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SMOFKABIVEN E SMOFKABIVEN PERIPHERAL

Fresenius Kabi
poliaminodacidos + glicose + emulséo lipidica
emulséo injetavel
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SmofKabiven e SmofKabiven Peripheral
poliaminoacidos + glicose + emulséo lipidica

Forma farmacéutica e apresentacdes:

Emulséo injetavel.

SmofKabiven: bolsas de 986 mL, 1477 mL, 1970 mi4&32mL.

SmofKabiven Peripheral: bolsas de 1206 mL, 1448904 mL.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

Composicéo:

FRESENIUS
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SmofKabiven e SmofKabiven Peripheral consistem ensistema de bolsa de trés cAmaras. Cada camadéancon

seguinte volume:

SmofKabiven Por 1000 mL SmofKabiven Peripheral | Pod000 mL
Solugéo de aminoacidos | 508 mL Solugéo de aminoacidos | 544 mL
com eletrélitos 10% com eletrolitos 10%
Solucgéo de glicose 42% 302 mL Solucéo de glicosé 13 | 315 mL
Emulséo lipidica 20% 190 mL Emulséo lipidica 20% 1 Al
Cada 1000 mL contém:
SmofKabiven SmofKabiven Peripheral

Ingredientes Ativos Por 1000 mL % Por 1000 mL %
alanina 7,19 0,71% 449 0,44%
arginina 6,19 0,61% 3,89 0,38%
glicina 5640 0,56% 3,5¢0 0,35%
histidina 159 0,15% 0,93 g 0,093%
isoleucina 25¢ 0,25% 169 0,16%
leucina 3,89 0,38% 2,39 0,23%
acetato de lisina 4,79 0,47% 29g 0,29%
equivalente a lisina 3,449 0,34% 2,19 0,21%
metionina 2,29 0,22% 1,39 0,13%
fenilalanina 264¢ 0,26% 1649 0,16%
prolina 57¢g 0,57% 3,59 0,35%
serina 3,39 0,33% 219 0,21%
taurina 0,51¢g 0,051% 0,32 g 0,032%
treonina 2,29 0,22% 1,49 0,14%
triptofana 109 0,10% 0,63 g 0,063%
tirosina 0,2¢g 0,020% 0,12 g 0,012%
levovalina 3,19 0,31% 2,09 0,20%
cloreto de calcio di- 0,38¢g 0,038% 0,23 ¢ 0,023%
hidratado
equivalente a cloreto de0,28 g 0,028% 0,18 g 0,018%
calcio
glicerofosfato de sédio| 2,1 g 0,21% 1,39 0,13%
sulfato de magnésio | 1,3 g 0,13% 0,78 g 0,078%
hepta-hidratado
equivalente a sulfato de0,61 g 0,061% 0,389 0,038%
magnésio
cloreto de potassio 2,39 0,23% 1,49 0,14%
acetato de sodio tri- 29¢g 0,29% 18¢g 0,18%
hidratado
equivalente a acetato 1,79 0,17% 1,19 0,11%
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de sadio

sulfato de zinco hepta- 0,012 g 0,0012% 0,0072 g 0,00072%

hidratado

equivalente a sulfato de0,0066 g 0,00066% 0,004 g 0,0004%

zinco

glicose mono-hidratada 140 g 14% 789 7,8%

equivalente a glicose | 127 g 12,7% 7149 7,1%

anidra

oleo de soja 11449 1,14% 8,50 0,85%

triglicerideos de cadeia 11,4 g 1,14% 8,59 0,85%

média

Oleo de oliva 9,59 0,95% 7,09 0,70%

oleo de peixe 579 0,57% 4,29 0,42%

agua para injetaveis | 1000 mL 100% 1000 mL 100%

g.s.p.

Excipientes: racealfatocoferol, lecitina de ovaceylol, oleato de sddio, hidréxido de sddio, d@dético, &cido

cloridrico (ndo usado no SmofKabiven Periphergliadpara injetaveis.

Correspondendo a

» Aminoéacidos
* Nitrogénio
« Eletrélitos
- sédio
- potassio
- magnésio
- célcio
- fosfatd
- zinco
- sulfato
- cloreto
- acetato
» Carboidratos
- Glicose (anidra)
* Lipidios
» Osmolalidade

» Osmolaridade
 pH (ap6s mistura)

SmofKabiven
Por 1000 mL
519

89

41 mmol
30 mmol
5,1 mmol
2,5 mmol
13 mmol
0,04 mmol
5,1 mmol
36 mmol
106 mmol

1279
38¢g

SmofKabiven Peripheral

aprox. 1800 mosmol/kg deaprox. 950 mosmol/kg de

agua

aprox. 1500 mosmol/ L

aprox. 5,6

1
Proveniente da emulsao lipidica e solugdo de aridos.

 Contelido energético
SmofKabiven

- total (aprox.)

- ndo proteico (aprox.)

SmofKabiven Peripheral
- total (aprox.)

- ndo proteico (aprox.)

SmofKabiven_BUO1

986 mL
1100 kcal/
4,6 MJ

900 kcal/
3,8 MJ
1206 mL
800 kcal/
3,3MJ

700 kcal/
2,9 MJ
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Por 1000 mL

329

51¢g

25 mmol

19 mmol

3,2 mmol

1,6 mmol

8,2 mmol

0,02 mmol

3,2 mmol

22 mmol

66 mmol

719

2849
agua

aprox. 850nmmsL
aprox. 5,6

1477 mL 1970 mL 2463 mL
1600 kcal/ 2200 kcal/ 2700 kcal/
6,7 MJ 9,2 MJ 11,3 MJ
1300 kcal/ 1800 kcal/ 2200 kcal/
5,4 MJ 7,5MJ 9,2 MJ
1448mL 1904mL

1000 kcal/ 1300 kcal/
4,0 MJ 5,4 MJ

800 kcal/ 1100 kcal/

3,5MJ 4,6 MJ
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Relacao nitrogénio/caloria (g/kcal): 1/112

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
SmofKabiven e SmofKabiven Peripheral € indicad@apartricdo parenteral para adultos, quando a atagéa por via
oral ou enteral € impossivel, insuficiente ou caintticada.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

Emulséo lipidica:

A emulsao lipidica de SmofKabiven e SmofKabivenitearal possui propriedades biolégicas e dimensibeitares a
dos quilomicrons endégenos. A emulsao lipidicarstmida por uma mistura de 6leo de soja, triglisns de cadeia
média, 6leo de oliva e 6leo de peixe com propdeddarmacodindmicas proprias além do forneciméatenergia.

O 6bleo de soja possui um alto teor de acidos gragsenciais. O acido linoléico, um &acido graxo ar@ge 0 mais
abundante (aproximadamente 55 — 60%) enquanto §aelo alfa-linolénico, um &acido graxo 6mega-3,stibni cerca
de 8%. Esta parte de SmofKabiven e SmofKabiverpReral fornece a quantidade necessaria de acidregr
essenciais.

Os &cidos graxos de cadeia média séo rapidameidi@dos e fornecem ao corpo uma forma de energidiat@enente
disponivel.

O ¢leo de oliva fornece, principalmente, energidonma de acidos graxos monoinsaturados, os géaimsito menos
propensos a peroxidacao do que a quantidade coméaspte de &cidos graxos poliinsaturados.

O 6leo de peixe é caracterizado por um alto teGroilio eicosapentaendico (EPA) e acido docosaheice(DHA).
O DHA é um importante componente estrutural das lonanas celulares, enquanto que o EPA é um precdiosor
eicosanodides como as prostaglandinas, tromboxaleagetrienos.

Aminoécidos e eletrolitos:

Os aminoécidos, constituintes da proteina na atmgén normal, sdo utilizados para a sintese peo&@excedente é
canalizado para uma série de vias metabolicasd&stém demonstrado um efeito termogénico da infdsa
aminoécidos.

Glicose:
A glicose néo deve ter outros efeitos farmacodiné@me contribui para manter ou satisfazer o estatt@ional
normal.

Propriedades farmacocinéticas

Emulséo lipidica:

Cada um dos triglicerideos da emulséo lipidicayias®s clearancediferente, porém, a emulsao lipidica de
SmofKabiven e SmofKabiven Peripheral é eliminadésnépido do que os triglicerideos de cadeia Idiigzl.). Dos
componentes contidos na emulséo lipidica, o 6ledlida possui 0 menarlearance(lum pouco mais lento que TCL) e
os triglicerideos de cadeia média (TCM) é o ma&dd O 6leo de peixe em uma mistura com TCL caraazt-se por
umclearancesemelhante ao TCL sozinho.

Aminoacidos e eletrolitos:

As principais propriedades farmacocinéticas dosiaétidos e eletrdlitos infundidos sdo essencialenastmesmas
gue para os aminoacidos e eletrélitos fornecidés glanentacdo normal. Entretanto, os aminoacidosnda dieta
protéica passam, primeiramente, pela veia portadetingem a circulacdo sistémica, enquanto guerinoacidos
infundidos intravenosamente atingem a circulacét@isiica diretamente.

Glicose

As propriedades farmacocinéticas da glicose inflmdBo essencialmente as mesmas da glicose famecid
alimentagc&o normal.
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3. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado em casos de:

- Hipersensibilidade aos 6leos de peixe, ovo, smjgroteina do amendoim ou a qualquer um dosdmgmtes ativos
ou excipientes;

- Hiperlipidemia grave;

- Insuficiéncia hepética grave;

- AlteragBes graves na coagulacao sanguinea;

- Falhas congénitas do metabolismo de aminoécidos;

- Insuficiéncia renal grave sem acesso a hemafilvau dialise;

- Choque agudo;

- Hiperglicemia n&o controlada;

- Niveis séricos patologicamente elevados de gealgum dos eletrdlitos da formulagao;

- Contraindicagfes gerais a terapia de infusdanadmulmonar agudo, hiper-hidratagdo e insuficiéoaraiaca
descompensada,;

- Sindrome hemofagocitotica;

- Condic¢des instaveis (por exemplo: condi¢cdes pagtaticas graveBiabetes mellituslescompensada, infarto agudo
do miocardio, derrame cerebral, embolismo, acidos&bdlica, sepse grave, desidratacao hipotdrsoana
hiperosmolar).

Atencdo fenilcetondricos: contém fenilalanina.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A capacidade de eliminar lipidios é individual ertanto, deve ser monitorada de acordo com a rdtrraédico. Isto,
em geral, é feito através da checagem dos niverggtieerideos. A concentracéo de triglicerideossoro sanguineo
ndo deve exceder 4 mmol/L durante a infusdo. Umparsiese pode levar a sindrome da sobrecarga de&fvide
item 8).

SmofKabiven e SmofKabiven Peripheral deve ser aginiio com cautela em condicfes de comprometinamto
metabolismo lipidico, o qual pode acontecer emegraies com insuficiéncia rendiabetes mellituspancreatite, funcéo
hepética comprometida, hipotireoidismo e sepse.

Este medicamento contém éleo de soja, 6leo de pdi@tina de ovo, o qual pode, raramente, cagsades
alérgicas. Pode-se observar reacao alérgica crezdadadleo de soja e amendoim.

Para evitar riscos associadas a taxa de infusé&o ndyida, recomenda-se 0 uso de uma infusdo cenéitbem
controlada, se possivel, usando uma bomba voluaétri

Disturbios do balango de fluidos e eletrdlitos (premplo: altas ou baixas concentragfes séricakettélitos) devem
ser corrigidas antes do inicio da infusao.

SmofKabiven e SmofKabiven Peripheral deve ser aginiio com cautela em pacientes com tendénci@agdn de
eletrélitos. Recomenda-se monitoramento cliniceeispno inicio de qualquer infuséo intravenosaddaja algum
sinal de anormalidade, a infus@o deve ser interidemp

Como um elevado risco de infec¢des estd assoc@mdsadas veias centrais e periféricas, precawsgsepticas
estritas devem ser adotadas a fim de evitar quatspurgaminacdo durante a insercéo do cateter epuiagéo.

Glicose sérica, eletrélitos e osmolaridade, assimcco balango hidrico, equilibrio acido-base eranszihepaticas
devem ser monitorados.

A contagem de células sanguineas (hemograma) &galagdo devem ser monitoradas quando lipidios sao
administrados por um longo periodo.

Em pacientes com insuficiéncia renal, a adminidate fosfato e potassio deve ser cuidadosament®lzala para
prevenir hiperfosfatemia e hipercalemia.

A quantidade de eletrdlitos individuais a ser atieda é definida pelas condig@es clinicas do pcepelo
monitoramento freqliente dos niveis séricos.
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A nutricdo parenteral deve ser administrada cortetaem pacientes com acidose lactica, fornecimestdiciente de
oxigénio celular e osmolaridade sérica aumentada.

Qualquer sinal ou sintoma de reacao anafilatiéa ¢@mo febre, tremoresash ou dispnéia) deve levar a imediata
interrupcao da infusao.

O teor de lipidios de SmofKabiven e SmofKabivenireral pode interferir com certos exames laboia(por
exemplo, bilirrubina, lactato desidrogenase, sgfoale oxigénio, hemoglobina) caso o sangue s#jaloantes da
eliminacao adequada dos lipidios da corrente saaguNa maioria dos pacientes, os lipidios sadreitios apés um
intervalo de 5 — 6 horas sem administracao deidipid

A infusdo intravenosa de aminoacidos é acompanbeldaaumento da excregdo urinaria de oligoelemeatas
particular cobre e zinco. A dosagem de oligoelengdeve ser considerada, especialmente durantenfuséo
intravenosa por longo tempo. Deve ser considerapmatidade de zinco administrada com SmofKabiven e
SmofKabiven Peripheral.

Em pacientes desnutridos, o inicio da nutricdorgaral pode acelerar as alteracdes de fluidostaesid em edema
pulmonar e insuficiéncia cardiaca congestiva, bemocuma reducao na concentracdo sérica de potfEsfaro,
magnésio e vitaminas hidrossollveis. Estas altesagddem ocorrer dentro de 24 a 48 horas, portatomenda-se
cuidado e o inicio lento da nutricdo parenteratengeupo de pacientes, além de um estreito monitenéo e ajustes
apropriados de fluidos, eletrélitos, minerais amiinas.

SmofKabiven e SmofKabiven Peripheral ndo deve dmiirsistrado simultaneamente com sangue no mesnipcede
infusdo, devido ao risco de pseudoaglutinacéo.

Em pacientes com hiperglicemia, pode ser necessadministracdo exdgena de insulina.

Tromboflebites podem ocorrer quando utilizado csacerenoso periférico. O local de insercéo do eatisve ser
avaliado diariamente.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco:
N&o ha recomendacgfes especiais de administracdadpaps, no entanto, devem ser consideradas tasufgaidades
do paciente, como funcéo renal e hepatica.

Devido a composicéo da solugcao de aminoacidos, Isabofen e SmofKabiven Peripheral ndo é recomengada
uso em recém-nascidos e criancas abaixo de 2 Aros.momento, ndo ha experiéncia clinica do usBrdefKabiven
e SmofKabiven Peripheral em criangas (entre 2 anbs).

Gravidez e lactacdo

N&o foram realizados estudos especificos paralem¢da da seguranca de SmofKabiven e SmofKabiveptireal
durante a gravidez e a lactacdo. Nao ha estudpsrdigis da toxicidade reprodutiva em animais. &igéio parenteral
pode se tornar necessaria durante a gravidezag#actAvaliar o risco/beneficio antes da adminisivade
SmofKabiven e SmofKabiven Peripheral neste gruppatéentes.

Categoria de risco na gravidez: C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.
Atencao fenilcetondricos: contém fenilalanina

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alguns medicamentos, como insulina, podem interfayim o sistema lipase do organismo. Este tipatdedcao
parece, contudo, se limitar a importancia clinica.

A heparina administrada em doses clinicas podeacausa liberacéo transitoria da lipase lipoprotéiaairculagao

sanguinea. Isto pode resultar, inicialmente, enaumento da liplise plasmética, seguida por umandigéo
transitéria na eliminagdo de triglicerideos.
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O oleo de soja tem um teor natural de vitaminaN©O entanto, a concentragdo no SmofKabiven e Satmfien
Peripheral é tdo baixa que ndo é esperada umémefhusignificativa no processo de coagulacéo eneptes tratados
com derivados cumarinicos.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura inferior a 25°C. Ndo dangéonservar dentro do envoltério e apenas reAmpara o
uso.

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

Periodo de validade apos a mistura
Apo6s a mistura, com ou sem adigdo de aditivospduio deve ser usado imediatamente. Todas as adigdem ser
realizadas de maneira asséptica.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

As solucdes de glicose e de aminoacidos sédo limgidiacolores a levemente amareladas e livresdieydas. A
emulséo lipidica é branca e homogénea. Apés anaidas 3 camaras, a aparéncia do produto é dermoiad®
branca.

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

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
A habilidade do paciente para eliminar lipidios etabolizar nitrogénio e glicose, e os requisitasicionais do
paciente devem determinar a dose e a taxa de infusd

A dose deve ser individualizada com base na coodilféica e peso corpéreo do paciente.

As necessidades de nitrogénio para manutenc¢ao skarnarporal de proteina dependem das condi¢Gesoikente
(por exemplo, estado nutricional e grau de stratzbolico ou anabolismo).

As necessidades sdo de 0,10 — 0,15 g de nitrog§fdd (0,6 a 0,9 g de aminoacidos/kg/dia) no estadricional
normal ou em condig6es como stress catabdlico Ewepacientes com stress catabdlico moderado addesu sem
desnutrigdo, as necessidades sdo de 0,15 — 025igabénio/kg/dia (0,9 a 0,16 g de aminoaciddsliiey. Em
algumas condicdes especiais (por exemplo, queiradasabolismo acentuado) as necessidades deémioogodem
ser ainda maiores.

Instrucdes para uso
1. Retirar a bolsa da embalagem secundaria

2. Remover do envoltério protetor: manter a bolsa em guperficie horizontal, romper o picote proxims a
conectores (A); retirar o envoltorio por completdescartar adequadamente juntamente com o absedent
oxigénio (B).
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3. Romper as camaras: colocar a bolsa em uma supdrisizj enrolar a bolsa firmemente, a partir da algra os
conectores, primeiramente com a mao direita e eagicando uma presséo constante com a mao esqatéda
rompimento da selagem vertical, devido a press&hitin. As selagens, entre as cAmaras, tambémpede
rompidas antes da remocao do envoltorio.

Observacédo: A selagem horizontal permanece integra

4. Homogeneizar as solu¢cBes das trés camaras inverséelndisa trés vezes, garantindo uma mistura coanges
solugdes.

Se necessério, a adicdo de micronutrientes owasliiode ser realizada através do sitio de inj@@adluxo indicado
pela setdt), desde que respeitada a legislagéo vigente pobparo de misturas extemporaneas e conhecendo-se a
compatibilidade entre os produtos.

Ap6s a homogeneizagédo da bolsa (item 4), adiciosaditivos com auxilio de uma seringa e agulhao(L83 x
40mm). Romper o lacre do sitio de injegdo (membestéril), e adicionar o aditivo para o interiorbddsa. Proceder a
homogeneizacao da solucdo, invertendo a bolszdrEs.

5. Para ainfusdo da nutricdo parenteral deve-se tamem equipo na bolsa. Romper o lacre da tamplagazu
corresponde ao ponto de infusé@o (A - fluxo indicpdta setd), conectar a extremidade do equipo ou ponta
perfurante, com técnica adequada. Segure a bgsentto de infusdo. Empurrar a extremidade do ecalifyés do
ponto de infusdo, até total fixacdo. Preencheruipeqcom a solucdo e proceder a infusdo com awkdibomba
volumétrica.

Observacéo:a membrana e a parte interna do ponto de infulsdiestéreis até o seu rompimento. Utilizar
preferencialmente equipo sem entrada de ar, cagoado manter fechada.
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6. Pendurar a bolsa através do orificio proprio situalolixo da alga. Desta maneira é garantida adiofes
esvaziamento completo da solucgéo.

<o

Dose

SmofKabiven: 13 mL — 31 mL/kg/dia correspondendbl® — 0,25 g de nitrogénio/kg/dia (0,6 — 1,6 g de
aminoacidos/kg/dia) e 14 — 35 kcal/kg/dia da eretgfial (12 — 27 kcal/kg/dia de energia ndo-preféiEsta dose
atende as necessidades da maioria dos pacientesbdsms, a dose deve ser baseada no peso ideedsti

SmofKabiven Peripheral: 20 mL — 40 mL/kg/dia cop@sdendo a 0,10 — 0,20 g de nitrogénio/kg/dia {0163 g de
aminoacidos/kg/dia) e 14 — 28 kcal/kg/dia da eretgfial (11 — 22 kcal/kg/dia de energia nao-preféiEsta dose
atende as necessidades da maioria dos pacientesdsms, a dose deve ser baseada no peso ideedesti

Taxa de infuséo
SmofKabiven: a taxa maxima de infusdo para a gfiéode 0,25 g/kg/h, para aminoéacidos é de 0,1lg&kgdara
lipidios é de 0,15 g/kg/h.

A taxa de infusdo ndo deve exceder 2,0 mL/kg/hréspondendo a 0,25 g de glicose, 0,10 g de amihasiei 0,08 g
de lipidios/kg/h). O periodo de infusdo recomendade 14 — 24 horas.

SmofKabiven Peripheral: a taxa maxima de infus&a palicose é de 0,25 g/kg/h, para aminoacidas®&Xg/kg/h e,
para lipidios é de 0,15 g/kg/h.

A taxa de infusdo ndo deve exceder 3,0 mL/kg/hréspondendo a 0,21 g de glicose, 0,10 g de amuhasiei 0,08 g
de lipidios/kg/h). O periodo de infusdo recomendade 14 — 24 horas.

Vale salientar que os produtos SmofKabiven e Smoifém Peripheral somente podem ser infundidos aptsstura
das trés cAmaras.

Dose maxima diaria

SmofKabiven: a dose méaxima diaria varia de acoain & condigdo clinica do paciente, podendo mudaiadinente.
A dose maxima diaria recomendada é de 35 mL/kgfdita dose ira fornecer 0,28 g de nitrogénio/kg/dia
(correspondendo a 1,8 g de aminoacidos/kg/dia)g 41& glicose/kg/dia, 1,33 g de lipidios/kg/diane total de energia
de 39 kcal/kg/dia (correspondendo a 31 kcal/kgldi@nergia ndo-protéica).

SmofKabiven Peripheral: a dose maxima diaria védeiacordo com a condicao clinica do paciente, pmerudar
diariamente. A dose maxima diaria recomendada4®del/kg/dia. Esta dose ira fornecer 0,20 g devgénio/kg/dia
(correspondendo a 1,3 g de aminoacidos/kg/dia)g 218 glicose/kg/dia, 1,1 g de lipidios/kg/dia e total de energia
de 28 kcal/kg/dia (correspondendo a 22 kcal/kgdeiznergia nao-protéica).

Método e duragdo da administragdo

SmofKabiven: uso intravenoso, através de veia abmi{s quatro apresentacdes de SmofKabiven sémddss a
pacientes com necessidade nutricional basal, levena@imentada ou alta. Para fornecer nutricao feaedmotal,
oligoelementos, vitaminas e, possivelmente elétr®ljlevando em consideracdo os eletrolitos jagmtes no produto)
devem ser adicionados, de acordo com as necessidagmciente.
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SmofKabiven Peripheral: uso intravenoso, atravégetke central ou periférica. As trés apresentagéeSmofKabiven
Peripheral séo destinados a pacientes com necgssidatricionais alta, moderadamente aumentadasal.iPara

fornecer nutrigcdo parenteral total, oligoelementitaminas e, possivelmente eletrdlitos (levandocenmsideracéo os
eletrolitos j& presentes no produto) devem seii@uidos, de acordo com as necessidades do padeatedo-se em
consideracdo a compatibilidade previamente conhemitte os componentes e 0 preparo conforme legslagente.

7. REACOES ADVERSAS

Comum Incomum Rara

> 1/100, < 1/10 > 1/1000, < 1/100 > 1/10000, < 1/1000
Doencas cardiacas Taquicardia
Doencas respiratoria, Dispneia
toracica e mediastinal
Doencgas gastrointestinais Falta de apetite, naisea

vOmito

Doencgas do metabolismo e Aumento sérico das
nutricdo enzimas hepaticas
Doencas vasculares Tromboflebites Hipotenséoexrteipsdo
Doengas gerais e condicded eve aumento na Calafrio, tontura e dor de | Reacdes de
no local da administracéo | temperatura corporal cabeca hipersensibilidade (reacdes

anafilaticas ou
anafilactoidestash
cutaneo, rubor, dor de
cabeca), sensacéo de frio
ou calor, palidez, cianose,
dor no pescoco, costas,
0Ss0s, peito e lombar

Caso algum destes sintomas ocorra, a infuséo @ewetsrrompida ou, se necessario, continuar com dosagem
reduzida.

Sindrome da sobrecarga de lipidios

A capacidade de eliminar os triglicerideos podardév“Sindrome da Sobrecarga de Lipidios”, que pedeausada
por uma dose excessiva. Os possiveis sinais dacsha metabdlica devem ser observados. A causasgodienética
(metabolismo individualmente diferente) ou o melisibm de lipidios pode ser afetado em decorréneialguma
doenca em andamento ou preexistente. Esta sindaonfidm pode aparecer durante hipertrigliceridemageg mesmo
com a taxa de infusdo recomendada, e em associagiiama alteracdo repentina no estado clinico diepi, tal
como diminuicdo da funcdo renal ou infeccdo. Aingk da sobrecarga de lipidios é caracterizadhiperlipemia,
febre, infiltracao de lipidios, hepatomegalia camsem ictericia, esplenomegalia, anemia, leucopenia
trombocitopenia, distlrbios de coagulacdo, hemélissticulocitose, testes anormais da funcéo hegpéatcoma. Em
geral, os sintomas séo reversiveis se a infus@ondésao lipidica for descontinuada.

Excesso de infusdo de aminoacidos

Assim como com outras solu¢des de aminoacidodua&mde aminoacidos de SmofKabiven e SmofKabiven
Peripheral pode causar efeitos indesejaveis quarnaka de infusdo recomendada é excedida. Estassef@o nausea,
vomito, tremores e transpiragdo. A infusédo de aégitns também pode causar um aumento na tempecatpérea.
Com a diminuicdo da funcéo renal, pode ocorrer umemto nos niveis de metabdlitos contendo nitrag@ror
exemplo, creatinina e uréia).

Excesso de infusdo de glicose
Caso a capacidade de eliminacao de glicose segaliele; o paciente ird desenvolver uma hiperglicemia

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistenm@aMotificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel emhttp://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

8. SUPERDOSE
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Vide item 8: Sindrome da sobrecarga de lipidioseszo de infusédo de amino&cidos e excesso deadnflesglicose.

Se os sintomas da superdose de lipidios ou amowsiocorrer, a infusdo deve ser reduzida ou dascawta. Ndo ha

um antidoto especifico para a superdose. Os proeetlis de emergéncia devem ser medidas gerai®ie apm

atencao especial aos sistemas cardiaco e resjirdiér monitoramento bioquimico cuidadoso é essdiecas

anormalidades especificas devem ser tratadas atiqaate.

Caso ocorra hiperglicemia, esta deve ser tratadg@a®lo com a situacdo clinica, através da admagsb apropriada
de insulina e/ou ajuste da taxa de infuséo.

Adicionalmente, a superdose pode causar sobredartiaido, desequilibrio eletrolitico e hiperosnmlade.
Em casos raros devem ser considerados a, hemegdi&isofiltracdo ou hemo-diafiltragao .

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

MS: 1.0041.0150

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

Fabricado por:

Fresenius Kabi AB

Uppsala / Suécia

Importado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Av. Marginal Projetada, 1652 — Barueri — SP
C.N.PJ. 49.324.221/0001-04 — Industria Brasileira
SAC 0800 707 38 55

Uso restrito a hospitais

Venda sob prescrigdo médica

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 07/07/2014.
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