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MODELO DE BULA

DIPEPTIVEN
alanilglutamina

Forma farmacéutica e apresentacoes:

Solucéo injetavel

DIPEPTIVEN (alanilglutamina 200 mg/mL): Caixa comi® 1, 6, 10, 12 ou 24 frascos de vidro com 50 mL.
DIPEPTIVEN (alanilglutamina 200 mg/mL): Caixa comti® 1,10, 12 ou 24 frascos de vidro com 100 mL.

USO INTRAVENOSO

USO ADULTO

Composicéo:

Cada 1 mL contém:

alanilglutamina.............ccccoo i 200 mg (20%)
agua para injetaveis g.s.p.........cceeeeeveeeeeeen. 1,0 mL

Excipiente: agua para injetaveis.

Osmolaridade teodrica............ccceeeeevvvn ... 921 mosmol/L
Titulacdo por acidez.................ceeeee e 90 — 105 mmol NaOH/L
Valor de pH.....oeeieiii e 54-6,0

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DIPEPTIVEN (alanilglutamina) € indicado como patteum regime de nutricdo parenteral como
suplemento para solu¢do de aminoacidos ou em umeete infusdo contendo amino4cidos em pacientes
cuja condicdo requer glutamina adicional. Desteanottluem-se pacientes em estados hipercatab@icos
hipermetabdlicos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O DIPEPTIVEN(alanilglutamina) é um concentrado de nutrientéesupntar a terapia nutricional
parenteral, composto pelos aminoacidos alaninatargina. O dipeptideo alanilglutamina é rapidamente
metabolizado em glutamina e alanina, fornecend@glina em solucdes de infusdo para nutricdo paetnte
Os aminoacidos séo distribuidos as diversas pdotesganismo e metabolizados de acordo com as suas
necessidades.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DIPEPTIVEN(alanilglutaminag contraindicado para administracdo em pacientesimsuficiéncia nos rins
(depuracgédo de creatinina < 25 mL/minuto), insuficié no figado, acidose metabdlica, alergia accfpio
ativo ou aos outros componentes da formula. E tamtwitraindicado em pacientes com uremia (condic&o
em gue os constituintes da urina sdo encontradeangue) ou encefalopatia hepatica resultante da
insuficiéncia dos rins ou do figado. Faz-se nec@ssdacompanhamento regular dos parametros dédunc
hepatica em pacientes com insuficiéncia hepatiogpeasada.

Este medicamento é contraindicado para uso por paites com insuficiéncia nos rins ou no figado.

Criangas
Devido a insuficiéncia de dados sobre seguranfiadgci®, a administracdo de DIPEPTIVEN

(alanilglutaminam pacientes pediatricos € contraindicada.
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Este medicamento é contraindicado para uso pediato.

Risco de gravidez categoria C: este medicamento néleve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

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

Aconselha-se acompanhar regularmente os paranaetfosicdo hepatica em pacientes com insuficiéncia
hepética compensada.

Monitorar os niveis plasmaticos de eletrélitospdmolaridade, do balanco hidrico, do equilibria&ci
bésico, bem como marcadores de lesdo das célufggado (fosfatase alcalina, ALT, AST), possiveis
sintomas de hiperamonemia (elevado nivel de anmingangue) devem ser controlados.

Deve-se também monitorar as enzimas fosfataseralcAlLT, AST, os niveis de bilirrubina e o equil
acido-basico.

Cuidados e adverténcias para populacdes especiais

Idosos

Nao ha recomendacdes especiais de administrac@egtas grupos de pacientes. No entanto, sabeese qu
solucéo de DIPEPTIVERalanilglutaminag substancialmente excretada pelo rim. Desta fasmaco de
reacoes toxicas a este medicamento pode aumestargrapo de pacientes, ja que Sao mais propensos a
problemas renais (nos rins).

DIPEPTIVEN(alanilglutamina) deve ser administrado e monitoremim cautela em pacientes idosos.

Gravidez e lactacéo

Nao foram realizados estudos em animais e mullgeéetdas. Como atualmente os dados séo insufisiente
sobre a administracdo de DIPEPTIVENanilglutamina) em mulheres gravidas e lactamteso do
medicamento nestes pacientes ndo é recomendado.

Interacbes Medicamentosas
N&o sdo conhecidas intera¢cdes medicamentosasraimento.

Risco de gravidez categoria C: este medicamento nédeve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ndo superior’€25armazenar na embalagem original.

Desde que armazenado sob condicGes adequadas, TN (alanilglutamina) tem prazo de validade de
24 meses a partir da data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Solucéo limpida, incolor e isenta de particulaéreis.

Solucéo de uso unico. Apds a abertura do recipienta solucdo deve ser administrada imediatamente.
O conteudo n&o utilizado deve ser descartado.
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Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.g0ale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DIPEPTIVEN(alanilglutamina) € uma solucdo concentrada e derdiluida antes da administracao por
veia periférica. A escolha da administracéo poa eentral ou periférica depende da osmolaridad dia
mistura. O limite geralmente aceito para admingstoeperiférica é de cerca de 800 mOsmol/L, mas pode
variar consideravelmente com a idade, condicbedggdo paciente e com as caracteristicas da veia
periférica.

Antes da preparacao

Verificar se a solucdo esta limpida, incolor e taate particulas visiveis, se o frasco esta daifiou com
vazamento da solu¢do. Nao utilizar ap6s o prazaligade.

A adigdo do concentrado a solugdo carreadora dedanidos deve ser realizada antes da infusao sob
condicbes assépticas garantindo que o concentoatlerh dispersado. A compatibilidade e homogenéizac
da mistura devem ser asseguradas.

A medicacao deve ser administrada exclusivamengevigeintravenosa, sob o risco de perda de eficaci
terapéutica.

Preparagéo
DIPEPTIVEN(alanilglutamina) é infundido com uma solucdo cadara. O DIPEPTIVENalanilglutamina)

é infundido na proporgéo de uma parte de DIPEPTI@hilglutaminapara cinco partes da solucao de
aminoacido ou outra solugdo compativel, por exendflo mL de DIPEPTIVENalanilglutaminapara 500
mL da solucdo de aminoécidos.

A concentracdo maxima de alanilglutamina durartezapia € de 3,5%.

O conteudo néo utilizado deve ser descartado.

Posologia

Adultos

A dose de DIPEPTIVEK&lanilglutamina) depende da gravidade do estatitébco e da necessidade de
aminodacidos do paciente. A dose didria maxima glel® aminoacidos/ kg de peso corpdreo ndo deve ser
excedida na nutricdo parenteral. O suplementoatera e glutamina via DIPEPTIVEIanilglutamina)
deve ser administrado com base neste calculo.

Dose diaria

Entre 1,5 — 2,0 mL de DIPEPTIVHHMIanilglutamina) por kg de peso corpéreo (equiviae 0,3 - 0,4 g
alanilglutamina/kg de peso corporeo). Isso equigdal@0 - 140 mL de DIPEPTIVEfdlanilglutamina) para
um paciente de 70 kg.

Dose maxima diaria: 2,0 mL, equivalente a 0,4 gldailglutamina do DIPEPTIVER&lanilglutamina)/kg
de peso corpéreo.

Os seguintes ajustes sdo exemplos para a supledemnta DIPEPTIVENalanilglutamina) com outras
solucBes de aminoacidos através da solucao careeado

Necessidade de aminoacidos de 1,2 g/kg de pesoreorgdia:
0,8 g de aminoacidos + 0,4 g de alanilglutaminaékgeso corpéreo/dia.

Necessidade de aminoacidos de 1,5 g/kg de pesoreorfilia:
1,2 g de aminoacidos + 0,3 g de alanilglutaminakgeso corporeo/dia.
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Necessidade de aminoacidos de 2,0 g/kg de pesoreofdia:

1,6 g de aminoacidos + 0,4 g de alanilglutaminakgeso corporeo/dia.

A taxa de infusdo depende da solucdo carreaddia dave exceder 0,1 g de aminodcidos/kg de peso
corporeo/hora.

Duracéo do tratamento
A duracdo do tratamento ndo deve exceder 3 semanas.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando semp®horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.

Experiéncia com o uso de DIPEPTIVEN (alanilglutamim) por mais de 9 dias é limitada.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Este medicamento € de uso restrito a hospitais.

Em caso de duvidas, procure orienta¢éo do farmacé&uab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Caso o DIPEPTIVEN (alanilglutamina) ndo seja witia na forma recomendada, reacdes adversas podem
acontecer. Se administrado acima da velocidadefdggio indicada, assim como outras solucdes irgstav

pode causar calafrio, nausea e vomito. A infus&e der interrompida imediatamente neste caso.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

Se administrado acima da taxa de infuséo indiGslm como outras solucdes injetaveis, pode causar
calafrio, ndusea e vomito. A infusdo deve seriiatapida imediatamente nesse caso.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteerprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglie para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0041.9926

Farmacéutica ResponsavelCintia M. P. Garci€RF-SP 34871

Fabricado por:

Fresenius Kabi Austria GmbH
Graz / Austria

Importado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Av. Marginal Projetada, 1652 — Barueri — SP
C.N.P.J. 49.324.221/0001-04 — IndUstria Brasileira

SAC 0800 7073855
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Uso restrito a hospitais
Venda sob prescricdo médica

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 20/03/2014.

o
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Historico de Alteracdo da Bula
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Dados da Submissao Eletronica

Dados das Alteracbes de Bulas

Data do expediente N° do expedientg Assunto Itene Bula Versbes (VP/VPS) Apresentacfes Relacionadas
06/02/2014 0091992/14-6 Incluséo Inicial de Todos VP e VPS Todas
Texto de Bula
20/03/2014 - Notificacdo de Dizeres Legais VP e VPS Todas

Alteracdo de Texto
de Bula
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