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MINI BULA

NEPHROTECT
poliaminoacidos

USO INTRAVENOSO

Nephrotect

USO ADULTO

Caixa contendo 01 ou 10 frascos de vidro com 250 mL
Caixa contendo 01 ou 10 frascos de vidro com 500 mL

1. INDICACOES
Este medicamento é um suprimento de aminoacidos auxiliar ao regime de alimentagdo parenteral para pacientes
com insuficiéncia renal, quando a alimentagdo oral ou enteral é impossivel, insuficiente ou contraindicada. A
solucdo pode ser administrada em pacientes com insuficiéncia renal aguda ou crénica, incluindo os pacientes que
estdo sendo submetidos a tratamento de dialise.

2. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado em casos de: defeitos genéticos do metabolismo de aminoacidos,
insuficiéncia renal grave sem acesso a hemofiltragdo ou didlise, choque agudo e insuficiéncia hepatica grave.
ContraindicagGes gerais a terapia por infusdo: edema pulmonar agudo, hiper-hidratagdo, insuficiéncia cardiaca
descompensada e desidratacdo hipotonica. Atengdo: Contém fenilalanina. Este medicamento ndo deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

3. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

Deve ser exercida cautela em pacientes com hiponatremia (diminuicdo de sodio no sangue) ou osmolaridade
sérica elevada. E necessario monitorar o equilibrio hidrico, o nivel de eletrélitos no soro, o equilibrio acido-basico,
a ureia sérica e a concentragdo sanguinea de amonia durante a terapia. O monitoramento laboratorial deve incluir
também glicose sanguinea, proteinas séricas, creatinina e provas de fungdo hepatica. Somente produtos
farmacéuticos necessarios para alimentacdo parenteral, como transportadores caldricos, eletrolitos,
oligoelementos e vitaminas, cujas compatibilidades foram documentadas, podem ser acrescentados ao
Nephrotect. A combinacdo deve ser bem misturada. Cuidados e adverténcias para populagbes especiais — Idosos:
Ndo existem dados clinicos disponiveis para avaliar o uso de Nephrotect em idosos. Criangas: Ndo existem dados
clinicos disponiveis para avaliar o uso de Nephrotect em criangas. Gravidez e lactagcdo: Ndo existem dados clinicos
disponiveis para avaliar a seguranca de Nephrotect na gravidez e lactagdo. Ndo existem estudos disponiveis
sobre a toxicidade na reprodugdo e no desenvolvimento em animais. O médico que fizer a prescricdo deve
considerar a relagdo beneficio/risco antes de administrar Nephrotect a gestantes e lactantes. Categoria de risco
na gravidez: C. Atengdo: Contém fenilalanina. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacao médica ou do cirurgidao-dentista.

4, INTERACGES MEDICAMENTOSAS
N&o sdo conhecidas interagées medicamentosas até o momento.

5. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Este medicamento deve ser administrado exclusivamente pela via intravenosa, sob o risco de danos de eficacia
terapéutica. Nephrotect (poliaminoacidos) pode ser administrado por veia central ou periférica, desde que
misturado com outros nutrientes. As solugdes de aminoacidos, incluindo Nephrotect (poliaminoacidos), sdo de
uma maneira geral, administradas em combinacdo a carboidratos e lipidios de forma a assegurar a utilizagdo
anabdlica dos aminoacidos. Nephrotect (poliaminoacidos) é administrado, de acordo com os requerimentos
terapéuticos, associado os transportadores caléricos, eletrélitos, vitaminas e oligoelementos, se necessario, via
veia central (de preferéncia continuamente durante 24 horas). Caso Nephrotect (poliaminoacidos) seja utilizado
para alimentacdo durante a didlise, ele pode ser injetado (sem carboidrato ou lipidio) diretamente no
compartimento venoso de gotejamento do aparelho da didlise. Nephrotect (poliaminoacidos) deve ser
administrado com um equipamento de transferéncia estéril, imediatamente apds aberto. Qualquer porcdo da
solucdo ndo 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 solugGes de forma a fornecer uma solugdo nutritiva
completa. Incompatibilidades: Solugdes de aminoacidos ndo devem ser misturadas com outros medicamentos,
exceto para solugdes de nutricdo parenteral devido ao risco aumentado de contaminagdo e incompatibilidade.
Durante a adicdo de outros elementos nutricionais, necessarios para a nutricdo parenteral, tal como os
transportadores caldricos, eletrélitos, vitaminas e oligoelementos, deve ser realizada sob condigdes assépticas e
a combinacdao deve ser bem misturada. A compatibilidade deve ser verificada pelo menos visualmente, no
entanto, as incompatibilidades quimicas e terapéuticas continuam a ser possiveis mesmo em caso de
compatibilidade visual. Posologia: Este medicamento deve ser administrado sob infusdo continua via intravenosa.
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A dose deve ser ajustada de acordo com as necessidades de cada paciente. Pacientes com insuficiéncia renal
aguda ou cronica. Salvo se orientado de outra forma, recomendam-se as seguintes doses do medicamento em
pacientes com insuficiéncia renal aguda ou cronica: 1) Em pacientes que ndo estiverem sendo submetidos a
didlise: 0,6 - 0,8 g de AAs/kg de peso corporal/dia = 6 - 8 mL/kg de peso corporal/dia 2) Em pacientes que
estiverem sendo submetidos a didlise: 0,8 - 1,2 g de AAs/kg de peso corporal/dia = 8 - 12 mL/kg de peso
corporal/dia. 3) Para nutricdo durante didlise em pacientes submetidos a hemodidlise em longo prazo: 0,5 - 0,8
g de AAs/kg de peso corporal/didlise = 5 - 8 mL/kg de peso corporal/didlise. Dose didria maxima recomendada:
0,8 - 1,2 g de AAs/Kg de peso corporal = 8 — 12 mL/kg de peso corporal, ou 560 — 840 mL em pacientes com
peso de 70 kg. Taxas de infusdo maxima: 1) Nutricdo parenteral: 0,1 g AAs/kg de peso corporal/hora. 2) Nutrigdo
durante didlise: 0,2 g AAs/kg de peso corporal/hora. De uma maneira geral, os aminoacidos devem ser sempre
administrados em combinacdo as solugdes de carboidratos ou lipideos, suprindo as necessidades caldricas do
paciente durante a alimentagdo parenteral. A duragdo de uso depende das condigdes clinicas do paciente.

Se a creatinina sérica sofrer uma queda para abaixo de 300 pmol/l, uma solucdo de aminoacidos convencional
pode ser utilizada.

6. REACOES ADVERSAS
N3o sdo esperadas reagodes adversas se administrado conforme recomendado. Em casos de eventos adversos,
notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa

Importado e Registrado por:
Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Av. Marginal Projetada, 1652 Baureri - SP
CNPJ: 49.324.221/0001-04

0800 707 3855

Registro: 1.0041.0131

Venda sob prescrigao
Uso restrito a estabelecimentos de saude
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