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SMOFKABIVEN E SMOFKABIVEN PERIPHERAL

Fresenius Kabi
poliaminoacidos + glicose + emulsdo lipidica
emulsdo injetavel
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SmofKabiven e SmofKabiven Peripheral
poliaminoacidos + glicose + emulsdo lipidica

Forma farmacéutica e apresentacdes:
Emulséo injetavel.

SmofKabiven: bolsas de 986 mL, 1477 mL, 1970 mL e 2463 mL.
SmofKabiven Peripheral: bolsas de 1206 mL, 1448 mL e 1904 mL.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

Composigéo:
SmofKabiven e SmofKabiven Peripheral consistem em um sistema de bolsa de trés cAmaras. Cada cadmara contém o
seguinte volume:

SmofKabiven Por 1000 mL
Solucdo de aminoécidos com eletrélitos 10% 508 mL
Solucdo de glicose 42% 302 mL
Emulsdo lipidica 20% 190 mL
SmofKabiven Peripheral Por 1000 mL
Solucdo de aminodcidos com eletrdlitos 10% 315 mL
Solucdo de glicose 13% 544 mL
Emulsdo lipidica 20% 141 mL
Cada 1000 mL contém:

SmofKabiven SmofKabiven Peripheral
Ingredientes Ativos Por 1000 mL | % Por 1000 mL | %
alanina 7149 0,71% 4449 0,44%
arginina 6,19 0,61% 3,89 0,38%
glicina 5609 0,56% 350 0,35%
histidina 15¢g 0,15% 0,93¢g 0,093%
isoleucina 2540 0,25% 1649 0,16%
leucina 3840 0,38% 2,30 0,23%
acetato de lisina 4,79 0,47% 299 0,29%
equivalente a lisina 3449 0,34% 2,19 0,21%
metionina 2,29 0,22% 1,3¢g 0,13%
fenilalanina 2640 0,26% 1649 0,16%
prolina 5749 0,57% 359 0,35%
serina 3,39 0,33% 2,19 0,21%
taurina 0,51¢g 0,051% 0,32 ¢ 0,032%
treonina 2,249 0,22% 149 0,14%
triptofana 1049 0,10% 0,639 0,063%
tirosina 0,29 0,020% 0,12¢g 0,012%
levovalina 31¢g 0,31% 204g 0,20%
cloreto de célcio di- | 0,38¢ 0,038% 0,239 0,023%
hidratado
equivalente a cloreto de | 0,28 g 0,028% 0,18¢ 0,018%
calcio
glicerofosfato de sodio | 2,1 g 0,21% 1,3g 0,13%
sulfato de magnésio | 1,3 ¢ 0,13% 0,78 ¢ 0,078%
hepta-hidratado
equivalente a sulfato de | 0,61 g 0,061% 0,38¢ 0,038%
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magnésio

cloreto de potassio 2,30 0,23% 1449 0,14%
acetato de s6dio tri- | 29¢ 0,29% 18¢g 0,18%
hidratado

equivalente a acetato | 1,7 ¢ 0,17% 1,19 0,11%
de sddio

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

equivalente a sulfato de | 0,0066 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% 719 7,1%
anidra

6leo de soja 11449 1,14% 8,540 0,85%
triglicerideos de cadeia | 11,4 g 1,14% 850 0,85%
média

6leo de oliva 9549 0,95% 7049 0,70%
6leo de peixe 574 0,57% 429 0,42%
4gua para injetaveis | 1000 mL 100% 1000 mL 100%
g.s.p.

Excipientes: racealfatocoferol, lecitina de ovo, glicerol, oleato de sddio, hidroxido de sodio, &cido acético, acido
cloridrico (ndo usado no SmofKabiven Peripheral), 4gua para injetaveis.

Correspondendo a

SmofKabiven SmofKabiven Peripheral
Por 1000 mL Por 1000 mL

» Amino4cidos 51¢g 32¢g

* Nitrogénio 8¢ 51¢g

* Eletrolitos

- sodio 41 mmol 25 mmol

- potéssio 30 mmol 19 mmol

- magnésio 5,1 mmol 3,2 mmol

- calcio 2,5 mmol 1,6 mmol

- fosfato! 13 mmol 8,2 mmol

- zinco 0,04 mmol 0,02 mmol

- sulfato 5,1 mmol 3,2 mmol

- cloreto 36 mmol 22 mmol

- acetato 106 mmol 66 mmol

* Carboidratos

- Glicose (anidra) 127 g 719

* Lipidios 389 289

*» Osmolalidade aproximadamente 1800 | aproximadamente 950
mosmol/kg de dgua mosmol/kg de 4gua

* Osmolaridade aproximadamente 1500 | aproximadamente 850
mosmol/ L mosmol/ L

* pH (ap6s mistura) aproximadamente 5,6 aproximadamente 5,6

1 . ” .- o R , .
Proveniente da emulséo lipidica e solu¢do de aminoacidos.

+ Conteldo energético

SmofKabiven 986 mL 1477 mL 1970 mL 2463 mL

- total (aproximadamente) 1100 kcal/ 4,6 MJ | 1600 kcal/ 6,7 MJ | 2200 kcal/ 9,2 MJ | 2700 kcal/ 11,3 MJ
- néo proteico | 900 kcal/ 3,8 MJ 1300 kcal/ 5,4 MJ | 1800 kcal/ 7,5 MJ | 2200 kcal/ 9,2 MJ
(aproximadamente)
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SmofKabiven Peripheral 1206 mL 1448mL 1904mL

- total (aproximadamente) 800 kcal/ 3,3 MJ 1000 kcal/ 4,0 MJ | 1300 kcal/ 5,4 MJ
- ndo proteico | 700 kcal/ 2,9 MJ 800 kcal/ 3,5 MJ 1100 kcal/ 4,6 MJ
(aproximadamente)

Relacdo nitrogénio/caloria (g/kcal): 1/112
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

SmofKabiven e SmofKabiven Peripheral sdo indicados para nutri¢do parenteral para adultos e criangas acima de 2 anos
quando a alimentagdo por via oral ou enteral é impossivel, insuficiente ou contraindicada.

A diferenca entre Smofkabiven e Smofkabiven Peripheral estd relacionada ao local de acesso das bolsas. Enquanto
SmofKabiven é administrado em via de acesso central, SmofKabiven Peripheral é administrado pela via de acesso
periférica. Geralmente, a osmolaridade das solugbes parenterais determina a escolha da via de acesso, sendo que
solucBes de nutricdo parenteral com osmolaridade maior que 850 mosmol/L sdo administradas em veias centrais e as
solugdes de nutricdo parenteral com osmolaridade de até 850 mosmol/L s&o administradas em veias periféricas.

Além da osmolaridade da solugdo, as seguintes recomendacfes internacionais devem ser avaliadas para a determinacéo
da via de acesso do paciente:

- acesso venoso central é recomendado na maioria dos pacientes com as seguintes condi¢des: necessidade de suporte
nutricional de longo prazo, pacientes com veias periféricas pobres, necessidade de solucbes hiperosmolares
(osmolaridade maior que 850 mosmol/L), altas necessidades de nutrientes, restricdo grave de liquidos e necessidade de
maltiplos acessos venosos.

- acesso venoso periférico é recomendado na maioria dos pacientes com as seguintes condicdes: necessidade de
alimentacdo de pacientes por um pequeno periodo, nutri¢do parenteral suplementar, falta de acesso venoso central e
quando a nutricdo parenteral venosa central ndo se justifica devido a uma relagdo de risco-beneficio negativo.

Além das recomendacdes descritas acima, a defini¢do e conduta sobre a via de acesso mais adequada para cada paciente
deverdo ser feitas pelo profissional de satde responsavel.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodindmicas

Emulsdo lipidica:

A emulsao lipidica de SmofKabiven e SmofKabiven Peripheral possui propriedades biol6gicas e dimensdes similares a
dos quilomicrons endégenos. A emulsdo lipidica é constituida por uma mistura de 6leo de soja, triglicerideos de cadeia
média, 6leo de oliva e 6leo de peixe com propriedades farmacodindmicas proprias além do fornecimento de energia.

O oleo de soja possui um alto teor de &cidos graxos essenciais. O acido linoléico, um é&cido graxo 6mega-6, é 0 mais
abundante (aproximadamente 55 — 60%) enquanto que o &cido alfa-linolénico, um &cido graxo 6mega-3, constitui cerca
de 8%. Esta parte de SmofKabiven e SmofKabiven Peripheral fornece a quantidade necesséaria de &cidos graxos
essenciais.

Os acidos graxos de cadeia média sdo rapidamente oxidados e fornecem ao corpo uma forma de energia imediatamente
disponivel.

O oleo de oliva fornece, principalmente, energia na forma de acidos graxos monoinsaturados, 0s quais s40 muito menos
propensos a peroxidacdo do que a quantidade correspondente de &cidos graxos poliinsaturados.

O dleo de peixe ¢ caracterizado por um alto teor de acido eicosapentaendico (EPA) e acido docosahexaenoico (DHA).
O DHA é um importante componente estrutural das membranas celulares, enquanto que o EPA é um precursor dos
eicosanoides como as prostaglandinas, tromboxanos e leucotrienos.

Aminoacidos e eletrdlitos:

Os aminoé&cidos, constituintes da proteina na alimentacdo normal, sdo utilizados para a sintese proteica e o excedente é
canalizado para uma série de vias metabolicas. Estudos tém demonstrado um efeito termogénico da infusdo de
amino&cidos.
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Glicose:
A glicose ndo deve ter outros efeitos farmacodindmicos e contribui para manter ou satisfazer o estado nutricional
normal.

Propriedades farmacocinéticas

Emulséo lipidica:

Cada um dos triglicerideos da emulsdo lipidica possui um clearance diferente, porém, a emulsdo lipidica de
SmofKabiven e SmofKabiven Peripheral é eliminada mais rapido do que os triglicerideos de cadeia longa (TCL). Dos
componentes contidos na emulsdo lipidica, o 6leo de oliva possui 0 menor clearance (um pouco mais lento que TCL) e
os triglicerideos de cadeia média (TCM) é o mais rapido. O éleo de peixe em uma mistura com TCL caracteriza-se por
um clearance semelhante ao TCL sozinho.

Aminoécidos e eletrolitos:

As principais propriedades farmacocinéticas dos aminoacidos e eletrolitos infundidos sdo essencialmente as mesmas
que para os aminoacidos e eletrolitos fornecidos pela alimentagdo normal. Entretanto, os aminoécidos de uma dieta
proteica passam, primeiramente, pela veia porta e entdo atingem a circulagdo sistémica, enquanto que os aminoacidos
infundidos intravenosamente atingem a circulacéo sistémica diretamente.

Glicose
As propriedades farmacocinéticas da glicose infundida sdo essencialmente as mesmas da glicose fornecida na
alimentacdo normal.

3. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado em casos de:
- Hipersensibilidade aos 6leos de peixe, ovo, soja, ou proteina do amendoim ou a qualquer um dos ingredientes ativos
ou excipientes;
- Hiperlipidemia grave;
- Insuficiéncia hepética grave;
- AlteracOes graves na coagulagdo sanguinea;
- Falhas congénitas do metabolismo de aminocidos;
- Insuficiéncia renal grave sem acesso a hemofiltragdo ou dialise;
- Choque agudo;
- Hiperglicemia ndo controlada;
- Niveis séricos patologicamente elevados de qualquer um dos eletrdlitos da formulag&o;
- Contraindicacdes gerais a terapia de infusdo: edema pulmonar agudo, hiper-hidratagdo e insuficiéncia cardiaca
descompensada;
- Sindrome hemofagocitética;
- Condigdes instaveis (por exemplo: condicBes pds-traumaticas graves, Diabetes mellitus descompensada, infarto agudo
do miocérdio, derrame cerebral, embolismo, acidose metabdlica, sepse grave, desidratacdo hipotbnica e coma
hiperosmolar).

Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 2 anos.
Atencao fenilcetonuricos: contém fenilalanina.

Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
A capacidade de eliminar lipidios é individual e, portanto, deve ser monitorada de acordo com a rotina do médico. Isto,
em geral, é feito através da checagem dos niveis de triglicerideos. A concentracdo de triglicerideos no soro sanguineo
ndo deve exceder 4 mmol/L durante a infusdo. Uma superdose pode levar a sindrome da sobrecarga de lipidios (vide
item 9).

SmofKabiven e SmofKabiven Peripheral devem ser administrados com cautela em condigBes de comprometimento do

metabolismo lipidico, o qual pode acontecer em pacientes com insuficiéncia renal, diabetes mellitus, pancreatite, fungéo
hepatica comprometida, hipotireoidismo e sepse.
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Este medicamento contém dleo de soja, 6leo de peixe e lecitina de ovo, 0 qual pode, raramente, causar reacoes
alérgicas. Pode-se observar reacdo alérgica cruzada entre 6leo de soja e amendoim.

Para evitar riscos associadas a taxa de infusdo muito rapida, recomenda-se 0 uso de uma infusdo continua e bem
controlada, se possivel, usando uma bomba volumétrica.

Distlrbios do balango de fluidos e eletrélitos (por exemplo: altas ou baixas concentragoes séricas de eletrélitos) devem
ser corrigidas antes do inicio da infusdo.

SmofKabiven e SmofKabiven Peripheral devem ser administrados com cautela em pacientes com tendéncia a retencéo
de eletrélitos. Recomenda-se monitoramento clinico especial no inicio de qualquer infusdo intravenosa. Caso haja
algum sinal de anormalidade, a infusdo deve ser interrompida.

Como um elevado risco de infeccBes esta associado ao uso das veias centrais e periféricas, precaucdes assépticas
estritas devem ser adotadas a fim de evitar qualquer contaminacéo durante a inserc¢do do cateter e manipulacéo.

Glicose sérica, eletrdlitos e osmolaridade, assim como o balanco hidrico, equilibrio &cido-base e enzimas hepaticas
devem ser monitorados.

A contagem de células sanguineas (hemograma) e a coagulacdo devem ser monitoradas quando lipidios s&o
administrados por um longo periodo.

Em pacientes com insuficiéncia renal, a administracdo de fosfato e potéassio deve ser cuidadosamente controlada para
prevenir hiperfosfatemia e hipercalemia.

O seu médico pode necessitar regularmente fazer andlises do sangue para testes da funcéo hepética e outros valores.

A quantidade de eletrélitos individuais a ser adicionada € definida pelas condi¢des clinicas do paciente e pelo
monitoramento frequente dos niveis séricos.

A nutrigdo parenteral deve ser administrada com cautela em pacientes com acidose lactica, fornecimento insuficiente de
oxigénio celular e osmolaridade sérica aumentada.

Qualquer sinal ou sintoma de reacdo anafilatica (tais como febre, tremores, rash ou dispnéia) deve levar a imediata
interrupgdo da infuséo.

O teor de lipidios de SmofKabiven e SmofKabiven Peripheral pode interferir com certos exames laboratoriais (por
exemplo, bilirrubina, lactato desidrogenase, saturagdo de oxigénio, hemoglobina) caso o sangue seja colhido antes da
eliminacdo adequada dos lipidios da corrente sanguinea. Na maioria dos pacientes, os lipidios sdo eliminados apds um
intervalo de 5 — 6 horas sem administracdo de lipidios.

A infusdo intravenosa de aminoécidos é acompanhada pelo aumento da excrecdo urinaria de oligoelementos, em
particular cobre e zinco. A dosagem de oligoelementos deve ser considerada, especialmente durante uma infusao
intravenosa por longo tempo. Deve ser considerada a quantidade de zinco administrada com SmofKabiven e
SmofKabiven Peripheral.

Em pacientes desnutridos, o inicio da nutricdo parenteral pode acelerar as alterages de fluidos resultando em edema
pulmonar e insuficiéncia cardiaca congestiva, bem como uma redugdo na concentracdo sérica de potassio, fésforo,
magnésio e vitaminas hidrossoltveis. Estas alteragdes podem ocorrer dentro de 24 a 48 horas, portanto, recomenda-se
cuidado e o inicio lento da nutricdo parenteral neste grupo de pacientes, além de um estreito monitoramento e ajustes
apropriados de fluidos, eletrdlitos, minerais e vitaminas.

SmofKabiven e SmofKabiven Peripheral ndo devem ser administrados simultaneamente com sangue no mesmo equipo
de infusdo, devido ao risco de pseudoaglutinacéo.

Em pacientes com hiperglicemia, pode ser necessaria a administragdo exdgena de insulina.
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SmofKabiven e SmofKabiven Peripheral sdo preparagdes de composicdo complexa. Portanto, é altamente
recomendavel ndo adicionar outras solucées se a compatibilidade ndo for comprovada.

Tromboflebites podem ocorrer quando utilizado o acesso venoso periférico. O local de inser¢do do cateter deve ser
avaliado diariamente.

Se durante a perfusdo tiver febre, erupcdo na pele, inchago, dificuldade em respirar, arrepios, suores, nauseas ou
vomitos, informe o profissional de salde imediatamente porque estes sintomas podem ser causados por uma reagao
alérgica ou porque Ihe foi administrado muito medicamento.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco:
N&o ha recomendacfes especiais de administracdo para idosos, no entanto, devem ser consideradas as particularidades
do paciente, como func&o renal e hepética.

Devido & composicéo da solugdo de aminoacidos, SmofKabiven e SmofKabiven Peripheral ndo sdo recomendados para
uso em recém-nascidos e criangas abaixo de 2 anos. N&o h& experiéncia clinica do uso de SmofKabiven e SmofKabiven
Peripheral em criangas e adolescentes (entre 2 e 18 anos).

Gravidez e lactacao

N&o foram realizados estudos especificos para a avaliacdo da seguranca de SmofKabiven e SmofKabiven Peripheral
durante a gravidez e a lactacdo. Nao ha estudos disponiveis da toxicidade reprodutiva em animais. A nutricdo parenteral
pode se tornar necessaria durante a gravidez e lactacdo. Avaliar o risco/beneficio antes da administragdo de
SmofKabiven e SmofKabiven Peripheral neste grupo de pacientes.

Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Atengdo fenilcetonadricos: contém fenilalanina

5. INTERA(;C)ES MEDICAMENTOSAS
Alguns medicamentos, como insulina, podem interferir com o sistema lipase do organismo. Este tipo de interacdo
parece, contudo, se limitar a importancia clinica.

A heparina administrada em doses clinicas pode causar uma liberagdo transitoria da lipase lipoproteica na circulagio
sanguinea. Isto pode resultar, inicialmente, em um aumento da lipdlise plasmatica, seguida por uma diminuicdo
transitoria na eliminacéo de triglicerideos.

O O6leo de soja tem um teor natural de vitamina Ki. No entanto, a concentracdo no SmofKabiven e SmofKabiven
Peripheral é tdo baixa que ndo é esperada uma influéncia significativa no processo de coagula¢do em pacientes tratados
com derivados cumarinicos.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura inferior a 25°C. Néo congelar. Conservar dentro do envoltério e apenas remové-lo para o
uso. O prazo de validade desse medicamento é de 24 meses.

NUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Periodo de validade ap6s a mistura

Ap0bs a mistura, com ou sem adic¢ao de aditivos, o produto deve ser usado imediatamente. Todas as adi¢cBes devem ser
realizadas de maneira asséptica.

As solucdes de glicose e de aminoacidos sdo limpidas e incolores a levemente amareladas e livres de particulas. A
emulsdo lipidica é branca e homogénea. Ap6s a mistura das 3 cadmaras, a aparéncia do produto é de uma emulsdo
branca.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A habilidade do paciente para eliminar lipidios e metabolizar nitrogénio e glicose, e 0s requisitos nutricionais do

paciente devem determinar a dose e a taxa de infusdo.

A dose deve ser individualizada de acordo com a condigdo clinica, peso corpéreo do paciente e necessidades
nutricionais e energéticas, ajustando-a com base na ingestao adicional oral ou enteral.

As necessidades de nitrogénio para manutencdo da massa corporal de proteina dependem das condi¢des do paciente
(por exemplo, estado nutricional e grau de stress catabélico ou anabolismo).

Instrucdes para uso
N&o utilize se a bolsa estiver danificada. Produto para uso Unico, o contetido remanescente deve ser descartado.

1. Retirar a bolsa da embalagem secundéria
2. Remover do envoltdrio protetor: manter a bolsa em uma superficie horizontal, romper o picote proximo aos

conectores (A); retirar o envoltério por completo e descartar adequadamente juntamente com o absorvente de oxigénio

(B).

™
/A
Zi
,)/_//

3. Romper as camaras: colocar a bolsa em uma superficie lisa; enrolar a bolsa firmemente, a partir da alca para os
conectores, primeiramente com a méao direita e entdo aplicando uma pressdo constante com a mao esquerda, até o
rompimento da selagem vertical, devido a pressdo do fluido. As selagens, entre as camaras, também podem ser
rompidas antes da remocéo do envoltorio.

Observacdo: A selagem horizontal permanece integra

4. Homogeneizar as solugBes das trés camaras invertendo a bolsa trés vezes, garantindo uma mistura completa das
solucBes, que ndo mostra evidéncia de separacao de fases.
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Se necessario, a adicdo de micronutrientes ou aditivos pode ser realizada através do sitio de injecdo (B - fluxo indicado
pela seta ft), desde que respeitada a legislacdo vigente sobre preparo de misturas extemporaneas e conhecendo-se a
compatibilidade entre os produtos. Qualquer adigdo deve ser feita assepticamente.

Apobs a homogeneizacdo da bolsa (item 4), adicionar os aditivos com auxilio de uma seringa e agulha (18 ou 23 x
40mm). Romper o lacre do sitio de inje¢do (membrana estéril), e adicionar o aditivo para o interior da bolsa. Proceder a
homogeneizacdo da solucdo, invertendo a bolsa trés vezes.

5. Para a infusdo da nutricdo parenteral deve-se conectar um equipo na bolsa. Romper o lacre da tampa azul que
corresponde ao ponto de infuséo (A - fluxo indicado pela seta ), conectar a extremidade do equipo ou ponta perfurante,
com técnica adequada. Segure a base do ponto de infusdo. Empurrar a extremidade do equipo através do ponto de
infusdo, até total fixacdo. Preencher o equipo com a solugdo e proceder a infusdo com auxilio de bomba volumétrica.
Observagdo: a membrana e a parte interna do ponto de infusdo sdo estéreis até o seu rompimento. Utilizar
preferencialmente equipo sem entrada de ar, caso contrario manter fechada.

6. Pendurar a bolsa através do orificio proprio situado abaixo da alga. Desta maneira é garantida a infusdo e
esvaziamento completo da solugéo. O tempo méaximo que a bolsa deve permanecer pendurada apds o inicio da infusdo é
24 horas.

<o

Adultos

As necessidades séo de 0,60 — 0,90 g de aminoacidos/kg/dia (0,10 a 0,15 g de nitrogéniokg/dia) no estado nutricional
normal ou em condigdes como stress catabdlico leve. Em pacientes com stress catabolico moderado a elevado com ou
sem desnutricdo, as necessidades sdo de 0,90 — 1,6 g de aminoacidos/kg/dia (0,15 a 0,25 g de nitrogénio/kg/dia). Em
algumas condigdes especiais (por exemplo, queimados ou anabolismo acentuado) as necessidades de nitrogénio podem
ser ainda maiores.

Dose

SmofKabiven: 13 mL - 31 mL/kg/dia correspondendo a 0,60 — 1,6 g de aminoécidos/kg/dia (0,10 — 0,25 g de
nitrogénio/kg/dia) e 14 — 35 kcal/kg/dia da energia total (12 — 27 kcal/kg/dia de energia ndo-proteica). Esta dose atende
as necessidades da maioria dos pacientes. Em obesos, a dose deve ser baseada no peso ideal estimado.
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SmofKabiven Peripheral: 20 mL — 40 mL/kg/dia correspondendo a 0,60 — 1,3 g de aminoéacidos/kg/dia (0,10 — 0,20 g de
nitrogénio/kg/dia) e 14 — 28 kcal/kg/dia da energia total (11 — 22 kcal/kg/dia de energia ndo-proteica). Esta dose atende
as necessidades da maioria dos pacientes. Em obesos, a dose deve ser baseada no peso ideal estimado.

Taxa de infuséo

SmofKabiven: a taxa maxima de infusdo para a glicose é de 0,25 g/kg/h, para aminoacidos é de 0,10 g/kg/h e, para
lipidios € de 0,15 g/kg/h.

A taxa de infusdo ndo deve exceder 2,0 mL/kg/h (correspondendo a 0,10 g de aminoécidos, 0,25 g de glicose e 0,08 g
de lipidios/kg/h). O periodo de infusdo recomendado é de 14 — 24 horas.

SmofKabiven Peripheral: a taxa maxima de infusdo para a glicose é de 0,25 g/kg/h, para aminoacidos é de 0,10 g/kg/h
e, para lipidios é de 0,15 g/kg/h.

A taxa de infusdo ndo deve exceder 3,0 mL/kg/h (correspondendo a 0,10 g de aminodcidos, 0,21 g de glicose e 0,08 g
de lipidios/kg/h). O periodo de infusdo recomendado é de 14 — 24 horas.

O tempo méaximo que a bolsa deve permanecer pendurada apds o inicio da infusdo é 24 horas.

Vale salientar que os produtos SmofKabiven e SmofKabiven Peripheral somente podem ser infundidos ap6s a mistura
das trés camaras.

Dose maxima diéria

SmofKabiven: a dose méxima didria varia de acordo com a condi¢do clinica do paciente, podendo mudar diariamente.
A dose maxima diaria recomendada é de 35 mL/kg/dia. Esta dose ird fornecer 1,8 g de aminoacidos/kg/dia
(correspondendo a 0,28 g de nitrogénio/kg/dia), 4,5 g de glicose/kg/dia, 1,33 g de lipidios/kg/dia e um contetdo total de
energia de 39 kcal/kg/dia (correspondendo a 31 kcal/kg/dia de energia ndo-proteica).

SmofKabiven Peripheral: a dose méxima diaria varia de acordo com a condi¢do clinica do paciente, podendo mudar
diariamente. A dose maxima diaria recomendada é de 40 mL/kg/dia. Esta dose ird fornecer 1,3 g de aminoacidos/kg/dia
(correspondendo a 0,20 g de nitrogénio/kg/dia), 2,8 g de glicose/kg/dia, 1,1 g de lipidios/kg/dia e um conteudo total de
energia de 28 kcal/kg/dia (correspondendo a 22 kcal/kg/dia de energia ndo-proteica).

Criancgas de 2 a 11 anos

Dose
SmofKabiven: é recomendada uma dose de 1 a 35 mL/kg/dia, que deve ser regularmente ajustada de acordo com as
necessidades de pacientes pediatricos, que variam mais do que em adultos.

SmofKabiven Peripheral: é recomendada uma dose de 1 a 40 mL/kg/dia, que deve ser regularmente ajustada de acordo
com as necessidades de pacientes pediatricos, que variam mais do que em adultos.

Taxa de infuséo

SmofKabiven: a taxa méaxima de infusdo recomendada é 2,4 mL/kg/hora (correspondendo a 0,12 g de
aminoacidos/kg/hora, 0,30 g de glicose/kg/hora e 0,09 g de lipidios/kg/hora). Na taxa méxima de infusdo recomendada,
ndo se deve exceder o periodo de 14 horas e 30 minutos, exceto em casos excepcionais € com monitoramento
cuidadoso.

SmofKabiven Peripheral: a taxa maxima de infusdo recomendada é 3,0 mL/kg/hora (correspondendo a 0,10 g de
aminoacidos/kg/hora, 0,21 g de glicose/kg/hora e 0,08 g de lipidios/kg/hora). Se for aplicada a dose maxima didria, a
dose deve ser infundida num periodo de pelo menos 13 horas, de modo a ndo exceder a taxa de infusdo maxima didria,
exceto em casos particulares e com monitoramento cuidadoso.

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

Dose maxima diaria

SmofKabiven: a dose maxima diaria varia de acordo com a condigdo clinica do paciente, podendo mudar diariamente.
A dose maxima diaria recomendada é de 35 mL/kg/dia. Esta dose ira fornecer 1,8 g de aminoacidos/kg/dia
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(correspondendo a 0,28 g de nitrogénio/kg/dia), 4,5 g de glicose/kg/dia, 1,33 g de lipidios/kg/dia e um conteldo total de
energia de 39 kcal/kg/dia (correspondendo a 31 kcal/kg/dia de energia ndo-proteica).

SmofKabiven Peripheral: a dose maxima diaria varia de acordo com a condicéo clinica do paciente, podendo mudar
diariamente. A dose maxima diaria recomendada é de 40 mL/kg/dia. Esta dose ira fornecer 1,3 g de aminoacidos/kg/dia
(correspondendo a 0,20 g de nitrogénio/kg/dia), 2,8 g de glicose/kg/dia, 1,1 g de lipidios/kg/dia e um conteddo total de
energia de 28 kcal/kg/dia (correspondendo a 22 kcal/kg/dia de energia ndo-proteica).

Adolescentes de 12 a 18 anos
Em adolescentes, SmofKabiven e SmofKabiven Peripheral podem ser usados como em adultos.

Método e duracdo da administracao

SmofKabiven: uso intravenoso, através de veia central. As quatro apresentacdes de SmofKabiven sdo destinados a
pacientes com necessidade nutricional basal, levemente aumentada ou alta. Para fornecer nutricdo parenteral total,
oligoelementos, vitaminas e, possivelmente eletrdlitos (levando em consideracdo os eletrélitos ja presentes no produto)
devem ser adicionados, de acordo com as necessidades do paciente.

SmofKabiven Peripheral: uso intravenoso, atraves de veia central ou periférica. As trés apresentacdes de SmofKabiven
Peripheral sdo destinadas a pacientes com necessidades nutricionais alta, moderadamente aumentada ou basal. Para
fornecer nutrico parenteral total, oligoelementos, vitaminas e, possivelmente eletrolitos (levando em consideragéo o0s
eletrolitos ja presentes no produto) devem ser adicionados, de acordo com as necessidades do paciente, levando-se em
consideracdo a compatibilidade previamente conhecida entre os componentes e o preparo conforme legislacdo vigente.

8. REACOES ADVERSAS

Comum Incomum Rara
1/100 a< 1/10 1/1000 a < 1/100 1/10000 a < 1/1000

Doengas cardiacas Taquicardia

Doencas respiratdria, Dispneia

toracica e mediastinal

Doengas gastrointestinais Falta de apetite, ndusea e

vomito.

Doengas do metabolismo e Aumento  sérico  das

nutricdo enzimas hepaticas.

Doencas vasculares Tromboflebites Hipotensdo e hipertensdo

Doengas gerais e condigBes | Leve aumento na | Calafrio, tontura e dor de | Reagdes de

no local da administracéo temperatura corporal. cabeca. hipersensibilidade (reagdes
anafilaticas ou
anafilactoides, inchaco,
febre, queda da pressédo
arterial,  urticaria  rash
cutédneo, rubor, dor de
cabeca), sensacdo de frio
ou calor, palidez, cianose,
dor no pescogo, costas,
05508, peito e lombar.

Caso algum destes sintomas ocorra, a infusdo deve ser interrompida ou, se necessario, continuar com uma dosagem
reduzida.

Reporte de suspeita de reacdes adversas

E importante o reporte de suspeitas de reacdes adversas apds o registro do produto, pois contribui para 0 monitoramento
continuado do balanco risco/beneficio do medicamento. Profissionais da satide sdo solicitados para reportarem qualquer
suspeita de reacéo adversa.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
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9. SUPERDOSE

Sindrome da sobrecarga de lipidios

A capacidade de eliminar os triglicerideos pode levar a “Sindrome da Sobrecarga de Lipidios”, que pode ser causada
por uma dose excessiva. Os possiveis sinais da sobrecarga metabolica devem ser observados. A causa pode ser genética
(metabolismo individualmente diferente) ou o metabolismo de lipidios pode ser afetado em decorréncia de alguma
doenca em andamento ou preexistente. Esta sindrome também pode aparecer durante hipertrigliceridemia grave, mesmo
com a taxa de infusdo recomendada, e em associagcdo com uma alteracdo repentina no estado clinico do paciente, tal
como diminuicdo da funcdo renal ou infeccdo. A sindrome da sobrecarga de lipidios é caracterizada por hiperlipemia,
febre, infiltracdo de lipidios, hepatomegalia com ou sem ictericia, esplenomegalia, anemia, leucopenia,
trombocitopenia, distdrbios de coagulacdo, hemdlise e reticulocitose, testes anormais da funcdo hepatica e coma. Em
geral, os sintomas sdo reversiveis se a infusdo de emulsdo lipidica for descontinuada.

Excesso de infus&o de aminoacidos

Assim como com outras solugdes de aminodcidos, a solugdo de aminoécidos de SmofKabiven e SmofKabiven
Peripheral pode causar efeitos indesejaveis quando a taxa de infusdo recomendada ¢é excedida. Estes efeitos sdo nusea,
vOmito, tremores e transpiracdo. A infusdo de aminoacidos também pode causar um aumento na temperatura corporea.
Com a diminuigdo da funcdo renal, pode ocorrer um aumento nos niveis de metabdlitos contendo nitrogénio (por
exemplo, creatinina e ureia).

Excesso de infusao de glicose
Caso a capacidade de eliminagdo de glicose seja excedida, o paciente ira desenvolver uma hiperglicemia.

Se os sintomas da superdose de lipidios ou aminoacidos ocorrer, a infusdo deve ser reduzida ou descontinuada. Nao ha
um antidoto especifico para a superdose. Os procedimentos de emergéncia devem ser medidas gerais de apoio, com
atencdo especial aos sistemas cardiaco e respiratorio. Um monitoramento bioquimico cuidadoso é essencial e as
anormalidades especificas devem ser tratadas adequadamente.

Caso ocorra hiperglicemia, esta deve ser tratada de acordo com a situacdo clinica, através da administragdo apropriada
de insulina e/ou ajuste da taxa de infuséo.

Adicionalmente, a superdose pode causar sobrecarga de fluido, desequilibrio eletrolitico e hiperosmolaridade.
Em casos raros devem ser considerados a hemodidlise, hemofiltracdo ou hemo-diafiltracéo.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.

DIZERES LEGAIS
MS: 1.0041.0150

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

Fabricado por:
Fresenius Kabi AB
Uppsala, Suécia

Registrado e Importado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Av. Marginal Projetada, 1652 — Barueri — SP
C.N.PJ. 49.324.221/0001-04

SAC 0800 707 38 55

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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SMOFKABIVEN EXTRA NITROGEN

Fresenius Kabi
poliamino&cidos + glicose + emulsao lipidica
emulséo injetavel
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SmofKabiven Extra Nitrogen
poliaminoacidos + glicose + emulsdo lipidica

Forma farmacéutica e apresentacdes:
Emulsdo injetavel.
SmofKabiven Extra Nitrogen: bolsas de 506 mL, 1012 mL, 1518 mL, 2025 mL e 2531 mL

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

FRESENIUS
KABI

Composigéo:
SmofKabiven Extra Nitrogen consiste em um sistema de bolsa de trés cdmaras. Cada cdmara contém o seguinte
volume:
SmofKabiven Extra Nitrogen Por 1000 mL
Solucdo de aminoéacidos com eletrélitos 10% 654 mL
Solucdo de glicose 42% 202 mL
Emulsdo lipidica 20% 144 mL
Cada 1000 mL contém:

SmofKabiven Extra Nitrogen
Ingredientes Ativos Por 1000mL | %
alanina 9,29 0,92%
arginina 7949 0,79%
glicina 7,29 0,72%
histidina 2049 0,20%
isoleucina 3,39 0,33%
leucina 484 0,48%
acetato de lisina 6,19 0,61%
equivalente a lisina 43¢ 0,43%
metionina 2849 0,28%
fenilalanina 3,39 0,33%
prolina 7,39 0,73%
serina 43¢ 0,43%
taurina 0,659 0,065%
treonina 2949 0,29%
triptofano 1,39 0,13%
tirosina 0,26 ¢ 0,026%
levovalina 4149 0,41%
cloreto de calcio di- | 0,38¢g 0,038%
hidratado
equivalente a cloreto de | 0,28 g 0,028%
célcio
glicerofosfato de sédio | 2,3 g 0,23%
sulfato de magnésio | 1,3 g 0,13%
hepta-hidratado
equivalente a sulfato de | 0,61 g 0,061%
magnésio
cloreto de potéssio 2,39 0,23%
acetato de sddio tri- | 2,79 0,27%
hidratado
equivalente a acetato | 1,6 g 0,16%
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sulfato de zinco hepta- | 0,012 g 0,0012%
hidratado

equivalente a sulfato de | 0,0066 g 0,00066%
zinco

glicose mono-hidratada | 939 9,3%
equivalente a glicose | 85¢ 8,5%
anidra

6leo de soja 8,79 0,87%
triglicerideos de cadeia | 8,7 ¢ 0,87%
média

6leo de oliva 7249 0,72%
6leo de peixe 4349 0,43%
&4gua para injetaveis | 1000 mL 100%
g.s.p.

Excipientes: racealfatocoferol, lecitina de

cloridrico e 4gua para injetaveis.

Correspondendo a

SmofKabiven Extra
Nitrogen
Por 1000 mL

¢ Aminoacidos 65,59

* Nitrogénio 10,59

*Eletrélitos

- sodio 40,8 mmol

- potéssio 30,5 mmol

- magnésio 5,1 mmol

- calcio 2,6 mmol

- fosfato! 12,7 mmol

- zinco 0,04 mmol

- sulfato 5,1 mmol

- cloreto 35,6 mmol

- acetato 125 mmol

 Carboidratos

- Glicose (anidra) 84,79

* Lipidios 2899

» Osmolalidade aproximadamente 1600
mosmol/kg de dgua

* Osmolaridade aproximadamente 1300
mosmol/ L

* pH (ap6s mistura) aproximadamente 5,6

1 . . . L
Proveniente da emulséo lipidica e solu¢do de aminoéacidos.

m
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ovo, glicerol, oleato de sddio, hidroxido de sodio, &cido acético, &cido

Conteudo energético

SmofKabiven Extra

Nitrogen 506mL

1012mL

1518mL

2025mL

2531mL

- total
(aproximadamente)

450 kcal/1,9MJ

900 kcal/3,8MJ

1350 kcal/5,6MJ

1800 kcal/7,5MJ

2250 kcal/9,4MJ

- ndo proteico
(aproximadamente)

317 kcal/1,3 MJ | 635 kcal/2,7 MJ | 952 kcal/4,0 MJ

1270 kcal/5,3 MJ

1590 kcal/6,6 MJ

Relacdo nitrogénio/caloria (g/kcal): 1/112
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INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

SmofKabiven Extra Nitrogen é indicado para nutricdo parenteral para adultos e criangas acima de 2 anos quando a
alimentacdo por via oral ou enteral é impossivel, insuficiente ou contraindicada.

O SmofKabiven Extra Nitrogen é administrado em via de acesso central,. Geralmente, a osmolaridade das solugdes
parenterais determina a escolha da via de acesso, sendo que solucbes de nutricdo parenteral com osmolaridade maior
que 850 mosmol/L sdo administradas em veias centrais e as solugdes de nutri¢do parenteral com osmolaridade de até
850 mosmol/L s&o administradas em veias periféricas.

Além da osmolaridade da solucdo, as seguintes recomendac@es internacionais devem ser avaliadas para a determinacédo
da via de acesso do paciente:

- acesso venoso central é recomendado na maioria dos pacientes com as seguintes condi¢des: necessidade de suporte
nutricional de longo prazo, pacientes com veias periféricas pobres, necessidade de solucBes hiperosmolares
(osmolaridade maior que 850 mosmol/L), altas necessidades de nutrientes, restricdo grave de liquidos e necessidade de
maltiplos acessos venosos.

- acesso venoso periférico € recomendado na maioria dos pacientes com as seguintes condi¢fes: necessidade de
alimentacdo de pacientes por um pequeno periodo, nutricdo parenteral suplementar, falta de acesso venoso central e
quando a nutri¢do parenteral venosa central ndo se justifica devido a uma relacdo de risco-beneficio negativo.

Além das recomendacdes descritas acima, a defini¢do e conduta sobre a via de acesso mais adequada para cada paciente
deverdo ser feitas pelo profissional de satde responsavel.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodindmicas

Emulsao lipidica:

A emulsdo lipidica de SmofKabiven Extra Nitrogen possui propriedades biolégicas e dimensdes similares a dos
quilomicrons enddgenos. A emulsdo lipidica é constituida por uma mistura de éleo de soja, triglicerideos de cadeia
média, 6leo de oliva e 6leo de peixe com propriedades farmacodinamicas prdprias além do fornecimento de energia.

O o6leo de soja possui um alto teor de &cidos graxos essenciais. O &cido linoléico, um é&cido graxo 6mega-6, € 0 mais
abundante (aproximadamente 55 — 60%) enquanto o acido alfa-linolénico, um acido graxo 6mega-3, constitui cerca de
8%. Esta parte de SmofKabiven Extra Nitrogen fornece a quantidade necessaria de acidos graxos essenciais.

Os acidos graxos de cadeia média sdo rapidamente oxidados e fornecem ao corpo uma forma de energia imediatamente
disponivel.

O 6leo de oliva fornece, principalmente, energia na forma de &cidos graxos monoinsaturados, 0s quais sdo muito menos
propensos a peroxidacdo do que a quantidade correspondente de &cidos graxos poliinsaturados.

O 6leo de peixe é caracterizado por um alto teor de &cido eicosapentaendico (EPA) e &cido docosahexaenoico (DHA).
O DHA é um importante componente estrutural das membranas celulares, enquanto o EPA é um precursor dos
eicosanoides como as prostaglandinas, tromboxanos e leucotrienos.

Aminoécidos e eletrolitos:

Os aminoacidos, constituintes da proteina na alimentagdo normal, sdo utilizados para a sintese proteica e 0 excedente é
canalizado para uma série de vias metabdlicas. Estudos tém demonstrado um efeito termogénico da infusdo de
aminoacidos.

Glicose:
A glicose ndo deve ter outros efeitos farmacodindmicos e contribui para manter ou satisfazer o estado nutricional
normal.

Propriedades farmacocinéticas

Emulséo lipidica:

Cada um dos triglicerideos da emulsdo lipidica possui um clearance diferente, porém, a emulsdo lipidica de
SmofKabiven Extra Nitrogen é eliminada mais rapido do que os triglicerideos de cadeia longa (TCL). Dos componentes
contidos na emulsdo lipidica, o 6leo de oliva possui o menor clearance (um pouco mais lento que TCL) e o0s
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triglicerideos de cadeia média (TCM) é o mais rapido. O dleo de peixe em uma mistura com TCL caracteriza-se por um
clearance semelhante ao TCL sozinho.

Aminoécidos e eletrdlitos:

As principais propriedades farmacocinéticas dos aminodcidos e eletrdlitos infundidos séo essencialmente as mesmas
que para os aminoacidos e eletrolitos fornecidos pela alimentagdo normal. Entretanto, os aminoacidos de uma dieta
proteica passam, primeiramente, pela veia porta e entdo atingem a circulagdo sistémica, enquanto os aminoacidos
infundidos intravenosamente atingem a circulacdo sistémica diretamente.

Glicose
As propriedades farmacocinéticas da glicose infundida sdo essencialmente as mesmas da glicose fornecida na
alimentacdo normal.

3. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado em casos de:

- Hipersensibilidade aos 6leos de peixe, ovo, soja, ou proteina do amendoim ou a qualquer um dos ingredientes ativos
ou excipientes;

- Hiperlipidemia grave;

- Insuficiéncia hepética grave;

- AlteracOes graves na coagulacdo sanguinea;

- Falhas congénitas do metabolismo de aminoéacidos;

- Insuficiéncia renal grave sem acesso a hemofiltracdo ou dialise;

- Choque agudo;

- Hiperglicemia ndo controlada;

- Niveis séricos patologicamente elevados de qualquer um dos eletrélitos da formulagéo;

- Contraindicacdes gerais a terapia de infusdo: edema pulmonar agudo, hiper-hidratacdo e insuficiéncia cardiaca
descompensada;

- Sindrome hemofagocit6tica;

- Condigdes instaveis (por exemplo: condi¢Bes pés-traumaticas graves, Diabetes mellitus descompensada, infarto agudo
do miocérdio, derrame cerebral, embolismo, acidose metabolica, sepse grave, desidratacdo hipotbnica e coma
hiperosmolar).

Este medicamento é contraindicado para crian¢as menores de 2 anos.
Atencao fenilcetonuricos: contém fenilalanina.

Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A capacidade de eliminar lipidios é individual e, portanto, deve ser monitorada de acordo com a rotina do médico. Isto,
em geral, é feito através da checagem dos niveis de triglicerideos. A concentracdo de triglicerideos no soro sanguineo
ndo deve exceder 4 mmol/L durante a infusdo. Uma superdose pode levar a sindrome da sobrecarga de lipidios (vide
item 9).

SmofKabiven Extra Nitrogen deve ser administrado com cautela em condi¢fes de comprometimento do metabolismo
lipidico, o qual pode acontecer em pacientes com insuficiéncia renal, diabetes mellitus, pancreatite, funcdo hepatica
comprometida, hipotireoidismo e sepse.

Este medicamento contém oleo de soja, 6leo de peixe e lecitina de ovo, o qual pode, raramente, causar reacOes
alérgicas. Pode-se observar reacao alérgica cruzada entre dleo de soja e amendoim.

Para evitar riscos associadas a taxa de infusdo muito rapida, recomenda-se 0 uso de uma infusdo continua e bem
controlada, se possivel, usando uma bomba volumétrica.

Distlrbios do balango de fluidos e eletrélitos (por exemplo: altas ou baixas concentragdes séricas de eletrolitos) devem
ser corrigidas antes do inicio da infusdo.

Pagina 17 de 25



FRESENIUS
KABI

SmofKabiven Extra Nitrogen deve ser administrado com cautela em pacientes com tendéncia a retencéo de eletrolitos.
Recomenda-se monitoramento clinico especial no inicio de qualquer infusdo intravenosa. Caso haja algum sinal de
anormalidade, a infusdo deve ser interrompida.

Como um elevado risco de infeccBes esta associado ao uso das veias centrais e periféricas, precaugdes assépticas
estritas devem ser adotadas a fim de evitar qualquer contaminacéo durante a insercdo do cateter e manipulagéo.

Glicose sérica, eletrdlitos e osmolaridade, assim como o balango hidrico, equilibrio acido-base e enzimas hepaticas
devem ser monitorados.

A contagem de células sanguineas (hemograma) e a coagulacdo devem ser monitoradas quando lipidios sdo
administrados por um longo periodo.

Em pacientes com insuficiéncia renal, a administrago de fosfato e potéssio deve ser cuidadosamente controlada para
prevenir hiperfosfatemia e hipercalemia.

O seu médico pode necessitar regularmente fazer analises do sangue para testes da funcéo hepatica e outros valores.

A quantidade de eletrdlitos individuais a ser adicionada é definida pelas condic¢Bes clinicas do paciente e pelo
monitoramento frequente dos niveis séricos.

A nutri¢do parenteral deve ser administrada com cautela em pacientes com acidose lactica, fornecimento insuficiente de
oxigénio celular e osmolaridade sérica aumentada.

Qualquer sinal ou sintoma de reacdo anafilatica (tais como febre, tremores, rash ou dispnéia) deve levar a imediata
interrupgéo da infusdo.

O teor de lipidios de SmofKabiven Extra Nitrogen pode interferir com certos exames laboratoriais (por exemplo,
bilirrubina, lactato desidrogenase, saturacdo de oxigénio, hemoglobina) caso o sangue seja colhido antes da eliminagéo
adequada dos lipidios da corrente sanguinea. Na maioria dos pacientes, os lipidios sdo eliminados ap6s um intervalo de
5 — 6 horas sem administracdo de lipidios.

A infusdo intravenosa de aminoécidos é acompanhada pelo aumento da excrecdo urinéria de oligoelementos, em
particular cobre e zinco. A dosagem de oligoelementos deve ser considerada, especialmente durante uma infusdo
intravenosa por longo tempo. Deve ser considerada a quantidade de zinco administrada com SmofKabiven Extra
Nitrogen.

Em pacientes desnutridos, o inicio da nutricdo parenteral pode acelerar as alteragdes de fluidos resultando em edema
pulmonar e insuficiéncia cardiaca congestiva, bem como uma reducdo na concentracdo sérica de potassio, fésforo,
magnésio e vitaminas hidrossollveis. Estas alteracfes podem ocorrer dentro de 24 a 48 horas, portanto, recomenda-se
cuidado e o inicio lento da nutrigdo parenteral neste grupo de pacientes, além de um estreito monitoramento e ajustes
apropriados de fluidos, eletrdlitos, minerais e vitaminas.

SmofKabiven Extra Nitrogen ndo deve ser administrado simultaneamente com sangue no mesmo equipo de infuso,
devido ao risco de pseudoaglutinacéo.

Em pacientes com hiperglicemia, pode ser necessaria a administragdo exégena de insulina.

SmofKabiven Extra Nitrogen € uma preparagdo de composicdo complexa. Portanto, é altamente recomendavel nédo
adicionar outras solugGes se a compatibilidade ndo for comprovada.

Se durante a perfusdo tiver febre, erupcdo na pele, inchaco, dificuldade em respirar, arrepios, suores, nauseas ou
vomitos, informe o profissional de salde imediatamente porque estes sintomas podem ser causados por uma reagao
alérgica ou porque Ihe foi administrado muito medicamento.

Uso em idosos, criancgas e outros grupos de risco:
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N&o ha recomendacfes especiais de administracdo para idosos, no entanto, devem ser consideradas as particularidades
do paciente, como funcéo renal e hepatica.

Devido a composicdo da solucdo de aminoacidos, SmofKabiven Extra Nitrogen ndo é recomendado para uso em recém-
nascidos e criangas abaixo de 2 anos. N&o ha experiéncia clinica do uso de SmofKabiven Extra Nitrogen em criangas e
adolescentes (entre 2 e 18 anos).

Gravidez e lactacdo

Né&o foram realizados estudos especificos para a avaliagao da seguranga durante a gravidez e a lactagdo. Nao ha estudos
disponiveis da toxicidade reprodutiva em animais. A nutricdo parenteral pode se tornar necessaria durante a gravidez e
lactacdo. Avaliar o risco/beneficio antes da administracdo de SmofKabiven Extra Nitrogen neste grupo de pacientes.

Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Atencdo fenilcetondricos: contém fenilalanina

5. INTERA(;C)ES MEDICAMENTOSAS
Alguns medicamentos, como insulina, podem interferir com o sistema lipase do organismo. Este tipo de interacdo
parece, contudo, se limitar a importéncia clinica.

A heparina administrada em doses clinicas pode causar uma liberacdo transitdria da lipase lipoproteica na circulagéo
sanguinea. Isto pode resultar, inicialmente, em um aumento da lipdlise plasmatica, seguida por uma diminuicdo
transitoria na eliminacéo de triglicerideos.

O dleo de soja tem um teor natural de vitamina K;. No entanto, a concentracdo no SmofKabiven Extra Nitrogen € tdo
baixa que ndo € esperada uma influéncia significativa no processo de coagulacdo em pacientes tratados com derivados
cumarinicos.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura inferior a 25°C. Nao congelar. Conservar dentro do envoltério e apenas remové-lo para o
uso. O prazo de validade desse medicamento é de 24 meses.

NuUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Periodo de validade apds a mistura

Ap0bs a mistura, com ou sem adicao de aditivos, o produto deve ser usado imediatamente. Todas as adi¢cdes devem ser
realizadas de maneira asséptica.

As solucdes de glicose e de aminoécidos sdo limpidas e incolores a levemente amareladas e livres de particulas. A
emulsdo lipidica é branca e homogénea. Apds a mistura das 3 camaras, a aparéncia do produto é de uma emulsdo
branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A habilidade do paciente para eliminar lipidios e metabolizar nitrogénio e glicose, e 0s requisitos nutricionais do

paciente devem determinar a dose e a taxa de infusao.

A dose deve ser individualizada de acordo com a condicdo clinica, peso corpéreo do paciente e necessidades
nutricionais e energéticas, ajustando-a com base na ingestdo adicional oral ou enteral.

As necessidades de nitrogénio para manutencdo da massa corporal de proteina dependem das condi¢es do paciente
(por exemplo, estado nutricional e grau de stress catabolico ou anabolismo).
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Instrucdes para uso
Né&o utilize se a bolsa estiver danificada. Produto para uso Gnico, o contelido remanescente deve ser descartado.

1. Retirar a bolsa da embalagem secundaria

2. Remover do envoltério protetor: manter a bolsa em uma superficie horizontal, romper o picote préximo aos
conectores (A); retirar o envoltorio por completo e descartar adequadamente juntamente com o absorvente de oxigénio

(B).

=7

7

3. Romper as camaras: colocar a bolsa em uma superficie lisa; enrolar a bolsa firmemente, a partir da alga para os
conectores, primeiramente com a mao direita e entdo aplicando uma pressdo constante com a mao esquerda, até o
rompimento da selagem vertical, devido a pressdo do fluido. As selagens, entre as camaras, também podem ser
rompidas antes da remocéo do envoltorio.

Observacdo: A selagem horizontal permanece integra

4. Homogeneizar as solugBes das trés camaras invertendo a bolsa trés vezes, garantindo uma mistura completa das
solucBes, que ndo mostra evidéncia de separacgéo de fases.

Se necessario, a adi¢do de micronutrientes ou aditivos pode ser realizada através do sitio de injegdo (B - fluxo indicado
pela seta 1), desde que respeitada a legislagio vigente sobre preparo de misturas extemporaneas e conhecendo-se a
compatibilidade entre os produtos. Qualquer adigdo deve ser feita assepticamente.

Apbs a homogeneizacdo da bolsa (item 4), adicionar os aditivos com auxilio de uma seringa e agulha (18 ou 23 x

40mm). Romper o lacre do sitio de injecdo (membrana estéril), e adicionar o aditivo para o interior da bolsa. Proceder a
homogeneizagéo da solugdo, invertendo a bolsa trés vezes.
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5. Para a infusdo da nutricdo parenteral deve-se conectar um equipo na bolsa. Romper o lacre da tampa azul que
corresponde ao ponto de infuséo (A - fluxo indicado pela seta §), conectar a extremidade do equipo ou ponta perfurante,
com técnica adequada. Segure a base do ponto de infusdo. Empurrar a extremidade do equipo através do ponto de
infusdo, até total fixacdo. Preencher o equipo com a solugdo e proceder a infusdo com auxilio de bomba volumétrica.
Observagdo: a membrana e a parte interna do ponto de infusdo sdo estéreis até o seu rompimento. Utilizar
preferencialmente equipo sem entrada de ar, caso contrario manter fechada.

6. Pendurar a bolsa através do orificio préprio situado abaixo da alga. Desta maneira é garantida a infusdo e
esvaziamento completo da solucdo. O tempo maximo que a bolsa deve permanecer pendurada apés o inicio da infuséo é
24 horas.

<o

Adultos

As necessidades sdo de 0,60 — 0,90 g de aminoéacidos/kg/dia (0,10 a 0,15 g de nitrogéniokg/dia) no estado nutricional
normal ou em condigdes como stress catabdlico leve. Em pacientes com stress catabolico moderado a elevado com ou
sem desnutricdo, as necessidades sdo de 0,90 — 1,6 g de aminoacidos/kg/dia (0,15 a 0,25 g de nitrogénio/kg/dia). Em
algumas condigdes especiais (por exemplo, queimados ou anabolismo acentuado) as necessidades de nitrogénio podem
ser ainda maiores.

Dose

SmofKabiven Extra Nitrogen: 13 mL — 31 mL/kg/dia correspondendo a 0,85 — 2,0 g de aminoacidos/kg/dia (0,14 — 0,32
g de nitrogénio/kg/dia) e 12 — 28 kcal/kg/dia da energia total (8 — 19 kcal/kg/dia de energia ndo-proteica). Esta dose
atende as necessidades da maioria dos pacientes. Em pacientes obesos, a dose deve ser baseada no peso ideal estimado.
Taxa de infuséo

A taxa maxima de infusdo para a glicose é de 0,25 g/kg/h, para aminoacidos € de 0,10 g/kg/h e, para lipidios é de 0,15
g/kg/h. A taxa de infusdo ndo deve exceder 1,5 mL/kg/h (correspondendo a 0,10 g de aminoécidos, 0,13 g de glicose e
0,04 g de lipidios/kg/h). O periodo de infusdo recomendado é de 14 — 24 horas.

O tempo méaximo que a bolsa deve permanecer pendurada apés o inicio da infusdo € 24 horas.

Vale salientar que o SmofKabiven Extra Nitrogen somente pode ser infundido apds a mistura das trés camaras.
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A dose maxima diaria varia de acordo com a condicdo clinica do paciente, podendo mudar diariamente. A dose maxima
diaria recomendada é de 31 mL/kg/dia. Esta dose ira fornecer 2,0 g de aminoacidos/kg/dia (correspondendo a 0,32 g de
nitrogénio/kg/dia), 2,6 g de glicose/kg/dia, 0,9 g de lipidios/kg/dia e um conteldo total de energia de 28 kcal/kg/dia
(correspondendo a 19 kcal/kg/dia de energia ndo-proteica).

Dose maxima diaria

Criancgas de 2 a 11 anos
Dose

SmofKabiven Extra Nitrogen: é recomendada uma dose de 1 a 31 mL/kg/dia, que deve ser regularmente ajustada de
acordo com as necessidades de pacientes pediatricos, que variam mais do que em adultos.

Taxa de infusao

A taxa méxima de infusdo recomendada é 1,8 mL/kg/hora (correspondendo a 0,12 g de aminoacidos/kg/hora, 0,15 g de
glicose/kg/hora e 0,05 g de lipidios/kg/hora). Se for aplicada a dose maxima diéria, a dose deve ser infundida num
periodo de pelo menos 17 horas, de modo a ndo exceder a taxa de infusdo méxima diéria, exceto em casos particulares e
com monitoramento cuidadoso.

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

Dose maxima diaria

A dose méaxima diaria varia de acordo com a condicdo clinica do paciente, podendo mudar diariamente. A dose méxima
diéria recomendada é de 31 mL/kg/dia. Esta dose ird fornecer 2,0 g de aminoacidos/kg/dia (correspondendo a 0,32 g de
nitrogénio/kg/dia), 2,6 g de glicose/kg/dia, 0,9 g de lipidios/kg/dia e um contetdo total de energia de 28 kcal/kg/dia
(correspondendo a 19 kcal/kg/dia de energia ndo-proteica.

Adolescentes de 12 a 18 anos
Em adolescentes, SmofKabiven Extra Nitrogen pode ser usado como em adultos.

Método e duracao da administracao

Uso intravenoso, através de veia central. As cinco apresentagdes de SmofKabiven Extra Nitrogen sdo destinadas a
pacientes com necessidades nutricionais alta, moderadamente aumentada ou basal. Para fornecer nutricdo parenteral
total, oligoelementos, vitaminas e, possivelmente eletrdlitos (levando em consideracdo os eletrdlitos ja presentes no
produto) devem ser adicionados, de acordo com as necessidades do paciente, levando-se em considera¢do a
compatibilidade previamente conhecida entre os componentes e o preparo conforme legislagdo vigente.

8. REACOES ADVERSAS

Comum Incomum Rara

1/100 a< 1/10 1/1000 a < 1/100 1/10000 a < 1/1000
Doengas cardiacas Taquicardia
Doencas respiratoria, Dispneia
toracica e mediastinal
Doencas gastrointestinais Falta de apetite, nausea e

vomito.

Doencas do metabolismo e Aumento sérico das
nutricdo enzimas hepéticas.
Doencas vasculares Hipotensdo e hipertensdo
Doencas gerais e condicdes | Leve aumento na | Calafrio, tontura e dor de | Reacdes de
no local da administracdo temperatura corporal. cabeca. hipersensibilidade (reacdes
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anafilaticas ou
anafilactoides, inchaco,

febre, queda da pressao
arterial,  urticéria, rash
cutdneo rubor, dor de
cabeca), sensacdo de frio
ou calor, palidez, cianose,
dor no pescogo, costas,
0ss0s, peito e lombar.

Caso algum destes sintomas ocorra, a infusdo deve ser interrompida ou, se necessario, continuar com uma dosagem
reduzida.

Reporte de suspeita de reacdes adversas

E importante o reporte de suspeitas de reagdes adversas apds o registro do produto, pois contribui para 0 monitoramento
continuado do balanco risco/beneficio do medicamento. Profissionais da satde sdo solicitados para reportarem qualquer
suspeita de reacéo adversa.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9. SUPERDOSE

Sindrome da sobrecarga de lipidios

A capacidade de eliminar os triglicerideos pode levar a “Sindrome da Sobrecarga de Lipidios”, que pode ser causada
por uma dose excessiva. Os possiveis sinais da sobrecarga metabolica devem ser observados. A causa pode ser genética
(metabolismo individualmente diferente) ou o metabolismo de lipidios pode ser afetado em decorréncia de alguma
doenga em andamento ou preexistente. Esta sindrome também pode aparecer durante hipertrigliceridemia grave, mesmo
com a taxa de infusdo recomendada, e em associacdo com uma alteragdo repentina no estado clinico do paciente, tal
como diminuicdo da funcéo renal ou infecgdo. A sindrome da sobrecarga de lipidios é caracterizada por hiperlipemia,
febre, infiltracho de lipidios, hepatomegalia com ou sem ictericia, esplenomegalia, anemia, leucopenia,
trombocitopenia, distdrbios de coagulacdo, hemdlise e reticulocitose, testes anormais da funcdo hepética e coma. Em
geral, os sintomas s&o reversiveis se a infusdo de emulsdo lipidica for descontinuada.

Excesso de infusdo de aminoacidos

Assim como com outras solugdes de aminodcidos, a solu¢do de aminoacidos de SmofKabiven Extra Nitrogen pode
causar efeitos indesejaveis quando a taxa de infusdo recomendada é excedida. Estes efeitos sdo nausea, vomito,
tremores e transpiragdo. A infusdo de aminodcidos também pode causar um aumento na temperatura corporea. Com a
diminuigdo da fungdo renal, pode ocorrer um aumento nos niveis de metabolitos contendo nitrogénio (por exemplo,
creatinina e ureia).

Excesso de infusao de glicose
Caso a capacidade de eliminacdo de glicose seja excedida, o paciente ird desenvolver uma hiperglicemia.

Se os sintomas da superdose de lipidios ou aminoacidos ocorrer, a infusdo deve ser reduzida ou descontinuada. Nao ha
um antidoto especifico para a superdose. Os procedimentos de emergéncia devem ser medidas gerais de apoio, com

atencdo especial aos sistemas cardiaco e respiratério. Um monitoramento bioquimico cuidadoso é essencial e as
anormalidades especificas devem ser tratadas adequadamente.

Caso ocorra hiperglicemia, esta deve ser tratada de acordo com a situacao clinica, através da administracdo apropriada
de insulina e/ou ajuste da taxa de infusdo.

Adicionalmente, a superdose pode causar sobrecarga de fluido, desequilibrio eletrolitico e hiperosmolaridade.
Em casos raros devem ser considerados a hemodidlise, hemofiltracdo ou hemo-diafiltracéo.

Em caso de intoxicacédo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.

DIZERES LEGAIS
MS: 1.0041.0150
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Farmacéutica Responsavel:
Cintia Motta Pereira Garcia — CRF-SP: 34.871

Fabricado por:
Fresenius Kabi AB
Uppsala, Suécia

Registrado e Importado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Av. Marginal Projetada, 1652 — Barueri — SP
C.N.PJ. 49.324.221/0001-04

SAC 0800 707 38 55

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

o
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacbes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
14/07/2014 | 0557814/14-1 10461 - - - - - Todos VP e VPS Todas

ESPECIFICO -
Incluséo Inicial
de Texto de Bula
— RDC 60/12
11/09/2018 0883157/- 10454 - 19/08/2016 | 2204811/16-1 1888 10/09/2018 Identificagdo | VP e VPS Todas
1822 ESPECIFICO - ESPECIFICO - do
Notificacdo de AMPLIACAO medicamento,
Alteracao de DE USO itens 1, 3,4, 7,
Texto de Bula— 8e9
RDC 60/12
10454 -
Notificacdo de x
23/04/2021 | 1562727/21-6 |  Alteragdo de 8. REAGOES |\ /pg Todas
ADVERSAS
Texto de Bula—
RDC 60/12
Todos os itens
1674 foram
10454 - ESPECIFICO - adequados
Notificagdo de INCLUSAO DE para inclusio
xx/05/2022 Alteracdo de 03/12/2020 | 4270919/20-9 26/07/2021 . x VP e VPS Todas
Texto de Bula — NOVA da informacéo
2DC 60/12 CONCENTRAG do
AO Smofkabiven

Extra Nitrogen
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