M [Resenos

FRESENIUS KABI

Omegaven ®

100 mg/ mL

Emulsao injetavel
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Omegaven
Oleo de peixe

Forma farmacéutica e apresentacoes:
Emulséo injetavel - 100 mg/ mL

Frasco de vidro com 50 mL ou 100 mL
Caixa contendo 10 frascos de vidro com 50 mL ou 100 mL

USO INTRAVENOSO

USO ADULTO

Composicao:

Cada 100 ml contém:

Oleo de peixe altamente refinado 10,0 g (10%)
contendo:

acido eicosapentaendico (EPA) 1,25-2,82¢
acido docosahexaendico (DHA) 1,44 -3,09¢
acido miristico 0,1-06 g
acido palmitico 0,25-10 ¢
acido palmitoléico 0,3-09 g
acido esteérico 0,05-0,2 g
acido oléico 06-13¢g
acido linoléico 01-0,7¢g
acido linolénico <0,2 ¢
acido octadecatetraendico 0,05-0,65 g
acido eicosaendico 0,05-0,3 g
acido araquidonico 0,1-04 ¢
acido docosaendico <0,15¢
acido docosapentaendico 0,15-0,45¢g
racealfatocoferol 0,015-0,0296 g
Excipientes g.s.p 100,0 mL

Excipientes: glicerol, lecitina de ovo, hidroxido de sédio, oleato de sédio e agua para
injecao.

Energia total: 470 kJ/100 mL = 112 kcal/100 mL
Valor de pH: 7,5a 8,7

Acidez de titulagdo: < 1 mmol HCI/L
Osmolaridade tedrica: 273 mOsm/L

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para complementar a falta de gorduras importantes na
manutencgdo do estado nutricional do corpo (&cidos graxos dmega-3 de cadeia longa)
pela via parenteral (dentro dos vasos sanguineos), quando a nutricdo oral ou enteral
(feita diretamente pelo intestino) € impossivel, insuficiente ou contraindicada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Os é&cidos graxos Omega-3 de cadeia longa, presentes no Omegaven®, s&o
parcialmente incorporados ao liquido de dentro das células e nas gorduras que
formam os tecidos do corpo. Estas gorduras sédo importantes nutrientes na formacéao
da parede das células do corpo e também da sintese de mediadores lipidicos. O
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aumento da sintese dessas substéncias mediadoras pode promover efeitos que
impedem a agregacdo das plaguetas do sangue e efeitos anti-inflamatérios. Dessa
maneira, estdo associados aos efeitos de modular o sistema de defesa do corpo
humano.

O racealfatocoferol (componente do produto) € adicionado ao 6leo de peixe como
antioxidante, a fim de aumentar a estabilidade da matéria-prima e do produto.

A quantidade eliminada de triglicerideos oxidados (que s&o resultado da
transformacdo das gorduras presentes no Omegaven ®) é inferior a 1,5 %. Dessa
forma, ndo causa dano a saude.

A quantidade do componente lecitina de ovo € de no maximo 12g/L de emulséo,
considerando que quantidades maiores poderiam aumentar o fésforo e o colesterol no
sangue (o que é indesejavel), o produto ndo causa prejuizo a saude.

O glicerol contido em Omegaven ® destina-se a producéo de energia e é utilizado para
estabilizar a emulsdo 6leo-em-agua que é o produto.

Omegaven ® contém fosfolipidios do ovo, que sdo quebrados e incorporados nas
paredes das células, por isso sdo importantes para a manutencdo da integridade
dessa parede.

Propriedades farmacocinéticas
As particulas de gordura adicionadas e administradas com Omegaven ® tém tamanho
e eliminacao parecidos com os do préprio corpo humano.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado em casos de:

- Comprometimento do metabolismo lipidico (quando o sistema de gorduras do
corpo humano esta funcionando de forma ineficiente);

- Distarbios hemorragicos graves (quando h& problemas que levam a grave perda
de sangue);

- Diabetes mellitus instavel (falta do controle da Diabetes mellitus, ou seja, da
guantidade de agucar no sangue).

Certas afeccoes agudas e fatais a vida, tais como:

- Colapso e choque;

- Infarto do miocérdio (coracao) recente;

- Acidente vascular cerebral (AVC);

- Embolia (obstrucéo de um vaso pelo deslocamento de um trombo);
-  Estado de coma néo definido.

Contraindicacdes gerais para nutricdo parenteral:

- Hipocalemia (quantidade abaixo do normal de potassio no sangue);

- Hiperidratac&o (excesso de agua no corpo);

- Desidratacao hipotonica (perda de eletrolitos superior a perda de agua);
- Metabolismo instavel;

- Acidose (diminuicdo do pH do sangue).

Devido & falta de estudos clinicos, Omegaven ® ndo deve ser administrado a pacientes
com insuficiéncia grave dos rins ou do figado.

Omegaven® ndo deve ser usado em prematuros, recém-nascidos, bebés e criangas,
devido a experiéncia limitada.

Omegaven ® ndo deve ser administrado a pacientes alérgicos ao peixe ou a proteina
do ovo.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A quantidade de triglicérides no sangue deve ser monitorizada diariamente. Devem ser

regularmente realizadas avalia¢gdes na quantidade de agucar no sangue, metabolismo

acido-bésico, eletrélitos no sangue, equilibrio de agua no corpo, contagem de células

do sangue (hemograma) e tempo de sangramento em pacientes tratados com

anticoagulantes. A quantidade de triglicérides no sangue ndo deve se maior que 3
mmol/L, durante a administracdo de emulsdes gordurosas como o Omegaven ®.

Gravidez e lactacéo

Ndo ha evidéncia sobre a seguranca desta medicacdo durante a gravidez ou
amamentacdo. Esta medicacdo ndo deve ser usada durante a gravidez ou a
amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhere s gravidas sem orientacdo
médica ou do cirurgido-dentista.

Interacbes medicamentosas

A administracdo dentro do vaso sanguineo de Omegaven® pode causar
prolongamento do tempo de sangramento e uma inibicdo da agregacéo das plaquetas.
Portanto, Omegaven ® deve ser administrado com cautela em pacientes que requerem
tratamento com anticoagulantes, mesmo com relacdo a uma possivel reducao destes
anticoagulantes.

Quando Omegaven ® for administrado com outras solucdes de infusdo (por exemplo:
solucBes de aminodcidos) através de uma linha comum de infusdo (por exemplo:
desvio, tubo Y, etc), a compatibilidade das solu¢cdes/emulsfes deve ser assegurada.

Incompatibilidades

Podem ocorrer incompatibilidades durante a adicdo de cations polivalentes (por
exemplo: célcio), especialmente quando combinado com heparina.

Omegaven ® pode ser assepticamente misturado com emulsdes de gorduras, bem
como com vitaminas sollveis em gorduras.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médic 0. Pode ser perigoso
para a sua saude .

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento de ver conservado em temperatura ndo superior a 25° C e nao
deve ser congelado.

As estabilidades quimica e fisica, das misturas contendo Omegaven® foram
demonstradas durante 24 horas a 25° C. Do ponto de vista microbiol6gico, misturas
com emulsdes de gorduras ou emulsfes de gorduras contendo vitaminas sollveis em
agua devem ser utilizadas imediatamente. Caso ndo sejam utilizadas imediatamente, o
tempo de armazenamento em uso e as condicbes antes do uso sdo de
responsabilidade do usuario. Somente se a preparacdo for realizada em condigdes
assépticas validadas e controladas, as condicbes de armazenamento podem ser
baseadas nos dados de estabilidade (prazo de validade do produto).

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vi  de embalagem.
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N&o use medicamento com o prazo de validade vencido . Guarde-o em sua
embalagem original.

Omegaven ® é uma emuls&o branca e homogénea.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Ca  so ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico
para saber se poderd utiliz-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance d  as criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Posologia

A medicagdo deve ser administrada exclusivamente pela via que consta em bula, sob
o0 risco de danos de eficacia terapéutica.

Dose diéria

A dose diaria deve ser de 1 mL até 2 mL de Omegaven ® por quilograma de peso, ou
seja 0,1 g até 0,2 g de Oleo de peixe por quilograma de peso.

Dessa forma, a dose diéria para um paciente de 70 kg estd entre 70 mL e 140 mL de
Omegaven ®.

Velocidade méaxima de infuséo:

A velocidade de infusdo (administracdo no interior dos vasos sanguineos) nao deve
ser superior a 0,5 mL de Omegaven ®/kg/hora, correspondendo a 0,05 g de 6leo de
peixe/kg /hora.

A velocidade de infusdo (administracdo no interior dos vasos sanguineos) maxima
deve ser seguida, caso contrario, pode ser observado um aumento acentuado na
concentracao de triglicérides no sangue.

Omegaven ® deve ser administrado juntamente com outras emulsdes de gorduras.
Com base na ingestdo total diaria recomendada de gorduras (entre 1 - 2 g/kg), a
porcdo de 6leo de peixe de Omegaven® deve constituir entre 10 % e 20% dessa
ingestao.

Método de administracéo
Para infusdo por meio da veia central ou periférica.

Agitar antes de usar.

Duracéo da administracéo
A duracéo da administracdo ndo deve exceder 4 semanas.

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

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

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéut  ico ou de seu médico, ou
cirurgido dentista
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utillizam este
medicamento): a infusdo de Omegaven® pode levar ao aumento do tempo de

sangramento e uma inibicdo da agregacao das plaquetas do sangue. Em casos raros,
0s pacientes podem apresentar gosto de peixe na boca.

Efeitos indesejaveis observados durante a administracdo de emulsfes de gorduras:

- Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): dor abdominal, ndusea, vbmito, elevacdo na temperatura corporal,
tremores, calafrios, cansaco, hipertrigliceridemia (quantidade aumentada de
triglicérides no sangue) e dor de cabeca;

- Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): trombocitopenia (reducdo do numero de plaquetas no sangue),
hemdlise (quebra das hemécias do sangue), reticulocitose (aumento na contagem dos
reticulécitos no sangue), reacfes anafilaticas (reacdo grave que compromete todo o
metabolismo do corpo humano), aumento transitério no teste de funcdo hepatica,
priapismo (condicdo médica geralmente dolorosa e potencialmente danosa na qual o
pénis ereto ndo retorna ao seu estado flacido), rash (aparecimento de manchas
avermelhadas na pele), urticaria (coceira) e efeitos circulatorios (por exemplo:
aumento ou reducédo da pressao arterial).

Devem ser observados possiveis sinais de sobrecarga metabdlica. A causa pode ser
genética e/ou relacionada a diferentes doengas prévias, com rapidez variada e apds
diferentes doses. Esses sinais tém sido observados principalmente com o uso de
emulsdes lipidicas de semente de algod&o, que néo se aplica ao Omegaven ®.

A sobrecarga metabdlica pode causar 0s seguintes sintomas:

- Aumento do figado com ou sem ictericia;

- Alteracdo ou reducdo de alguns parametros de coagulagéo (por exemplo: tempo
de sangramento, tempo de coagulagdo, tempo de protrombina, contagem de
plaguetas);

- Aumento do tamanho do baco;

- Anemia (falta de ferro no sangue), leucopenia (diminuicdo da contagem de células
brancas no sangue) e trombocitopenia (redu¢do do niumero de plaguetas no sangue);

- Sangramentos e tendéncia a sangramento;

- Testes de funcdo do figado anormais;

- Febre;

- Hiperlipidemia (aumento da quantidade de gorduras no sangue);

- Dor de cabeca, dores de estdmago e fadiga;

- Hiperglicemia (aumento da quantidade de agucares no sangue).

Caso esses efeitos colaterais ocorram ou no caso do nivel de triglicérides aumentar
acima de 3 mmol/L durante a infusdo de lipidios (administragdo de gorduras
diretamente no vaso sanguineo), a infusdo de lipidios deve ser interrompida ou, se
necessario, mantida com dose reduzida.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmac éutico o aparecimento de
reacOes indesejaveis pelo uso do medicamento. Infor ~me 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?

Pode ocorrer superdose, o que leva a sindrome de sobrecarga lipidica (quando o nivel

de triglicérides no sangue fica superior a 3 mmol/L), como resultado de velocidade
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muito rapida de infusd@o; ou cronicamente, nas velocidades de infusdo recomendadas
em associacdo com uma alteracdo na condicdo clinica do paciente (por exemplo,
comprometimento da funcéo renal por infecgdo). A superdose pode levar a efeitos
colaterais. Nesses casos, a infusdo de lipidios deve ser interrompida ou, se
necessario, mantida em dose reduzida. A administracéo de lipidios também deve ser
interrompida se ocorrer um aumento acentuado nos niveis de glicose sanglinea
durante a infusdo de Omegaven®. Uma superdose grave de Omegaven®, sem
administracdo simultdnea de uma solucdo de carboidrato, pode levar a acidose
metabdlica (diminuicdo do pH do sangue).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamen  to, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medica  mento, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orient acdes.

DIZERES LEGAIS

M.S. 1.0041.9942

Farmacéutica Responsavel: Cintia M. P. Garcia CRF-SP 34871

Fabricado por:

Freseniqs Kabi Austria GmbH
Graz — Austria

Importado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda

Av. Marginal Projetada, 1652 — Barueri — SP
CNPJ: 49.324.221/0001-04

SAC: 0800 704 3855

Uso restrito a hospitais.

Venda sob prescricdo médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/10/2014.

o
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Histdrico de Alteracdo da Bula

FRESENIUS
KABI

Dados da Submisséao Eletronica

Dados das Alteractes Bulas

Data do N° do Assunto Itens de Versdes Apresentacdes
expediente expediente Bula (VP/IVPS) Relacionadas
16/04/2013 0288504132 Inclusdo| TODOS VP e VPS TODAS

Inicial de
Texto de Bula
15/10/2014 - Notificagdo| TODOS VP TODAS
de Alteracao
de Texto de
Bula
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