ 0,1 g aminoacidos/kg de peso corporal/h
= 25 gotas/min para um paciente de 70 kg
= 1,17 mL/min para um paciente de 70 kg

Modo de Usar:

Via de administracdo intravenosa (infusdo venosa central).

Amixal® pode ser administrado enquanto ha uma indicacéo para nutricdo parenteral. Usar equipo estéril para
administracéo.

Amixal® é apenas um componente da nutricio parenteral. Na nutricdo parenteral, o fornecimento de
aminoacidos deve ser combinado com a oferta de fontes de calorias, acidos graxos essenciais, eletrélitos,
vitaminas e oligoelementos.

A mistura com nutrientes como carboidrato, lipidios, vitaminas e oligoelementos, deve ser realizada sob
condicdes de assepsia. Misturar bem apds a mistura, observando a compatibilidade.

O produto é apresentado em recipientes de dose Unica. Descartar apds o término da infusdo, qualquer
contetido remanescente ndo utilizado.

Usar somente se a solucdo estiver limpida e o recipiente intacto, ou seja, recipiente ndo violado.

Administrar conforme orientagdo médica.

Risco de uso por via de administracdo nao recomendada:

N4&o ha estudos dos efeitos de Amixal® administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, para seguranca e
eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser realizada somente por via intravenosa.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

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

Os efeitos indesejaveis que, contudo, ndo estdo especificamente relacionadas ao produto mas a nutricéo
parenteral em geral podem ocorrer, especialmente no inicio da nutricdo parenteral.

Reacdo incomum ( ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Disturbios gastrointestinais: nauseas, vomitos
Disturbios gerais: dor de cabeca, calafrios, febre

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas
Superdose ou infusdo muito alta pode levar a reacdes de intolerdncia e pode manifestar como nausea,
calafrios, vdmito, e perda renal de aminoéacidos.

Tratamento de emergéncia, antidotos
Se ocorrerem reacdes de intolerancia, a infusdo de aminodcidos deve ser temporariamente interrompida e
retomada mais tarde em uma menor velocidade de infusdo.

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
orientacdes.

DIZERES LEGAIS:

MS - 1.0085.0145
Farm. Resp.: Rosane G. R. da Costa — CRF-RJ n° 3213

Importado e distribuido por:

Laboratérios B. Braun S.A.

Av. Eugénio Borges, 1092 e Av. Jequitiba, 09
Arsenal — CEP: 24751-000

Séo Gongalo — RJ — Brasil

CNPJ: 31.673.254/0001-02

Industria Brasileira

SAC: 0800-0227286

Fabricado por:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Alemanha

Uso restrito a hospitais.
Venda sob prescricdo médica.
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HISTORICO
Dados da submissao eletronica Dados da peticéo /notificacdo que altera bula Dados das alteracoes de bula
Data do Ne do Assunto Data do Ne do Assunto Data da Itens de Versoes Apresdentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao bula (VP/VPS) relacionadas
01/09/2014 0726611/14-1 10461 - ESPECIFICO 01/09/2014 0726611/14-1 | 10461 - 01/09/2014 ESPECIFICO VP e VPS Frasco ampola de vidro
- Incluso Inicial de ESPECIFICO - - contendo 1000 mL
Texto de Bula — RDC Inclusdo Inicial de Notificacbes
60/12 Texto de Bula — de Alteracéo
RDC 60/12 de Texto de
Bula — RDC
60/12
27/04/2015 10454 -ESPECIFICO 27/04/15 10454 - Alteracdes VP e VPS Frasco ampola de vidro
— Notificacdo de ESPECIFICO — de dados contendo 1000 mL
Alteragdo de Texto Notificacdo de legais e
de Bula - RDC Alteracéo de Texto ampliacdo de
60/12 de Bula - RDC prazo de
60/12 validade




