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DIAMIN™
alanilglutamina

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES
Solugdo para diluigdo para infusdo de alanilglutamina (200 mg/mL) em embalagens com 1 frasco de vidro
transparente de 50 mL ou de 100 mL.

INFUSAO INTRAVENOSA

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL de solugdo para dilui¢ao para infusdo contém 200 mg de alanilglutamina.
Excipientes: hidroxido de sodio e dgua para injetaveis.

II) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DIAMIN ¢ indicado como nutri¢do parenteral intravenosa (administracdo de nutrientes diretamente no sangue),
em situagdes como cirurgias abdominais extensas e transplante de medula 6ssea.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DIAMIN contém alanilglutamina, uma substancia formada pelos aminoacidos glutamina e alanina. A
alanilglutamina ¢ rapidamente quebrada em glutamina e alanina, que sdo liberados como nutrientes na corrente
sanguinea.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve utilizar DIAMIN se tiver: insuficiéncia renal grave (mau funcionamento dos rins), insuficiéncia
hepatica grave (mau funcionamento do figado), acidose metabdlica grave (excesso de acidez no sangue) ou
alergia conhecida a alanilglutamina ou a qualquer um dos excipientes.

DIAMIN nao deve ser utilizado por criangas.

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

DIAMIN deve ser administrado exclusivamente em hospitais. Durante a utilizagdo, o médico deve monitorar o
seu funcionamento hepatico, através da realizagdo de alguns testes.

Naio se espera que DIAMIN afete a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Uso durante a gravidez e amamentacio

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Até o momento, ndo sdo conhecidas interacoes de DIAMIN com medicamentos.

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 a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve conservar DIAMIN em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e da umidade.



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

DIAMIN ¢ uma solugdo limpida e incolor. DIAMIN ¢ uma solugdo para dilui¢do para infusdo, ndo destinada a
administragdo direta, para utilizagdo Unica. A solugdo remanescente nao deve ser administrada.

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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de Usar

DIAMIN deve ser administrado exclusivamente em hospitais.

DIAMIN ¢ uma solugdo para dilui¢ao para infusdo, ndo destinada a administragdo direta, para utilizacdo unica.
A solucdo remanescente nao deve ser administrada.

DIAMIN deve ser misturado a uma solucgdo carreadora de aminoacidos ou a um regime de infusdo contendo
aminoacidos antes da administracdo. Uma parte de DIAMIN deve ser misturada com pelo menos 5 partes da
solugdo carreadora (por exemplo, 100 mL de DIAMIN + pelo menos 500 mL de solugdo de aminoacidos).
3,5% ¢ a concentra¢do maxima de alanilglutamina durante o tratamento.

A adi¢ao de DIAMIN a uma solug¢do carreadora de aminoacidos previamente a aplicagdo deve ser realizada em
condigOes assépticas, assegurando que a solucdo concentrada seja bem dispensada. DIAMIN ndo deve ser
misturado com outros medicamentos.

A escolha de uma veia central ou periférica para a administracdo depende da osmolaridade final da mistura. O
limite geral aceito para a infusdo periférica ¢ de cerca de 800 mOsmol/L, entretanto, este pode variar
consideravelmente com a idade e condi¢do geral do paciente e caracteristicas das veias periféricas.

Solugdes de misturas com osmolaridade superior a 800 mOsmol/L devem ser infundidas por via venosa central.

A duragdo do uso nao deve exceder 3 semanas.

Posologia

A dose de DIAMIN depende da severidade do estado catabolico e da necessidade de aminoéacidos do paciente.
A dose diaria maxima de 2 g de aminoacidos/kg peso corpdreo (PC) ndo deve ser excedida para a nutrigdo
parenteral. O suprimento de alanina e glutamina via DIAMIN deve ser considerado no calculo; a proporgédo de
aminoacidos fornecidos através de DIAMIN nao deve ser maior que aproximadamente 20% do fornecimento
total.

Dose diaria

1,5 — 2,0 mL de DIAMIN/kg PC (0,3 — 0,4 g de L-alanil-L-glutamina/kg PC). Isto equivale a 100 — 140 mL de
DIAMIN para um paciente de 70 kg.

Dose didria maxima: 2,0 mL, ou 0,4 g de alanilglutamina do DIAMIN/kg PC.

Ajustes para o fornecimento de aminoacidos através da solucdo carreadora:

* Requerimento de aminoacidos de 1,5 g/kg PC/dia: 1,2 g de aminoacidos + 0,3 g de alanilglutamina/kg PC.
* Requerimento de aminoacidos de 2,0 g/kg PC/dia: 1,6 g de aminoacidos + 0,4 g de alanilglutamina/kg PC.



A taxa de infus@o depende daquela da solucdo carreadora e ndo deve exceder 0,1 g de aminoacidos/kg PC/hora.

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. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao aplicavel, pois DIAMIN deve ser administrado exclusivamente em hospitais.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Nao sdo conhecidas a intensidade e frequéncia de reagdes adversas. Se administrado acima da velocidade de
infusdo indicada, assim como outras soluc¢des injetaveis, podem ocorrer calafrio, nausea ¢ vomito.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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?

Assim como ocorre com outras infusdes, calafrios, nausea e vomitos podem ocorrer, quando a taxa de infusdo ¢

excedida. Neste caso, a infusdo deve ser imediatamente descontinuada.

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.
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Historico de alteracao para bula

Claris

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao bula (VP/VPS) | relacionadas
01/07/2014 | 0516230/14- 10461 - NA NA NA
1 ESPECIFICO
— Incluséo
Inicial de
Texto de
Bula— RDC
60/12
Verséo 10454 - Dizeres VP e VPS 200 MG/ML
Atual ESPECIFICO Legais - SOL INJ CX
- Notificacéo Alteracéo FA VD INC X
de Alteracdo da Razéo 50 ML
de Texto de Social e a
Bula— RDC descrigdo 200 MG/ML
60/12 do enderego SOL INJ CX
do FAVD INC X
Fabricante 100 ML
(Claris
Injectables

Limited)






