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Nutriflex® Plus

poliaminoacidos, poliminerais e glicose
APRESENTACOES

Solugdo para infusdo estéril disponivel em:
e Caixa com 5 bolsas plasticas de camara dupla em sistema fechado contendo 1000 mL (400mL — cadmara
com solugdo de aminoacidos + 600mL — camara de solugdo de glicose)
e Caixa com 5 bolsas plasticas de camara dupla em sistema fechado contendo 2000 mL. (800mL — camara
com solucdo de aminoacidos + 1200mL — camara de solucédo de glicose)

Via de Administracdo
VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO:
A Solucio de Nutriflex® Plus contém:
Composicéo Em 1000mL | Em 2000mL
Solucéo de Camara Camara
Aminoacido superior superior
(400mL) (800mL)
isoleucina 2,829 5,649
leucina 3,76 g 7,52 g
cloridrato de lisina 3419 6,82 g
(equivalente a lisina) (2,73 9) (5,46 g9)
levometionina 2,35¢9 4,70 g
fenilalanina 421¢g 8,42 ¢
treonina 2,189 4,36 ¢
triptofano 0,68 g 1,369
levovalina 312¢g 6,24 9
glutamato de arginina 598¢ 11,96 ¢
(equivalente a argininae | (3,24 g) (6,48 g)
4cido glutamico) (2,74 9) (5,48 0)
cloridrato de histidina 2,039 4,06 ¢
monoidratado
(equivalente a histidina) | (1,50 g) (3,00 9)
alanina 582¢g 11,649
cido aspartico 1,809 3,609
cido glutamico 1479 2,949
glicina 198¢ 3,96 ¢
prolina 408¢g 8,16 g
serina 3,609 7,209
acetato de magnésio 1,23¢g 2,46 g
tetraidratado
acetato de sddio tri- 1,56 ¢ 3,12¢g
hidratado
fosfato de sédio 3,12¢g 6,24 g
monobésico di-hidratado
hidréxido de potéssio 1,409 2,809
hidréxido de sédio 0,23 ¢ 0,46 ¢
Excipientes: g.s.p. acido citrico monoidratado e
agua para injetaveis
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Solucéo de Glicose Céamara Camara
inferior inferior
(600mL) (1200mL)
glicose monoidratada 165,09 330,09
(equivalente a glicose) (150,0 g) (300,0 g)
cloreto de calcio di- 0,53 ¢ 1,069
hidratado

Excipientes: g.s.p.

acido citrico monoidratado e
agua para injetaveis

Conteudo Eletrolitico: 1000mL 2000mL
Sodio (Na) 37,2 mmol | 74,4 mmol
Potéssio (K*) 25,0 mmol | 50,0 mmol
Calcio (Ca*) 3,6 mmol 7,2 mmol
Magnésio (Mg**) 5,7 mmol 11,4 mmol
Cloreto (CI") 35,5 mmol | 71,0 mmol
Fosfato di-hidrogenado 20,0 mmol | 40,0 mmol
Acetato 22,9 mmol | 45,8 mmol
Conteldo de aminoécidos 48 ¢ 969
Conteldo de Nitrogénio 6,89 13,69
Conteldo de Glicose 150g 3009
Energia protéica [kJ (kcal)] 804 (192) | 1607 (384)
Energia ndo-protéica [kJ (kcal)] 2512 (600) 5023
(1200)
Energia Total [kJ (kcal)] 3315 (792) 6631
(1584)
Osmolaridade (mOsmol/L) 1400 1400
Osmolalidade (mOsmol/kg) 1540 1540
pH 48-6,0 4,8-6,0

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Nutriflexe Plus € um fornecedor de aminodcidos, energia, eletrolitos e fluidos, durante o programa de terapia
nutricional parenteral para pacientes com catabolismo de moderadamente a severo quando a nutri¢cdo oral ou
enteral é impossivel, insuficiente ou contraindicada.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

“Nutrition intra veineuse: Le concept de la poche souple a trois compartiments.” (Velickovic, G. 1995);
“Management of a Parenteral Nutrition Regimen.” (Flechsenhar, K. 1996); “Nutrition perentérale totale:
avantages et inconvénients de la poche unique.” (Udriot, M. T. 1993).

3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinémicas:

Mecanismo de acéo

O objetivo da nutricdo parenteral é fornecer todos os nutrientes e energia necessarios para o crescimento e
regeneracdo tissular, bem como para manter todas as fun¢des corporais.

Os aminoacidos sdo os principais blocos de construcao para a sintese de proteinas e a fonte de nitrogénio para o
corpo. Alguns aminoacidos sdo de particular importancia, pois sdo essenciais e ndo podem ser sintetizados por
humanos. Os aminoacidos administrados por via intravenosa sdo incorporados nos respectivos pools de
aminodcidos intravasculares e intracelulares, onde servem como substrato para a sintese de proteinas funcionais
e estruturais e como precursores de varias moléculas funcionais. No entanto, para evitar a metabolizacdo de
aminoacidos para producdo de energia, e também para alimentar os demais processos de consumo de energia no
organismo, é necessario o fornecimento simultaneo de energia na forma de carboidratos e/ou gorduras.
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A glicose é metabolizada de forma ubiqua no organismo. Alguns tecidos e 6rgdos, como sistema nervoso central
(SNC), medula 6ssea, eritrocitos, epitélio tubular, suprem suas necessidades energéticas principalmente a partir
da glicose. Além disso, a glicose atua como um bloco de construcao estrutural para varias substancias celulares.
A energia adicional é idealmente complementada na forma de gordura.

Os eletrolitos sdo administrados para a manutencgdo das fungdes metabdlicas e fisioldgicas.

Propriedades Farmacocinéticas:

Absorcéo
Nutriflex® Plus é administrado por infusdo intravenosa. Imediatamente, todos os substratos sdo disponibilizados
para o metabolismo. Sua biodisponibilidade é de 100%.

Distribuicdo

Os aminoéacidos sao incorporados em uma variedade de proteinas em diferentes érgaos do corpo. Além disso,
cada aminoéacido é mantido como aminoéacido livre no sangue e no interior das células.

Como a glicose é soltvel em &gua, ela é distribuida com o sangue por todo o corpo. Inicialmente, a solugdo de
glicose é distribuida no espaco intravascular e, em seguida, é captada no espaco intracelular.

Os eletrolitos estdo disponiveis em quantidades suficientes para sustentar 0s numerosos processos bioldgicos
para 0s quais S30 necessarios.

Biotransformacao

Os aminodcidos que ndo entram na sintese de proteinas sdo utilizados pelo corpo como precursores em Varias
vias metabdlicas para a biossintese de moléculas contendo N como nucleotideos, hemoglobina, moléculas
sinalizadoras (por exemplo, tiroxina, dopamina, adrenalina) ou coenzimas
(Nicotinamida Adenina Dinucleotideo) e substratos de energia. O Gltimo metabolismo comec¢a com a separacdo
do grupo amina da cadeia de carbono por transaminagdo. A cadeia de carbono restante é entdo oxidada
diretamente a CO; ou utilizada como substrato para a gliconeogénese no figado. O grupo amina é metabolizado
no figado em ureia. A glicose é metabolizada em CO, e H,O através das vias metabdlicas conhecidas. Certa
guantidade de glicose é usada para a sintese de lipidios.

Eliminacdo
Apenas pequenas quantidades de aminoacidos sdo excretadas inalteradas na urina.
O excesso de glicose é excretado na urina somente se o limiar renal de glicose for atingido.

Dados de seguranca pré-clinica:

Estudos pré-clinicos ndo foram atualizados com Nutriflex® Plus.

N&o sdo esperados efeitos toxicos de misturas de nutrientes administrados como terapia de substituicéo a
dosagem recomendada.

Grupo farmacoterapéutico: Solucfes para nutrigdo parenteral, combinacdes
Cddigo ATC: B05B A10

4. CONTRAINDICACOES

Nutriflex® Plus ndo deve ser administrado nas seguintes condicGes:

Alteragdes congénitas do metabolismo de aminoécidos;

Hiperglicemia ndo respondendo a doses de insulina de até 6 unidades de insulina/hora;
Hemorragias intracranial ou intraespinhal

Hipersensibilidade conhecida a quaisquer dos componentes da formula

Insuficiéncia renal grave na auséncia de terapia de substituicdo renal

Insuficiéncia hepética grave
Acidose

Considerando sua composicao, Nutriflex® Plus é contraindicado para uso em neonatos, lactentes e
criancas até 2 anos.

As contraindicacdes relacionadas a nutri¢do parenteral sdo:

e Estado circulatério instavel com compromisso das funcdes vitais (situacOes de colapso, choque, sobrecarga
hidrica, edema pulmonar);

¢ Infarto agudo do miocardio e acidente vascular cerebral
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e Metabolismo instavel (por exemplo, coma de origem desconhecida, hipdxia, diabetes mellitus
descompensada).

Categoria de risco de gravidez: categoria C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem consultar o seu médico ou cirurgiéo-
dentista

5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Deve-se ter cautela em casos de osmolaridade sérica aumentada.

Como toda solugéo que contém carboidrato, a administragéo de Nutriflex® Plus pode provocar hiperglicemia. O
nivel de glicose no sangue deve ser monitorado. Se houver hiperglicemia, a velocidade de infuséo deve ser
reduzida ou deve-se administrar insulina. Se o paciente estiver recebendo outras solucées intravenosas de glicose
concomitantemente, a quantidade de glicose administrada adicionalmente deve ser levada em considerag&o.

A interrupcdo abrupta de altas taxas de infusdo de glicose durante a nutricdo parenteral pode levar a
hipoglicemia, especialmente em criangas com menos de 3 anos de idade e em pacientes com metabolismo de
glicose alterado. Nesses grupos de pacientes, recomenda-se a reducdo gradual da administracdo de glicose.
Como precaucdo, recomenda-se que 0s pacientes sejam monitorados quanto a hipoglicemia por pelo menos 30
minutos no primeiro dia de interrup¢do abrupta da nutricdo parenteral.

A realimentacdo ou replecédo de pacientes desnutridos e debilitados pode causar hipocalemia, hipofosfatemia e
hipomagnesemia. O monitoramento cuidadoso dos eletrélitos séricos é obrigatdrio. E necesséria a suplementagéo
adequada de eletrélitos de acordo com os desvios dos valores normais. Pode ser necesséria a substituicdo de
energia adicional na forma de lipidios, bem como um fornecimento adequado de acidos graxos essenciais,
eletrdlitos, vitaminas e oligoelementos. Como Nutriflex® Plus contém magnésio, célcio e fosfato, deve-se ter
cuidado ao coadministrar com solucGes que contenham essas substancias.

Nutriflex® Plus ndo tem efeito na capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Pacientes com comprometimento de drgédos

Como todas as infusdes de solucdes de grande volume, Nutriflex® Plus deve ser administrado com cautela em
pacientes com funcéo cardiaca ou renal prejudicadas.

Em pacientes com insuficiéncia renal, a dose deve ser cuidadosamente ajustada de acordo com as necessidades
individuais, gravidade da insuficiéncia de 6rgdos e tipo de terapia de substituicdo renal instituida (hemodidlise,
hemofiltrago, etc.).

Do mesmo modo, para pacientes com insuficiéncia hepatica, nas glandulas adrenais, cardiaca e pulmonar a dose
deve ser cuidadosamente ajustada de acordo com as necessidades individuais e a gravidade da insuficiéncia do
orgao.

A administragdo de solugdes hiperosmolares de glicose em pacientes com barreira hematoencefalica danificada
pode levar ao aumento da pressao intracraniana/intraespinhal.

Existe experiéncia limitada da sua utilizagdo em doentes com diabetes mellitus ou insuficiéncia renal.

Pacientes com distUrbios metabdlicos

Distarbios do equilibrio hidroeletrolitico ou equilibrio acido-base devem ser corrigidos antes do inicio da
infusdo. As solugdes contendo sais de s6dio devem ser utilizadas com cautela em pacientes com retencdo de
sodio.

Monitoramento de parametros clinicos

Sao necessarios controles dos eletrolitos séricos, do equilibrio hidrico, do equilibrio acido-base, da contagem de
células sanguineas, do estado de coagulagdo, das fungdes hepatica e renal.

Uma interrup¢do da administracdo da emulsdo pode ser indicada se a concentracdo de glicose no sangue atingir
acima de 14 mmol/l (250 mg/dl) durante a administragéo.

Durante a administracdo a longo prazo, as contagens de células sanguineas e a coagulagdo do sangue devem ser
cuidadosamente monitorizadas.

Adverténcias e precaugdes relativas a administracéo intravenosa

A infusdo muito rapida pode provocar sobrecarga de fluido com concentracdes séricas patoldgicas de eletrélitos,
hiperidratacéo, edema pulmonar e polidria.

Nutriflex® Plus ndo deve ser administrado simultaneamente com sangue no mesmo equipo de infusdo devido ao
risco de pseudoaglutinacdo. Assim como toda solucdo intravenosa, rigorosas precaucdes assépticas sdo
necessarias para a infusdo de Nutriflex® Plus. Nutriflex® Plus é uma preparacdo de composicdo complexa. Se
o produto for misturado com outras solugdes ou emulsBes, a compatibilidade deve ser garantida.
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Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Pacientes idosos

N&o ha adverténcias e recomendac8es especiais sobre o uso adequado desse medicamento em pacientes idosos.
Basicamente, aplica-se a mesma dosagem que para adultos, mas deve-se ter cautela em pacientes que sofrem de
outras doencas, como insuficiéncia cardiaca ou insuficiéncia renal, que podem estar frequentemente associadas a
idade avancada. A velocidade de infusdo deve ser ajustada individualmente, de acordo com o metabolismo e as
condicdes clinicas do paciente.

Gravidez e Lactacdo

N&o h4 ou ha uma quantidade limitada de dados sobre o uso de Nutriflex® Plus em mulheres gravidas. Estudos
em animais sdo insuficientes no que diz respeito a toxicidade reprodutiva

Nutriflex® Plus ndo deve ser usado durante a gravidez, a menos que a condicdo clinica da mulher exija
tratamento com nutri¢do parenteral.

Os componentes/metabolitos de Nutriflex® Plus sdo excretados no leite humano, mas em doses terapéuticas e
ndo sdo esperados efeitos nos recém-nascidos/bebés amamentados. No entanto, a amamentacdo ndo €
recomendada para mées em nutrigdo parenteral.

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

6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Corticosteroides e ACTH (hormdnio adrenocorticotrofico) estdo associados a retencédo de sodio e liquidos.
Solugdes contendo potassio devem ser usadas com cautela em pacientes que recebem medicamentos que
aumentam a concentracdo seérica de potassio, como diuréticos poupadores de potassio (por exemplo,
espironolactona, triantereno, amilorida), inibidores da ECA (por exemplo, captopril, enalapril), antagonistas dos
receptores de angiotensina-I1 (por exemplo, losartana, valsartana), ciclosporina e tacrolimus.

7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar abaixo de 25°C.N&o congelar. Proteger da luz.

Prazo de Validade

Recipiente fechado: Nutriflex® Plus: 24 meses, desde que a embalagem original esteja integra.

Apos abertura do recipiente:

N&o se aplica. O produto deve ser administrado imediatamente apds ser conectado ao equipo de infusdo. Se a

solucéo for parcialmente infundida, o recipiente ndo deve ser armazenado para uso posterior.

Ap0s diluicao ou reconstitui¢do conforme administracao:
Ap6s a mistura, de maneira ideal, das duas solugdes, Nutriflex® Plus deve ser administrado imediatamente.

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

N&o use 0 medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

8.POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia:
O Nutriflex® Plus é adequado para pacientes com tolerancia normal a glicose e a liquidos.

Adultos:
A dosagem e a taxa de infusdo devem ser ajustadas individualmente de acordo com o estado clinico dos
pacientes e suas necessidades individuais de aminoacidos, glicose, energia, eletrolitos e fluidos. Se necessario,
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infusdes adicionais de fluidos, aminoécidos, glicose ou lipidios podem ser administradas. Em contextos clinicos
especiais, por exemplo, nutricdo parenteral durante a hemodidlise para compensar as perdas de nutrientes
relacionadas a dialise, podem ser necessarias taxas de infusdo mais altas.

Recomenda-se que Nutriflex® plus seja administrado continuamente. Um aumento gradual da taxa de infuséo
durante os primeiros 30 minutos até a taxa de infusao desejada evita possiveis complicagdes.

Dose diaria maxima

A dose diaria maxima é 40 mL/kg de peso corporal por dia, correspondendo a:
até 1,9 g de aminoacidos/kg de peso corporal por dia

até 6,0 g de glicose/ kg de peso corporal por dia

até 2800 mL para um paciente de 70 kg por dia

Taxa de infusdo méxima

A taxa de infusdo maxima é de até 1,6 mL por kg de peso corporal por hora, correspondendo a:

0,077 g de aminoéacido/kg de peso corporal por hora.

0,24 g de glicose/kg de peso corporal por hora.

112 mL/hora para um paciente de 70 kg, correspondendo a 5,4 g de aminodacidos/ hora e 16,8 g de glicose / hora.

Criangas:

Nutriflex® Plus esta contraindicado em recém-nascidos, bebés e criangas com menos de 2 anos de idade.

As faixas de dosagem indicadas abaixo sdo valores para orientacdo. A dose exata e a taxa de infusdo devem ser
ajustadas individualmente de acordo com o estado clinico, idade, estdgio de desenvolvimento e doenca
subjacente. Em criangas gravemente doentes e metabolicamente instaveis, é aconselhdvel comecar com doses
didrias ou taxas de infusdo mais baixas e aumenta-las de acordo com a condicdo do paciente. Se necessario,
podem ser administradas infusGes adicionais de liquidos, aminoacidos, glicose ou lipidios.

Dose diaria maxima (2 a 17 anos)

A dose didria maxima é 42 mL/kg de peso corporal por dia, correspondente a:
até 2,0 g de aminoéacidos/kg de peso corporal por dia

até 6,3 g de glicose/kg de peso corporal por dia

Taxa de infusdo maxima (2 a 17 anos)

A taxa de infusdo maxima é de até 1,6 mL por kg de peso corporal por hora, correspondente a:
0,077 g de aminoacidos/kg de peso corporal por hora

0,27 g de glicose/kg de peso corporal por hora

Pacientes com metabolismo de glicose prejudicado:

Se 0 metabolismo oxidativo da glicose estiver prejudicado (por exemplo, no periodo pés-operatorio precoce ou
pos-traumatico ou na presenca de hipoxia ou faléncia de 6rgéos), a dosagem deve ser ajustada para manter o
nivel de glicose no sangue proximo aos valores normais. Recomenda-se a monitorizagdo cuidadosa dos niveis de
glicose no sangue para prevenir a hiperglicemia.

Pacientes com insuficiéncia renal/hepatica:

As doses devem ser ajustadas individualmente em pacientes com insuficiéncia hepatica ou renal . Nutriflex®
Plus é contraindicado na insuficiéncia hepatica grave e na insuficiéncia renal grave sem terapéutica de
substituicdo renal (Vide item 4.Contraindicacdes)

Duracéo do tratamento:

A duracéo do tratamento para as indicagdes mencionadas ndo esta limitada. Durante a administracdo em longo
prazo de Nutriflex® Plus é necessario fornecer reposicdo apropriada de energias adicionais (preferencialmente
em forma de lipideos), acidos graxos essenciais, elementos trago e vitaminas.

Modo de Usar:

Nutriflex® Plus deve ser administrado somente por infusdo venosa central.

Retire a embalagem protetora da bolsa e proceda da seguinte forma:

1. Posicione a bolsa horizontalmente sobre uma superficie sélida.

2. Para abrir a pelicula de selagem, pressione uma das camaras da bolsa com as duas maos. A mistura
homogeénea esta pronta para o uso.

3. Retire o lacre do conector, e sob técnica asséptica, instale o equipo e inicie a infusao
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Camara com
aminaécidas e eletrdlitos

Pelicula de
selagem

Cémara com glicose e eletrilitos |

Lipidio MCT/LCT

Alca

Filtro de ar

Pinga clamp

Equipa de transferénciz de lipidios

Injetor para adicdo de lipidios

Escala graduzda, permite estimar capacidade
volumétrica total da bolsa

Equipa de infusio sem entrada de ar [cSmara flaxivel) 7

Injetor para aditivas (lzcre wermelhao)

Adic¢do de Lipidio

1. Feche a pinc¢a clamp e o filtro de ar do equipo de transferéncia do lipidio.

2. Faca a antissepsia da tampa do frasco de lipidios e do injetor.

3. Introduza a ponta perfurante do equipo de transferéncia no frasco de lipidios e a agulha no injetor de lipidio
situado na parte superior da bolsa. Assegure a existéncia de uma distancia de 40 - 60 cm entre a bolsa e o frasco
de lipidio.

4. Abra a pinca clamp e o filtro de ar. A solugdo de lipidio fluird por gravidade para o interior da bolsa.

(¥

Aditivos

Caso seja necessario, aditivos podem ser adicionados diretamente na bolsa, no injetor (lacre vermelho) situado
na parte inferior da mesma, utilizando-se seringa e técnica asséptica. Informagdes adicionais sobre
compatibilidade serdo fornecidas pelos Laboratérios B. Braun S.A.
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Infuséo
Introduza o equipo de administracdo no conector (lacre branco) e inicie a infusdo conforme técnica padrao.

Mistura da solucéo
Desconecte a bolsa da al¢a de suporte e promova a mistura da solucdo invertendo a bolsa por duas a trés vezes.

Risco de uso por via ndo recomendada
Nao ha estudos dos efeitos de Nutriflex® Plus administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, para
seguranca e eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser realizada somente por via intravenosa.

9.REACOES ADVERSAS

Efeitos sistémicos indesejaveis com os componentes de Nutriflex® Plus sdo raros e geralmente relacionados a
dosagem e/ou velocidade de infusdo inadequadas. Quando ocorrem, sdo geralmente reversiveis e regridem
quando a terapia é descontinuada.

Raros (= 1/10.000 a < 1/1.000):

Desordens gastrointestinais

Nduseas, vomitos, diminuicdo do apetite.

Se ocorrerem nauseas, vomitos ou diminuico do apetite, a infusdo deve ser descontinuada ou, se apropriado, a
infusdo deve ser continuada com uma dose mais baixa.

Desordens nutricionais e metabdlicas

A nutri¢do parenteral em desnutridos e pacientes debilitados com doses e velocidades de infusdo méaximas desde
0 inicio e sem a adequada substituicdo de potassio, magnésio e fosfato podem provocar a sindrome de
realimentacdo, caracterizada por hipocalemia, hipofosfatemia e hipomagnesemia. Pode desenvolver
manifestagdes clinicas em poucos dias do inicio da nutri¢do parenteral e pode implicar em anemia hemolitica
devido a hipofosfatemia e a sonoléncia. A rapida descontinuacéo de infusdo principalmente de glicose durante a
nutri¢do parenteral, pode provocar hipoglicemia em pacientes com distdrbios no metabolismo de glicose.

Desordens renal e urinaria

No caso de uma infusdo osmolitica forgada, pode ocorrer polidria induzida como um resultado do aumento da
osmolaridade. Se estes efeitos colaterais ocorrerem, a infusdo deve ser descontinuada, ou se apropriado, a
infusdo deve ser continuada a uma dose menor.

Disturbios gerais e no local de administragéo:
Dor no local da injecéo.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
10. SUPERDOSE
Superdose de Nutriflex® Plus ndo é esperada considerando a administragdo apropriada.

Sintomas de superdose de eletrolitos e fluido:
Hiperidratacao, polidria, desequilibrio eletrolitico e edema pulmonar.

Sintomas de superdose de aminoéacidos:
Perdas renais de aminoécido com consecutivos desequilibrios de aminoacido, cansago, vomitos, calafrios, dor de
cabeca, acidose metabdlica e hiperamonemia.

Sintomas de superdose de glicose:
Hiperglicemia, glicosuria, desidratacéo, hiperosmolalidade, coma hiperglicémico-hiperosmolar.

Tratamento

Em caso de superdose, é indicada que a infusdo seja imediatamente interrompida. Outras medidas terapéuticas
dependem dos sintomas especificos de cada paciente e de sua gravidade. Disturbios do metabolismo de
carboidratos e eletrélitos sao tratados pela administracdo de insulina e substituicdo apropriada de eletrolitos,
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respectivamente. Quando a infusdo é reiniciada apds os sintomas terem diminuido, recomenda-se que a taxa de
infusdo seja aumentada gradualmente com monitoramento em intervalos frequentes.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissdo eletronica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes da bula
Data do | N° do | Assunto Data do | N° do | Assunto Data da | Itens da bula Versdes | Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo VP/VPS | relacionadas
23/05/2013 0411272/13-5 110454 - | 23/05/2013 0411272/13-5 10454 - | 23/05/2013 Adequagao dos | VP e 5 bolsas plasticas

ESPECIFICO - ESPECIFICO - textos de bulaa RDC | VPS P

Notificacdo de Notificagdo de 47/2009 e a RDC de cémara dupla

IAlteracdo de IAlteracéo de 60/2012 .

Texto de Bula — [Texto de Bula — em sistema

RDC 60/12 RDC 60/12 fechado contendo
1000 mL.

5 bolsas plésticas
de camara dupla
em sistema
fechado contendo
2000 mL.
05/05/2015 0387854/15-6  ESPECIFICO - | 05/05/2015 0387854/15-6  [ESPECIFICO - | 05/05/2015 AlteracBes de dados | VP e _—
gl el h 5 bolsas plasticas

Notificacdo  de Notificagdo de legais VPS

Alteracéo de IAlteracéo de de camara dupla

Texto de Bula — [Texto de Bula — .

RDC 60/12 RDC 60/12 em sistema
fechado contendo
1000 mL.

5 bolsas plasticas
de camara dupla
em sistema
fechado contendo
2000 mL.
10/03/2020 | 0725189/20-1 |55, - | 1000312020 | 07251897201 [10454 - | 100032020 | 9.Reaces Adversas | VPS e | 5 bolsas plasticas

ESPECIFICO ESPECIFICO (VIGIMED); e VP de camara dupla

Notificacdo  de Notificacdo  de Alteracdo de dados em sistema

IAlteracdo de Alteracéo de legais. fechado contendo

Texto de Bula — [Texto de Bula — 1000 mL.

RDC 60/12 RDC 60/12 5 bolsas plasticas
de cémara dupla
em sistema
fechado contendo
2000 mL.

11/03/2021 | 0957401/21-8 |55, - | 160612020 | 1920360/20-8 1888 | 080212021} Apresentacdes VPS e | 5 bolsas plasticas

ESPECIFICO ESPECIFICO - Composicio; VP de camara dupla

Notificacdo  de
IAlteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

IAmpliacéo de
Uso

sar
medicamento?;
Antes de usar
medicamento?;

Onde, como e
uanto
puardar
medicamento?;

medicamento?;

Quais os males

me causar?;
O que fazer

plguém  usar

Quando ndo devo

este

O que devo saber

este

por

tempo  posso

este

Como devo usar este

que

bste medicamento pode

se

uma

puantidade maior do
jue a indicada deste

em sistema
fechado contendo
1000 mL.

5 bolsas plésticas
de cémara dupla
em sistema
fechado contendo

2000 mL.
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medicamento?;

Interacoes
medicamentosas;
Cuidados
Armazenamento

medicamento;

sar;

Superdose

Contra-indicagdes;

de
do

Posologia e modo de

Reacdes adversas;

E adequacdo da frase
pbrigatéria no item 9.

Reacdes Adversas,
ronforme RDC
106/2020.

28/10/2022 4880259225 10454 - | 1109629/22- 14/03/2022 10228 10/10/2022 Composigdo VPS e | 5 bolsas plasticas
ESPECIFICO 2 ESPECIFICO — 2. Como este | VP de cémara dupla
Notificagdo de Alteragdo  de medicamento em sistema
Alteracdo  de Posologia funciona? fechado contendo
Texto de Bula — 3. Quando néo devo 1000 mL.

RDC 60/12 usar este 5 bolsas plasticas

medicamento? de camara dupla
4. O que devo saber em sistema
antes de usar este fechado contendo
medicamento? 2000 mL.

6.Como devo usar

este medicamento?

8.Quais 0s males que

este  medicamento

pode me causar?

9. O que fazer se

alguém usar uma

quantidade maior do

que a indicada deste

medicamento?

3.Caracteristicas

Farmacoldgicas

4. Contraindicacoes

5.Adverténcias e

Precaucdes

6.Interacoes

Medicamentosas

8. Posologia e Modo

de Usar

9. Reacdes Adversas

10. Superdose

11/11/2022 4933845221 10454 - | 4933845221 11/11/2022 10454 - | 11/11/2022 4. O que devo saber | VPS e | 5 bolsas plasticas
ESPECIFICO ESPECIFICO antes de usar este | VP de camara dupla
Notificagdo de Notificagdo de medicamento? em sistema
Alteragdo  de Alteragdo  de 5.Adverténcias e fechado contendo
Texto de Bula — Texto de Bula — Precaucdes 1000 mL.

RDC 60/12 RDC 60/12 5 bolsas plasticas
de cémara dupla
em sistema
fechado contendo
2000 mL.

30/01/2024 0116695242 10454 - | 0116695242 30/01/2024 10454 - | 0116695242 Dizeres Legais VPS e | 5 bolsas plasticas
ESPECIFICO ESPECIFICO VP de camara dupla
Notificagdo de Notificagdo de em sistema
Alteragdo  de Alteracdo  de fechado contendo
Texto de Bula — Texto de Bula — 1000 mL.

RDC 60/12 RDC 60/12 5 bolsas plésticas
de camara dupla
em sistema
fechado contendo
2000 mL.

XX/07/2025 - 10454 - - XX/07/2025 10454 - - CAPA VPS e | 5 bolsas plasticas
ESPECIFICO ESPECIFICO VP de camara dupla
Notificagdo de Notificagdo de APRESENTAGOES em sistema
Alteragdo  de Alteracdo  de fechado contendo
Texto de Bula — Texto de Bula — COMPOSICAO 1000 mL.

RDC 60/12

RDC 60/12

5 bolsas plasticas
de cémara dupla
em sistema
fechado contendo
2000 mL.




