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SMOFKABIVEN LIVRE DE ELETROLITOS

Fresenius Kabi
Emulséo injetavel
poliaminoécidos + glicose + emulséo lipidica

Smofkabiven EF_BUO3 Pagina 1 de 12 fev/16



FRESENIUS

KABI
Smofkabiven Livre de Eletrolitos
poliaminoacidos + glicose + emulséo lipidica
Forma farmacéutica e apresentacdes:
SmofKabiven Livre de Eletrdlitos:
Emulséo injetavel acondicionada em bolsas de 98614iL7 mL, 1970 mL e 2463 mL.
Emulséo injetavel
USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS
Composigéo:
Ingredientes Ativos 986 mL 1477mL 1970 mL 2463 mL Il:c:_r 1000 %
alanina 7,049 10,59 140¢9 1759 7,19 0,71
arginina 6,09 9,09 120¢g 150¢g 6,19 0,61
glicina 5540 8,29 110g 13,89 560 0,56
histidina 159 2,29 3,09 3,79 159 0,15
isoleucina 259 3,89 5049 6,29 2549 0,25
leucina 3,79 560 7,49 9,449 3,80 0,38
acetato de lisina 4,69 6,99 9,19 1169 4,79 470,
Equivalente a lisina 3,30 5049 6,6 0 8,449 349 |0,34
metionina 2,29 3,290 4349 5449 2,29 0,22
fenilalanina 2,640 3,89 5149 6,40 2649 0,26
prolina 560 8,40 11,2 ¢ 1409 5749 0,57
serina 329 499 6,59 8,19 3,39 0,33
taurina 0,59 0,759 109 1,29 0,59 0,05
treonina 2,249 3,39 4,49 5449 2,29 0,22
triptofana 1,09 159 2049 2549 109 0,10
tirosina 0,20 g 0,30 g 0,40 g 0,499 0,209 0,02
valina 3,19 4,60 6,29 7,60 3,19 0,31
glicose monoidratada 137,5 205,79 275,09 344,39 140,0 g 14,0
Equivalente a glicose anidra 125¢g 187 g 250 g B313 127 g 12,7
oleo de soja 11,3g 16,99 2259 28,1g 1149 41,1
triglicerideos de cadeia média 11,3 g 16,9¢g 2259 (28,1¢g 11,49 1,14
oleo de oliva 9,49 14,19 18,8 g 23,449 9,59 0,95
oleo de peixe 5640 8,40 11,3g 1409 5749 0,57

Excipientes: racealfatocoferol, lecitina de ovocejol, oleato de sédio, hidroxido de sddio, acalrético, acido
cloridrico, agua para injetaveis.

Correspondendo a

986 mL 1477 mL 1970 mL 2463 mL Por 1000 mL
» Aminoacidos 509 759 100 g 1259 51¢g
* Nitrogénio 8¢ 12 g 16 g 209 8¢
» Carboidratos
- Glicose (anidra) 125¢g 187 g 250 g 313 g 127 g
» Lipidios 389 56 g 759 94 g 389
» Contra-ions
- acetaté 73 mmol 110 mmL 147 mmol 183 mmol 74,5 mmol
- fosfatd 2,8 mmol 4,2 mmol 5,6 mmol 6,9 mmol 2,8 mmol
» Conteudo energético
- total (aproximadamente) 1100 kcal/ 41600 kcal/ 6,12200 kcal/ 9,22700 kcal/ 11,3-
MJ MJ MJ MJ
- ndo proteico (aproximadament)00 kcal/ 3,8 1300 kcal/ 5,41800 kcal/ 7,52200 kcal/ 9,2-
MJ MJ MJ MJ
» Osmolalidade aproximadamente 1600 mosmol/kg da ag
» Osmolaridade aproximadamente 1300 mosmol/ L
 pH (ap6s mistura) aproximadamente 5,6
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1 : e
Proveniente da emulséo lipidica.

2 . ~ . o
Proveniente da solucdo de aminoacido.

Relacao nitrogénio/caloria ndo proteica (g/kcal)08
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Nutricdo parenteral para pacientes adultos e @magima de 2 anos quando a nutricdo oral ou élteémpossivel,
insuficiente ou contraindicada.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodindmicas:
Emulséo de lipidios
A emulséo de lipidios apresenta tamanho de paatieydropriedades bioldgicas semelhantes aquelaguilosnicrons
enddgenos. Os constituintes da emulséo lipidieg dk soja, triglicérides de cadeia média, 6lemlda e 6leo de
peixe possuem, exceto por seu conteldo de enprgj@jedades farmacodinamicas proprias.

O o6leo de soja possui um alto teor de acidos grassenciais. O acido graxo 6mega 6, acido lingledco mais
abundante (aproximadamente 55 a 60%). O aciddiatfkeico, um acido graxo 6mega 3, constitui ceteaB%. Essa
parte do produto fornece a quantidade necessaéaides graxos essenciais.

Os &cidos graxos de cadeia média sdo rapidameiat@dos e fornecem ao corpo uma forma de energidiatanente
disponivel.

O ¢6leo de oliva fornece principalmente energiaarenh de acidos graxos monoinsaturados, os quais18&io menos
propensos a peroxidacdo do que a quantidade condspte de acidos graxos poli-insaturados.

O ¢6leo de peixe é caracterizado por um alto tecaildo eicosapentaenoico (EPA) e acido docosaheicae(DHA).
O DHA é um importante componente estrutural das Ionenas celulares, ao passo que o EPA é um precdesor
eicosanoides como prostaglandinas, tromboxanascetiéenos.

Aminoacidos

Os aminoécidos, constituintes da proteina nos atimsecomuns, séo utilizados para a sintese deipastdos tecidos e
qualguer excedente € canalizado para varios casimstabodlicos. Estudos demonstraram um efeito g&moo da
infusdo de aminoacidos.

Glicose
A glicose nao tera nenhum efeito farmacodindmiématle contribuir para manter ou completar o statuscional
normal.

Propriedades farmacocinéticas:

Emulsao de lipidios

Os triglicérides individuais na emulsao de lipidmsssuem taxa de liberacao diferente, mas o Srithflgwmo uma
mistura, é eliminado mais rapido que os triglicésidle cadeia longa (LCT). O 6leo de oliva tem a @ liberacéo
mais lenta dos componentes (um pouco mais lentasueCT) e os triglicérides de cadeia média (MGJ)dleo de
peixe em uma mistura com LCT possui a mesma takaetagdo dos LCT isolados.

Aminoacidos

As principais propriedades farmacocinéticas dosneétidos infundidos s@o essencialmente as mesmas
aminoacidos fornecidos pelos alimentos comuns. @ontos aminoacidos das proteinas dietéticas ponegitram na
veia porta e em seguida na circulacdo sistémicquato os aminoacidos infundidos intravenosamelti@ngam
diretamente a circulacao sistémica.

Glicose
As propriedades farmacocinéticas da glicose infimdi&o essencialmente as mesmas da glicose fanpelds
alimentos comuns.

3. CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade a proteinas de peixe, ovo, @@jamendoim ou a qualquer das substancias ativasoipientes;
Hiperlipidemia grave;
Insuficiéncia hepética grave;
AlteracBes graves na coagulacao sanguinea;
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Falhas congénitas do metabolismo de aminoéacidos;

Insuficiéncia renal grave sem acesso a hemofiltracéa dialise;

Choque agudo;

Hiperglicemia descontrolada;

Contraindicacbes gerais a terapia de infusdo: edpofmonar agudo, hiper-hidratacdo e insuficiéncadiaca
descompensada,;

Sindrome hemofagocitica;

Estados instaveis (por ex.: situagfes pOs-trauamtgraves, diabetes mellitus descompensado, inégtmo do
miocardio, derrame cerebral, embolia, acidose ndéitzb(distdrbio resultante de excesso de acidsamgue), sepse
grave, falta de fluido corpéreo suficiente (dediaigdo hipotdnica) e coma hiperosmolar).

Este medicamento é contraindicado para criancas meres de 2 anos.
Atencdo fenilcetondricos: contém fenilalanina.

Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
As solucdes de glicose e aminoacidos sédo limpidasotores a ligeiramente amarelas e livres ddq@dats. A emulsédo
de lipidios é branca e homogénea.

A capacidade de eliminar gordura é individual equp deve ser monitorada de acordo com as rafimasédico. Isso
geralmente é feito verificando-se os niveis dditégdes. A concentracdo de triglicérides no ssanguineo nao deve
exceder 4 mmol/ L durante a infusdo. Uma superdosagmpde levar a sindrome da sobrecarga de gordura.

O produto deve ser ministrado com cuidado em estddametabolismo de lipidios debilitado, o qualgodorrer em
pacientes com deficiéncia renal, diabetes mellgascreatite, fun¢des hepéticas debilitadas, mgmtismo e sepse.

Este medicamento contém 6leo de soja, 6leo de peifasfolipidios de ovo, que podem raramente caresagoes
alérgicas. Foi observada reacéo alérgica cruzada vja e amendoim.

Para evitar riscos associados a taxas de infusdt mapidas, € recomendado usar uma infusdo canténbbem
controlada, se possivel usando uma bomba voluraétric

Para as emulsGes que possuem eletrdlitos, as lpeglies do equilibrio dos eletrélitos e do fluidor(px.: niveis de
eletrélitos no soro sanguineo anormalmente altdsadpwos) devem ser corrigidos antes de iniciaf@sao.

Dado que um aumento do risco de infeccdo é asspciach 0 uso de qualquer veia central, precaucdaptsas
rigorosas devem ser tomadas para evitar qualqumgiminacdo durante a insercdo e manipulagéo dtecate

Os testes de glicose sérica, eletrlitos e osnaalde assim como o balango fluido, status acido-leasezimas
hepaticas devem ser monitorados.

A contagem de células do sangue e a coagulacdondese monitoradas quando € ministrada gordura pofongo
periodo de tempo.

Smofkabiven Livre de Eletrélitos é produzido pratiente livre de eletrélitos para pacientes com ssdades de
eletrélitos especiais e/ ou limitadas. Sédio, mitascélcio, magnésio e quantidades adicionaisodfato devem ser
adicionadas de acordo com a condi¢éo clinica diepiece a frequente monitorizacdo dos niveis s&rico

Contagem de células do sangue e coagulacao devemoséoradas quando lipideos sdo administradosipolongo
periodo.

Em pacientes com insuficiéncia renal, a ingestaofad$ato deve ser cuidadosamente controlada pazaepir
hiperfosfatemia.

A quantidade dos eletrélitos individuais deve setetminada pela condicdo clinica do paciente eequinte
monitoramento dos niveis séricos.

A nutricdo parenteral deve ser administrada contet@em estados de acidose lactica, insuficiénzifmahecimento de
oxigénio para célula e aumento da osmolaridadeaséri

Smofkabiven EF_BUO3 Péagina 4 de 12 fev/16



FRESENIUS
KABI

Qualquer sinal ou sintoma de reacéo anafilaticen¢céebre, calafrios, erupcfes ou dispneia) devarlavinterrupgcéo
imediata da infuséao.

O teor de gordura do produto pode interferir comasemedicdes laboratoriais (por ex.: bilirrubidasidrogenase
lactica, saturacédo de oxigénio, hemoglobina) senge for colhido antes da gordura ser adequadarmeéntinada da
corrente sanguinea. Na maioria dos pacientes aigoédremovida apés um periodo livre de lipidio$ de6 horas.

A infusdo intravenosa de aminoacidos é acompankdadaumento de excrecdo urinaria dos elementos, teago
particular cobre e zinco. Isso deve ser considereddosagem dos elementos traco, especialmentateuratricdo
intravenosa de longo prazo.

Em pacientes subnutridos, o inicio da nutricdo mtaral pode precipitar trocas de fluidos resultarto edema
pulmonar e insuficiéncia cardiaca congestiva, bemoccuma diminuicdo da concentracéo no soro de giof&ésforo,
magnésio e vitaminas sollUveis em agua. Essas @@&sapodem ocorrer dentro de 24 a 48 horas, portant
recomendado cuidado e iniciacdo lenta da nutricii@rnperal nesse grupo de pacientes, juntamente esbraito
monitoramento e ajustes apropriados de fluidor@itts, minerais e vitaminas.

A emulsdo ndo deve ser ministrada simultaneamentesangue no mesmo conjunto de infusdo, devidasao de
pseudo-aglutinacéo.

Em pacientes com hiperglicemia, podera ser nedassadministracao de insulina exégena.

Tromboflebite pode ocorrer se as vias periféricasrh usadas para infusdo. O local de insercéo sievavaliado
diariamente para sinais locais de tromboflebite.

Devido a composicao da solucdo de aminoacidos ddufr, ndo é conveniente para uso em recém-nasoigdos
criangas abaixo de 2 anos de idade. Nao h& experiélinica da aplicagdo do produto em criangadodeacentes (de 2
a 18 anos de idade).

Idosos
N&o ha recomendacgbes especiais de administracd@gas grupos de pacientes.

Gravidez e lactacéo

Categoria de risco: C
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.

N&o ha dados disponiveis sobre a exposicao da &melm mulheres gravidas ou amamentando. Ndo hdosstu
disponiveis sobre a toxicidade reprodutiva em aisim& nutricdo parenteral pode se tornar necesshmante a
gravidez e a lactacdo. O produto deve ser ministednulheres gravidas e amamentando somente apizdcsa
avaliacao.

Capacidade de dirigir e operar maquinas
N&o aplicavel.

Sensibilidade cruzada
Este medicamento contém 6leo de soja, 6leo de meikesfolipidios de ovo, que podem raramente caresagdes
alérgicas. Foi observada reacdo alérgica cruzada vja e amendoim.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Alguns medicamentos, como insulina, podem intarfedm o sistema de lipase corporal. Esse tipo teragdo,
contudo, parece ser de importancia clinica limitada

A heparina ministrada em doses clinicas causa ilmeea{do transiente de lipase lipoproteica na keigéo. Isso pode
resultar inicialmente em aumento de lipdlise dosmpla, seguido de uma diminuicdo transiente na Ifderade
triglicérides.

O 6leo de soja possui um teor natural de vitamida Kodavia, a concentracdo na emulsdo é tdo bai®ango se
espera que influencie significativamente o procelssocoagulacao em pacientes tratados com deriiosmarina.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura inferior a 25°C. Nao dang&penas remover o envoltério para o uso.
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Desde que armazenado sob condi¢cdes adequadas,aBmefkLivre de Eletrdlitos tem prazo de validage2d meses
a partir da data de fabricacéo.

As solucdes de glicose e aminoacidos sdo limpidesotores a ligeiramente amarelas e livres ddq@dats. A emulsédo
de lipidios é branca e homogénea. Apés a mistpraduto € uma emulséo branca.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Prazo de validade ap6s mistura
Apébs a mistura, com ou sem adi¢cdo de aditivosoduyio deve ser usado imediatamente. Todas as adigdem ser
realizadas de maneira asséptica.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
A capacidade do paciente de eliminar a gordura &buobzar nitrogénio e glicose, e as necessidadéscionais
devem determinar a dosagem e a taxa de infusdAIWERTENCIAS E PRECAUCOES.

A dose deve ser individualizada com relacdo a @aadclinica do paciente, ao peso corpdreo (pcheasssidades
nutricionais e energéticas, ajustando a dose de@com a ingestdo adicional oral ou enteral.

As necessidades de nitrogénio para manutenc¢éo skarda proteinas do corpo dependem da condicaaciene (por
ex.: 0 estado nutricional e o grau de estressb@iata ou anabolismo).

Posologia

Adultos

Os requisitos séo 0,60 a 0,90 g de aminoacidostidjgp(0,10 a 0,15 g de nitrogénio/kg pc/dia) na@s nutricional
normal ou em condi¢des de estresse catabdlico dr&m pacientes com estresse metabdlico moderatio,a&om ou
sem subnutrigdo, os requisitos estdo na faixa@® ®.1,6 g de aminoacidos/kg pc/dia (0,15 a 0,88 gitrogénio/kg
pc/dia). Em algumas condicBes muito especiais oy queimaduras ou anabolismo marcante) a neeesside
nitrogénio pode ser ainda maior.

Dosagem
A faixa de dosagem de 13 mL a 31 mL da emulséodkgjg corresponde a 0,60 a 1,6 g de aminoacidglidga (0,10

a 0,25 g de nitrogénio/kg pc/dia) e 14 a 35 kcapkidia de energia total (12 a 27 kcal/kg pc/diaedergia néo
proteica). Isto cobre a necessidade da maiorigpdogntes. Em pacientes obesos a dose deve sadhasepeso ideal
estimado.

Taxa de infusdo
A taxa maxima de infuséo para glicose é de 0,2§ pé¢h, para aminoacidos é de 0,1 g/kg pc/h e gandura de 0,15
g/kg pc/h.

A taxa de infusdo ndo deve exceder 2,0 mL/kg paghréspondendo a 0,10 g de aminoacidos, 0,25 ¢jatesg e 0,08
g de gordura/kg pc/h). O periodo de infuséo recalado é 14 a 24 horas.

O tempo maximo que a bolsa deve permanecer peralapais o inicio da infusao é 24 horas.
Dose diaria maxima

A dose diaria maxima varia conforme as condi¢dscels do paciente e pode até mudar de um diagpéra. A dose
diaria maxima recomendada é 35 mL/kg pc/dia.

A dose diaria maxima recomendada de 35 mL/kg p@idiporcionara 1,8 g de aminoacidos/kg pc/dia éspondendo
a 0,28 g de nitrogénio/kg pc/dia), 4,5 g de glitkgec/dia, 1,33 g de gordura/kg pc/dia e uma eaeimal de 39
kcal/kg pc/dia (correspondendo a 31 kcal/kg podéignergia ndo proteica).

Criancas (de 2 a 11 anos)

Dosagem
E recomendada uma dose de 1 a 35 mL/kg pc/diadeneser regularmente ajustada de acordo com assigades de

pacientes pediatricos, que variam mais do que eftosd

Smofkabiven EF_BUO3 Péagina 6 de 12 fev/16



FRESENIUS
KABI

Taxa de infuséo

A taxa maxima de infusdo recomendada é de 2,4 nt¢Ky (correspondendo a 0,12 g de aminoacidos/iky P30 g
de glicose/kg pc/h e 0,09 g de gordura/kg pc/h).téd@ maxima de infusdo recomendada, ndo se desd@xo
periodo de 14 horas e 30 minutos, exceto em casep@onais e com monitoramento cuidadoso.

O periodo de infusdo recomendado é de 12 — 24.horas
O tempo maximo que a bolsa deve permanecer peradaps o inicio da infuséo é 24 horas.

Dose diaria maxima

A dose diaria maxima varia de acordo com a condifi@ica do paciente e pode mudar diariamente. ednaxima
recomendada é de 35 mL/kg pc/dia. Essa dose inéder 1,8 g de aminoacidos/kg pc/dia (corresporwarn®28 g de
nitrogénio/kg pc/dia), 4,5 g de glicose/kg pc/dia33 g de gordura/kg pc/dia e um contetdo totatmirgia de 39
kcal/kg pc/dia (correspondendo a 31 kcal/kg padéiznergia nao-proteica).

Adolescentes (12 a 18 anos)
Em adolescentes, SmofKabiven Livre de Eletrdlitodepser usado como em adultos.

Método e duragdo da administragdo
Uso intravenoso; infusdo em uma veia central.

Os quatro tamanhos diferentes de embalagem do tprsdo destinados a pacientes com exigéncias iontis altas,
moderadamente aumentadas ou basicas. Para ofengcgdo parenteral total, devem ser adicionadamalséo
elementos traco, vitaminas e possivelmente eltsd{ievando em consideracao os eletrélitos jagmtes no produto),
de acordo com a necessidade do paciente.

Instrugdes de uso

Bolsa plastica Biofina:

Legenda: 1. Picote de abertura do envoltério ingelierio; 2. Alga; 3. Orificio para pendurar a bofeavertical; 4.
Selos quebraveis; 5. Ponto cego (apenas utilizacente a fabricacéo); 6. Ponto de aditivagao; fitd>de infuséo; 8.
Absorvente de oxigénio.

1. Remocéo do envoltério intermediario

e Pararemover o envoltério intermediario, mantenbalaa na horizontal e rasgue-o a partir do piquigando
ao longo do mesmo (A).

» Rasgue ao longo do lado lateral, rejeite o envioltiitermediario juntamente com o absorvente dgénb

(B).
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2. Mistura

* Coloque a bolsa em uma superficie plana;

» Enrole a bolsa de forma compacta desde o ladogdaa#® os pontos, primeiro com a méo direita e idepo
aplicando uma presséo constante com a mae esctérda selos verticais se romperem. Os selos asrse
rompem com a pressédo da emulsdo. Os selos poderbestws antes da remocédo do envoltério intermiediar

Nota: os liquidos misturam-se com facilidade apesarsdtiss horizontais permanecerem fechados.

» Misture o contelido das trés camaras pela invers@olda trés vezes até completa homogeneizacao.

3. Finalizacdo do processo
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» Cologue a bolsa novamente em uma superficie plamediatamente antes de injetar os aditivos, quabre
parte de plastico de aditivacdo branco (A).

Nota: A membrana no ponto de aditivacdo € estéril.

e Segure a base do ponto de aditivacdo. Insira ehagidjete os aditivos (com compatibilidade contieki
através do centro do local de injecéo (B).

e Misture cuidadosamente entre cada adicao, investartablsa trés vezes. Utilize seringas com agudbaks-
23 Gauge e comprimento maximo de 40mm.

A

» Antes de inserir 0 equipo, quebre a parte de ptasid ponto de infusdo azul (A).

Nota: A membrana no ponto de fuséo € estéril.

» Utilize um equipo de infusdo n&do ventilado ou fealentrada de ar num ventilado.

» Segure a base do ponto de infuséo.

» Insira o spike do equipo através do ponto de infu€aspike deve ser totalmente inserido no local.
Nota: a parte interna do ponto de infusdo é estéril.

4. Pendurar a bolsa
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* Pendurar a bolsa na vertical, pelo orificio exigeabaixo da alca.
e O tempo maximo que a bolsa deve permanecer perada@ o inicio da infusdo é 24 horas.

8. REACOES ADVERSAS

Comum Incomum Raro
1/100 a <1/10 1/1000 a <1/100 1/10000 a <1/1000
Disturbios cardiacos Taquicardia
Disturbios respiratorios, . .
P Lo Dispneia
toracicos e mediastinais
Distlrbios Perda de apetite, nausegs,
gastrintestinais vomito.
Distarbios do

Niveis elevados de enzimas

metabolismo e  da o
o~ hepéticas no plasma.
nutricdo
Distarbios vasculares Hipotenséo, hipertensdo

Reacles de
hipersensibilidade (por ex}:
reacbes anafildticas qu

o . anafilatoides, erupcods
Distirbios gerais & ,. . | : . - L
Ligeiro aumento da Calafrios, vertigens, dorgscutaneas, urticaria, rubor,
estados do local de ~
temperatura corporal. de cabeca. dor de cabeca), sensacéo |de

administracdo ; )
calor ou frio, palidez

cianose, dor no pescog
costas, o0ssos, térax |[e
quadris.

o

Caso ocorram esses efeitos colaterais a infuséenidsdo deve ser interrompida ou, se necesséaninoada em
dosagem reduzida.

Reporte de suspeita de rea¢cBes adversas

E importante o reporte de suspeitas de reacoessasvapos o registro do produto, pois contribua pamonitoramento
continuado do balanco risco/beneficio do medicamdofissionais da salde séo solicitados parateepm qualquer
suspeita de reacdo adversa.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema bdlotificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notiisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estdual ou
Municipal.

9. SUPERDOSE
Sindrome da sobrecarga de gordura
O prejuizo da capacidade de eliminar triglicéridesle levar a “Sindrome da sobrecarga de gordure®,mpde ser
causada por superdosagem. Possiveis sinais deam@enetabolica devem ser observados. A causasgodgnética
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(metabolismo individualmente diferente) ou o melisbmo da gordura pode ser afetado por doencas egrgsso ou
prévias. A sindrome também pode aparecer duranégthigliceridemia grave, mesmo na taxa de infusEomendada,
€ em associacdo com uma subita alteracao no edfatom do paciente, como prejuizo da funcéo remainfeccédo. A

sindrome da sobrecarga de gordura € caracterizadagerlipidemia, febre, infiltracéo de gorduraphtomegalia com
ou sem ictericia, esplenomegalia, anemia, leucapettombocitopenia, disturbio de coagulagdo, hesmdle

reticulocitose, testes anormais de fungdo hep&icama. Os sintomas geralmente sdo reversiveisisiisfio da
emulséo de lipidios for descontinuada.

Excesso de infusdo de aminoacidos

Assim como com outras solucdes de aminoacidos, meédo de aminoacidos da emulsdo pode causar sfeito
indesejaveis quando a taxa de infusdo recomendasleedlida. Esses efeitos sdo nauseas, vémitoricalafsudacéao.

A infusdo de aminoacidos também pode causar aundentemperatura corporal. Com a funcéo renal detdi pode
ocorrer aumento dos niveis de metabdlitos conteitdmgénio (por ex.: creatinina e ureia).

Excesso de infusdo de glicose
Se a capacidade de liberacéo de glicose do padmregcedida, desenvolver-se-a hiperglicemia.

Se ocorrerem sintomas de superdosagem de gordamiooéacidos, a infusdo deve ter a velocidade rdduzu ser
descontinuada. N&do ha um antidoto especifico pgerdosagem. Os procedimentos de emergéncia devenesidas
de suporte geral, com particular atencéo aos sisteaspiratorio e cardiovascular. O monitoramerquimico estrito
sera essencial e as anormalidades especificadasadequadamente.

Se ocorrer hiperglicemia, ela deve ser tratadaaeda com a situacdo clinica pela administraca@mjada de
insulina e/ou ajuste da taxa de infuséo.

Adicionalmente, a superdosagem podera causar soheede fluidos, desequilibrios eletroliticos eehgismolalidade.
Em alguns casos graves raros, pode ser consideeattzdialise, hemofiltracdo ou hemo-diafiltragao.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacfes.

MS: 1.0041.0149

DIZERES LEGAIS

Farmacéutico Responsavel:
Cintia Motta Pereira Garcia — CRF-SP: 34.871

Fabricado por:

Fresenius Kabi AB

Uppsala, Suécia

Importado e Distribuido por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Av. Marginal Projetada, 1.652 — Barueri/SP
C.N.PJ. 49.324.221/0001-04

SAC: 0800 707 38 55

USO RESTRITO A HOSPITAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 03/09/2018.

o
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Dados da submissao eletronica

Dados da petic8o/rimacdo que altera bula

Dados das alteracbes de bl

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versbes | Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
26/06/2014 0503922/14-3 10461 - - - - - Identificacdo do| VP e VPS Todas

ESPECIFICO - medicamento
Incluséo Inicial
de Texto de Bulg
— RDC 60/12
13/03/2015 | 0227907/15-D 10454 — 10/03/2014 | 0175993/14-1 10276- 24/11/2014 Oquedevo | VP eVPS Todas
ESPECIFICO — ESPECIFICO — saber antes de
Notificacdo de Alteracéo de usar este
Alteracéo de Texto de Bula medicamento?
Texto de Bula — (que nédo possu (Paciente)
RDC 60/12 Bula Padréo)
06/09/2018 - 10454 — 19/08/2016 | 22055051/63 1888 - 03/09/2018 | Identificacdo do VP e VPS Todas
ESPECIFICO — ESPECIFICO - medicamento, 1
Notificacdo de Ampliacdo de Indicacdes, 3.
Alteracéo de Uso Contraindicacde
Texto de Bula — s, 7. Posologia &
RDC 60/12 modo de usar, 8
Reacdes
adversas.
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