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Nephrotect
poliaminoacidos

Forma farmacéutica e apresentacoes:

Solugéo injetavel.

Nephrotect (poliaminoacidos): Caixa contendo 01 ou 10 frascos de vidro com 250 mL
Nephrotect (poliaminoacidos): Caixa contendo 01 ou 10 frascos de vidro com 500 mL

USO INTRAVENOSO

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada 1000 mL contém:

isoleucina 5,800 g (0,58%)
leucina 12,800 g (1,28%)
acetato de lisina* 16,925 g (1,69%)
(*Equivalente a 12 g de lisina)

metionina 2,000 g (0,20%)
fenilalanina 3,500 g (0,35%)
treonina 8,200 g (0,82%)
triptofana 3,000 g (0,30%)

valina 8,700 g (0,87%)
arginina 8,200 g (0,82%)
histidina 9,800 g (0,98%)
alanina 6,200 g (0,62%)
acetilcisteina** 0,540 g (0,054%)
(**Equivalente a 0,40 g de cisteina)

glicina 5,305 g (0,53%)
prolina 3,000 g (0,30%)

serina 7,600 g (0,76%)
tirosina 0,600 g (0,06%)
gliciltirosina™** 3,155 g (0,32%)
(***Equivalente a 0,994 g de glicina e 2,40 g de tirosina)
agua para inje¢ao q.s.p 1000 mL

Excipientes: &cido acético, acido malico, agua para injecao.
Aminoécidos totais 100 g/L
Nitrogénio total 16,3 g/L
Caloria total 1600 kJ/L (=400 Kcal/L)
pH 55-6,5
Titulagdo da acidez aprox. 60 mmol NaOH/L
Osmolaridade tedrica 960 mOsm/L

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é um suprimento de aminoacidos auxiliar ao regime de alimentagao
parenteral para pacientes com insuficiéncia renal, quando a alimentagdo oral ou
enteral € impossivel, insuficiente ou contraindicada. A solugdo pode ser administrada
em pacientes com insuficiéncia renal aguda ou crénica, incluindo pacientes que estéo
sendo submetidos a tratamento de didlise. E também indicado para uso na nutricao
intradialitica.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Nephrotect (poliaminoacidos) é uma solugdo de aminoacidos que pode ser utilizada
para fornecer as unidades necessarias para a sintese de proteinas, durante a
alimentagéo parenteral de pacientes com insuficiéncia renal. Um amplo e completo
perfil de aminoacidos esta presente na solu¢do, em quantidades relativas, adequadas
as condicdes metabdlicas de pacientes com disturbios renais. Dentre esses
aminoacidos, temos a tirosina, que nao € prontamente solivel em agua, mas
representa um aminoacido essencial em disturbios renais, assim, o dipeptideo
gliciltirosina foi acrescentado para fornecer uma fonte adicional de tirosina. Este
dipeptideo é rapidamente clivado para liberar os componentes que o compde apos a
administragdo (meia-vida de aproximadamente 5 minutos), mesmo em pacientes com
insuficiéncia renal. Os aminoécidos liberados se acumulam, juntamente com os outros
aminoacidos administrados, sob a forma de nutrientes nos “pools” endbégenos
apropriados e sdo metabolizados conforme necessidade do organismo para a sintese
de proteinas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado em casos de:
e Defeitos genéticos do metabolismo de amino&cidos;
Insuficiéncia renal grave sem acesso a hemofiltracao ou dialise;
Choque agudo;
Insuficiéncia hepatica grave;
Contraindicagbes gerais a terapia por infusdo: edema pulmonar agudo,
hiperhidratagdo, insuficiéncia cardiaca descompensada e desidratagao
hipotonica.

Atencao fenilcetonuricos: contém fenilalanina.

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

Deve-se ter cautela em pacientes com hiponatremia (diminuicao de sddio no sangue)
ou osmolaridade sérica elevada.

E necessario monitorar o equilibrio hidrico, o nivel de eletrélitos no soro, o equilibrio
acido-basico, a uréia sérica e a concentra¢do sanglinea de aménia durante a terapia.
O monitoramento laboratorial deve incluir também glicose sanglinea, proteinas
séricas, creatinina e provas de fungao hepatica.

Somente produtos farmacéuticos necessarios para alimentagdo parenteral, como
transportadores  caléricos, eletrdlitos, oligoelementos e vitaminas, cujas
compatibilidades foram documentadas, podem ser acrescentados ao Nephrotect
(poliaminoécidos). A combinagédo deve ser bem misturada.

- Cuidados e adverténcias para populacdes especiais

Idosos

Nao existem dados clinicos disponiveis para avaliar o uso de Nephrotect
(poliaminoéacidos) em idosos.

Criancas
Nao existem dados clinicos disponiveis para avaliar o uso de Nephrotect

(poliaminoéacidos) em criangas.

Gravidez e lactacéo

Nao existem dados clinicos disponiveis para avaliar a seguranca de Nephrotect
(poliaminoécidos) na gravidez e lactagdo. Nao existem estudos disponiveis sobre a
toxicidade na reproducao e no desenvolvimento em animais.

O médico que fizer a prescricdo deve considerar a relagdo beneficio/risco antes de
administrar Nephrotect (poliaminoacidos) a gestantes e lactantes.
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ESTE MEDlCAMENTOINAO DEVE SER UTlngADO POR MULHERES GRAVIDAS

SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA

Interac6es medicamentosas
Nao sdo conhecidas interagcbes medicamentosas com o uso de Nephrotect
(poliaminoécidos) até o momento.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

Nao 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 nao superior a 25°C e proteger da luz. Nao congelar.
Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

Cuidados de conservacdo apés aberto

O medicamento deve ser utilizado imediatamente. As por¢cdes nao utilizadas da
solugcdo, bem como a mistura, devem ser descartadas.

Cuidados de conservacdo apés adicdo de outros elementos nutricionais

Do ponto de vista microbioldgico, o produto deve ser utilizado imediatamente quando
for necesséaria a adicdo de outros elementos nutricionais. Se nao utilizado
imediatamente apds aberto, o hospital é responsavel pelas condicbes de estocagem e
conservagao do produto até o uso.

Normalmente, desde que tenha sido preparada sob condi¢ées controladas e
assépticas validadas, a mistura para nutricdo parenteral pode ser estocada por um
periodo maximo de 24 horas em temperatura de 2°C — 8°C. Para um periodo superior
a 24 horas, o hospital deve desenvolver seu estudo de estabilidade para a
comprovacao da manutencao das caracteristicas fisico-quimicas e microbiol6gicas da
mistura.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Solucéo limpida e incolor.

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?

Este medicamento deve ser administrado exclusivamente pela via intravenosa, sob o
risco de danos de eficacia terapéutica.
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Nephrotect (poliaminoacidos) pode ser administrado por veia central ou periférica,
desde que misturado com outros nutrientes.

As solugcbes de aminodcidos, incluindo Nephrotect (poliaminoacidos), sdo de uma
maneira geral, administradas em combinagdo com carboidratos e lipidios de forma a
assegurar a utilizagao anabdlica dos aminoacidos.

Nephrotect (poliaminoacidos) € administrado, de acordo com os requerimentos
terapéuticos, associado os transportadores caléricos, eletrdlitos, vitaminas e
oligoelementos, se necessario, via veia central (de preferéncia continuamente durante
24 horas).

Caso Nephrotect (poliaminoacidos) seja utilizado para alimentagdo durante a dialise,
ele pode ser injetado (sem carboidrato ou lipidio) diretamente no compartimento
venoso de gotejamento do aparelho da didlise.

Nephrotect (poliamino&cidos) deve ser administrado com um equipamento de
transferéncia estéril, imediatamente apds aberto. Qualquer por¢cao da solucdo nao
utilizada deve ser descartada.

Nephrotect (poliaminoacidos) pode ser administrado utilizando linhas de infusdo
separadas, juntamente com outros substratos nutricionais (frasco multiplo / sistema de
frascos) ou pode ser misturado em um Unico recipiente com outras solu¢des de forma
a fornecer uma solugao nutritiva completa.

Posologia

Este medicamento deve ser administrado sob infusdo continua via intravenosa. A dose
deve ser ajustada de acordo com as necessidades de cada paciente.

e Pacientes com insuficiéncia renal aguda ou crénica
Salvo se orientado de outra forma, recomendam-se as seguintes doses do
medicamento em pacientes com insuficiéncia renal aguda ou crdnica:

1) Em pacientes que néo estiverem sendo submetidos a didlise:
0,6 — 0,8 g de AAs/Kg /dia = 6 — 8 mL/kg/dia

2) Em pacientes que estiverem sendo submetidos a dialise:
0,8 — 1,2 g de AAs/Kg/dia = 8 — 12 mL/kg /dia

3) Para nutricdo durante dialise em pacientes submetidos a hemodidlise em longo
prazo:
0,5 - 0,8 g de AAs/Kg/dialise = 5 — 8 mL/kg/dialise

Dose didaria maxima recomendada:
0,8 — 1,2 g de AAs/Kg = 8 — 12 mL/kg, ou 560 — 840 mL em pacientes com peso de 70

kg.

Taxas de infusdo maxima recomendada:
1) Nutrigcdo parenteral: 0,1 g AAs/Kg/hora.

2) Nutrigdo durante dialise: 0,2 g AAs/Kg/hora.

De uma maneira geral, os aminoacidos devem ser sempre administrados em
combinacdo as solucbes de carboidratos ou lipidios, suprindo as necessidades
caléricas do paciente durante a alimentagéo parenteral.

A duracao de uso depende das condigdes clinicas do paciente.

Se a creatinina sérica sofrer uma queda para abaixo de 300 uymol/L, uma solugéao de
aminoacidos convencional pode ser utilizada.
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Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a

duracao do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do
seu médico.

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

Este medicamento € de uso restrito a hospitais.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgiao dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
N&o séo esperadas reac¢des adversas se administrado conforme recomendado.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacoes 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?

Os sintomas basicos de superdose ou de uma infusédo rapida demais de Nephrotect

(poliaminoacidos) podem incluir: nausea, febre, calafrios, vermelhiddo, vémitos,

hiperamonemia, hiperaminoacidemia e acidose. Caso qualquer um destes sintomas

apareca, a infusao deve ser interrompida imediatamente.

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 orientacoes.

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.0041.0131
Farmacéutica Responsavel: Cintia M. P. Garcia CRF-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

Uso restrito a hospitais

Venda sob prescricao médica

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 29/01/2013. Qé
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