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APRESENTACOES
Frasco de vidro incolor — embalagem contendo: 6 unidades de 500 mL por caixa.
Pediamino® Tau é uma solugéo de aminoacidos homogénea, estéril e apirogénica para infuséo intravenosa.

Via de Administracéo
VIA INTRAVENOSA

USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 100 mL contem:

AMINOACIdOS €SSENCIAIS ......cvevveeeriiririeerererinas 10%

ISOIEUCING ..o 0,82¢g
JEUCING ..o 1449
JISTNA ot 0,82 ¢
(adicionada como acetato de liSiNa) .........c.ccoverrcrieerciciieennns 12¢g
MELIONING oottt 0,349
fenilalaning ........cocoooviiie e 0,489
LU0 41T AT 042¢g
THAPLOTANO .. 0,20 ¢
IEBVOVALING.......oi it e 0,789
(o) (=1 - O 0,016 g
(adicionada como cloridrato de cisteina.Hz0) ........cccoeovvvvenne. 0,024 g
RISEIAING ... 0,48¢g
FIFOSINAL ...t e 0,044 g
N-ACELH-L-tIrOSING ...ceeeneieieeiieee e 0,24 ¢
Aminoécidos ndo-essenciais

AlANING ... e 0,54 ¢
AFGINING Lt ene s 1,29
PrONG oot 0,689
SEIINA 1.ttt 0,38 ¢
GHCINA ettt s 0,369
ACIAO L-8SPANTICO ....cveveieeieiiiisiee e 0,32g
ACIdO L-gIUtAMICO ..o e 0,50 g
TAUTINAZY ..o 0,025 g
metabissulfito de s6dio NF...........ccovoiivieicinecee e 0,050 g
(como um antioxidante)

agua para INJETAVEIS (.S.P veervererreriereieerierereereseeresreresseresreseenas 100 mL

pH ajustado com acido acético glacial
pH: 5.5 (5.0-6,0)

Osmolaridade (MOSMOI/L) ......ccccooveiiiiiiiiiieee e, 875
AMIN0ACIAOS tOLAIS (G/L) vovvvvreeiriririeieirrise e 100
NItrogénio total (G/L) ....cooeeviierierieiree e 155
Equivalente de proteina (G/L) .....cccoovvireienirneiene e 97

Conteldo Eletrolitico (mEqg/L)
SOTIO vttt 5
acetato (CH3COO )™ ..o 97
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* Fornecido como &cido acético e acetato de lisina.

! Holt LE, Snyderman SE: The amino acid requirements of infants. JAMA 1961; 175 (2): 124-127.

2 Rigo J, Senterre J: Is taurine essential for the neonates? Biol Neonate 1977; 32:73-76.

® Gaull G, Sturman JA, Raiha NCR: Development of mammalian sulfur metabolism: absence of cystothionase
in human fetal tissues. Pediatr Res 1972; 6:538-547.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
INDICACOES

Pediamino® Tau é indicado como suporte nutricional de recém-nascidos (incluindo aquelas com baixo peso no
nascimento) e criangas que necessitam de NPT tanto em infusfes por via venosa central quanto por via venosa
periférica. Nutricao parenteral com Pediamino® Tau é indicada para prevenir a perda de peso e nitrogénio ou
tratar o balanco de nitrogénio negativo em recém-nascidos e criangas aonde: (1) o trato alimentar, por via oral,
gastrotomia ou jejunotomia, ndo podem ser utilizadas ou a administracdo adequada de proteina ndo é praticavel
por essas vias; 2) absorgdo gastrintestinal de proteina esta deficiente; ou 3) as necessidades de proteina estdo
substancialmente aumentadas como no caso de grandes queimaduras. Dosagem, via de administracéo e infusdo
concomitante de calorias ndo-protéicas sdo dependentes de varios fatores, tais como estado nutricional e
metabdlico do paciente, previsdo da duracdo do suporte nutricional parenteral e tolerncia venosa.

Nutricdo Parenteral Central:

Infusdo Parenteral Central deve ser considerada quando as solu¢Bes de aminoacidos devem ser misturadas a
glicose hipertdnica para promover a sintese de proteina em recem-nascidos com deple¢éo grave ou
hipercatabolicos, ou aqueles que necessitam de nutri¢do parenteral a longo prazo.

Nutricdo Parenteral Periférica:

Para pacientes moderadamente catabdlicos ou com deplecdo nos quais a via intravenosa nao € indicada,
solucBes de aminoacidos diluidas misturadas com solugdes de glicose (5 - 10%) podem ser infundidas por veia
periférica, suplementadas, se desejar, com emulsdo de lipidios. Em pacientes pediétricos, a solucdo final ndo
deve exceder 2 vezes a osmolaridade sérica normal (718 mOsmol/L).

Revised: Abril 2008

Patente EUA N°. 4.491.589

Pediamino Tau ® marca registrada dos Laboratorios B. Braun S.A.

* Suskind RM: Textbook of Pediatric Nutrition, Raven Press, New York, 1981.

RESULTADOS DE EFICACIA

Efic4cia de Pediamino® Tau (poliaminoacidos) foi demonstrada no seguinte estudo: Interim F-14 Term Infant
Pediatric Medical Report, realizado pelos pesquisadores: William C. Heird, M.D. (Columbia University);
Gregory L. Stidham, M.D. (LeBonheur Hospital); Harry L. Greene, M.D. (Vanderbilt University); Marvin E.
Ament, M.D. (University of California); Padmani Karna, M.D. (Sparrow Hospital).

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Pediamino® Tau fornece uma mistura de aminoécidos essenciais e ndo essenciais assim como taurina uma
forma soltvel de tirosina, N-acetil-L-tirosina. Esta composi¢do de aminoacidos foi especificamente formulada a
fim de fornecer uma fonte de nitrogénio bem tolerada para suporte nutricional e terapia em recém-nascidos e
criancas. Quando Pediamino® Tau é administrado em conjunto com cloridrato de cisteina, resulta na
normalizacdo das concentragdes plasmaticas de aminoacidos para um perfil consistente com a de uma crianga
que esteja sendo amamentada.
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A anélise racional para Pediamino® Tau é baseada na observagéo de niveis inadequados de aminoécidos
essenciais no plasma de criangas que estejam recebendo nutrigdo parenteral total (NPT) utilizando solucgdes de
aminoécidos convencionais. A férmula de Pediamino® Tau foi desenvolvida através da aplicacéo da analise da
regressdo multipla da Farmacocinética especifica relacionando a administracdo de aminoacidos as concentragdes
plasmaticas de aminoacidos resultantes.

Estudos clinicos em recém-nascidos e criancas que necessitaram de terapia NPT mostraram que a infuséo de
Pediamino® Tau com uma mistura de cloridrato de cisteina resultou na normalizacéo das concentragdes
plasmaticas de aminoacidos. Além disso, o ganho de peso, o balanco de nitrogénio e as concentragdes séricas de
proteinas foram consistentes com a melhora do estado nutricional.

Quando infundido com glicose hipertdnica como fonte de calorias, suplementado com cloridrato de cisteina,
eletrolitos, vitaminas e minerais, Pediamino® Tau fornece nutricio completa & recém-nascidos e criangas, com
excecao de acidos graxos.

Considera-se que 0 acetato proveniente do acetato de lisina e do acido acético, sob as condi¢Ges de nutricao
parenteral, ndo cause impacto no balango acido-base quando as fungGes renal e respiratoria estdo normais.
Evidéncia clinica parece confirmar essa opinido; contudo, evidéncia experimental confirmatoria ndo esta
disponivel.

As concentracGes de sddio e cloreto presentes no Pediamino® Tau néo sdo clinicamente significativas.

A adicdo de cloridrato de cisteina ird contribuir para a concentragao de cloreto.
O conteudo de eletrélitos de qualquer dos componentes que sédo introduzidos deve ser cuidadosamente
considerado, e incluido nos calculos totais de administragéo.

Dados de seguranga pré-clinica:
Nenhum estudo "In vitro™ e "In vivo" envolvendo Carcinogénese, Metagénese ou Fertilidade foi conduzido com
Pediamino® Tau.

CONTRAINDICACOES

Pediamino® Tau é contraindicado em pacientes com andria ndo tratada, coma hepatico, falhas hereditérias de
metabolismo de aminoacidos, incluindo aqueles que envolvem o metabolismo de aminoacidos ramificados ou
hipersensibilidade a um ou mais aminoacidos presentes na solucéo.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso seguro e eficaz da nutrigdo parenteral requer conhecimento de nutrigdo, assim como habilidade clinica no
reconhecimento e tratamento das complicacfes que possam ocorrer. Avaliacao clinica fregiiente e
determinacdes laboratoriais sdo necessarias para o monitoramento apropriado da nutri¢ao parenteral.
Estudos devem incluir testes de glicose sanguinea, proteinas séricas, funcao hepatica e renal, eletrolitos,
hemograma, teor de diéxido de carbono, osmolalidades séricas, hemoculturas e niveis sangiiineos de amonia.

Desvios significativos das concentra¢cGes normais podem requerer o uso de suplementos adicionais de
eletrolitos.

Solugdes nutricionais fortemente hipertdnicas podem ser administradas através de um cateter intravenoso
implantado em uma veia central, preferencialmente a veia cava superior.

Administrac8o de solugdes intravenosas podem causar sobrecarga de fluido e/ou soluto resultando na diluigdo
das concentracdes séricas de eletrélitos, superidratagdo, estados de congestdo ou edema pulmonar.
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O risco de estado dilucional é inversamente proporcional as concentracdes de eletrélitos das solugdes. O risco
de sobrecarga de soluto causando estados de congestdo com edema periférico e pulmonar é diretamente
proporcional as concentragdes de eletrélitos nas solugdes.

Doses usuais de aminoacidos devem ser administradas, orientadas pelo estado nutricional do paciente. Se
houver desenvolvimento de sintomas de hiperamonemia, a administracdo de aminoacidos deve ser
descontinuada e o estado clinico do paciente reavaliado.

Esse produto contém metabissulfito de sédio. O sulfito pode causar reagdes do tipo alérgicas, incluindo sintomas
anafilaticos e episédios asmaticos graves ou com risco de vida em certas pessoas susceptiveis. A prevaléncia
geral da sensibilidade ao sulfito na populagdo em geral e

desconhecida e provavelmente baixa. A sensibilidade ao sulfito é mais freqiiente em asmaticos do que em
pessoas ndo asmaticas.

Deve-se tomar cuidado para evitar sobrecarga circulatéria, particularmente em pacientes com insuficiéncia
cardiaca.

Cuidado especial deve ser tomado quando se fornece dextrose hipertdnica a um paciente diabético ou pré-
diabético. Para prevenir hiperglicemia grave em tais pacientes, pode ser necessaria a administracdo de insulina.

Administracdo de glicose & uma taxa que exceda a taxa de utilizacdo do paciente pode conduzir a hiperglicemia,
coma e morte.

Administracdo de aminodcidos sem carboidratos pode resultar no acimulo de corpos cetdnicos no sangue.
Correcdo dessa cetonemia pode ser alcancada pela administracdo de carboidratos.

Administragdo periférica de Pediamino® Tau requer a diluiio apropriada e provisio de calorias adequadas.
Deve-se tomar cuidado para assegurar a colocacéo adequada da agulha dentro do limen da veia. O local da
puncédo venosa deve ser inspecionado freqiientemente para verificar sinais de infiltracdo. Se ocorrer trombose
venosa ou flebite, descontinuar a infusdo ou mudar o local de infusdo e iniciar o tratamento apropriado. Em
pacientes pediatricos, a solucéo final ndo deve exceder 2 vezes a osmolaridade sérica normal (718 mOsmol/L).

Perdas excepcionais de eletrdlitos tais aquelas que ocorrem durante sucgao nasogastrica, vomito, diarréia ou
drenagem de fistula gastrintestinal podem necessitar de suplementacéo adicional de eletrdlitos.

Acidose metabdlica pode ser prevenida ou rapidamente controlada pela adi¢do de uma porgéo de cations na
mistura de eletr6litos como sais de acetato e no caso de acidose hiperclorémica, pela manutencao de teor total
do contetdo de cloreto da infusdo em niveis minimos.

Pediamino® Tau contém menos de 3 mEq de cloreto/L.

Pediamino® Tau nao contem fésforo. Pacientes, especial mente aqueles com hipofosfatemia, podem necessitar
da adicdo de fosfato. Para prevenir hipocalcemia, a suplementacéo de calcio deve sempre acompanhar a
administracao de fosfato. Para assegurar a administracao adequada, os niveis séricos devem ser monitorados
freqlientemente.

Para minimizar o risco de possiveis incompatibilidades que surgem da mistura dessa solugdo com outros
aditivos que podem ser prescritos, a infusdo final deve ser inspecionada para verificacio de turbidez ou
precipitacdo imediatamente apds a mistura, antes da administragéo e periodicamente durante a administracgéo.

Use somente se a solugdo estiver clara, a embalagem intacta e o vacuo estiver presente.

O valor de cloridrato de cisteina encontrado pode ser inferior ao declarado, uma vez que esta substancia sofre
degradac&o.
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Precauc6es Especiais para Nutri¢cdo VVenosa Central
Administracao através de cateter venoso central deve ser utilizada somente por técnicos que dominem esta
técnica e suas complicacdes.

Nutricdo Venosa Central pode estar associada com complica¢fes que podem ser prevenidas ou minimizadas
através de cuidados com todos os aspectos do procedimento, incluindo preparagdo da solugdo, administracéo e
monitoramento do paciente. E essencial que seja seguido um protocolo cuidadosamente elaborado, baseado nas
praticas médicas correntes, preferivelmente por uma equipe experiente.

Técnicas

A implantacdo de um cateter venoso central deve ser considerada como um procedimento cirdrgico. O medico
deve dominar técnicas de insercdo de cateter, assim como o reconhecimento e tratamento das complicagGes. As
complicacGes conhecidas que ocorrem na implantacdo de cateteres venosos centrais sdo pneumotérax,
hemotorax, hidrotérax, transeccéo e puncéo arterial, dano ao plexo brénquico, mau posicionamento do cateter,
formacao de fistula arterio-venosa, flebite, trombose e émbolo (cateter e ar).

Sepse
O constante risco de sepse esta presente na nutri¢do intravenosa.

Desde que solucgdes e cateteres de infusdo contaminados séo fontes potenciais de infeccdo, e imperativo que a
preparacdo de solucbes de nutricdo parenteral e a colocagdo e cuidados com os cateteres, sejam executados sob
condicBes assépticas controladas.

SolugBes devem ser preparadas na farmécia do hospital sob cdmara de fluxo laminar. O fator chave na sua
preparagdo e técnica asséptica para evitar contaminagéo durante a mistura de solugdes e subsequentes a
misturas.

Solugdes de nutricdo parenteral devem ser utilizadas prontamente apds a mistura. O armazenamento deve ser
sob refrigeragdo o menor tempo possivel. O tempo de administracdo para um frasco e para um equipo néo deve
nunca exceder 24 horas.

O manuseio usual inclui a substituicdo da solucdo que esta sendo administrada por uma nova solucéo e equipo, e
com o conteido remanescente deve-se fazer uma cultura para verificar a contaminagdo por fungos e bactérias.

Se persistir a sepse e outra fonte de infec¢do ndo for identificada, o cateter é removido, faz-se uma cultura com a
ponta proximal e um novo cateter é implantado quando a febre baixar. Tratamento com antibi6tico profilatico
ndo-especifico ndo é recomendavel. A experiéncia clinica indica que o cateter provavelmente é a primeira fonte
de infeccdo em oposicdo as solucBes armazenadas de forma adequada e preparadas assepticamente.

Complicagdes Metabdlicas

As seguintes complicacdes metabdlicas tem sido relatadas: acidose metabdlica, hipofosfatemia, alcalose,
hiperglicemia e glicosuria, diurese osmética e desidratacdo, hipoglicemia de repercussdo, enzimas hepaticas
elevadas, hipo e hipervitaminoses, desequilibrio eletrolitico e hiperamonemia em criangas. A avaliacéo clinica e
determinacgdes

laboratoriais frequientes sdo necessérias, principalmente durante os primeiros dias de nutri¢cdo venosa, para
prevenir ou minimizar essas complicacdes.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco
Pacientes idosos
N4o héa recomendagées sobre o uso de Pediamino® Tau para pacientes idosos.

Restri¢des a grupos de risco

Administracdo de aminoacidos na presenca de insuficiéncia renal ou sangramento gastrintestinal pode aumentar
um ja elevado teor de nitrogénio uréico sangiiineo. Pacientes com azotemia por qualquer causa nao devem ser
infundidos com aminoacidos sem considerar a administracao total de nitrogénio.
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Administracdo de soluges de aminoacidos a um paciente com insuficiéncia hepatica pode resultar em
desequilibrio plasmatico de aminoacidos, hiperamonemia, azotemia pré-renal, letargia e coma.

Hiperamonemia é de especial importancia em recém-nascidos ja que sua ocorréncia na sindrome causada por
falhas metabolicas genéticas e algumas vezes associada, embora ndo necessariamente em uma relagéo causal,
com retardo mental. Essa reacdo parece estar relacionada e é mais provavel de se desenvolver durante terapia
prolongada. E essencial que a

amonia sangiinea seja medida freqiientemente em criangas. Os mecanismos dessa rea¢do ndo estdo claramente
definidos mas podem envolver falhas genéticas e insuficiéncia hepatica subclinica ou imatura.

Gravidez

Estudos com reproduc#o animal no foram conduzidos com Pediamino® Tau. N&o se sabe também se
Pediamino® Tau pode causar dano fetal quando administrado a uma mulher gravida ou se pode afetar a
capacidade de reproducéo.

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

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Néo se relataram interagdes medicamentosas desfavoraveis clinicamente relevantes.
CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar abaixo de 25°C. N&o congelar. Proteger da luz.
O produto deve ser transportado com os cuidados necessarios para nao danificar a embalagem ou o seu
contetdo.

Prazo de validade: 18 meses a partir da data de fabricacdo, desde que, a embalagem original esteja integra.

Apds abertura do recipiente:
N&o se aplica. O produto deve ser administrado imediatamente ap6s aberto.

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.
Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

O objetivo do controle nutricional em recém-nascidos e criangas é o fornecimento de aminoacidos e suporte
calérico suficiente para a sintese de proteina e crescimento. A dose diéria total de Pediamino® Tau depende das
necessidades diarias de proteinas e da resposta clinica e metab6lica do paciente. A determinacao do equilibrio
de nitrogénio e peso corporais

diarios exatos, corrigidos para equilibrio de fluidos, sdo provavelmente, os melhores meios de avaliar as
necessidades individuais de proteinas. A posologia deve ser também orientada pelos limites de administracéo de
fluidos do paciente e tolerancias de nitrogénio e glicose, assim como pela resposta clinica e metabdlica.

As recomendac0es para o fornecimento de proteinas na nutricdo de recém-nascidos tem variado de 2 a 4 g de
proteina/kg de peso corporal/dia (2.0 a 4.0 g/kg/dia). A posologia recomendada de Pediamino® Tau é de 2.0 a
2.5 g de aminoacidos/kg de peso corporal/dia (2.0 a 2.5 g/kg/dia) para recém-nascidos até 10 kg. Para recém-
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nascidos e criangas com peso acima de 10 kg, a dose total de aminoacidos deve incluir 20 a 25 g/dia para 0s
primeiros 10 kg de peso corporal mais 1.0 a 1.25 g/dia para cada kg de peso corporal acima de 10 kg.

Tipicamente, Pediamino® Tau é administrado com soluco injetavel de glicose a 50% ou 70%, suplementado
com eletrélitos e vitaminas e administrado continuamente por um periodo superior a 24 horas.

A administragdo de fluido diaria total deve ser apropriada a idade e tamanho do paciente. Uma dose de fluido de
125 ml/kg de peso corporal/dia é apropriada a maioria dos recém-nascidos submetidos a NPT. Embora as
exigéncias de nitrogénio possam ser maiores em pacientes com deplecdo ou gravemente hipercatabdlicos, o
fornecimento de nitrogénio adicional pode ndo ser possivel devido aos limites de administracéo de fluidos e
intolerancia a nitrogénio ou glicose.

Cisteina é considerada um aminoacido essencial a recém-nascidos e criangas. E portanto recomendada, uma
mistura de cloridrato de cisteina a solugdo NPT. Baseado em estudos clinicos, a dose recomendada é de 1.0
mmol de cloridrato de L-cisteina monoidratada/kg de peso corporal/dia.

Em muitos pacientes, a provisao adequada de calorias na forma de glicose hiperténica pode requerer a
administracdo de insulina exdgena para prevenir hiperglicemia e glicosuria. Para prevenir hipoglicemia de
rebote, deve ser administrada uma solucéo de glicose a 5% quando solugdes hipertdnicas de glicose séo
descontinuadas abruptamente.

A co-administracdo de emulsdo de lipideo deve ser considerada quando a nutricdo parenteral prolongada (mais
do que 5 dias) é necesséria a fim de prevenir deficiéncia de acido graxo essencial. Devem ser monitorados
lipideos séricos para a evidéncia de deficiéncia de acido graxo essencial, em pacientes mantidos em NPT isenta
de &cidos graxos.

O fornecimento de eletrdlitos intracelulares suficientes, principalmente potassio, magnésio e fosfato, é
necessario para utilizagdo 6tima de aminoécidos. Além disso, quantidades suficientes dos maiores eletrolitos
extracelulares sddio, célcio e cloro, devem ser fornecidos.

Em pacientes com acidose metabdlica ou hiperclorémica, sédio e potassio devem ser adicionados como sais de
acetato para fornecer o precursor de bicarbonato. O teor eletrélitos de Pediamino® Tau deve ser considerado ao
calcular-se a administracédo diaria de eletrolitos.

Eletrélitos séricos, incluindo magnésio e fosforo, devem ser freqiientemente monitorados.
Também devem ser fornecidos vitaminas, minerais e elementos tragos apropriados.

Nutricdo Venosa Central - Misturas hipertdnicas de aminoacidos e glicose podem ser administradas de maneira
segura por infusdo continua através de um cateter venoso central com a ponta localizada na veia cava superior.
As taxas iniciais de infusdo devem ser baixas, e gradualmente aumentadas para a taxa recomendada de 60-125
ml/kg de peso corporal/dia. Se a taxa de administracéo decair para niveis abaixo da tabela, ndo se deve tentar
alcancar a administragdo planejada. Além disso para estar de acordo com as necessidades protéicas, a taxa de
administracdo, particularmente durante os primeiros dias de terapia, € orientada pela tolerancia a glicose do
paciente. A administracdo diaria de aminoacidos e glicose deve ser aumentada gradualmente para a dose
maxima necessaria como indicado pelas determinagGes freqlientes dos niveis de glicose no sangue e urina.

Nutricdo Parenteral Periférica - Para pacientes nos quais a via central ndo é indicada e que podem consumir
calorias adequadas por via enteral, Pediamino® Tau pode ser administrado por veia periférica com ou sem
calorias (carboidratos) por via parenteral. Tais infusdes podem ser preparadas por diluicdo com agua para
injetaveis ou solugdo de glicose injetavel 5%-10% para preparar soluces isotdnicas ou levemente hipertdnicas
para infusdo periférica. E essencial que a infusio periférica seja acompanhada por administracio cal6rica
adequada.

As soluces parenterais devem ser inspecionadas visualmente a fim de verificar a presenca de particulas e
descoloracéo antes da administragdo, sempre que a solucéo e a embalagem permitam.
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Pediamino® Tau pode ser misturado com solugdes que contenham fosfato ou que tenham sido suplementadas
com fosfato. A presenca de ions calcio e magnésio em uma solucdo aditiva deve ser considerada quando fosfato
esta presente também, a fim de evitar precipitacéo.

Deve-se ter cuidado para evitar misturas incompativeis. Consulte um farmacéutico.

Modo de Usar:
Via de administracdo intravenosa

Antes do uso, realizar as seguintes verificagdes:

1 -Inspecionar cada embalagem. Ler o rétulo.

Certificar-se que o produto nédo estd com prazo de validade vencido.

2 -Inverter a embalagem e inspecionar a solucéo cuidadosamente em boas condic¢des de visibilidade para
turbidez, precipitagdo ou particulas; verificar rachaduras ou outros danos no frasco. Na verificagdo de
rachaduras, ndo se confundir com marcas normais de superficie e juntas no fundo e laterais do frasco. Isso nao
sdo defeitos.

Procurar por reflexos brilhantes que tenham profundidade e penetrem na parede do frasco. Rejeitar qualquer
frasco assim.

3 - Para remover a tampa externa, levante a alga e puxe para cima e para baixo até que ela

esteja abaixo da tampa. Use um movimento circular de puxar até que a alca se quebre.

4 -Segure e remova o disco metalico, tomando cuidado para ndo tocar na superficie estéril exposta do batente.
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Figura 1

Adverténcia: Alguns aditivos podem ser incompativeis.

Consultar um farmacéutico. Quando da introduc&o de aditivos, utilize técnicas assépticas. Misture
completamente. Nao armazenar.

Apo6s a mistura e durante a administracdo, reinspecione a solucéo freqiientemente. Se for encontrada evidéncia
de contaminacdo ou instabilidade da solugéo ou se o paciente exibir qualquer sinal de febre, calafrios ou outras
reagdes nao explicaveis rapidamente, descontinuar a administragdo imediatamente e notificar o médico.
Quando adicionar medicacéo ao frasco durante a administracdo, proceder a higienizacdo do sitio de medicacéo
triangular, injetar a medicagdo e misturar completamente através de leve agitacao.

Risco de uso por via de administragdo ndo recomendada.

Néo hé estudos dos efeitos de Pediamino® Tau administrado por vias ndo recomendadas.

Portanto, por seguranca e para eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente pela via
intravenosa.

REACOES ADVERSAS

As reac0es relatadas em estudos clinicos como resultado da infusdo de fluido parenteral foram o ganho de peso,
edema, aumento do nitrogénio uréico sanglineo e acidose leve.

Reacdes que podem ocorrer devido a solucdo ou a técnica de administracdo incluem resposta febril, infec¢do no
sitio da administracéo, trombose venosa ou flebite, extravasamento e hipervolemia.
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Reacéo local no local de infusdo, consistindo de uma sensagéo térmica, eritema, flebite e trombose, tem sido
relatado com infusdes periféricas de aminoacidos, principalmente se outras substancias sdo também
administradas através do mesmo local de infuséo.

Se for necessaria suplementacgéo de eletrélitos durante infuséo periférica, recomenda-se que os aditivos sejam
administrados ao longo do dia a fim de evitar possiveis irritaces venosas. Medicacgdes adicionais irritantes
podem necessitar de um outro local de inje¢do e ndo devem ser adicionadas diretamente na infuséo de
aminocidos.

Sintomas podem resultar de um excesso ou falta de um ou mais dos ions presentes na solugdo; portanto é
essencial o frequente monitoramento dos niveis de eletré6litos.

A deficiéncia de fésforo pode conduzir a uma deficiéncia de oxigenagao dos tecidos e anemia hemolitica aguda.
Em relagdo, ao célcio, a administracdo excessiva de fosforo pode precipitar hipocalcemia com caimbra, tetania e
hiperexcitabilidade muscular.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificages em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE

No caso de sobrecarga de fluido ou soluto durante a terapia parenteral, reavaliar a condigdo do paciente e
instituir tratamento corretivo apropriado.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.0085.0140
Farm. Resp.: Neide M. S. Kawabata — CRF-RJ n° 6233

Importado e distribuido por:

Laboratdrios B. Braun S.A.

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

Sdo Gongalo — RJ — Brasil

CNPJ: 31.673.254/0001-02

Industria Brasileira

SAC: 0800-0227286

Fabricado por:
B. Braun Medical Inc.
Irving, CA — USA

Uso restrito a hospitais.
Venda sob prescri¢cdo médica.
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