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SMOFKABIVEN LIVRE DE ELETROLITOS

Fresenius Kabi
Emulséo injetavel
poliaminoéacidos + glicose + emulséo lipidica
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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
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 ovaceylol, oleato de sddio, hidroxido de sédio, aadético, acido

cloridrico, agua para injetaveis.

Correspondendo a

986 mL 1477 mL 1970 mL 2463 mL Por 1000 mL
» Aminoacidos 509 759 100 g 125¢g 51¢g
* Nitrogénio 8¢ 12 g 16 g 20g 8¢
» Carboidratos
- Glicose (anidra) 1259 187 g 250 g 313 g 127 g
» Lipidios 389 56 g 759 94 g 389
» Contra-ions
- acetatd 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 (aprox.) 1100 kcal/ 4,6 1600 kcal/ 6,7 | 2200 kcal/ 9,2 | 2700 kcal/
MJ MJ MJ 11,3 MJ
- ndo proteico (aprox.) 900 kcal/ 3,8 1300 kcal/ 5,4 | 1800 kcal/ 7,5 | 2200 kcal/ 9,2
MJ MJ MJ MJ

* Osmolalidade

aprox. 1600 mosmol/kg de agua

» Osmolaridade

aprox. 1300 mosmol/ L

 pH (ap6s mistura)

aprox. 5,6
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1
Proveniente da emulséo lipidica.
2
Proveniente da solucéo de aminoacido.

Relacao nitrogénio/caloria ndo proteica (g/kcal)08

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Nutricdo parenteral para pacientes adultos quamdnregdo oral ou enteral € impossivel, insufickeot
contraindicada.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas:

Emulséo de lipidios

A emulséo de lipidios apresenta tamanho de paatiepropriedades bioldgicas semelhantes aquelaguidomicrons

endogenos. Os constituintes da emulséo lipidies, dé soja, triglicérides de cadeia média, 6leoliga e 6leo de
peixe possuem, exceto por seu conteldo de enprgjedades farmacodinamicas proprias.

O ¢leo de soja possui um alto teor de acidos gregssnciais. O acido graxo dmega 6, acido linolé&amais
abundante (aprox. 55 a 60%). O acido alfa-linolegico acido graxo 6mega 3, constitui cerca de 8%a parte do
produto fornece a quantidade necessaria de acidgegessenciais.

Os acidos graxos de cadeia média séo rapidameidi@dos e fornecem ao corpo uma forma de energidiatanente
disponivel.

O oleo de oliva fornece principalmente energiaanenh de acidos graxos monoinsaturados, 0s quaisisiio menos
propensos a peroxidagao do que a quantidade condspte de &cidos graxos poli-insaturados.

O ¢leo de peixe é caracterizado por um alto te@wil#o eicosapentaenoico (EPA) e acido docosaheiae(DHA).
O DHA é um importante componente estrutural das lnenmas celulares, ao passo que o EPA é um prealgsor
eicosanoides como prostaglandinas, tromboxanascetiéenos.

Aminoacidos

Os aminoécidos, constituintes da proteina nos atimsecomuns, séo utilizados para a sintese deipastdos tecidos e
qualquer excedente é canalizado para varios casmmietabdélicos. Estudos demonstraram um efeito @g&nico da
infus@o de aminoacidos.

Glicose
A glicose néo terd nenhum efeito farmacodindmiémadle contribuir para manter ou completar o statitrscional
normal.

Propriedades farmacocinéticas:

Emulséo de lipidios

Os triglicérides individuais na emulsao de lipidimssuem taxa de liberacao diferente, mas o Snthftpmo uma
mistura, é eliminado mais rapido que os triglicéside cadeia longa (LCT). O 6leo de oliva tem a taxliberacao
mais lenta dos componentes (um pouco mais lentagiUET) e os triglicérides de cadeia média (MET pleo de
peixe em uma mistura com LCT possui a mesma takaetacdo dos LCT isolados.

Aminoacidos

As principais propriedades farmacocinéticas dosiaétidos infundidos sdo essencialmente as mesmsas do
aminoacidos fornecidos pelos alimentos comuns. @&lmtos aminoacidos das proteinas dietéticas poreeiram na
veia porta e em seguida na circulagdo sistémicpjatio os aminoacidos infundidos intravenosamdoémgam
diretamente a circulacéo sistémica.

Glicose
As propriedades farmacocinéticas da glicose infimd&o essencialmente as mesmas da glicose farndab
alimentos comuns.
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3. CONTRAINDICACOES

. Hipersensibilidade a proteinas de peixe, ovo, @ejamendoim ou a qualquer das substancias ativas ou
excipientes;

. Hiperlipidemia grave;

. Insuficiéncia hepatica grave;

. Alteracdes graves na coagulacao sanguinea;

. Falhas congénitas do metabolismo de aminoacidos;

. Insuficiéncia renal grave sem acesso a hemofiltracéa dialise;

. Choque agudo;

. Hiperglicemia descontrolada;

. Contraindicacdes gerais a terapia de infusdo: egetnaonar agudo, hiperidratacdo e insuficiéncialicara
descompensada,;

. Sindrome hemofagocitica;

. Estados instaveis (por ex.: situagdes pés-trauasagraves, diabetes mellitus descompensado, irggtido

do miocérdio, derrame cerebral, embolia, acidosalmddica (disturbio resultante de excesso de uidsangue), sepse
grave, falta de fluido corpéreo suficiente (dediagdo hipotonica) e coma hiperosmolar).

Este medicamento é contraindicado para uso por pamites com insuficiéncia renal ou hepética.
4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

As solucdes de glicose e aminoacidos séo limpidleasotores a ligeiramente amarelas e livres ddqadas. A emulséo
de lipidios é branca e homogénea.

A capacidade de eliminar gordura é individual eg@p deve ser monitorada de acordo com as rafima@sédico. Isso
geralmente é feito verificando-se os niveis dditBgdes. A concentracao de triglicérides no ssaoguineo nao deve
exceder 4 mmol/ L durante a infusdo. Uma superdoaggpde levar a sindrome da sobrecarga de gordura.

O produto deve ser ministrado com cuidado em estddanetabolismo de lipidios debilitado, o qualgpodorrer em
pacientes com deficiéncia renal, diabetes mellgasgcreatite, funcdes hepaticas debilitadas, mgmtismo e sepse.

Este medicamento contém éleo de soja, 6leo de pdizsfolipidios de ovo, que podem raramente caesaydes
alérgicas. Foi observada reacdo alérgica cruzada ®vja e amendoim.

Para evitar riscos associados a taxas de infuséo rapidas, é recomendado usar uma infusdo cantrhem
controlada, se possivel usando uma bomba voluraétric

Para as emulsdes que possuem eletrélitos, aslpmglies do equilibrio dos eletrdlitos e do fluidor(px.: niveis de
eletrdlitos no soro sanguineo anormalmente altdsaows) devem ser corrigidos antes de iniciafi@san.

Dado que um aumento do risco de infec¢do é assoc@d o0 uso de qualquer veia central, precauc@Epicas
rigorosas devem ser tomadas para evitar qualgumaminacéo durante a inser¢cdo e manipulacéo dtecate

Os testes de glicose sérica, eletrélitos e osnaalde assim como o balanco fluido, status acido-baseimas
hepéticas deve ser monitorado.

A contagem de células do sangue e a coagulacaandmremonitoradas quando é ministrada gordurampdoogo
periodo de tempo.

Smofkabiven Livre de Eletrolitos é produzido pratiente livre de eletrdlitos para pacientes comssdades de
eletrolitos especiais e/ ou limitadas. Sodio, mitaalcio, magnésio e quantidades adicionaigsiato devem ser
adicionadas de acordo com a condicao clinica depice a frequente monitorizacéo dos niveis s&rico

Contagem de células do sangue e coagulacdo devenosioradas quando lipideos sdo administradosipolongo
periodo.

Em pacientes com insuficiéncia renal, a ingestafmsfato deve ser cuidadosamente controlada paxe pir
hiperfosfatemia.

A quantidade dos eletrdlitos individuais deve ssermninada pela condi¢éo clinica do paciente equinte
monitoramento dos niveis séricos.
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A nutricdo parenteral deve ser administrada cortetaaem estados de acidose lactica, insuficiénzimhecimento de
oxigénio para célula e aumento da osmolaridadeaséri

Qualquer sinal ou sintoma de reacéo anafilaticen¢ctebre, calafrios, erupgées ou dispneia) devar launterrupgao
imediata da infuséo.

O teor de gordura do produto pode interferir contasemedi¢des laboratoriais (por ex.: bilirrubidasidrogenase
lactica, saturacéo de oxigénio, hemoglobina) sengwe for colhido antes da gordura ser adequadarabminada da
corrente sanguinea. Na maioria dos pacientes aigoédremovida ap6s um periodo livre de lipidio$ @6 horas.

A infusao intravenosa de aminoacidos é acompanti@d@amento de excre¢do urinaria dos elementos &ato
particular cobre e zinco. Isso deve ser considenadiosagem dos elementos traco, especialmentetelumatricdo
intravenosa de longo prazo.

Em pacientes subnutridos, o inicio da nutricAorgaral pode precipitar trocas de fluidos resultasioedema
pulmonar e insuficiéncia cardiaca congestiva, bemocuma diminui¢cdo da concentracdo no soro de siotdésforo,
magnésio e vitaminas sollveis em 4gua. Essas@ltsa@odem ocorrer dentro de 24 a 48 horas, poréant
recomendado cuidado e iniciagdo lenta da nutrigdienperal nesse grupo de pacientes, juntamenteswaito
monitoramento e ajustes apropriados de fluidor@itts, minerais e vitaminas.

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

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

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

Devido a composicéo da solucao de aminoacidosatiupy, ndo € conveniente para uso em recém-nasmidos
criancas abaixo de 2 anos de idade. Até o presesitgento nao ha nenhuma experiéncia clinica dasagglecdo
produto em criancas (de 2 a 11 anos de idade).

Idosos
N&o ha recomendacfes especiais de administraca@gas grupos de pacientes.

Gravidez e lactacéo

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

Nao ha dados disponiveis sobre a exposi¢do da &omeits mulheres gravidas ou amamentando. N&o hdosstu
disponiveis sobre a toxicidade reprodutiva em aisindanutricdo parenteral pode se tornar necesdarante a
gravidez e a lactacédo. O produto deve ser ministaaghulheres gravidas e amamentando somente aipldsicsa
avaliacao.

Capacidade de dirigir e operar maquinas
N&o aplicavel.

Sensibilidade cruzada
Este medicamento contém 6leo de soja, 6leo de pefosfolipidios de ovo, que podem raramente caesagdes
alérgicas. Foi observada reacéo alérgica cruzada svja e amendoim.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alguns medicamentos, como insulina, podem intarfayim o sistema de lipase corporal. Esse tipo teeagdo,
contudo, parece ser de importancia clinica limitada

A heparina ministrada em doses clinicas causa iln@@tao transiente de lipase lipoproteica na leigéo. Isso pode

resultar inicialmente em aumento de lipdlise deipia, seguido de uma diminuicdo transiente na liiderde
triglicérides.
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O oleo de soja possui um teor natural de vitamilnél'ﬁdavia, a concentracdo na emulsédo é tdo baxa@jp se espera
que influencie significativamente o processo degatzzdo em pacientes tratados com derivados deritiama

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura inferior a 25°C. Nao dang&\penas remover o envoltdrio para o uso".
Desde que armazenado sob condi¢cdes adequadas,abimefkLivre de Eletrélitos tem prazo de validade2d meses
a partir da data de fabricacéo.

As solucdes de glicose e aminoacidos séo limpidlasotores a ligeiramente amarelas e livres ddqadas. A emulséo
de lipidios é branca e homogénea. Apds a mistpraduto € uma emulsdo branca.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido
Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emégém original.

Prazo de validade ap6s mistura
Apéds a mistura, com ou sem adicao de aditivospduyio deve ser usado logo apds a mistura. Todadigdes devem
ser realizadas de maneira asséptica.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

N&o use se houver turvacao, depdsito ou violag&edpiente.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A aparéncia do produto ap6s a mistura das 3 cardatasima emulséo branca.

A capacidade do paciente de eliminar a gordurataboizar nitrogénio e glicose, e as necessidadgiionais
devem determinar a dosagem e a taxa de infusaAIWERTENCIAS E PRECAUCOES.

A dose deve ser individualizada com relacédo a géadelinica do paciente e ao peso corpdreo (pc).
As necessidades de nitrogénio para manutencgao skarda proteinas do corpo dependem da condig&actenfe (por
ex.: 0 estado nutricional e o grau de estressbdiata ou anabolismo).

Posologia

Os requisitos séo 0,10 a 0,15 g de nitrogénio/kdi®¢0,6 a 0,9 g de aminoacidos/kg pc/dia) nodestautricional
normal ou em condi¢cdes de estresse catabdlico tr&md pacientes com estresse metabdlico moderatio, @om ou
sem subnutricdo, 0s requisitos estao na faixalded0,25 g de nitrogénio/kg pc/dia (0,9 a 1,6 qméoacidos/kg
pc/dia). Em algumas condicBes muito especiais€pgrqueimaduras ou anabolismo marcante) a neeggsdk
nitrogénio pode ser ainda maior.

Dosagem
A faixa de dosagem de 13 mL a 31 mL da emulsa@tkdja corresponde a 0,10 a 0,25 g de nitrogénipdkdia (0,6 a

1,6 g de aminoécidos/kg pc/dia) e 14 a 35 kcalfi{dip de energia total (12 a 27 kcal/kg pc/diamergia nao
proteica). Isto cobre a necessidade da maiorigpdogntes. Em pacientes obesos a dose deve sadhasepeso ideal
estimado.

Taxa de infusédo
A taxa maxima de infusdo para glicose é de 0,2% pékh, 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 prdhréspondendo a 0,25 g de glicose, 0,10 g de @cithas e 0,08
g de gordura/kg pc/h). O periodo de infusdo recaado é 14 a 24 horas.

Dose diaria maxima
A dose diaria maxima varia conforme as condi¢scels do paciente e pode até mudar de um disopdia A dose
diaria maxima recomendada é 35 mL/kg pc/dia.
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A dose diaria maxima recomendada de 35 mL/kg p@idiporcionara 0,28 g de nitrogénio/kg pc/dia (espondendo
a 1,8 g de aminoacidos/kg pc/dia), 4,5 g de glikmspc/dia, 1,33 g de gordura/kg pc/dia e uma aad¢agal de 39
kcal/kg pc/dia (correspondendo a 31 kcal/kg podéignergia ndo proteica).

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

Os gquatro tamanhos diferentes de embalagem dotpreda destinados a pacientes com exigéncias iongis altas,
moderadamente aumentadas ou bésicas. Para ofeuttgfio parenteral total, devem ser adicionademasao
elementos traco, vitaminas e possivelmente el&isd{levando em consideracgéo os eletrdlitos jégptes no produto),
de acordo com a necessidade do paciente.

Instrucbes de uso

A bolsa plastica Biofina

8@)0 | ’ 1-Picote de abertura do envoltério intermediario
2-Alca

3- Orificio para pendurar a bolsa na vertical

4-Selos quebraveis

5-Ponto cego (apenas utilizado durante a fabricagao)
6-Ponto de aditivagao

7-Ponto de infusédo

8- Absorvente de oxigénio

* Para remover o envoltério intermedidrio, mantenha a bolsa na
horizontal e rasgue-o a partir do picote, puxando ao longo do mesmo.
(A)

* Rasgue ao longo do lado lateral, rejeite o envoltorio intermediario
juntamente com o absorvente de oxigénio. (B)

2. Mistura

;_.:_-_—.-A ?;:-I'i-é_:ﬁ% i

i

» Coloque a bolsa em uma superficie pjana

» Enrole a bolsa de forma compacta desde o ladazdaaté os pontos, primeiro com a mao direita eidepo
aplicando uma presséo constante com a mée es@qiérds selos verticais se romperem. Os selos
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verticais se rompem com a presséo da emulsdo.l@smmlem ser abertos antes da remocédo do
envoltério intermediério.
Nota: os liquidos misturam-se com facilidade apesar dims $1orizontais permanecerem fechados.

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

3. Finalizacdo do processo

e Coloque a bolsa novamente em uma superficie planrgaliatamente antes de injetar os aditivos, quabre
parte de plastico de aditivacdo branco (A).
Nota: A membrana no ponto de aditivacdo é estéril.

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

e Misture cuidadosamente entre cada adicao, investariblsa trés vezes. Utilize seringas com agulbas
18-23 Gauge e comprimento maximo de 40mm.

A
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» 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 nédo ventilado ou feal@trada de ar num ventilado.

e Segure a base do ponto de infusao.

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

4. Pendurar a bolsa

=

<o

. Pendurar a bolsa na vertical, pelo orificio exisebaixo da alca.

8. REACOES ADVERSAS
Comum Incomum Raro
>1/100, <1/10 >1/1000, <1/100 >1/10000, <1/1000
Distlrbios cardiacos Taquicardia
Distarbios respiratoérios, . .
Dispneia

toracicos e mediastinaig

Disturbios
gastrintestinais

Perda de apetite, nduseas,
vOmito

Disturbios do
metabolismo e da
nutricéo

Niveis elevados de enzima:
hepaticas no plasma

Disturbios vasculares

Hipotenséo, hipertensao

Distlrbios gerais e
estados do local de
administracéo

Ligeiro aumento da
temperatura corporal

Calafrios, vertigens, dores
de cabeca

Reacbes de
hipersensibilidade (por ex.:
reacBes anafilaticas ou
anafilatoides, erupcdes
cutaneas, urticéria, rubor,
dor de cabeca), sensacgéao g
calor ou frio, palidez,
cianose, dor no pescocgo,

costas, 0sso0s, térax e
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quadris.

Caso ocorram esses efeitos colaterais a infus@mdéséo deve ser interrompida ou, se necessaribthoada em
dosagem reduzida.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistenm@aNotificacdes 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 triglicéripdede levar a “Sindrome da sobrecarga de gorduug’pqde ser
causada por superdosagem. Possiveis sinais deagaenetabdlica devem ser observados. A causasgodgnética
(metabolismo individualmente diferente) ou o melisbm da gordura pode ser afetado por doencas egngsso ou
prévias. A sindrome também pode aparecer durgpéethigliceridemia grave, mesmo na taxa de infusgomendada,
€ em associacado com uma subita alteracéo no edtado do paciente, como prejuizo da funcao remahfeccéo. A
sindrome da sobrecarga de gordura é caracterizadagerlipidemia, febre, infiltracdo de gordurephtomegalia com
ou sem ictericia, esplenomegalia, anemia, leucap&oimbocitopenia, distdrbio de coagulagéo, hesaddi
reticulocitose, testes anormais de funcédo hepatm@ama. Os sintomas geralmente sao reversiveimfesdo da
emulsédo de lipidios for descontinuada.

Excesso de infuséo de aminoacidos

Assim como com outras solucdes de aminoacidosneado de amino4cidos da emulséo pode causarsefeito
indesejaveis quando a taxa de infuséo recomendexizedida. Esses efeitos séo nauseas, vomitorioalafsudagao.
A infusdo de amino&cidos também pode causar aurdartemperatura corporal. Com a fungao renal dettdi pode
ocorrer aumento dos niveis de metabdlitos contertdmgénio (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 gordamainoacidos, a infusdo deve ter a velocidade iddwu ser
descontinuada. Nao ha um antidoto especifico pgrerdosagem. Os procedimentos de emergéncia devanedidas
de suporte geral, com particular atencéo aos sisteaspiratorio e cardiovascular. O monitoramemquimico estrito
sera essencial e as anormalidades especificadasadequadamente.

Se ocorrer hiperglicemia, ela deve ser tratadacdeda com a situagao clinica pela administragaomada de
insulina e/ou ajuste da taxa de infuséo.

Adicionalmente, a superdosagem podera causar soheede fluidos, desequilibrios eletroliticos eehgsmolalidade.
Em alguns casos graves raros, pode ser consideeattzdialise, hemofiltracdo ou hemo-diafiltracao.
Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
MS: 1.0041.0149

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

Fabricado por:

Fresenius Kabi AB
Rapsgatan 7

SE-751 74 - Uppsala, Suécia
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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

N° de lote, data de fabricacéo, prazo de validadke: rétulo.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 24/11/2014.
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Histdrico de Alteracao para a Bula

FRESENIUS
KABI

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 - 10454 - 10/03/2014 | 0175993/14-1 10276- 24/11/2014 | Adverténcias e VP e VPS Todas
ESPECIFICO - ESPECIFICO - Precaucdes

Notificacdo de
Alteracéo de
Texto de Bula —

RDC 60/12

Alteracéo de
Texto de Bula
(que nédo possu

Bula Padr&o)

(Profissional)
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