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Amixal®
poliaminoacidos

APRESENTACOES

Amixal® é uma solugéo limpida, estéril, incolor ou levemente cor de palha, em frasco de vidro contendo 500ml
ou 1000 ml.

Os frascos de vidro de 500 ml estdo disponiveis em caixas com 10 unidades.

Os frascos de vidro de 1000 ml estdo disponiveis em caixas com 6 unidades.

Via de Administracéo
VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada mL da solugdo 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 acido aspartico 5,60 mg
00230 acido glutdmico 7,20 mg
07420 prolina 5,50 mg
07954 serina 2,30 mg
08692 tirosina 0,40 mg

Excipientes g.s.p. ImL: acetilcisteina, &cido citrico monoidratado e 4gua para injetaveis

Aminoacidos totais: 100 g/L
Nitrogénio total: 15,8 g/L

Valor calérico: 1675 kJ/L = 400 kcal/L
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Osmolaridade tedrica: 864 mOsm/L
Acidez titulavel (para pH 7,4): aprox. 20 mmol NaOH /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® é indicado para fornecer aminoéacidos como um substrato para sintese de proteina em nutrigio
parenteral, quando nutri¢do oral ou enteral é impossivel, insuficiente ou contraindicada.

Em nutri¢do parenteral, infusdes de aminoécidos 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, manutencao e regeneracao dos tecidos corporais,
etc.

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

Os aminoécidos sdo incorporados em uma variedade de proteinas em diferentes tecidos corporais. Além disso,
cada aminoacido esta presente como aminoacido livre no sangue e no interior das células.

As quantidades de aminodcidos contidas em Amixal® foram escolhidas de modo que um aumento homogéneo
das concentragdes de todos os aminoacidos do plasma seja alcangado. As relagdes fisiolégicas dos aminoécidos
do plasma, isto &, a homeostase de aminodacido é assim mantida durante a infusio de Amixal®

Crescimento e desenvolvimento fetal normais dependem de um fornecimento continuo de aminoacidos da mée
para o feto. A placenta é responsavel pela transferéncia de aminodacidos entre as duas circulaces.

Os aminoacidos, que ndo entram na sintese de proteinas, sdo metabolizados como se segue. O grupo amino é
separado do esqueleto de carbono por transaminacgdo. 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.

Apenas pequenas quantidades de aminoécidos séo eliminadas na urina sem alterag&o.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sdo aplicaveis as seguintes contraindicagoes:

Hipersensibilidade a qualquer aminoacido e excipiente presentes na solucéo
Anomalias congénitas do metabolismo de aminoéacidos

Desordens graves de circulagdo com risco vital (por exemplo: choque)
Hipoxia

Acidose metabdlica

Doenca hepatica avancada

Insuficiéncia renal grave sem acesso a hemofiltragdo ou hemodialise
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e insuficiéncia cardiaca descompensada

e edema pulmonar agudo

e disturbios eletroliticos e do balanco de fluidos

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® so 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 “Contraindicagdes”.

Os distarbios do equilibrio de fluidos e eletrolitos (por exemplo, desidratacdo hipot6nica, hiponatremia,
hipocalemia) devem ser corrigidos antes da administracdo da nutricdo parenteral.

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

Nos casos de hipocalemia e/ou hiponatremia deve ser fornecido quantidades adequadas de potassio e/ou sédio.
Em pacientes com insuficiéncia hepética ou renal, a dose deve ser ajustada de acordo com as necessidades
individuais, gravidade da insuficiéncia de 6rgéos e o tipo de terapia de reposicao renal instituida (hemodidlise,
hemofiltracéo, etc.).

Recomenda-se precaucdo em pacientes com osmolaridade sérica aumentada.

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

O monitoramento deve incluir também testes de funcdo 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 nutricdo parenteral total, em combinagdo com quantidades
adequadas de suplementos de energia (solu¢des de carboidratos, emulsBes graxas), vitaminas, oligoelementos
e eletrolitos.

O local da infusdo deve ser verificado diariamente quanto a sinais de inflamagéo e infeccéo.
N&o utilizar o produto apds a data de vencimento.

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

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

Gravidez e Lactacéo:

N&o existem dados ou existem dados limitados sobre o uso de Amixal® em mulheres gravidas. Amixal® deve
ser, portanto, administrado com precaucdo durante a gravidez e somente se claramente indicado apés avaliacdo
dos beneficios e possiveis riscos.

Aminoacidos e metabdlitos sdo excretados no leite humano, porém com o uso de Amixal® em doses
terapéuticas, ndo é esperado nenhum efeito. No entanto, o aleitamento ndo é recomendado para mulheres
recebendo nutri¢do parenteral.
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Categoria de risco na gravidez: categoria C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido
dentista.

InteracOes medicamentosas
Néo aplicavel.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o 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).
N&o congelar. Manter o recipiente dentro da embalagem, a fim de proteger da luz.

Prazo de validade do medicamento: 36 meses ap0s a Data de Fabricacdo
Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.

N&o 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 mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia:

A dosagem é ajustada de acordo com a necessidade individual de aminodcidos, eletrdlitos e fluidos,
dependendo da condi¢do clinica do paciente (estado nutricional e/ou grau de catabolismo devido & doenca
subjacente).

Dose diaria média:
10 — 20 mL/kg de peso corporal =~ 1,0 - 2,0 g amino&cidos/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 aminoacidos 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 indicagdo para nutricdo parenteral. Usar equipo estéril para
administragdo. Amixal® deve ser usado imediatamente apds abertura.
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Amixal® é apenas um componente da nutricdo parenteral. Na nutricdo parenteral, o fornecimento de
aminoacidos deve ser combinado com a oferta de fontes de calorias, acidos graxos essenciais, eletrolitos,
vitaminas, fluidos 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.

Amixal®nao deve ser misturado com outros medicamentos, exceto os mencionados nessa segao.

Apds a mistura de aditivos, do ponto de vista microbioldgico, as misturas devem ser administradas
imediatamente ap0s a preparagdo. Se ndo for administrado imediatamente, os tempos de armazenamento e as
condigBes das misturas antes do uso estdo sob a responsabilidade do usuario.

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

Usar somente se a solucao estiver limpida, incolor ou levemente cor de palha e o recipiente intacto, ou seja,
recipiente ndo violado.

Administrar conforme orientacdo médica.

Risco de uso por via de administra¢édo nédo recomendada:
Nao ha estudos dos efeitos de Amixal® administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, para seguranca e
eficacia deste medicamento, a administragdo 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 orientacao 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 nutri¢do
parenteral em geral podem ocorrer, especialmente no inicio da nutri¢cdo parenteral.

Disturbios do sistema imunolégico
Frequéncia desconhecida: ReacBes alérgicas

Distarbios gastrointestinais
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): nauseas, vomitos

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

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 hiperidratagdo, desiquilibrio de eletrolitos e edema pulmonar, e a
reacBes de intolerancia, podendo manifestar-se como nausea, calafrios, vomito, dor de cabega, acidose
metabdlica, hiperamonemia e perda renal de aminoacidos.

Tratamento
Se ocorrerem reacBes de intolerancia, a infusdo de aminoacidos deve ser temporariamente interrompida e
retomada mais tarde em uma menor velocidade de infusao.
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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:

MS — 1.0085.0145
Farm. Resp.: S6nia M. Q. de Azevedo — CRF RJ n°: 4.260

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 prescri¢cdo médica.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrdnica Dados da peticdo /notificagio que altera bula Dados das alteracées de bula
Data do Ne do Assunto Data do Ne do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoe
expediente | expediente expediente | expediente aprovacdo (VP/VPS) | s
relacionadas
01/09/2014 | 0726611/14-1 | ESPECIFICO 1 51/09/2014 | 0726611/14-1 | ESPECIFICO 01/09/2014 ESPECIFICO VPIVPS Frasco ampola
Inclusdo ~_ Inicial Inclusdo Inicial Notificagdes  de de vidro
de Texto de Bula contendo
- RDC 60/12 de Texto de Bula Alteracédo de 1000 mL
- RDC 60/12 Texto de Bula -
RDC 60/12
30/04/2015 | 0376983/15-6 | ESPECIFICO 30/04/2015 | 0376983/15-6 | ESPECIFICO - | 30/04/2015 Alteracdes  de | VP/VPS Frasco ampola
Zlﬁ‘t:;zz;%ao :: Notificacdo de dados legais e (cj::nvtlgrzgo
Texto de Bula - Alteragdo de ampliagéo de 1000 mL
RDC 60/12 Texto de Bula - prazo de validade
RDC 60/12
07/12/2018 | 1156586/18-1 | ESPECIFICO 07/12/2018 | 1156586/18-1 | ESPECIFICO - | 07/12/2018 Como este | VP/VPS Frasco ampola
Notificacdo  de Notificacdo de medicamento de vidro
Alteracao de Alteracao de funciona? / contendo
Texto de Bula - Texto de Bula - Caracteristicas 1000 mL
RDC 60/12 RDC 60/12 Farmacoldgicas,
Quando néo devo
usar este
medicamento? |
Contraindicagoes,
0 que devo saber
antes de usar esse
medicamento? |
Adverténcias e
Precaugées, Como
devo usar este
medicamento? /
Modo de usar,
Quais os males
que este
medicamento
pode me causar? |
Reacdes Adversas,
Superdose.
11/03/2020 | 0736710/20-4 | ESPECIFICO 11/03/2020 | 0736710/20-4 | ESPECIFICO 11/03/2020 9.Reacdes VPSeVP | Frasco ampola
Notificacdo  de Notificacdo de Adversas de vidro
Alteracéo de Alteragéo de (VIGIMED; contendo
Texto de Bula - Texto de Bula - E Alteragdo de 1000 mL
RDC 60/12 RDC 60/12 dados legais.
24/09/2020 3263675/20-0 | ESPECIFICO 20/05/2020 1594777/20-7 | ESPECIFICO - | 08/09/2020 Apresentacoes VPS e VP Frasco ampola
Notificagdo  de Inclusdo de Nova (devido ao de vidro
Alteracdo de Apresentacdo registro de Amixal contendo
Texto de Bula - comercial de 500ml) 500mL e
RDC 60/12 Produto Estéril 1000 mL
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09/03/2021 ESPECIFICO 09/03/2021 ESPECIFICO 9.Reagbes VPS Frasco ampola
Notificacdo  de Notificacdo de Adversas de vidro
contendo

Alteracado de Alteracédo de

Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12 1000 mL

500mL e




