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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
ALAGLU®
alanilglutamina 200mg/mL

FORMA FARMACEUTICA, APRESENTACAO E VIA DE ADMINISTRACAO
Solucdo injetavel para infusdo intravenosa.
Bolsa de polipropileno incolor com 100 mL

VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO

COMPOSICAO — CADA 100 mL CONTEM:

AlaNilGIUtamINa. ........ccveeiieiiiieeie ettt ee e 20.000 mg (20%)
AQUA PArA INJEGAD Q.S weverveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseee s 100 mL

Excipiente: dgua para injetaveis, acido citrico e hidroxido de sddio.

OsmOlaridade tEOTICA ......ccveeeuiierieiiieeieeciie ettt ettt 920 mosmol/L

ACIACZ .vveiieieeiie ettt ettt ettt e vt et e et e e et e e beestaeeabeesabeenbeesrbeenbaensaan 90 — 105 mmol NaOH/L
Valor de PH...oovieieiicieieeee ettt e 5,4—-6,0

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Alaglu® ¢ indicado como parte da terapia nutricional parenteral para individuos que se encontram em
condigdes de catabolismo severo, como no caso de queimaduras, traumas, cirurgias extensas, infecgdo
aguda e cronica, transplante de células-tronco hematopoiéticas (TCTH), entre outras doengas criticas; em
casos de disfungdo intestinal, como doenca inflamatoria intestinal, enterite infecciosa, imaturidade
intestinal ou enterocolite necrotizante, sindrome do intestino curto, dano na mucosa apds quimioterapia,
radiacdo ou doenga critica, ¢ pacientes submetidos a procedimento cirurgico gastrointestinal. Alaglu® ¢
indicado para pacientes portadores de sindromes de imunodeficiéncia, como disfuncdo do sistema
imunolégico associada a doenga critica ou ao TCTH e sindrome da imunodeficiéncia adquirida —
SIDA/AIDS; pacientes com neoplasia avancada e pacientes com deplecdo de glutamina sofrendo de
caquexia por cancer.

Vanek, 2011: As indica¢des de Alaglu® foram estabelecidas através de uma avaliagdo criteriosa da
literatura cientifica feita por organizagdes e sociedades de referéncia. Dessa forma, a suplementagdo com
Alaglu® como parte da terapia nutricional parenteral pode beneficiar pacientes criticos dependentes de
ventilagdo mecanica ou submetidos a procedimento cirurgico e que necessitam Frente Verso de nutrigdo
parenteral (NP); pacientes pods transplante de células-tronco hematopoiéticas (TCTH) recebendo NP;
pacientes queimados ou acometidos de pancreatite aguda que necessitem de NP.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Alaglu® (alanilglutamina) ¢ um concentrado de nutriente suplementar a terapia nutricional parenteral,
composto pelos aminoacidos alanina e glutamina. O dipeptideo alanilglutamina ¢é rapidamente
metabolizado em glutamina e alanina, fornecendo a glutamina em solugdes de infusdo para nutrigdo
parenteral. Os aminoacidos sdo distribuidos as diversas partes do organismo e metabolizados de acordo
com as suas necessidades.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Alaglu® (alanilglutamina) ¢ contraindicado para administragdo em pacientes com insuficiéncia nos rins
(depuragdo de creatinina < 25 mL/minuto), insuficiéncia no figado, acidose metabdlica, alergia ao
principio ativo ou aos outros componentes da formula. E também contraindicado em pacientes com
uremia (condi¢do em que os constituintes da urina sdo encontrados no sangue) ou encefalopatia hepatica
resultante da insuficiéncia dos rins ou do figado. Faz-se necessario o acompanhamento regular dos
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parametros de fung@o hepatica em pacientes com insuficiéncia hepatica compensada. Este medicamento ¢é
contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia nos rins ou no figado.

Criangas
Devido a insuficiéncia de dados sobre seguranca e eficacia, a administracdo do Alaglu® (alanilglutamina)
em pacientes pediatricos € contraindicada.

Este medicamento é contraindicado para uso pediatrico.

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Aconselha-se acompanhar regularmente os pardmetros da fungdo hepatica em pacientes com insuficiéncia
hepética compensada. Monitorar os niveis plasmaticos de eletrdlitos, de osmolaridade, do balango
hidrico, do equilibrio acidobasico, bem como marcadores de lesdo das células do figado (fosfatase
alcalina, ALT, AST), possiveis sintomas de hiperamonemia (elevado nivel de amonia no sangue) devem
ser controlados.

Deve-se também monitorar as enzimas fosfatase alcalina, ALT, AST, os niveis de bilirrubina ¢ o
equilibrio acido-basico.

Cuidados e adverténcias para populacées especiais

Idosos

Nao ha recomendagdes especiais de administragao para estes grupos de pacientes. No entanto, sabese que
a solugdo de Alaglu® (alanilglutamina) ¢ substancialmente excretada pelo rim. Desta forma, o risco de
reagdes toxicas a este medicamento pode aumentar neste grupo de pacientes, ja que sdo mais propensos a
problemas renais (nos rins).

Alaglu® (alanilglutamina) deve ser administrado e monitorado com cautela em pacientes idosos.

Gravidez e Amamentacdo
Nao foram realizados estudos em animais e mulheres gravidas. Como atualmente os dados sdo

insuficientes sobre a administragdo de Alaglu® (alanilglutamina) em mulheres gravidas e lactantes, o uso
do medicamento nestes pacientes ndo ¢ recomendado.

Interagdes Medicamentosas
Nao foram observadas interagdes com outras drogas. Alaglu® deve somente ser misturado com outras

solugdes de uso intravenoso quando a compatibilidade for conhecida

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua satide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura entre 15°C a 30°C e armazenar na embalagem original. Desde que armazenado
sob condi¢des adequadas, Alaglu® (alanilglutamina) tem prazo de validade de 24 meses a partir da data

de fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
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Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Solug¢do limpida, incolor e isenta de particulas visiveis.

Solucio de uso tnico.
Apos a abertura do recipiente, a solucido deve ser administrada imediatamente. O conteiido nio
utilizado deve ser descartado.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ALAGLU® (alanilglutamina) é uma solug¢do concentrada e deve ser diluida antes da administragdo por
veia periférica. A escolha da administragdo por veia central ou periférica depende da osmolaridade final
da mistura. O limite geralmente aceito para administragdo periférica ¢ de cerca de 800 mOsm/L, mas
pode variar consideravelmente com a idade, condigdes gerais do paciente e com as caracteristicas da veia
periférica.

Antes da preparagao

Verificar se a solucdo esta limpida, incolor e isenta de particulas visiveis, se a bolsa esta danificado ou
com vazamento da solugdo. Nao utilizar ap6s o prazo de validade. A adicdo do concentrado a solugdo
carreadora de aminoacidos deve ser realizada antes da infusdo sob condi¢des assépticas garantindo que o
concentrado foi bem dispersado. A compatibilidade e homogeneizagao da mistura devem ser asseguradas.
A medicaggo deve ser administrada exclusivamente pela via intravenosa, sob o risco de perda da eficacia
terapéutica.

Preparagao

ALAGLU® (alanilglutamina) ¢ infundido com uma solucdo carreadora. O ALAGLU® (alanilglutamina)
¢ infundido na propor¢ao de uma parte de ALAGLU® (alanilglutamina) para cinco partes da solucdo de
aminoacido ou outra solugdo compativel, por exemplo, 100 mL de ALAGLU® (alanilglutamina) para
500 mL da solugdo de aminoacidos.

A concentragdo maxima de alanilglutamina durante a terapia ¢ de 3,5%.

O conteudo nao utilizado deve ser descartado.

Posologia

Adultos

A dose de ALAGLU® (alanilglutamina) depende da gravidade do estado catabdlico e da necessidade de
aminoacidos do paciente. A dose didria maxima de amino4cidos totais, para nutri¢ao parenteral, ¢ de 2 g/
kg de peso corpéreo. O suplemento de alanina e glutamina via ALAGLU® (alanilglutamina) deve ser
considerado no célculo de aminoéacidos totais.

Dose diaria Em geral, preconiza-se a dose diaria de 1,5 — 2,0 mL de ALAGLU® (alanilglutamina) por kg
de peso corpéreo (equivalente a 0,3 - 0,4 g alanilglutamina/kg de peso corpdreo). Isso equivale a 100 —
140 mL de ALAGLU® (alanilglutamina) para um paciente de 70 kg.

Dose maxima diaria
2,0 mL ou 0,4 g de alanilglutamina do ALAGLU® (alanilglutamina) /kg de peso corpoéreo.

Os seguintes ajustes sdo exemplos para a suplementacdo de ALAGLU® (alanilglutamina) com outras
solu¢des de aminoacidos através da solugdo carreadora:
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Necessidade de aminoacidos de 1,2 g/kg de peso corporeo /dia: 0,8 g de aminoacidos + 0,4 g de
alanilglutamina/kg de peso corporeo/ dia.

Necessidade de aminoacidos de 1,5 g/kg de peso corpéreo / dia: 1,2 g de aminoacidos + 0,3 g de
alanilglutamina / kg de peso corpdreo / dia.

Necessidade de aminoacidos de 2,0 g/kg de peso corpéreo / dia: 1,6 g de aminoacidos + 0,4 g de
alanilglutamina / kg de peso corporeo / dia.

A velocidade de infusdo depende da solugdo carreadora e ndo deve exceder 0,1 g de aminoacidos/kg de
peso corporeo /hora.

Duragdo do tratamento
A duragdo do tratamento ndo deve exceder 3 semanas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ¢ de uso restrito a hospitais.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Caso o Alaglu® (alanilglutamina) ndo seja utilizado na forma recomendada, reagdes adversas podem
acontecer. Se administrado acima da velocidade de infusdo indicada, assim como outras solugdes
injetaveis, pode causar calafrio, ndusea e vomito. A infusdo deve ser interrompida imediatamente neste
caso.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
y )
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?

Se administrado acima da taxa de infusdo indicada, assim como outras solugdes injetaveis, pode causar
calafrio, nausea e vomito. A infusdo deve ser interrompida imediatamente nesse caso.

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 orientacgdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.1909.0015

Farm. Resp.: Shirley Misiti Maturana CRF SP: 27.352

FABRICADO POR:

Inpharma Laboratorios Ltda

C.N.P.J. 62.488.184/0001-38
Alameda Araguaia n° 3824
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Barueri — Sao Paulo — SP

06455-000

SAC (11) 4191-6186

N° de lote, data de fabricagdo, prazo de validade: vide rotulo
Uso restrito a hospitais

Venda sob prescri¢io médica

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 03/06/2015
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Histérico de Alteragao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do expediente Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente aprovagao (VP/IVPS) relacionadas
03/06/15 10461- Inclusdo Inicial vp SOL INJ IV

Especifico 200mg/mL
-Inclusdo

Inicial de Texto
de Bula -RDC
60/12




