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BUENOS AIRES, 03 SEP 2013

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-008201-13-3 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FRESENIUS KABI
S.A. solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos e
informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada
SMOFKABIVEN CENTRAL / AMINOACIDOS - GLUCOSA - LIPIDOS -
ELECTROLITOS; SMOFKABIVEN SIN ELECTROLITOS CENTRAL /
AMINOACIDQOS - GLU(.ZOSA-— LIPIDOS; SMOFKABIVEN PERIFERICO /
AMINOACIDOS - GLUCOSA - LIPIDOS -~ ELECTROLITOS, Forma
farmacéutica: EMULSION INYECTABLE PARA PERFUSION INTRAVENOSA,
aprobada por Certificado N© 55,902.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
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Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT
NCe 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicibn ANMAT N©°
6077/97.

Que a fojas 294 a 295 obra el informe técnico favorable de la
Direccion de Evaluacién de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |
ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de prospectos e informacion para el
paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada
SMOFKABIVEN CENTRAL / AMINOACIDOS - GLUCOSA - LIiPIDOS -
ELECTROLITOS; SMOFKABIVEN SIN ELECTROLITOS CENTRAL /
AMINOACIDOS - GLUCOSA - LiPIDOS; SMOFKABIVEN PERIFERICO /
AMINOACIDOS - GLUCOSA - LIPIDOS - ELECTROLITOS, Forma
farmacéutica: EMULSION INYECTABLE PARA PERFUSION INTRAVENOSA,
aprobada por Certificado N° 55.902 y Disposicién N© 7111/10, propiedad

de la firma FRESENIUS KABI S.A., cuyos textos constan de fojas 16 a 48,
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50 a 79 y 81 a 112 para los prospectos, y 147 a 176, 178 a 207 y 209 a
238 para la informacion para el paciente.

ARTICULO 29, - Sustitilyase en el Anexo II de la Disposicion autorizante
ANMAT N© 7111/10 los prospectos autorizados por las fojas 16 a 26, 50 a
59 y 81 a 90, vy la informacion para el paciente autorizada por las fojas
147 a 156, 178 a 187 y 209 a 218, de las aprobadas en el articulo 19, los
que integraran en el Anexo I de la presente.

ARTICULO 39, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que debera agregarse al Certificado N° 55.902 en los
términos de la Disposicién ANMAT N°© 6077/97.

ARTICULO 49°. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
- interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los prospectos, informacién para el
paciente y Anexos, girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-008201-13-3 }ﬂuaﬁdq

L A. ORSINGHER
DISPOSICION No 5 5 8 el D;Uﬁﬁiﬂmﬂ
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

E! Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N0....5..58...1a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N© 55.902 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma FRESENIUS KABI S.A., del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: SMOFKABIVEN CENTRAL / AMINOACIDOS
- GLUCOSA - LiPIDOS - ELECTROLITOS; SMOFKABIVEN SIN
ELECTROLITOS CENTRAL / AMINOACIDOS - GLUCOSA - LIPIDOS;
SMOFKABIVEN PERIFERICO / AMINOACIDOS - GLUCOSA - LIPIDOS -
ELECTROLITOS, Forma farmacéutica: EMULSION INYECTABLE PARA
PERFUSION INTRAVENOSA.-
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 7111/10.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-014648-09-3.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos e|Anexo de Disposicidn|Prospectos de fs. 16 a
informacién para el|N°® 7111/10.- 48, 50 a 79 y 81 a 112,
paciente. corresponde desglosar de
fs. 16 a 26, 50 a 59 y 81
a 90.-

Informacién  para el
paciente de fs. 147 a
176, 178 a -207 y 209 a
238; - corresponde
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desglosar de fs. 147 a
156, 178 a 187 y 209 a
218.-

El presente soOlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del REM
a la firma FRESENIUS KABI S.A., Titular del Certificado de Autorizacion

N° 55.902 en la Ciudad de Buenos Aires, a los didd. SEP. .2.5.1,3del mes de........

Expediente N° 1-0047-0000-008201-13-3 /de.ﬁ&

DISPOSICION N© 5 5 8 1 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB INTERVENTOR
AN.M.ALL,
nc




AMINOACIDOS, GLUCOSA, LIPIDOS Y ELECTROLITOS

PROYECTO DE PROSPECTO:
PARA PRESCRIBIR

SMOFKABIVEN CENTRAL

Emulsién inyectable para perfusién intravenosa

FORMULA

Industria Sueca

Venta bajo receta

SmofKabiven central consiste en un sistema de bolsa de tres camaras. Las camaras
individuales contienen solucién de glucosa, solucién de aminoacidos y emulsién lipidica
respectivamente. Cada bolsa contiene diferentes volimenes dependiendo del tamafio:
493 ml, 986 ml, 1477 ml, 1970 ml y 2463 ml.

493 ml 986 ml 1477 ml | 1970 m! 2463 ml 1000 mi

-Camara 1:Solucion de 250 ml 500 ml 750 mi 1000 ml 1250 ml 508 ml

minoacidas con electrolitos

Camara 2:Glucosa al 42 % 149 ml 298 ml 446 mi 595 ml 744 mi 302 ml
-Camara 3: Emulsién lipidica 94 ml 188 m! 281 ml 375 ml 469 ml 190 ml
Principios activos:
Camara 1l
Alanina 3,50 7,09 10,549 14,0 g 17,59 7,149
Arginina 3,0g 6,04 5,0g 12,0 g 15,0g 6,19
Glicina 2,89 559 8,249 11.0g 13,8¢ 5,649
Histidina 0,8g 1,59 2,249 3,0g 3,79 1,5¢
Isoleucina 1,349 2,59 3,84 5049 6,249 2,5¢g
Leucina 15¢g 3,749 5,6¢ 7,449 9449 3,849
Lisina (como acetato) 1,79 3,39 50q 6,69 8,44 3449
Metionina 1,1g 2,29 3,29 4,34q 5449 2,249
Fenilalanina 1,3g 2,64 3,84g 51¢g 6,49 269 |
Prolina 2,8g 564q 8,449 11,2 g 14,09 5,74
Serina 1,6 ¢ 3,249 48 g 6,59 8,19 3,39
Taurina 0,25¢g 0,50¢g 0,75¢g 1,09 1,2 g 0,549
Treonina 1,1g 2,29 3,39 4,49 5449 2,29
Triptofano 0,59 1,0g 1,5¢g 2,09 2,54g 1,09
Tiresina 0,109 0,20 g 0,30 g 0,40 g 0,49 g 0,209 |
falina 169 3,19 4,69 6,209 7,69 3,19
Cloruro calcico (como dihidrato) 0,149 0,28 g 0,42 g 0,569 0,699 0,28 g
Glicerfosfato sédico {como hidrato) 1,1g 2,149 3,19 4,29 5249 2,19
Sulfato magnésico {como 0,30 g 0,609 0,90 g 1,2 g 1,5¢g 0,619
heptahidrato)
Cloruro potasico 1,1g 2,29 3409 4,59 5,74 2,3g
Acetato sédico {(como trihidrato) 0,94q 1,7g 2,649 3,449 4,2g 1,7 g
Sulfato de zinc {como heptahidrato} 0,0033 g 0,0065 g 0,0097 g 0,013 g 0,016 g 0,0066 g
Camara 2
Glucosa {como monohidrato) 63 g 125¢g 187 g 250 g 313 g 127 g
Camara 3
Aceite de soja, refinado 5649 11,3 g 16,9 g 22,509 28,19 11,4 g
Triglicéridos de cadena media 5,69 11,39 16,9 g 22,59 28,1¢ 11,49
Aceite de oliva, refinado 4,7 g 9,49 14,1 g 18,8 g 23449 9,5¢g
Aceite de pescado, rico en acidos 28¢g 5649 8,4 g 11,3 g 14,0 g 5,749

MARN. PALULA BEZZI

Apotlerada Legal
Kabi S.A.

Farm. ROSANA GIANGRIEGO
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CO-DIRECTORA TECNICA
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grasos omega-3 \‘ N\
Mezcla: i
- Aminoécidos 25¢g 50 g 75 g 100 g 125 g S1%g.UE F
-Nitrégeno 4g 8g 12 g 16 g 204g 8g |
- Electrolitos
Sodio 20 mmol 40 mmol 60 mmol | 80 mmol 100 mmol 41 mmol
Potasio 15 mmol 30 mmol 45 mmol 60 mmol 74 mmol 30 mmol
Magnesio 2,5 mmol 5,0 mmol 7,5 mmaol | 10 mmol 12 mmo! 5,1 mmol
Calcio 1.3 mmol 2,5 mmol 3,8 mmol | 5,0 mmoi 6,2 mmol 2,5 mmol
Fosfatao! 6 mmol 12 mmol 19 mmol | 25 mmol 31 mmol 13 mmol
Zinc 0,02 0,04 0,06 0,08 0,1 0,04
mmol mmof mmaol mmol mmol mmol
Sulfato 2,5 mmol 50mmol | 7,5 mmol | 10 mmol 13 mmol 5,1 mmol
Cloruro 18 mmol 35 mmal 52 mmol 70 mmol 89 mmol 36 mmol
Acetato 52 mmol 104 mmol | 157 mmol | 209 mmol | 261 mmol [ 106 mmol
-Carbohidratos (glucesa anhidra) 63 g 125¢g 187 ¢ 250 g 313 g 127 9
-Lipidos 19 g 38¢g 56 g 759 94 g 3849
-Contenido energético
Total (aprox.) 550 kcal 1100 kcal | 1600 kcal | 2200 kcal | 2700 kcal
2,3 MJ] 4.6 M) 6,7 MJ 9,2 M) 11,3 M)
No proteico (aprox.) 450 kcal S00 kcal 1300 kcal | 1800 kcal 2200 kcal
1,9 MJ 3,8 MJ 5,4 MJ 7,5 MJ 9,2 MJ
Osmolalidad aproximadamente 1800 mosmoi/kg agua
‘smolaridad aproximadamente 1500 mosmol/l )
. »#H (luego de la mezcla) aproximadamente 5,6

IContribucién de la emulsion lipidica y de la solucién de aminoécidos.

Excipientes: glicerol,

fosfolipidos de huevo purificados, a-tocoferol,

oleato sédico,

hidroxido sodico (c.s.p. ajuste pH), acido acético glacial (c.s.p. ajuste pH), acido
clorhidrico {c.s.p. ajuste pH), agua para inyectables c.s.

ACCION TERAPEUTICA

Aporte de glicidos, aminoacidos, lipidos y electrolitos.

INDICACIONES

Nutricion parenteral en pacientes adultos cuando la nutriciébn oral o enteral es
imposible, insuficiente o estd contraindicada.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

- ACCION FARMACOLOGICA
Emulsion lipidica
La emulsién lipidica de SmofKabiven central esta compuesta por Smoflipid® y tiene un
tamaiio de particula y unas propiedades bioldgicas similares a las de los quilomicrones
enddgenos. Los constituyentes de SmofKabiven central: aceite de soja, triglicéridos de
cadena media, aceite de oliva y aceite de pescado tienen, excepto por sus contenidos
energéticos, sus propiedades farmacoldgicas particulares.
El aceite de soja posee un elevado contenido en acidos grasos esenciales. El acido
grado omega-6 acido linoleico es el mas abundante (aprox. 55-60%). El acido graso
omega-3 4cido alfalinolénico, constituye aproximadamente un 8%. Esta parte de
SmofKabiven central proporciona la cantidad necesaria de acidos grasos esenciales.
Los &cidos grasos de cadena media se oxidan rdpidamente y proporcionan al
organismo una forma de energia inmediatamente disponible.
El aceite de oliva principalmente proporciona energia en forma de &cidos grasos
monoinsaturados, que son menos propensos a la peroxidacién que cantidades
equivalentes de acidos grasos poli-insaturados.
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El aceite de pescado se caracteriza por un alto contenido en acido eésaét@noii

(EPA) y acido docosahexaencico (DHA). El DHA es un importante componente
estructural de fas membranas celulares, mientras que el EPA es un precursor de
eicosanoides como prostaglandinas, tromboxanos y leucotrienos. '
Se han realizado dos estudios clinicos en pacientes en nutricion parenteral domiciliaria
por largo tiempo. El objetivo primario en ambos estudios fue demostrar la seguridad
de la nutricion parenteral y en uno de los estudios, realizado en pacientes pediatricos,
el objetivo secundario fue evaluar la eficacla de la misma. El estudio en pacientes
pediatricos se estratificé por grupos de edad (1 mes - <2 afos y 2-11 afos,
respectivamente).
Ambos estudios mostraron que Smoflipid tiene el mismo perfil de seguridad que el
comparador (Intralipid 20%). La eficacia en el estudio pedidtrico fue medida por el
aumento de peso, talla, indice de masa corporal, pre-albumina, proteina
transportadora de retinol y perfil de acidos grasos.
No hubo diferencias entre los grupos en ninguno de los parametros, excepto en el
perfil de acidos grasos después de 4 semanas de tratamiento. El perfil de dcidos grasos
en los pacientes que recibieron Smoflipid reveld un aumento en los acidos grasos
omega-3 en las lipoproteinas plasmaticas y en los fosfolipidos de las membranas de
los eritrocitos, lo cual refleja la composicién de la emulsion de lipidos infundidos.
Aminodacidos y electrolitos
Los aminoacidos, constituyentes de ias proteinas de la alimentacién habitual, son
utilizados para la sintesis de tejido proteico y algin excedente es canalizado hacia
rutas metabdlicas.
Diversos estudios con perfusiones de aminodcidos, han mostrado un efecto
termogénico.
Glucosa
La glucosa no tiene efectos farmacodindmicos aparte de contribuir al mantenimiento o
a la replecion del estado nutricional normal.

- FARMACOCINETICA
Emulsion lipidica
Los triglicéridos individuales en Smoflipid® tienen diferente velocidad de eliminacion,
pero Smoflipid® como mezcla es eliminado mas rapidamente que los triglicéridos de
cadena larga (TCL). El aceite de oliva presenta la velocidad de aclaramiento mas lenta
de todos los componentes (algo mas lenta que los TCL), y los triglicéridos de cadena
media (TCM) fa mas rapida. El aceite de pescado en una mezcia con TCL tiene la
misma velocidad de aclaracidon que los TCL aisladamente.
Aminodécidos y electrofitos
Las principales propiedades farmacocinéticas de los aminodcidos y electrolitos
perfundidos, son esencialmente las mismas que las de los aminoacidos y electrolitos
que provienen de la alimentacion habitual. Sin embargo, los aminodcidos de las
proteinas de la dieta entran primero en la vena porta y después en el sistema
circulatorio, mientras que los aminoacidos perfundidos intravenosamente alcanzan la
circufacion sistémica directamente.
Glucosa .
Las propiedades farmacocinéticas de la glucosa perfundida, son esenciaimente las
mismas que las de la glucosa que proviene de la alimentacién habitual.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

La dosificacién y velocidad de perfusiéon deberian establecerse en funcién de la
capacidad del paciente para la eliminacién de lipidos y para la metabolizacion de
nitrégeno y glucosa.

La dosis deberia ser individuaiizada, teniendo en cuenta la situacién clinica del paciente

y el peso corporal.

/ Farm. ROSANA GIANGRIEGD
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Los requerimientos de nitrogenc para el mantenimiento de la masa proteica corporal*
dependen de las condiciones del paciente (es decir, estado nutricional y grado de{‘ AN
estrés catabdlico o anabdlico). Los requerimientos son 0,10-0,15 ¢ mtrogeno/kg/dla\\i
(0,6-0,9 g aminoacidos/kg/dia) en un estado nutricional normal ¢ en condiciones con \Eﬁ
un estrés catabdlico leve. En pacientes con un estrés metabdlico moderado o alto, con
o sin malnutricion, los requerimientos estan en el rango de 0,15-0,25 g
nitrogeno/kg/dia (0,9-1,6 g aminodcidos/kg/dia). En algunas situaciones muy
especiales (por ejemplo quemaduras o anabolismo importante), el nitrégeno requerido
puede ser incluso superior.

Dosificacién

Ef rango de dosis de 13-31 ml SmofKabiven central/kg/dia corresponde a 0,10-0,25 g
nitrégeno/kg/dia (0,6-1,6 g de aminoacidos/kg/dia) y 14-35 kcal/kg/dia de energia
total (12-27 kcal/kg/dia de energia no-proteica). Esto cubre las necesidades de la
mayoria de los pacientes. En pacientes obesos, la dosis debe basarse en el peso ideal
estimado.

Velocidad de perfusion

La velocidad de perfusién maxima para glucosa es 0,25 g/kg/h, para los aminoacidos
0,1 g/ka/h, y para lipidos 0,15 g/kg/h.

La velocidad de perfusion no debe exceder de 2,0 mi/kg/hora (correspondiente a 0,25
g de glucosa, 0,10 g de aminoacidos y 0,08 g de lipidos/kg/h).

El periodo de perfusidn recomendado es de 14-24 horas.

Dosis maxima diaria

La dosis maxima diaria varia con la situacidon clinica del paciente e incluso puede
cambiar de un dia a otro. La dosis diaria maxima recomendada es de 35 mi/kg/dia.

La dosis diaria maxima recomendada de 35 ml/kg/dia proporciona 0,28 g
nitrégeno/kg/dia (correspondiente a 1,8 g de aminodcidos/kg/dia), 4,5 g
glucosa/kg/dia, 1,33 g lipidos/kg/dia, y una energia total de 39 kcal/kg/dia
(correspondiente a 31 kcal/kg/dia de energia no proteica).

Método y duracién de la administracién

Administracion intravenosa, por perfusiéon en una vena central.

Los cuatro tamafios de bolsa de SmofKabiven central estan dirigidos a pacientes con
requerimientos nutricionales elevados, moderadamente incrementados o basales. Para
proporcionar nutricion parenteral total, deben afiadirse elementos traza, vitaminas, y
posiblemente electrolitos (teniendo en cuenta los electrolitos ya presentes en
SmofKabiven central) a SmofKabiven central de acuerdo con las necesidades de los
pacientes.

Instrucciones de uso

No utilizar el envase si esta deteriorado. Utilizar sdlo si las soluciones de aminoacidos y
glucosa son transparentes e incoloras o ligeramente amarillas, y si la emulsién lipidica
es blanca y homogénea. Debe mezclarse el contenido de las tres camaras separadas
antes de utilizar, y antes de realizar cualquier adicién a través del puerto de aditivos.
Después de la apertura de las soldaduras (sistema de sellado de facil apertura), la
bolsa debe ser invertida varias veces con el fin de garantizar una mezcla homogénea,
que no muestre evidencia de una separacion de fases. El aspecto del producto después
de mezclar las tres camaras es una emulsion blanca. El producto deberia utilizarse
inmediatamente, sl no es utilizado inmediatamente, el tiempo de conservacion hasta
su utilizaciéon y las condiciones previas a su uso son responsabilidad del usuario y
normalmente no deberian ser superiores a 24 horas a 2-8 °C.

Para un solo uso. Debe desecharse cualguier mezcla sobrante después de la perfusion.
Solo pueden afadirse a SmofKabiven central soluciones medicinales o nutricionales
cuya compatibilidad haya sido comprobada. El agregado de aditivos se debe realizar en
condiciones de maxima asepsia.

éﬁ/ CONTRAINDICACIONES
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Hipersensibilidad a la proteina de pescado, de huevo, de soja o de mani, o a cualquiera,, )
de las sustancias activas o excipientes. *
Hiperlipidemia grave.

Insuficiencia hepatica grave.

Alteraciones graves de la coagulacidén sanguinea.

Defectos congénitos en el metabolismo de los aminoacidos.

Insuficiencia renal grave sin posibilidad de hemofiftracion o dilisis.

Shock agudo.

Hiperglicemia no controlada

Niveles séricos patoldgicamente elevados de alguno de los electrolitos incluidos.
Contraindicaciones generales de una terapia de perfusién: edema pulmonar agudo,
hiperhidratacién e insuficiencia cardiaca descompensada.

Sindrome hemofagocitico.

Condiciones inestables (por ejemplo condiciones post-traumaticas graves, diabetes
mellitus descompensada, infarto agudo de miocardio, derrame cerebral, embolismao,
acidosis metabdlica, sepsis grave, deshidratacién hipoténica y coma hiperosmolar).

ADVERTENCIAS .

La capacidad para la eliminacién de lipidos, deberia ser monitorizada, de acuerdo con
las rutinas clinicas. En general, se lleva a cabo controlando los niveles de triglicérides.
La concentracién de triglicéridos en suero no deberia exceder 4 mmol/l durante la
perfusion. Una sobredosis puede dar lugar a un sindrome de sobrecarga lipidica (ver
sobredosificacion). Smofkabiven central deberia administrarse con precauciéon en
condiciones de metabolismo de lipidos alterado, tal como ocurre en la insuficiencia
renal, diabetes mellitus, pancreatitis, funcién hepética alterada, hipotiroidismo vy
sepsis.

Este producto contiene aceite de soja, aceite de pescado y fosfolipidos de huevo, que
muy raramente pueden causar reacciones alérgicas. Se han observado reacciones
alérgicas cruzadas entre la soja y el mani.

Para evitar los riesgos asociados con veiocidades de perfusion demasiado rapidas, se
recomienda el uso de una perfusién continua y bien controlada, si es posible mediante
el uso de una bomba de perfusion.

Las alteraciones del balance de electrolitos y fluidos (por ejemplo, niveles séricos de
electrolitos anormalmente elevados o bajos) deberian corregirse antes de iniciar la
perfusion.

SmofKabiven central debe ser administrado con precaucién a pacientes con tendencia
a una retencién de electrolitos. Antes de iniciar una perfusién intravenosa debe
realizarse una monitorizacién clinica especial. Si se produce cualquier signo anormal,
debera detenerse la perfusién.

Dado que el uso de una vena central estad asociado a un elevado. riesgo de infeccién,
deben tomarse precauciones de estricta asepsia para evitar cualquier contaminacién
durante ia insercién del catéter y su manipulacion.

Deben monitorizarse la glucosa sérica, los electrolitos y la osmolaridad, asi como el
balance hidrico, el equilibrio cido-base y las pruebas de enzimas hepaticas.

Cuando se administran lipidos durante un largo periodo, deben monitorizarse el
recuento sanguineo celular y la coagulacion.

En pacientes con insuficiencia renal, el aporte de fosfato y de potasio deberia ser
rigurosamente controlado para prevenir una hiperfosfatemia e hiperkalemia.

Las cantidades de cada electrolito que deben afiadirse, estan determinadas por la
situacion clinica del paciente y por la monitorizacién frecuente de los niveles séricos.

La nutricién parenteral deberia administrarse con precaucién en acidosis lactica, aporte
de oxigeno celular insuficiente y osmolaridad sérica incrementada.

Ante cualquier signo o sintoma de reaccién anafilictica (como fiebre, temblores,
erupcién cutanea o disnea) debe interrumpirse inmediatamente |a perfusién,
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intravenosa de larga duracidén. Deben considerarse las cantidades de zinc
administradas en SmofKabiven central.

En pacientes con mainutricion, el inicio de la nutricién parenteral puede ocasionar
desplazamientos de fluidos dande lugar a edema pulmonar e insuficiencia cardiaca
congestiva, asi como una disminucidon en la concentracién sérica de potasio, fésforo,
magnesio y vitaminas hidrosolubles. Estos cambios pueden ocurrir en 24 a 48 horas,
por tanto se recomienda iniciar la nutricidon parenteral lentamente y con prudencia en
este grupo de pacientes, junto con una rigurosa monitorizacién y con los ajustes
apropiados de fluidos, electrolitos, minerales y vitaminas.

SmofKabiven central no deberia ser administrado simultaneamente con sangre en el
mismo equipo de perfusion, debido al riesgo de pseudoaglutinacion.

En pacientes con hiperglicemia, podria ser necesaria la administracion de insulina
exogena.

PRECAUCIONES

Interacciones con pruebas de laboratorio

El contenido de lipidos de SmofKabiven central puede interferir con ciertas
determinaciones de laboratorio {como bilirrubina, lactato deshidrogenasa, saturacion
de oxigeno, hemoglobina), si se toma la muestra de sangre antes de que los lipidos
hayan sido eliminados del flujo sanguineo. En la mayoria de los pacientes, éstos son
eliminados después de un periocdo de 5-6 horas sin administrar lipidos.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Algunos farmacos, como la insulina, pueden interferir con el sistema lipasa del
organismo. Sin embargo, este tipo de interacciéon parece ser de impertancia clinica
limitada.

La heparina administrada a dosis clinicas, produce una liberacién transitoria de
lipoproteinlipasa a la circulacién. Esto provoca inicialmente un aumento de la lipolisis
plasmatica, seguida de una disminucidn transitoria en el aclaramiento de triglicéridos.
El aceite de soja posee un componente natural, la vitamina K1. Sin embargo la
concentracion en SmofKabiven central es tan baja, que no es de esperar que ejerza
una influencia significativa sobre la coagulacion en pacientes tratados con derivados de
la cumarina.

Trastornos de la fertilidad

No se han observado efectos teratogénicos u otras lesiones embriotdxicas en conejos
con soluciones de aminoacidos, ni tampoco son de esperar en el caso de emulsiones
lipidicas o de glicerofosfato sédico, cuando se administran a las dosis recomendadas
como tratamiento de sustitucion. No es de esperar, que los productos nutricionales
(soluciones de aminoacidos, emulsiones lipidicas y glicerofosfato sédico) utilizados en
el tratamiento de reposicién a niveles fisiologicos, den lugar a efectos embriotoxicos,
teratogénicos, o que ejerzan influencia sobre el desarrollo de la reproduccién o sobre la
fertilidad.

Embarazo y lactancia

No hay datos disponibles sobre la utilizacion de SmofKabiven. central en mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia. No existen estudios disponibles sobre la
toxicidad a nivel de la reproduccién en animales. La nutricién parenteral puede ser
necesaria durante el embarazo o la lactancia. SmofKabiven central soélo deberia ser
administrade a mujeres embarazadas o en pericdo de lactancia, después de una
exhaustiva evaluacion.

Empleo en pediatria

Debido a su composicion, la solucién de aminoacidos de SmofKabiven central no es
adecuada para su uso en recién nacidos o en nifios de menos de 2 afios de edad. Hasta
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el momento no existe experiencia clinica sobre el uso de SmofKabiven central en nif
(entre 2 y 11 de edad).

No se recomienda el uso de SmofKabiven central en nifios.

Incompatibilidades

SmofKabiven central solo puede ser mezclado con otros productos medicinales, si
previamente se ha comprobado su compatibilidad.

REACCIONES ADVERSAS

Frecuentes Poco frecuentes | Raras >1/10.000
>1/100, <1/10 >1/1.000, <1/100 <1/1.000

Alteraciones Taquicardia

cardiacas

Alteraciones Disnea

respiratorias,

toracicas y

mediastinicas

Alteraciones Ausencia de apetito,

gastrointestina nauseas, vomitos

les

Alteraciones Niveles elevados en

del plasma de enzimas

metabolismo y hepaticas

la nutricién

Alteraciones Hipotension,

vasculares o hipertension

Alteraciones Ligero aumento de | Escalofrios, mareo, | Reacciones de

generales y|la temperatura | cefalea hipersensibilidad {ej.

condiciones corporal Reacciones

del lugar de anafilacticas 0

administracion anafilactoides,
erupcion cutanea,
urticaria, rubor,
cefalea), sensacion de
frio o calor, palidez,
cianosis, dolor en
cuello, espalda,
huesos, pecho.

Si aparece cualquiera de estas reacciones adversas, la perfusién con SmofKabiven
central debe detenerse 0, si es necesario, continuar a dosis reducida.

SOBREDOSIFICACION

-Sindrome de sobrecarga lipidica

Una alteracidn en la capacidad de eliminacion de triglicéridos puede dar lugar a un
"Sindrome de sobrecarga lipidica” como consecuencia de una sobredosis. La causa
puede ser genética (diferente metabolismo individual) o por alteracion del metabolismo
lipidico por una enfermedad previa o en curso. Este sindrome también puede aparecer
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durante una hipertrigliceridemia severa, incluso a la vélocidad de perfuswn
recomendada, y asociada con un cambio repentino de la situacidn clinica del paae"nte,
como deterioro de la funcion renal o infeccidn. )
El sindrome de sobrecarga lipidica se caracteriza por hiperlipemia, fiebre, infiltracion
grasa, hepatomegalia con o sin ictericia, esplenomegalia, anemia, leucopenia,
trombocitopenia, desérdenes de la coagulacion sanguinea, hemdlisis y reticulocitosis,
indicadores de la funcién hepatica anormales y coma. Todos los sintomas son
generalmente reversibles si se detiene la perfusién de la emulsion lipidica.

-Exceso de perfusién de aminoacidos

Como en el caso de otras soluciones de aminoacidos, el contenido de aminodcidos de
SmofKabiven central puede dar lugar a reacciones adversas cuando se excede {a
velocidad de perfusidon recomendada. Estas reacciones son nauseas, vomitos,
escalofrios y sudoracidén. La perfusién de aminoécidos también puede dar lugar a un
aumento de la temperatura corporal. En el caso de una funcién renal alterada, pueden
aparecer niveles incrementados de metabolitos que contienen nitrdgeno (ej. creatinina,
urea).

-Exceso de perfusion de glucosa

Si se excede la capacidad de eliminacion de glucosa del paciente, puede desarrollarse
una hiperglucemia.

Si aparecen sintomas de sobredosis de lipidos o aminoacidos, la velocidad de perfusion
debe ser disminuida o debe interrumpirse. No existe un antidoto especifico para la
sobredosis. Los procedimientos de emergencia deben ser medidas generales de
soporte, con especial atencién a los sistemas respiratorio y cardiovascular. Es esencial
una estrecha monitorizacion bloqwmlca y las anomalias especificas deben ser tratadas
adecuadamente.

Si aparece hiperglucemia, debe ser tratada de acuerdo con la situacién clinica
mediante la administracién adecuada de insulina y/o el ajuste de la velocidad de
perfusion.

Adicionalmente, la sobredosis podria causar sobrecarga de fluidos, desequilibrios
electroliticos e hiperosmolalidad.

En algunos casos graves aislados, puede ser necesario realizar hemodidlisis,
hemofiltracién o hemo-diafiltracion.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962 -6666 / 2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 6648 / 4658 — 7777

PRESENTACIONES

Bolsa de plastico tricompartimental flexible (Excel o Biofine).
USO HOSPITALARIO.

Tamarios de envase:

1x493 ml, 4 x 493 ml

1 x 986 ml, 4 x 986 ml

1x1.477 ml, 4 x 1477 ml

1 x1.970 ml, 2 x 1970 ml (Excel), 4 x 1970 mi (Biofine)
1x2.463 ml, 2 x 2463 ml {Excel), 3 x 2463 ml (Biofine)

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar por debajo de 25 9C,
Almacenar con la sabrebolsa. No congetar,

% MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
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Bolsa Excel

Instrucciones de uso

funto con el absorbentede oxgeno,

1. Para extraer la sobreboisa, suletarla en posicldn
vertical y rasgar por [a muesca a lo large de todn el
borde superior, Entonces siinplemente rasgar a b largo
e §a sobsrebolsa; separar dicha scbrebolsa y desecharia

2. Para mezclar ios coitertigios de la bolsa, cologue sus

33, Sujetar ambos lados de 1 camara superdor ton los

dedos en ef compartimento superior juste én la
sokfadura, taicomn muestra la figura,

dedos v cukiadbsamente presionar con los nudifos
hasta que se abranias soldaduras.

3b. Técnita aRernativa Colotar |3 boka sobre yna
superficie plana. Enrofiar 13 bolsa desde |3 parte del

colgador, hasta que las saldaduras se hayan aberto.
Mezclar completamente nvirbendo ks bolsa.

4. ia seccidn restante de |a seidadura ahors debe ser

abiertaconcuidado.

-

amente v con culdado, Invirtiendo [a balsa de
arriba abajo varias veces.

[S. Para abrir La solctadura inferlor, s dabe ytilizar 13 6. Antes de inyectar 1os aditivos, limplar ef puerto de 7. Sujetar la base del puerte de aditivos. insertar
misma técniea descrita anteriormente. Mezclar aditives conun desinfectante,

completamente 3 aguja, e inyectar los aditivos de
compatbllidad conecida a traves del centro del punto
de Inyeccitn, Mezolar commetamente después de cada
adiclon, Invirtienkdo |a boksa varias veces.

8. §tbizar un equino de perfusion no venteado o cerrar
Ixentrada det alre def equipd venteado, Rotirar ol tapon
de! puarto estirando def anilio haca arriba, Apovar la
base del puerta de perfusion. introducir iz espiga a
través det puerto de perfusion. Girar v presionar la
espiga segdn €l esguema. L2 espiga deberd estar
toetalmente insertadapara asegurar sy fetenckin,




PROYECTO DE PROSPECTO:

PARA PRESCRIBIR

SMOFKABIVEN SIN ELECTROLITOS CENTRAL
AMINOACIDOS, GLUCOSA Yy LIPIDOS
Emulsién inyectable para perfusién intravenosa
Industria Sueca
Venta bajo receta

FORMULA

SmofKabiven sin electrolitos central consiste en un sistema de bolsa de tres camaras.
Las camaras individuales contienen solucidon de glucosa, solucidon de aminoacidos y

emulsién lipidica

respectivamente.

dependiendo del tamafio: 986 ml, 1477 ml, 1970 miy 2463 ml.

Cada bolsa contiene diferentes volimenes

986 mli 1477 mi 1970 ml 2463 ml 1000 mli
-Camara 1:solucién de 500 mi 750 ml 1000 ml 1250 ml 508 ml
aminoacidos
-Camara 2: glucosa al 42 % 298 ml 446 ml 595 ml 744 ml 302 ml
-Camara 3: emulsion lipidica 188 ml 281 ml 375 ml 469 ml 190 ml
Principios activos:
Camara 1
Alanina 710 g 1015 g 1410 g 1715 g 711 g
Arginina 610 g 910 g 1210 g 1510 g 611 g
Glicina 554¢ 8,29 1109 13,89 56d
Histidina 1,549 2,29 3,0g 3,749 1,59
Isoleucina 2,549 3,849 50¢g 6,24d 2,549
Leucina 3,79 5,649 7,449 5449 3,84
Lisina (como acetato) 3,3g 5009 6,649 8449 3,449
Metionina 2,249 3,249 4,39 54q 2,29
Fenilalanina 2,649 3,849 51g 6449 2,6g
Prolina 564 8,449 11,2 g 14,09 5749
Serina 3,29 4,9g 6,5¢g 81g 3,3¢g
Taurina 0,509 0,75¢g 1,049 12g 0,549
Treonina 2,249 3,349 4,49 5449 2,249
Triptofano 1,0g 1,59 2,09 2,5¢ 10g
Tirosina 0,20 g 0,30 g 0,409 0,49 g 0,209
Valina 3,1g 4,69 6,249 7,69 3,1a
Camara 2
Glucosa (como monohidrato) 125g 187 g 250 ¢g 313 g 127
Camara 3
Aceite de soja, refinado 11,3 g 16,9 g 22,5g 28,19 11,49
Triglicéridos de cadena media 11,3 ¢ 16,5 g 22,5¢g 28,149 11,49
Aceite de oliva, refinado - 9,449 14,1 g 18,89 23,4 g 9,59
Aceite de pescado, rico en acidos 5649 8,49 11,3 ¢ 14,09 574¢g
grasgs emega-3
Mezcla
- Aminoacidos 50 g 759 100 g 125 g 514g
- Nitrogeno B g 12 g 16 g 204g 8g
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- Carbohidratos (glucosa anhidra) 1259 187 g 250 g 313 g
- Lipidos 38g 56 g 75g 949 N\#38G
- Acetato’ 73 mmol | 110 mmol | 147 mmol | 183 mmol | 74,5mmokRy;
- Fosfato? 2,8mmol | 4,2mmol | 56 mmol | 6,9 mmol | 2,8Fimor
- Cantenido energético
Total (aprox.} 1100 kcal 1600 kcal 2200 kcal 2700 kcal
4,6 M] 6,7 MJ] 9,2 MJ 11,3 M]
No proteico (aprox.) 900 kcal 1300 kcal 1800 kcal 2200 keal
3,8 M 5,4 MJ] 7,5 MJ 9,2 MJ
Osmolalidad aproximadamente 1600 mosmol/kg agua
Osmolaridad aproximadamente 1300 mosmol/]
pH (luego de la mezcla) aproximadamente 5,6

!Contribucion de la solucidn de aminoacidos.
2Contribuciéon de la emulsién lipidica.

Excipientes: glicerol, fosfolipidos de huevo purificados, a-tocoferol, oleato sédico,
hidroxido sodico (c.s.p. ajuste pH), &cido acético glacial (c.s.p. ajuste pH), acido
clorhidrico (c.s.p. ajuste pH), agua para inyectables c.s.

ACCION TERAPEUTICA
Aporte de gltcidos, aminoacidos, lipidos y electrolitos.

INDICACIONES
Nutricidon parenteral en pacientes adultos cuando la nutricién oral o enteral es
imposible, insuficiente o estd contraindicada.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

-  ACCION FARMACOLOGICA
Emulsion lipidica
La emulsién lipidica de Smofkabiven sin electrolitos central esta compuesta por
Smoflipid® y tiene un tamafio de particula y unas propiedades bioldgicas similares a
las de los quilomicrones enddgenos. Los constituyentes de Smofkabiven sin electrolitos
central: aceite de soja, triglicéridos de cadena media, aceite de oliva y aceite de
pescado tienen, excepto por sus contenidos energéticos, sus propiedades
farmacolégicas particulares.
El aceite de soja posee un elevado contenido en acidos grasos esenciales. El acido
grado omega-6 acido linoleico es el mas abundante (aprox. 55-60%). El acido graso
omega-3 Aacido alfalinolénico, constituye aproximadamente un 8%. Esta parte de
Smofkabiven sin electrolitos central proporciona la cantidad necesaria de acidos grasos
esenciales.
Los &cidos grasos de cadena media se oxidan rdpidamente y proporcionan al
organismo una forma de energia inmediatamente disponible.
El aceite de oliva principalmente proporciona energia en forma de acidos grasos
monoinsaturados, que son menos propensos a la peroxidacion que cantidades
equivalentes de dcidos grasos poli-insaturados.
El aceite de pescado se caracteriza por un alto contenido en acido eicosapentaenoico
{(EPA) y acido docosahexaenoico {(DHA). El DHA es un importante componente
estructural de las membranas celulares, mientras que el EPA es un precursor de
eicosanoides como prostaglandinas, tromboxanos y leucotrienocs.
Se han realizado dos estudios clinicos en pacientes en nutricién parenteral domiciliaria
por largo tiempo. El objetivo primario en ambos estudios fue demostrar la seguridad
de la nutricién parenteral y en uno de los estudios, realizado en pacientes pediatricos,
el objetivo secundario fue evaluar la eficacia de !a misma. El estudio en pacientes
pedidtricos se estratificd por grupos de edad (1 mes - <2 afios y 2-11 afos,
respectivamente). T
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Ambos estudios mostraron gque Smoflipid tiene el mismo perfil de seguridad que el
comparador (Intralipid 20%). La eficacia en el estudio pedidtrico fue medida por el
aumento de peso, talla, indice de masa corporal, pre-albimina, proteina
transportadora de retinol y perfil de acidos grasos. '
No hubo diferencias entre los grupos en ninguno de los parametros, excepto en el
perfil de acidos grasos después de 4 semanas de tratamiento. El perfil de acidos grasos
en los pacientes que recibieron Smoflipid revelé un aumento en los acidos grasos
omega-3 en las lipoproteinas plasmaticas y en los fosfolipidos de las membranas de
los eritrocitos, lo cual refleja la composicion de la emulsion de lipidos infundidos.
Aminoacidos
Los aminodcidos, constituyentes de las proteinas de la alimentacion habitual, son
utilizados para la sintesis de tejido proteico y algin excedente es canalizado hacia
rutas metabdlicas.
Diversos estudios con perfusiones de aminoacidos, han mostrado un efecto
termogénico.
Glucosa . T
La glucosa no tiene efectos farmacodinamicos aparte de contribuir al mantenimiento o
a la replecién del estado nutricional normal.

- FARMACOCINETICA
Emulsion lipidica
Los triglicéridos individuales en Smoflipid® tienen diferente velocidad de eliminacion,
pero Smoflipid como mezcla es eliminado mas rapidamente que los triglicéridos de
cadena larga (TCL). El aceite de oliva presenta la velocidad de aclaramiento mas lenta
de todos los componentes (algo mas lenta que los TCL), y los triglicéridos de cadena
media (TCM) la mas rapida. El aceite de pescado en una mezcla con TCL tiene la
misma velocidad de aclaracion que los TCL aisladamente.
Aminoacidos
Las principales propiedades farmacocinéticas de los aminodcidos y electrolitos
perfundidos, son esencialmente las mismas que las de los aminoacidos y electrolitos
que provienen de la alimentacién habitual. Sin embargo, los aminoacidos de las
proteinas de la dieta entran primero en la vena porta y después en el sistema
circulatorio, mientras que los aminoacidos perfundidos intravenosamente alcanzan la
circulacion sistémica directamente.
Glucosa
Las propiedades farmacocinéticas de la glucosa perfundida, son esencialmente las
mismas que las de la glucosa que proviene de la alimentacion habitual.

POSOLOGIA / DOSIFICACION — MODO DE ADMINISTRACION

La dosificacién y velocidad de perfusion deberian establecerse en funciéon de la
capacidad del paciente para la eliminacidon de lipidos y para la metabolizacién de
nitrégeno y glucosa.

La dosis deberia ser individualizada, teniendo en cuenta la situacion clinica del paciente
y el peso corporal.

Los requerimientos de nitrégeno para el mantenimiento de la masa proteica corporal,
dependen de las condiciones del paciente (es decir, estado nutricional y grado de
estrés catabdlico o anabdlico). Los requerimientos son 0,10-0,15 g nitrégeno/kg/dia
(0,6-0,9 g aminoacidos/kg/dia) en un estado nutricional normal o en condiciones con
un estrés catabdlico leve. En pacientes con un estrés metabdlico moderado o alto, con
o sin malnutricién, los requerimientos estdn en el rango de 0,15-0,25 ¢
nitrogeno/kg/dia (0,9-1,6 g aminoacidos/kg/dia). En algunas situaciones muy
especiales (por ejemplo quemaduras o anabolismo importante), el nitrégeno requerido
puede ser incluso superior,

Dosificacién

El rango de dosis de 13-31 ml Smofkabiven sin electrolitos central/kg/dia corresponde
a 0,10-0,25 g nitrégeno/kg/dia (0,6-1,6 g de aminoacidos/kg/dia) y 14-35 kcal/kg/dia
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ideal estimado.
Velocidad de perfusién
La velocidad de perfusidon maxima para glucosa es 0,25 g/kg/h, para los aminoacidos
0,1 g/kg/h, y para lipidos 0,15 g/kg/h.

La velocidad de perfusién no debe exceder de 2,0 ml/kg/hora (correspondiente a 0,25
g de glucosa, 0,10 g de aminoécidos y 0,08 g de lipidos/kg/h}.

Ef periodo de perfusion recomendado es de 14-24 horas.

Dosis mdxima diaria

La dosis maxima diaria varia con la situacion clinica del paciente e incluso puede
cambiar de un dia a otro. La dosis diaria maxima recomendada es de 35 ml/kg/dia.

La dosis diaria maxima recomendada de 35 ml/kg/dia proporciona 0,28 g
nitrogeno/kg/dia (correspondiente a 1,8 g de aminoacidos/kg/dia), 4,5 g
glucosa/kg/dia, 1,33 g lipidos/kg/dia, y una energia total de 39 kcal/kg/dia
(correspondiente a 31 kcal/kg/dia de energia no proteica).

Método y duracién de la administracion

Administracién intravenosa, por perfusion en una vena central.

Los cuatro tamafios de bolsa de Smofkabiven sin electrolitos central estan dirigidos a
pacientes con requerimientos nutricionales elevados, moderadamente incrementados o
basales. Para proporcionar nutricién parenteral total, deben afiadirse elementos traza,
electrolitos y vitaminas a Smofkabiven sin electrolitos central de acuerdo con las
necesidades de los pacientes.

Instrucciones de uso

No utilizar el envase si esta deteriorado. Utilizar sélo si las soluciones de aminoacidos y
glucosa son transparentes e incoloras o ligeramente amarillas, y si la emulsién lipidica
es blanca y homogénea. Debe mezclarse el contenido de las tres camaras separadas
antes de utilizar, y antes de realizar cualquier adicién a través del puerto de aditivos.
Después de la apertura de las soldaduras (sistema de sellado de facil apertura), la
bolsa debe ser invertida varias veces con el fin de garantizar una mezcla homogénea,
que no muestre evidencia de una separacion de fases. El aspecto del producto después
de mezclar las tres cdmaras es una emulsidn blanca. El producto deberia utilizarse
inmediatamente, si no es utilizadoe inmediatamente, el tiempo de conservacién hasta
su utilizacion y las condiciones previas a su uso son responsabilidad del usuario y
normalmente no deberian ser superiores a 24 horas a 2-8 °C.

Para un solo uso. Debe desecharse cualquier mezcla sobrante después de la perfusion.
Sélo pueden afiadirse a Smofkabiven sin electrolitos central soluciones medicinales o
nutricionaies cuya compatibilidad haya sido comprobada. El agregado de aditivos se
debe realizar en condiciones de maxima asepsia.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la proteina de pescado, de huevo, de soja o de mani, o a cualquiera
de las sustancias activas o excipientes. .

Hiperlipidemia grave.

Insuficiencia hepatica grave.

Alteraciones graves de la coagulacién sanguinea.

Defectos congénitos en el metabolismo de los aminoacidos.

Insuficiencia renal grave sin posibilidad de hemofiltracion o didlisis.

Shock agudo.

Hiperglicemia no controlada

Niveles séricos patoldgicamente elevados de alguno de los electrolitos incluidos.
Contraindicaciones generales de una terapia de perfusién: edema pulmonar agudo,
hiperhidratacion e insuficiencia cardiaca descompensada.

Sindrome hemofagocitico.
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Condiciones inestables (por ejemplo condiciones post-trauméticas graves, diabetes
mellitus descompensada, infarto agudo de miocardio, derrame cerebral, embolism{;’,
acidosis metabdlica, sepsis grave, deshidratacion hipoténica y coma hiperosmolar).

ADVERTENCIAS S

La capacidad para la eliminacién de lipidos, deberia ser monitorizada, de acuerdo con
las rutinas clinicas. En general, se lleva a cabo controlando los niveles de triglicéridos,
La concentracion de triglicéridos en suero no deberia exceder 4 mmol/l durante la
perfusion. Una sobredosis puede dar lugar a un sindrome de sobrecarga lipidica (ver
sobredosificacién). Smofkabiven sin electrolitos central deberia administrarse con
precaucién en condiciones de metabolismo de lipidos alterado, tal como ocurre en la
insuficiencia renal, diabetes mellitus, pancreatitis, funcion hepética alterada,
hipotiroidismo y sepsis.

Este producto contiene aceite de soja, aceite de pescado y fosfolipidos de huevo, que
muy raramente pueden causar reacciones alérgicas. Se han observado reacciones
alérgicas cruzadas entre la soja y el mani.

Para evitar los riesgos asociados con velocidades de perfusién demasiado répidas, se
recomienda el uso de una perfusién continua y bien controlada, si es posible mediante
el uso de una bomba de perfusion.

Dado que el uso de una vena central estd asociado a un elevado riesgo de infeccidn,
deben tomarse precauciones de estricta asepsia para evitar cualquier contaminacién
durante la insercion del catéter y su manipulacion.

Deben monitorizarse la glucosa sérica, los electrolitos y la osmolaridad, asi como el
balance hidrico, el equilibrio acido-base y los tests de enzimas hepaticos.

Cuando se administran lipidos durante un largo periodo, deben monitorizarse el
recuento sanguineo celular y la coagulacién.

Smofkabiven sin electrolitos central practicamente no contiene electrolitos, por ello va
dirigido a pacientes con requerimientos de electrolitos especiales y/o limitados. La
situacién clinica del paciente y una frecuente monitorizacion de los niveles séricos,
determinaran si deben afadirse sodio, potasio, calcio, magnesio y cantidades
adicionales de fosfato.

En pacientes con insuficiencia renal, el aporte de fosfato deberia ser rigurosamente
controlado para prevenir una hiperfosfatemia.

Las cantidades de cada electrolito que deben afadirse, estédn determinadas por la
situacién clinica del paciente y por {a monitorizacién frecuente de los niveles séricos.

La nutricidn parenteral deberia administrarse con precaucién en acidosis lactica, aporte
de oxigeno celular insuficiente y osmolaridad sérica incrementada.

Ante cualquier signo o sintoma de reaccion anafilactica (como fiebre, temblores,
erupcién cutédnea o disnea) debe interrumpirse inmediatamente la perfusion.

La perfusidn intravenosa de aminodcidos va acompafada por un aumento en la
excrecion urinaria de elementos traza, en particular cobre y zinc. Esto debe tenerse en
cuenta en la dosificacion de elementos traza, especiaimente durante la nutricién
intravenosa de larga duracion.

En pacientes con malnutricién, el inicio de la nutricion parenteral puede ocasionar
desplazamientos de fluidos dando lugar a edema pulmonar e insuficiencia cardiaca
congestiva, asi como una disminucién en la concentracion sérica de potasio, fosforo,
magnesio y vitaminas hidrosolubles. Estos cambios pueden ocurrir en 24 a 48 horas,
por tanto se recomienda iniciar la nutricién parenteral lentamente y con prudencia en
este grupo de pacientes, junto. con una rigurosa monitorizacion y con los ajustes
apropiados de fluidos, electrolitos, minerales y vitaminas.

Smofkabiven sin electrolitos central no deberia ser administrado simultaneamente con
sangre en el mismo equipo de perfusion, debido al riesgo de pseudoaglutinacion.

En pacientes con hiperglicemia, podria ser necesaria la administracion de insulina
exogena.
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PRECAUCIONES .
Interacciones con pruebas de laboratorio

El contenido de lipidos de Smofkabiven sin electrolitos central puede interferir
ciertas determinaciones de laboratorio (como bilirrubina, lactato deshldrogenasadr
saturacién de oxigeno, hemoglobina), si se toma {a muestra de sangre antes de qué
los lipidos hayan sido eliminados del flujo sanguineo. En la mayoria de los pacientes,
éstos son eliminacdos después de un periodo de 5-6 horas sin administrar lipidos.
Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Algunos farmacos, como la insulina, pueden interferir con el sistema lipasa del
organismo. Sin embargo, este tipo de interacciéon parece ser de importancia clinica
limitada.

La heparina administrada a dosis clinicas, produce una liberacién transitoria de
lipoproteinlipasa a la circulacién. Esto provoca inicialmente un aumento de la lipolisis
plasmatica, seguida de una disminucidn transitoria en el aclaramiento de triglicéridos.
El aceite de soja posee un componente natural, la vitamina K1. Sin embargo la
concentracidn en Smofkabiven sin electrolitos central es tan baja, que no es de esperar
que ejerza una influencia significativa sobre la coagulacion en pacientes tratados con
derivados de la cumarina.

Trastornos de la fertilidad

No se han observado efectos teratogénicos u otras lesiones embriotéxicas en conejos
con soluciones de aminoécidos, ni tampoco son de esperar en el caso de emulsiones
lipidicas o de glicerofosfato sodico, cuando se administran a las dosis recomendadas
como tratamiento de sustitucidon. No es de esperar, que los productos nutricionales
(soluciones de aminoacidos, emulsiones lipidicas y glicerofosfato sddico) utilizados en
el tratamiento de reposicién a niveles fisiolégicos, den lugar a efectos embriotdxicos,
teratogénicos, o que ejerzan influencia sobre el desarrollo de la reproduccion o sobre la
fertilidad.

Embarazo y lactancia

No hay datos disponibles sobre la utilizacion de Smofkabiven sin electrolitos central en
mujeres embarazadas o en periodo de lactancia. No existen estudios disponibles sobre
la toxicidad a nivel de la reproduccién en animales. La nutricién parenteral puede ser
necesaria durante el embarazo o la lactancia. Smofkabiven sin electrolitos central sélo
deberia ser administrado a mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, después
de una exhaustiva evaluacion.

Empleo en pediatria

Debido a su composicién, la solucidon de aminodcidos de Smofkabiven sin electrolitos
central no es adecuada para su uso en recién nacidos o en nifios de menos de 2 afios
de edad. Hasta el momento no existe experiencia clinica sobre el uso de Smofkabiven
sin electrolitos centrat en nifios {entre 2 y 11 de edad).

No se recomienda el uso de SmofKabiven sin electrolitos central en nifios.
Incompatibilidades

Smofkabiven sin electrolitos central sélo puede ser mezclado con otros productos
medicinales, si previamente se ha comprobado su compatibilidad.

REACCIONES ADVERSAS

Frecuentes Poco frecuentes | Raras >1/10.000
>1/100, <1/10 >1/1.000, <1/100 <1/1.000

Alteraciones Taquicardia

cardiacas

Alteraciones Disnea

respiratorias,

toracicas y
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mediastinicas

Alteraciones Ausencia de apetito,

gastrointestina nauseas, vémitos

les

Alteraciones Niveles elevados en

del plasma de enzimas

metabolismo vy hepaticas

la nutricién

Alteraciones Hipotension,

vascuiares hipertension

Alteraciones Ligero aumento de | Escalofrios, mareo, | Reacciones de

generales y | la temiperatura | cefalea hipersensibilidad (ej.

condiciones corporal Reacciones

del lugar de anafilacticas 0

administracion anafilactoides,
erupcion cutanea,
urticaria, rubor,
cefalea), sensacion de
frio o calor, palidez,
cianosis, dolor en
cuello, espalda,
huesos, pecho.

Si aparece cualquiera de estas reacciones adversas, la perfusion con Smofkabiven sin
electrolitos central debe detenerse o, si es necesario, continuar a dosis reducida.

SOBREDOSIFICACION

-Sindrome de sobrecarga lipidica

Una alteracién en la capacidad de eliminaciéon de triglicéridos puede dar lugar a un
“Sindrome de sobrecarga lipidica” como consecuencia de una sobredosis. La causa
puede ser genética (diferente metabolismo individual) o por alteracion del metabolismo
lipidico por una enfermedad previa o en curso. Este sindrome también puede aparecer
durante una hipertrigliceridemia severa, incluso a la velocidad de perfusidn
recomendada, y asociada con un cambio repentino de la situacién clinica del paciente,
como deterioro de la funcion renal o infeccion.

El sindrome de sobrecarga lipidica se caracteriza por hiperlipemia, fiebre, infiltracion
grasa, hepatomegalia con o sin ictericia, esplenomegalia, anemia, leucopenia,
trombocitopenia, desérdenes de la coagulacién sanguinea, hemdlisis y reticulocitosis,
indicadores de la funcidén hepdtica anormales y coma. Todos los sintomas son
generalmente reversibles si se detiene la perfusiéon de la emulsion lipidica.

-Exceso de perfusion de aminodcidos

Como en el caso de otras soluciones de aminodcidos, el contenido de aminoacidos de
Smofkabiven sin electrolitos central puede dar lugar a reacciones adversas cuando se
excede la velocidad de perfusién recomendada. Estas reacciones son nauseas,
vémitos, escalofrios y sudoraciéon. La perfusiéon de aminoacidos también puede dar
lugar a un aumento de la temperatura corporal. En el caso de una funcién renal
alterada, pueden aparecer niveles incrementados de metabolitos que contienen
nitrogeno (ej. creatinina, urea).

-Exceso de perfusion de glucosa

o
Xy

/ Farm. ROSANA.G!ANGHIEGO
7 o M.N. 118620

A TECNICA
EEEE OO O KaRt E A

Apo a Legal EOESE
Fresamus Kabi S.A,



una hiperglucemia.

Si aparecen sintomas de sobredosis de lipidos o aminoécidos, la velocidad de perfusion
debe ser disminuida o debe interrumpirse. No existe un antidoto especifico para la
sobredosis. Los procedimientos de emergencia deben ser medidas generales de
soporte, con especial atencién a los sistemas respiraterio y cardiovascular. Es esencial
una estrecha monitorizacién bioguimica, y las anomalias especmcas deben ser tratadas
adecuadamente.

Si aparece hiperglucemia, debe ser tratada de acuerdo con la situacidén clinica
mediante la administracién adecuada de insulina y/o el ajuste de la velocidad de
perfusion,

Adicionalmente, la sobredosis podria causar sobrecarga de fluidos, desequilibrios
electroliticos e hiperosmolalidad.

En algunos casos graves aislados, puede ser necesario realizar hemodidlisis,
hemofiltracion o hemo-diafiitracion.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962 -6666 / 2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 6648 / 4658 — 7777 :

PRESENTACIONES

Bolsa de plastico tricompartimental flexible {Excel o Biofine).
USO HOSPITALARIO.

Tamafios de envase:

1x986 ml, 4 x 986 ml

1x1.477 ml, 4 x 1477 ml

1x1.970 m|, 2 x 1970 ml (Excel), 4 x 1970 ml (Biofine)

1 x 2.463 ml, 2 x 2463 ml (Excel), 3 x 2463 m! (Biofine)

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar por debajo de 25 °C.
Almacenar con la sobrebolsa. No congelar.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N© 55,902

Elaborado por:
Fresenius Kabi AB
Rapsgatan 7
SE-75174 Uppsala
Suecia

Importado y comercializado por:

Laboratorio Fresenius Kabi S.A.

Av. Cabildo 2677 Piso 10

Buenos Aires — Argentina

Direccion técnica: Carrara, Mario Alberto - Farmacéutico

Fecha de ultima revision:
1 ‘
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Bolsa Excel
Instrucciones de uso

t. Para extraer |a sobraboisa, sujeteria en posicién
vertical v rasgar por la muesca a o largo de tode of
borde superior. Entonces simplemente rasgar a ko largo
de 1a sobrebolsa; separar dicha sobreboka y desecharia
Jum:o conel absorbentede oxigeno.

EE

3a. Sujetar amhos lados de 1a camara supedor condos  Zh. Téthka alternativa Colocar 1a bolsa sobre una 4. La seecién restante de |a sefdadura ahora debe ser
dedos v cukiadosamente presionar con log nudblos  superficde plana. Enrollar 1a bolsa desde la parte det  abieseacon cuidado.
hasta que se abranias soldaduras. colgador, hasta que las soldaduras se hayan ablerto.

2. Para mezctar 105 CONLERitos de Ja holsa, cologue sus
dedos en el compartimento superior justo en la
soidadura, tatcoma muestraia figura,

Mezclar completamente invirtiendo [x bolsa,

5 &G
Iyl
Jo &
me® 3
22 3
2mZQ e
=0 =2
cas =
] g - W
= )
AP
a2
pm % . .
o g e) 5. Para abrir la soidadura inferior, e debe utltizar 1a 6. Antes de Inyectar 10s aditives, lismplar €l puerto de 7 Sujetar la base del puerto de aditivos. Insertar 8 Utliizar uh equipo de perfusitn no venteado o cerrar
= M misma éenica descrita anteriormente. Mezclar-  aditivos conun desinfectante. completamente i3 aguja, e invectar los aditivos de  [zentrada del zire del equipo venteado. Retirar el tay
: g o completamente ¥ con afidado, invirtienda 1 bolsa de compatthiidad conocida a través del contre del punto  del puerto estirando del anfio hadia arriba. Apoyar |
» ) anriba abajo varias veces, de Inyeccidn. Mezclar completarnente despudsde cada  base del prerto de perfusion. introducir 12 espiga a
adickén, invirtiendo ta botsa varias veves. través del puerte de perfusion. Girar v presionar la

aspiga segun el esguema. La espigs deberd estany
totalmente Insertada para asegurar su retencken,
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PROYECTO DE PROSPECTO:

PARA PRESCRIBIR

_ SMOFKABIVEN PERIFERICO
AMINOACIDOS, GLUCOSA, LIPIDOS Y ELECTROLITOS

9358 j

Emulsidn inyectable para perfusién intravenosa

Industria Sueca

Venta bajo receta

FORMULA

SmofKabiven periférico consiste en un sistema de bolsa de tres camaras. Las camaras
individuales contienen solucién de glucosa, solucion de aminoacidos con electrolitos y
Cada bolsa contiene diferentes volimenes

emulsién  lipidica

respectivamente,

dependiendo del tamafio: 1206 ml, 1448 ml y 1904 ml.

1206 ml 1448 ml 1904 mi 1000 ml
-Camara 1: glucosa al 13 % 656 m! 788 ml 1636 ml 544 ml
-Camara 2: solucién de 380 ml 456 mil 600 ml 315 ml
aminoacidos con electrolitos
-Camara 3: emulsién lipidica 170 m| 204 ml 268 ml 141 ml
Principios activos:
Camara 1
Glucosa (como monohidrato) 85¢g 103 g 135g 71g
Camara 2
Alanina 539 6,44 8,49 4449
Arginina 4,69 5,59 7,29 3849
Glicina 4,29 51g 6,69 3,59
Histidina 1,1g 1,39 1,849 0,93 g
Isoleucina 19¢g 2,3g 3,09 1,649
Leucina 2,84q 3349 4,449 2,39
Lisina (como acetato) 2,5g 3,049 4049 2,1g
Meticnina 16a 1,949 2,649 1,3 g
Fenilalanina 1,99 2,349 3,19 1,6 g
Prolina 4,2 g 5,19 6,79 3,5¢g
Serina 2,549 3,0g 3,99 2,1g
Taurina 0,38 g 0,46 g 0,609 0,32 ¢
Treonina 1,79 2,0g 2,64q 1,4¢g
Triptofano 0,76 g 0,91 g 1,29 0,63 g
Tirosina 0,15¢ 0,17 g 0,24 g 0,12 g
Valina 2,4¢g 2,9g 3,74a 2,0¢
Cloruro calcico (como dihidrato) 0,21¢g 0,26 g 0,34 g 0,18 g
Glicerfosfato sédico {como hidrato} 1,69 1,949 2,549 1,3g
Sulfato magnésico {como heptahidrato) ! 0,46 g 0,55 g 0,72 g 0,38 g
Cloruro potasico 1,7 g 2049 2,79 1,449
Acetato sodico (como trihidrato) 1,3g 1,649 2009 1,1g
Sulfato de zinc {(como heptahidrato) 0,005 g 0,006 ¢g 0,008 g 0,004 g
Camara 3
Aceite de soja, refinado 10,2 g 12,3 ¢g 16,149 8,54g
Triglicéridos de cadena media 10,2 g 12,3 g 16,1 g 8,54g
Aceite de ¢liva, refinado 85g 10,1 g 13,49 7,049
Aceite de pescado, rico en dcidos | 5,19 6,1g 8,09 4,29
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grasos omega-3

Mezcla

-Carbohidratos {glucosa anhidra) 85¢g 103 g 135¢

-Aminoacidos 384g 46 g 60 g

-Nitrégeno 6,29 7,449 9,89 51q

-Lipidos 349 41 g 54 g 284a

-Electrolitos:
Sodio 30 mmol 36 mmol 48 mmol 25 mmol
Potasio 23 mmol 28 mmol 36 mmol 19 mmol
Magnesio 3,8 mmol 4,6 mmo! 6,0 mmol 3,2 mmol
Calcio 1,9 mmol 2,3 mmol 3,0 mmol 1,6 mmol
Fosfato! 9,9 mmol 11,9 mmol | 15,6 mmol | 8,2 mmol
Zinc 0,03 mmol 0,03 mmol | 0,05 mmol [ 0,02 mmol
Sulfato 3,8 mmol 4,6 mmol 6,1 mmol 3,2 mmol
Cloruro 27 mmol 32 mmol 42 mmol 22 mmol
Acetato 79 mmot 96 mmol 125 mmol 66 mmol

-Contenido energético

Total (aprox.) 800 kcal 1000 kcal 1300 kcal 700 kcal
3,3 M) 4,0 MJ 5,4 M] 2,9 M)
No proteico (aprox.) 700 kcal 800 kcal 1100 kcal 600 kcal
2,9 MJ 3,5M] 4,6 MJ 2,5 MJ
., Osmolalidad Aproximadamente 950 mosmol/kg agua
Osmolaridad Aproximadamente 850 mosmol/|
pH (luego de la mezcla) Aproximadamente 5,6
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Icontribucion de la emulsidn lipidica y de la solucién de aminoacidos.

Excipientes: glicerol, fosfolipidos de huevo purificados, a-tocoferol, oleato sodico,
hidroxido sédico (c.s.p. ajuste pH), acido acético glacial (c.s.p. ajuste pH), agua para
inyectables ¢.s.

ACCION TERAPEUTICA
Aporte de glucidos, aminoéacidos, lipidos y electrolitos.

INDICACIONES
Nutricion parenteral en pacientes adultos cuando la nutricion oral o enteral es
imposible, insuficiente o esta contraindicada.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

-  ACCION FARMACOLOGICA
Emulsion lipidica
La emulsién lipidica de SmofKabiven periférico estd compuesta por Smoflipid® y tiene
un tamafio de particula y unas propiedades bioldgicas similares a las de los
quilomicrones enddgenos. Los constituyentes de SmofKabiven periférico: aceite de
soja, triglicéridos de cadena media, aceite de oliva y aceite de pescado tienen, excepto
por sus contenidos energéticos, sus propiedades farmacoldgicas particulares.
El aceite de soja posee un elevado contenido en acidos grasos esenciales. El acido
grado omega-6 acido linoleico es el mas abundante (aprox. 55-60%). El acido graso
omega-3 acido alfalinolénico, constituye aproximadamente un 8%. Esta parte de
SmofKabiven periférico proporciona la cantidad necesaria de acidos grasos esenciales.
Los acidos grasos de cadena media se oxidan rapidamente y proporcionan al
organismo una forma de energia inmediatamente disponible.
El aceite de oliva principalmente proporciona energia en forma de acidos grasos
monoinsaturados, que son menos propensos a la peroxidacion que cantidades
equivalentes de acidos grasos poli-insaturados.
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(EPA) y acido docosahexaenoico (DHA). El DHA es un importante componen-é’z'%.

estructural de las membranas celulares, mientras que el EPA es un precursor dé
eicosanoides como prostaglandinas, tromboxanos y leucotrienos.
Se han realizado dos estudios clinicos en pacientes en nutricion parenteral domiciliaria
por largo tiempo. El objetivo primario en ambos estudios fue demostrar la seguridad
de la nutricién parenteral y en uno de los estudios, realizado en pacientes pediatricos,
el objetivo secundario fue evaluar la eficacia de la misma. El estudio en pacientes
pedidtricos se estratifico por grupos de edad (1 mes - <2 afios y 2-11 afios,
respectivamente).
Ambos estudios mostraron que Smoflipid tiene el mismo perfil de seguridad que el
comparador (Intralipid 20%). La eficacia en el estudio pediatrico fue medida por el
aumento de peso, talla, indice de masa corporal, pre-albOmina, proteina
transportadora de retinol y perfil de acidos grasos.
No hubo diferencias entre los grupos en ninguno de los parametros, excepto en el
perfil de &cidos grasos después de 4 semanas de tratamiento, El perfil de acidos grasos
en los pacientes que recibieron Smoflipid revelé un aumento en los acidos grasos
omega-3 en las lipoproteinas plasmaticas y en los fosfolipidos de las membranas de
los eritrocitos, lo cual refleja la composicién de la emulsién de lipidos infundidos.
Aminodcidos y electrolitos
Los aminoacidos, constituyentes de las proteinas de la alimentacion habitual, son
utilizados para la sintesis de tejido proteico y algin excedente es canalizado hacia
rutas metabdlicas.
Diversos estudios con perfusiones de aminoacidos, han mostrado un efecto
termogénico.
Glucosa
La glucosa no tiene efectos farmacodinamicos aparte de contribuir al mantenimiento o
a la replecion del estado nutricional normal.

- FARMACOCINETICA
Emulsion lipidica
Los triglicéridos individuales en Smoflipid® tienen diferente velocidad de eliminacién,
pero Smoflipid® como mezcla es eliminado mas rapidamente que los triglicéridos de
cadena larga (TCL). El aceite de oliva presenta la velocidad de aclaramiento mas lenta
de todos los componentes (algo mas lenta que los TCL), y los triglicéridos de cadena
media (TCM) la més rapida. El aceite de pescado en una mezcla con TCL tiene la
misma velocidad de aclaracion que los TCL aisladamente.
Aminodcidos y electrofitos
Las principales propiedades farmacocinéticas de los aminoacidos y electrolitos
perfundidos, son esencialmente las mismas que las de los aminoacidos y electrolitos
que provienen de la alimentacién habitual. Sin embargo, los aminoacidos de las
proteinas de la dieta entran primero en la vena porta y después en el sistema
circulatorio, mientras que los aminoacidos perfundidos intravenosamente alcanzan la
circulacion sistémica directamente.
Glucosa
Las propiedades farmacocinéticas de la glucosa perfundida, son esencialmente las
mismas que las de la glucosa que proviene de la alimentacidn habitual.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

La dosificacién y velocidad de infusién deberian establecerse en funcién de la
capacidad del paciente para la eliminacién de lipidos y para la metabolizacién de
nitrégeno y glucosa.

La dosis deberia ser individualizada, teniendo en cuenta la situacion clinica del paciente
y el peso corporal,

Los requerimientos de nitréogeno para el mantenimiento de la masa proteica corporal,
dependen de las condiciones del paciente (es decir, estado nutricional y grado de

)
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estrés catabdlico o anabolico). Los requerimientos son 0,10-0,15 g nltrogeno/kg/dra
(0,6-0,9 g aminoacidos/kg/dia) en un estado nutricional normal o en condiciones: *con

un estrés catabdlico leve, En pacientes con un estrés metabdlico moderado o alto, c\eh Trrne—

o sin malnutricion, los requerimientos estdn en el rango de 0,15-0, 25 N
nitrégeno/kg/dia (0,6-1,3 g aminoacidos/kg/dia). En algunas situaciones muy
especiales (por ejemplo quemaduras o anabolismo importante), el nitrégeno requerido
puede ser incluso superior.

Dosificacion _

El rango de dosis de 20-40 ml SmofKabiven periférico/kg/dia corresponde a 0,10-0,20
g nitrégeno/kg/dia (0,6-1,3 g de aminoacidos/kg/dia) y 14-28 kcal/kg/dia de energia
total (11-22 kcai/kg/dia de energia no-proteica). Esto cubre las necesidades de la
mayoria de los pacientes. En pacientes obesos, la dosis debe basarse en el peso ideal
estimado. .

Velocidad de infusion

La velocidad de infusién maxima para glucosa es 0,25 g/kg/h, para los aminoacidos
0,1 g/kg/h, y para lipidos 0,15 g/kg/h.

La velocidad de infusion no debe exceder de 3,0 mi/kg/hora (correspondlente a02lg
de glucosa, 0,10 g de aminodcidos y 0,08 g de lipidos/kg/h).

El periodo de infusién recomendado es de 14-24 horas,

Dosis maxima diaria

La dosis méaxima diaria varia con la situacion clinica del paciente e incluso puede
cambiar de un dia a otro. La dosis diaria maxima recomendada es de 40 ml/kg/dia.

La dosis diaria maxima recomendada de 40 ml/kg/dia proporciona 0,20 ¢
nitrégeno/kg/dia (correspondiente a 1,3 g de aminoacidos/kg/dia}, 2,8 ¢
glucosa/kg/dia, 1,1 g lipidos/kg/dia, y una energia total de 28 kcal/kg/dia
(correspondiente a 22 kcal/kg/dia de energia no proteica).

Método y duracién de fa administracion

Administracién intravenosa, por perfusion en una vena periférica o central.

Los dos tamafios de bolsa de SmofKabiven periférico estén dirigidos a pacientes con
requerimientos nutricionales moderadamente incrementados o basales. Para
proporcionar nutricion parenteral total, deben afadirse elementos traza, vitaminas, y
posiblemente electrolitos (teniendo en cuenta los electrolitos ya presentes en
SmofKabiven periférico) a SmofKabiven periférico de acuerdo con las necesidades de
los pacientes.

Instrucciones de uso (Ver instrucciones de uso adjuntas)

No utilizar el envase si esta deteriorado. Utilizar sélo si las soluciones de aminoacidos y
glucosa son transparentes e incoloras o ligeramente amarillas, y si la emulsién lipidica
es bianca y homogénea. Debe mezclarse el contenido de las tres camaras separadas
antes de utilizar, y antes de realizar cualquier adicidn a través del puerto de aditivos.
Después de la apertura de las soldaduras (sistema de sellado de facil apertura), la
bolsa debe ser invertida varias veces con el fin de garantizar una mezcla homogénea,
que no muestre evidencia de una separacion de fases. El aspecto del producto después
de mezclar las tres camaras es una emulsion blanca. El producto deberia utilizarse
inmediatamente, si no es utilizado inmediatamente, el tiempo de conservacién hasta
su utilizacién y las condiciones previas a su uso son responsabilidad del usuario y
normalmente no deberian ser superiores a 24 horas a 2-8 °C.

Para un solo uso. Debe desecharse cualquier mezcla sobrante después de la infusién.
Sélo pueden afadirse a SmofKabiven periférico soluciones medicinales o nutricionales
cuya compatibilidad haya sido comprobada. El agregado de aditivos se debe realizar en
condiciones de maxima asepsia.

CONTRAINDICACIONES )

Hipersensibilidad a la proteina de pescado, de huevo, de soja o de mani, o a cualquiera
de las sustancias activas o excipientes.

Hiperlipidemia grave.
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Insuficiencia hepatica grave. é

Alteraciones graves de la coagulacion sanguinea. ‘

Defectos congénitos en el metabolismo de los aminoacidos. “, _______________

Insuficiencia renal grave sin posibilidad de hemofiltracién o dialisis. \ ?_,/?9
'\\)i‘ Ex \1‘\

Shock agudo.

Hiperglicemia no controlada

Niveles séricos patolégicamente elevados de alguno de los electrolitos incluidos.

Contraindicaciones generales de una terapia de infusion: edema puimonar agudo,

hiperhidratacién e insuficiencia cardiaca descompensada.

Sindrome hemofagocitico.

Condiciones inestables (por ejemplo condiciones post-traumaticas graves, diabetes

mellitus descompensada, infarto agudo de miocardio, derrame cerebral, embolismo,

acidosis metabdlica, sepsis grave, deshidratacion hipoténica y coma hiperosmolar).

ADVERTENCIAS

La capacidad para la eliminacion de lipidos, deberia ser monitorizada, de acuerdo con

las rutinas clinicas. En general, se lleva a cabo controlando los niveles de triglicéridos.

La concentracion de triglicéridos en suero no deberia exceder 4 mmol/l durante la

infusién. Una sobredosis puede dar lugar a un sindrome de sobrecarga lipidica (ver

sobredosificacién). SmofKabiven periférico deberia administrarse con precaucion en

condiciones de metabolismo de lipidos aiterado, tal como ocurre en la insuficiencia

renal, diabetes mellitus, pancreatitis, funcién hepadtica alterada, hipotiroidismo y

sepsis.

Este producto contiene aceite de soja, aceite de pescado y fosfolipidos de huevo, que

muy raramente pueden causar reacciones alérgicas. Se han observado reacciones

alérgicas cruzadas entre la soja y el mani.

Para evitar los riesgos asociados con velocidades de infusidn demasiado rapidas, se

recomienda el uso de una infusién continua y bien controlada, si es posible mediante el

uso de una bomba de infusion.

tas alteraciones del balance de electrolitos y fluidos (por ejemplo, niveles séricos de

electrolitos anormalmente elevados o bajos) deberian corregirse antes de iniciar la

infusion.

SmofKabiven periférico debe ser administrade con precaucién a pacientes con

tendencia a una retencion de electrolitos. Antes de iniciar una perfusion intravenosa

debe realizarse una monitorizacion clinica especial. Si se produce cualguier signo

anormai, debera detenerse la infusién. T

Dado que el uso de una vena periférica o central esta asociado a un elevado riesgo de

infeccién, deben tomarse precauciones de estricta asepsia para evitar cualquier

contaminacion durante la insercion del catéter y su manipulacion.

Deben monitorizarse la glucosa sérica, los electrolitos y la osmolaridad, asi como el

balance hidrico, el equilibrio acido-base y los tests de enzimas hepaticos.

Cuande se administran lipidos durante un largo periodo, deben monitorizarse el

recuento sanguineo celular y la coagulacion.

En pacientes con insuficiencia renal, el aporte de fosfato y de potasio deberia ser

rigurosamente controlado para prevenir una hiperfosfatemia e hiperkalemia.

Las cantidades de cada electrolito que deben afiadirse, estan determinadas por la

situacion clinica del paciente y por ka monitorizaciéon frecuente de los niveles séricos.

La nutricion parenteral deberia administrarse con precaucidn en acidosis lactica, aporte

de oxigeno celular insuficiente y osmolaridad sérica incrementada.

Ante cualquier signo o sintoma de reaccidn anafilactica (como fiebre, temblores,
ﬁfﬂ erupcién cutanea o disnea) debe interrumpirse inmediatamente la infusion.

La perfusion intravenosa de aminoacidos va acompafiada por un aumento en la
% excrecion urinaria de elementos traza, en particular cobre y zinc. Esto debe tenerse en

cuenta en la dosificacién de elementos traza, especialmente durante la nutricidn
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intravenosa de larga duracion. Deben considerarse las cantidades de zinc
admlmstradas en SmofKablven perlfenco

desplazamlentos de fluidos dando lugar a edema pulmonar e insuficiencia cardlaca )
congestiva, asi como una disminucién en la concentraciéon sérica de potasio, fésforo,
magnesio y vitaminas hidrosolubles. Estos cambios pueden ocurrir en 24 a 48 horas,
por tanto se recomienda iniciar la nutricién parenteral lentamente y con prudencia en
este grupo de pacientes, junto con una rigurosa monitorizacion y con los ajustes
apropiados de fluidos, electrolitos, minerales y vitaminas.

SmofKabiven periférico no deberia ser administrado simultaneamente con sangre en el
mismo equipo de infusidn, debido al riesgo de pseudoaglutinacion.

En pacientes con hiperglicemia, podria ser necesaria la administracion de insulina
exogena.

Si se utilizan venas periféricas para la infusiéon puede ocurrir tromboflebitis. El sitio de
insercion del catéter deberia ser evaluado diariamente para detectar signos locales de
tromboflebitis.

PRECAUCIONES

Interacciones con pruebas de laboratorio

El contenido de lipidos de SmofKabiven periférico puede interferir con ciertas
determinaciones de laboratorio {como bilirrubina, lactato deshidrogenasa, saturacion
de oxigeno, hemoglobina), si se toma la muestra de sangre antes de que los lipidos
hayan sido eliminados del flujo sanguineo. En la mayoria de los pacientes, éstos son
eliminados después de un periodo de 5-6 horas sin administrar lipidos,

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Algunos farmacos, como la insulina, pueden interferir con el sistema lipasa del
organismo. Sin embargo, este tipo de interaccién parece ser de importancia clinica
limitada.

La heparina administrada a dosis clinicas, produce una liberacién transitoria de
lipoproteinlipasa a la circulacion. Esto provoca inicialmente un aumento de la lipolisis
plasmatica, seguida de una disminucién transitoria en el aclaramiento de triglicéridos.
El aceite de soja posee un componente natural, la vitamina K1. Sin embargo la
concentracion en SmofKabiven periférico es tan baja, que no es de esperar que ejerza
una influencia significativa sobre la coagulacion en pacientes tratados con derivados de
la cumarina.

Trastornos de la fertilidad

No se han observado efectos teratogénicos u otras lesiones embriotoxicas en conejos
con soluciones de aminoacidos, ni tampoco son de esperar en el caso de emulsiones
lipidicas o de glicerofosfato sédico, cuando se administran a las dosis recomendadas
como tratamiento de sustitucion. No es de esperar, que los productos nutricionales
(soluciones de aminoacidos, emulsiones lipidicas y glicerofosfato sédico) utilizados en
el tratamiento de reposicién a niveles fisiolégicos, den lugar a efectos embriotoxicos,
teratogénicos, 0 que ejerzan influencia sobre el desarrollo de la reproduccion o sobre [a
fertilidad.

Embarazo y lactancia

No hay datos disponibles sobre la utilizacién de SmofKabiven periférico en mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia. No existen estudios disponibles sobre la
toxicidad a nivel de la reproduccién en animales. La nutricidn parenteral puede ser
necesaria durante el embarazo o la lactancia. SmofKabiven periférico sdlo deberia ser
administrado a mujeres embarazadas o en periodo de ilactancia, después de una
exhaustiva evaluacion.

Empleo en pediatria

Debido a su composicién, la solucién de aminoacidos de SmofKabiven periférico no es
adecuada para su uso en recién nacidos o en nifios de menos de 2 afios de edad. Hasta
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nifios (entre 2 y 11 de edad).

No se recomienda el uso de SmofKabiven periférico en nifios.
Incompatibilidades

SmofKabiven periférico solo puede ser mezclado con otros productos medicinales, si
previamente se ha comprobado su compatibilidad.

REACCIONES ADVERSAS

Frecuentes Poco frecuentes | Raras >1/10.000
>1/100, <1/10 >1/1.000, <1/100 <1/1.000

Alteraciones Taquicardia

cardiacas

Alteraciones Disnea

respiratorias,

toracicas y

mediastinicas

Alteraciones Ausencia de apetito,

gastrointestina nauseas, vomitos

les

Alteraciones Niveles elevados en

del plasma de enzimas

metabolismo vy hepaticas

la nutricién

Alteraciones Tromboflebitis Hipotensién,

vasculares hipertensién

Alteraciones Ligero aumento de | Escalofrios, mareo, | Reacciones de

generales y|la temperatura | cefalea hipersensibilidad (ej.

condiciones corporal Reacciones

del lugar de anafilacticas o}

administracién anafilactoides,
erupcion cutanea,
urticaria, rubor,
cefalea), sensaciéon de
frio o calor, palidez,
cianosis, dolor en
cuello, espalda,
huesos, pecho.

Si aparece cualquiera de estas reacciones adversas, la infusién con SmofKabiven
periférico debe detenerse o, si es necesario, continuar a dosis reducida.

SOBREDOSIFICACION

-Sindrome de sobrecarga lipidica
Una alteraciéon en {a capacidad de eliminacidén de triglicéridos puede dar lugar a un

“Sindrome de sobrecarga lipidica” como consecuencia de una sobredosis. La causa
puede ser genética (diferente metabolismo individual) o por alteracién del metabolismo
lipidico por una enfermedad previa o en curso. Este sindrome también puede aparecer

\
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durante una hipertrigliceridemia severa, incluso a la velocidad de infusién
recomendada, y asociada con un cambio repentino de la situacién clinica del paciente,
como deterioro de la funcion renai o infeccién.

El sindrome de sobrecarga lipidica se caracteriza por hiperlipemia, fiebre, infiltracion
grasa, hepatomegalia con o sin ictericia, esplenomegalia, anemia, leucopenia,
trombocitopenia, desérdenes de la coagulacién sanguinea, hemdlisis y reticulocitosis,
indicadores de la funcién hepética anormales y coma. Todos los sintomas son
generalmente reversibles si se detiene la infusion de la emulsién lipidica.

-Exceso de infusion de aminoacidos

Como en el caso de otras soluciones de aminoacidos, el contenido de aminodcidos de
SmofKabiven periférico puede dar lugar a reacciones adversas cuando se excede la
velocidad de infusién recomendada. Estas reacciones son nauseas, vémitos, escalofrios
y sudoracién. La infusién de aminodcidos también puede dar lugar a un aumento de la
temperatura corporal. En el caso de una funcion renal alterada, pueden aparecer
niveles incrementados de metabolitos que contienen nitrégeno (ej. creatinina, urea).
-Exceso de infusion de glucosa

Si se excede la capacidad de eliminacién de glucosa del paciente, puede desarrollarse
una hipergiucemia.

Si aparecen sintomas de sobredosis de lipidos o aminoacidos, la velocidad de infusidn
debe ser disminuida o debe interrumpirse. No existe un antidoto especifico para la
sobredosis. Los procedimientos de emergencia deben ser medidas generales de
soporte, con especial atencién a los sistemas respiratorio y cardiovascular. Es esencial
una estrecha monitorizacién bioquimica, y las anomalias especificas deben ser tratadas
adecuadamente,

Si aparece hiperglucemia, debe ser tratada de acuerdo con la situacién clinica
mediante la administracion adecuada de insulina y/o el ajuste de la velocidad de
infusion.

Adicionalmente, la sobredosis podria causar sobrecarga de fluidos, desequilibrios
electroliticos e hiperosmolalidad. ,

En algunos casos graves aisiados, puede ser necesario realizar hemodidlisis,
hemofiltracion o hemo-diafiltracion.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas
cercano ¢ comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962 -6666 /] 2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 6648 / 4658 - 7777

PRESENTACIONES

Bolsa de plastico tricompartimental flexible (Excel o Biofine).
USO HOSPITALARIO.

Tamafios de envase:

1x 1206 ml, 4 x 1206 ml

" 1x 1448 ml, 4 x 1448 ml

1 x 1.904 mi, 3 x 1.904 mi (Excel), 4 x 1904 (Biofine)

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar por debajo de 25 °C,
Almacenar con la sobrebolsa. No congelar.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 55.902 o

Elaborado por:
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Importado y comercializado por:
Laboratorio Fresenius Kabi S.A.
Av. Cabildo 2677 Piso 10
Buenos Aires — Argentina
Vjﬂ Direccién técnica: Carrara, Mario Atberto - Farmacéutico
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Instrucciones de uso

t. Para extraer la sobrebolsa, suletaria en posicidn
vertical v rasgar por la muesca a o large de tedo el
irarde superior. Entonces simplemente rasgar a 0 largo
wie |a sobrebotsa; separar dicha sobreboka v desecharia
Hunto con el absorbentede oxigeno,

EE

2. Para mezciar los contenldos de (a bolsa, cofoque sus
dedos en el compartimento superior justo en la

Bl

3. Sujetar ambos kados de la camara superfor con los

seldadura, tal como muestra la figura,

dedos y culdadosamente presionar con fos nudiios
hasta que se abran (as soldaduras.

3ty Tecnika alternativa Colotar 13 bolsa sobre una
superficie plana. Enrollar 1a belsa desde la parte det
colgador, hasta que las seldaduras se hayan ablerto.
Mezciar completamente invirtiende la bolsa,

4. La seccidn restante de [a soldadura ahora debe ser

abiertacon cuidado.

misma tecnica deserits anteriormente. Meztlar

aditivosconundesinfectante.

compietamnente y ton culdado, invirtiende [ bolsa de
arriba ahajo varkas veces,

5. Para abrir (A sofdadura inferior, se debe gtilizar a6 Antes de inyectar los aditives, impiar et puerte de 7. Sujetar la base del .puerto de aditivos. Insertar

completamente 1a apuja, e Inyectar los aditivos de
compatibilidad conocida a través dol centro del punto
ge inyeccion. Mezclar completamente después de cada
adicidn, lnvirtiendo a bolsa varias veces.

B. Utilizar un equipo de perfusion no venteadta o cerrar
faentrada del alre dai equipo venteade, Retirar ef tapon
oel puerto estirando det anille hada ardba. Apovar ta
base del puerto de perfusién. inroducir |z espiga a
través del puerto de perfusidn. Girar y presierar la
éspiga $efun el esquema. L2 espigz deberd estar
totalmente insertada para asegurar su retencion.
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PROYECTO DE PROSPECTO: = '

INFORMACION PARA EL PACIENTE

SmofKabiven central
Aminoacidos, Glucosa, Lipidos y Electrolitos
Emulsion inyectable para perfusion intravenosa

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el
medicamento:

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerio.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema actual. No lo recomiende
a otras personas.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o

farmaceutico.

Contenido del prospecto:

. Qué es SmofKabiven central y para qué se utiliza
. Antes de usar SmofKabiven central

. Cébmo usar SmofKabiven central

. Posibles efectos adversos

. Conservacion de SmofKabiven central

o b W=

. Informacion adicional

1. QUE ES SmofKabiven central Y PARA QUE SE UTILIZA

SmofKabiven central es una mezcla de nutrientes para ser administrada por via
endovenosa mediante un sistema de goteo o una bomba de infusion.

El producto contiene aminodacidos (componentes utilizados en la formacién de
proteinas), glucosa (carbohidratos), lipidos (grasa} y sales (electrolitos), en una bolsa
de un material especial para esta finalidad.

Un profesional de la salud le indicard SmofKabiven centra!l cuando otras formas de

alimentacién no sean suficientemente buenas o no sean posibles.
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2. ANTES DE USAR SmofKabiven central 5 5 8 i

No use SmofKabiven central:

-si usted es alérgico (hipersensible) a cualquiera de los ingredientes de SmofKabiven
central no deberia usar el producto, por ejemplo en alergias al pescado, al huevo, al
mani o a la soja '

-si usted tiene alteracidn de los lipidos en su sangre (hiperlipidemia, demasiada grasa
o alteracion de sus componentes)

-si usted padece una enfermedad hepatica grave

-si su organismo presenta problemas para la utilizaciéon de los aminoacidos

-si usted sufre enfermedad renal grave sin posibilidad de dialisis

-si usted se encuentra en shock agudo

-si usted tiene demasiada azlcar en su sangre {(hiperglicemia, diabetes), que no esta
controlada

-si usted tiene niveles elevados en sangre (suero) de las sales (electrolitos) incluidas
en SmofKabiven central

-si usted tiene liquido en los pulmones (edema pulmonar agudo)

-si usted tiene demasiado liquido en su organismo (hiperhidratadacién, edema)

-si usted presenta insuficiencia cardiaca que no esta en tratamiento

-si usted sufre problemas de coagulacién de la sangre (alteraciones de la coagulacion)
o un defecto en su sistema de coagulacidn de la sangre (sindrome hemofagocitico)
-si usted se encuentra en una situacién inestable, como después de un trauma grave,
diabetes mellitus no controlada, atague cardiaco agudo, derrame cerebral, coagulo de
sangre, acidosis metabdlica (una alteracion que da lugar a demasiado acido en su
sangre), infeccién severa (sepsis severa), coma, y si usted no tiene suficiente liguido
en su organismo (deshidratacién).

Tenga especial cuidado con SmofKabiven central:

Informe a su médico si usted tiene:

-problemas renales

-diabetes mellitus

-pancreatitis (inflamacién del pancreas)

-problemas hepaticos

-hipotiroidismo (bocio toxico)

-sepsis (infeccién grave)

Si durante la perfusién aparece fiebre, erupcién cutédnea, hinchazon, dificultad para

respirar, escalofrios, sudoracion, nauseas o vomitos, informe a su profesional de la

Farm. ROSANA GIANGRIEGO
M.N. 11620
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salud inmediatamente, porque estos sintomas podrian ser causados por una reaccién

alérgica, o porque usted esta recibiendo demasiada cantidad del medicamento.

Su médico necesitara regularmente hacer controles bioquimicos en su sangre, para
evaluar la funcién hepdtica y otros parametros.

SmofKabiven central no esta pensado para nifios recién nacidos ni nifios de menos de
2 anos de edad.

Hasta el momento no existe experiencia sobre el uso de SmofKabiven central en nifios
de 2 a 11 afos de edad.

Uso de otros medicamentds: '

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente
otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Embarazo y lactancia:

No existe informacidn sobre el uso de SmofKabiven central durante el embarazo o en
el periodo de lactancia. Por lo tanto, SmofKabiven central deberia ser administrado a
mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, sélo si el médico lo considera
necesario.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.
Conduccién y uso de maquinas:

No es relevante, ya que este medicamento se administra en el hospital o en el

domicilio en casos especiales,

3. COMO USAR SmofKabiven central

Su médico decidira la dosis para usted de forma individual dependiendo de su peso
corporal y su situacion clinica.

SmofKabiven central le serd administrado por indicacion de un profesional de la salud.
Si usa mas SmofKabiven central del que debiera:

Es muy poco probable que usted reciba demasiada cantidad de medicamento, ya que

SmofKabiven central le serd administrado por un profesional de la salud.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, SmofKabiven central puede producir efectos
adversos, aunque no todas fas personas los sufran.

Frecuentes (ocurre en mas de 1 entre 100 pacientes): un ligero aumento de la
temperatura corporal.

Poco frecuentes (ocurren en menos de 1 entre 100 pacientes, pero en mas de 1

entre 1.000 pacientes): niveles elevados en sangre (plasma) de indicadores de funcién

3
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hepatica, ausencia de apetito, nauseas, vomitos, escalofrios, mareos y dolor de
cabeza.

Raros (ocurren en menos de 1 entre 1.000 pacientes, pero en mas de 1 entre 10.000
pacientes): presidn sanguinea baja o elevada, dificultad para respirar, frecuencia
cardiaca rapida (taquicardia). Reacciones de hipersensibilidad (que pueden dar
sintomas como hinchazén, fiebre, descenso de la presion sanguinea, erupciones
cuténeas, ronchas [zonas rojas hinchadas], enrojecimiento, dolor de cabeza).
Sensaciones de frio y calor. Dolor en cuello, espalda, huesos y pecho. Palidez. Labios y
piel con coloracidon azulada {debido a la falta de oxigeno en su sangre).

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su meédico o

farmacéutico.

5. CONSERVACION DE SmofKabiven central

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

Mantener dentro de la sobrebolsa. No conservar por encima de 25° C, No congelar.
No utilizar después de la fecha de caducidad que aparece en la bolsa y en la caja. La

fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

6. INFORMACION ADICIONAL

SmofKabiven central consiste en un sistema de bolsa de tres camaras. Las camaras
individuales contienen solucion de glucosa, solucién de aminoacidos y emulsién lipidica
respectivamente. Cada bolsa contiene diferentes volémenes dependiendo del tamafio:

493 ml, 986 ml, 1477 ml, 1970 ml y 2463 ml.

493 ml 986 ml 1477 ml | 19570 ml 2463 ml 1000 ml

-Camara 1:Solucion de 250 ml 500 ml 750 ml 1000 mi 1250 mi 508 ml

mninoacidos con electrolitos <

<camara 2:Glucosa al 42 % 149 ml 298 ml 446 ml 595 m! 744 ml 302 mi
-Camara 3: Emulsién lipidica 94 ml 188 ml 281 ml 375 ml 469 ml 190 mi
Principios activos:
Camara 1
Alanina - 3,59 7.0 g 10,5g 14049 17,50 7,19
Arginina 3,0g 6049 9,09 1204q 150¢g 6,1qg
Glicina 2,8¢g 55g 8249 11,09 138g 5649
Histidina 0,8¢g 1,5¢ 2,24 3,049 3,749 1,59
Isoleucina 1,3¢ 25¢g 3,89 504¢g 6,20 2,59
Leucina 19¢g 3,79 5,649 7,49 9,49 3.8g
Lisina (como acetato) 1,74 3,39 5049 6,6 g 8,449 349
Metionina 1,19 2,249 3,2g 4,3 g 544a 2,29
Fenilalanina 1,3 g 2,69 3,849 51g 6,449 2,69
Prolina 289 564g 8,449 11,2 g 14,09 5749

Ui )
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Serina 1,6 g 3,29 4,949 6,59 8,19
Taurina 0,259 0,50g 0,75 g 1,0g 1,29 035:g Fo
Treonina 1,149 2,24 3,349 4,449 5449 2,249
Triptofanc 0,59 1,04 1,59 2,09 25¢g 1,09
Tirosina 0,10g 0,20 g 0,30 g 0,40 g 0,49 ¢ 0,20 g
Valina 1,69 3,149 4649 6,29 7,6 g 3,19
Cloruro calcice (como dihidrato) 0,14 ¢ 0,28 ¢ 0,42 g 0,56 g 0,69 g 0,28 g
Glicerfosfato sddico (como hidrato) 1,1g 2,1g 3,19 4,2 g 524 2,1g
Sulfato magnesico {como 0,309 0,60 ¢g 0,509 1,2 g 1,59 0,619
heptahidrato)
Cloruro potésico 1,1g 2,20 3449 4,5g 574 23g
Acetato sodico (como trihidrato} 0,9 g 1,7 g 2,649 3449 4,2 g 1,7 g
Sulfato de zinc (como heptahidrato) 0,0033 g 0,0065 g 0,0097 g 0,013 g 0,016 g 0,0066 g |
Camara 2
Glucosa (como monchidrato) 6349 125¢g 187 g 250 g 313 g 127 g
Camara 3
Aceite de soja, refinado 5,649 11,3 ¢ 16,9¢g 22,5¢g 28,1¢g il4g
Triglicéridos de cadena media 564g 11,3 g 16,9 g 22,5¢g 28,1¢g 11,4g
Aceite de oliva, refinado 4,7 g 949 i4,1g 18,8 ¢ 23,4a 9,5g
Aceite de pescado, rico en acidos 2,849 5649 8,449 11,3 g 14,0 g 5,74
grasos emega-3
fezcla:
- Aminoacidos 259 50g 754 i00 g 125¢g 51g
- Nitrégeno 4g 8g 12 g 16 g 2049 8¢
- Electrolitos
Sodio 20 mmol 40 mmol 60 mmol 80 mmol 100 mmol 41 mmol
Potasio 15 mmeol 30 mmgol 45 mmol 60 mmol 74 mmol 30 mmol
Magnesio 2,5 mmol 5,0 mmol 7,5mmol | 10 mmol 12 mmol 5,1 mmol
Calcio 1,3 mmol 2,5 mmol 3,8 mmol | 5,0 mmol 6,2 mmol 2,5 mmol
Fosfato?! 6 mmol 12 mmol 19 mmol 25 mmol 31 mmol 13 mmol
Zinc 0,02 0,04 0,06 0,08 0,1 0,04
mmol! mmol mmaol mmol mmol mmal
Sulfate 2,5 mmol 5,0 mmol 7,5 mmol | 10 mmol 13 mmeol 5,1 mmel
Cloruro 18 mmol 35 mmaol 52 mmol 70 mmol 89 mmol 36 mmol
Acetato 52 mmol 104 mmol | 157 mmol [ 209 mmol | 261 mmol | 106 mmol
-Carbohidratos (glucosa anhidra) 63 g 125¢g 187 g 250 g 313 g 127 g
-Lipidos 19g 38¢g 569 759 94 g 384g
-Contenido energético
Total (aprox.) 550 kecal 1100 kcal | 1600 kcal | 2200 kcal | 2700 kcal
2,3 Ml 4,6 M) 6,7 MJ 9,2 MJ 11,3 M]
No proteico (aprox.) 450 kcal 900 kcal 1300 kcal | 1800 kcal 2200 kcal
1,9 MJ 3,8 M 5,4 M 7,5 M) 9,2 M

Osmolalidad

aproximadamente 1800 mosmol/kg agua

Osmolaridad

aproximadamente 1500 mosmol/|

pH (luego de la mezcla)

aproximadamente 5,6

i

7l

Los excipientes son: glicerol, fosfolipidos de huevo purificados, a-tocoferol, hidréxido

MAR|A PAULA BEZZ!
Apoderada \.e_ga\
Fredeniys Kabi S.A.

pH) y agua para inyectables.

sédico (ajuste pH), oleato sddico, dcido acético (ajuste pH), acido clorhidrico (ajuste
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Aspecto del producto y contenido del envase
Las soluciones de glucosa y aminoacidos son transparentes, incoloras o ligeramente
amarillas y libres de particulas. La emulsion lipidica es blanca y homogénea.
Tarnaiios de envase:

1 %493 ml, 6 x 493 ml

1 x986 ml, 4 x 986 ml

1x1.477 ml, 4 x1.477 ml

1x1.970mi, 2 x 1.970 ml (Excel), 4 x 1.970 ml (Biofine)

1x2.463 ml, 2 x 2.463 mi (Excel), 3 x 2.463 mi (Biofine)

Elaborado por:
Fresenius Kabi AB
Rapsgatan 7
SE-75174 Uppsala

Suecia

Importado y comercializado por:
Fresenius Kabi S.A.

Av. Cabildo 2677 Piso 10
Buenos Aires — Argentina

Direccién técnica: Carrara, Mario Alberto - Farmacéutico

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N© 5§5.902

Este prospecto ha sido aprobado en:

“Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962 -6666 / 2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 6648 / 4658 - 7777
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Esta informacién estd destinada unicamente a médicos o profesionales del

sector de la salud

Advertencias y precauciones especiales de uso

Para evitar los riesgos asociados con velocidades de perfusiéon demasiado rapidas, se
recomienda el uso de una perfusion continua y bien controlada, preferentemente
mediante el uso de una bomba de perfusidn.

Dado que la administracién endovenosa se asocia con cierto riesgo de infeccién, deben
tomarse precauciones asépticas estrictas para evitar cualquier contaminaciéon durante
la insercidn del catéter y su manipulacién. |

Deben monitorizarse la glucosa sérica, los electrolitos, asi como el balance hidrico, el
equilibrio &cido-base, los triglicéridos y las pruebas de enzimas hepaticas.

Ante cualquier signo o sintoma de reaccién anafilactica (como fiebre, temblores,
erupcién cutanea o disnea) debe interrumpirse inmediatamente la perfusion.
SmofKabiven central no deberia ser administrado simultaneamente con sangre en el

mismo equipo de perfusién, debido al riesgo de pseudoaglutinacion.

Método de administracion

Via intravenosa, perfusion en una vena central.

Para proporcionar una nutricion parenteral completa, deben afiadirse a SmofKabiven
central: elementos traza, vitaminas y posiblemente electrolitos (teniendo en cuenta los
electrolitos ya presentes en SmofKabiven central), de acuerdo con las necesidades del

paciente.

Velocidad de perfusidén

La velocidad de perfusion maxima para glucosa es 0,25 g/kg/h, para los aminoacidos

0,1 g/kg/h y para lipidos 0,15 g/kg/h.

La velocidad de perfusién no debe exceder de 2,0 ml/kg/hora (correspondiente a 0,25
g de glucosa, 0,10 g de aminoacidos y 0,08 g de lipidos/kg/h). El periodo de perfusion
recomendado es de 14-24 horas.

Precauciones para la utilizacion
No utilizar el envase si estd deteriorado.
Utilizar sélo si las soluciones de aminodacidos y glucosa son transparentes e incoloras o

ligeramente amarillas, y si la emulsion lipidica es blanca y homogénea. Debe mezclarse

7
A
Farm. AGSANA GIANGRIEGO
MN. 116
MARIA AUL{BEZ‘Z‘ CO-DIRECTORA TRRNICA
Apogerada Lega FRESENIIS KAB: © A,

Fresenjus Kabi S.A.




J B

el contenido de las tres camaras separadas antes de utilizar, y antes de realizar

cualquier adicién a traveés del puerto de aditivos.

Después de la apertura de las soldaduras (sistema de sellado de facil apertura), la
bolsa debe ser invertida varias veces con el fin de garantizar una mezcia homogénea,
que no muestre evidencia de una separacion de fases. El aspecto del producto después
de mezclar las tres camaras es una emulsién blanca.

Para un solo uso. Debe rechazarse cualquier mezcla sobrante después de la perfusién.
Compatibifidad

Sélo pueden afiadirse a SmofKabiven central soluciones medicinales o nutricionales
cuya compatibilidad haya sido comprobada. Las adiciones deben realizarse
asépticamente.

Periodo de validez después de la mezcla

Se ha demostrado la estabilidad fisica y quimica de la bolsa de tres camaras mezclada
durante 36 horas a 25°C. Desde un punto de vista microbiolégico, el producto deberia
utilizarse inmediatamente. Si no es utilizado inmediatamente, el tiempo de
conservacion hasta su utilizacién y las condiciones previas a su use son
responsabilidad del usuario y normalmente no deberian ser superiores a 24 horas a 2-
8 °C,

Periodo de validez después de la mezcla con aditivos

Desde un punto de vista microbioldgico, el producto deberia utilizarse inmediatamente
después de realizar las adiciones. Si no es utilizado inmediatamente, el tiempo de
conservacion hasta su utilizacion y las condiciones previas a su uso son
responsabilidad del usuario. El tiempo de conservacién normalmente no deberia ser

superior a 24 horas a 2-8 °C,

Instrucciones para el uso de SmofKabiven central
493 ml 986 ml, 1477 ml, 1970 ml, 2463 ml
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PROYECTO DE PROSPECTO:
INFORMACION PARA EL PACIENTE

SmofKabiven sin electrolitos central
Aminoacidos, Glucosa y Lipidos

Emulsién inyectable para perfusion intravenosa

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el
medicamento:

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema actual. No lo recomiende
a otras personas.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.

Contenido del prospecto:

1. Qué es SmofKabiven sin electrolitos central y para qué se utiliza

2. Antes de usar SmofKabiven sin electrolitos central

3. Cémo usar SmofKabiven sin electrolitos central

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de SmofKabiven sin electrolitos central

6. Informacion adicional

1. QUE ES SmofKabiven sin electrolitos central Y PARA QUE SE UTILIZA

SmofKabiven sin electrolitos central es una mezcla de nutrientes para ser administrada
por via endovenosa mediante un sistema de goteo o una bomba de infusidn.

El producto contiene aminoécidos (componentes utilizados en la formacion de
proteinas), glucosa (carbohidratos) y lipidos (grasa), en una bolsa de un material
especial para esta finalidad.

Farm. ROSANA GIA
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Un profesional de la salud le indicard SmofKabiven sin electrolitos central cuando otras
formas de alimentacién no sean suficienternente buenas o no sean posibles.

2. ANTES DE USAR SmofKabiven sin electrolitos central
No use SmofKabiven sin electrolitos central:

-si usted es alérgico (hipersensible) a cualquiera de los ingredientes de SmofKabiven
sin electrolitos central no deberia usar el producto, por ejemplo en alergias al pescado,
al huevo, al mani o a la soja

-si usted tiene alteracion de los lipidos en su sangre {hiperlipidemia, demasiada grasa
o alteracion de sus componentes)

-si usted padece una enfermedad hepatica grave

-si su organismo presenta problemas para la utilizacion de los aminoacidos
-si usted sufre enfermedad renal grave sin posibilidad de didlisis

-si usted se encuentra en shock agudo

-si usted tiene demasiada azlicar en su sangre (hiperglicemia, diabetes), que no estd
controlada

-si usted tiene liquido en los pulmones {(edema pulmonar agudo)
-si usted tiene demasiado liquido en su organismo (hiperhidratado)
-si usted presenta insuficiencia cardiaca que no esta en tratamiento

-si usted sufre problemas de coagulacion de la sangre (alteraciones de la coagulacion)
o un defecto en su sistema de coagulacién de la sangre (sindrome hemofagocitico)

-si usted se encuentra en una situacion inestable, como después de un trauma grave,
diabetes mellitus no controlada, ataque cardiaco agudo, derrame cerebral, coagulo de
sangre, acidosis metabdlica (una alteracion que da lugar a demasiado dcido en su
sangre), infeccién severa (sepsis severa), coma, y si usted no tiene suficiente liquido
en su organismo {deshidratacion).

Tenga especial cuidado con SmofKabiven sin electrolitos central:
Informe a su medico si usted tiene:

-problemas renales

-diabetes mellitus

-pancreatitis (inflamacién del pancreas)
-problemas hepéticos

-hipotiroidismo (bocio téxico)

Farm. ROSANA GIANGRIEGO
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-sepsis (infeccion grave)

Si durante la perfusion aparece fiebre, erupcion cutdnea, hinchazdén, dificultad para
respirar, escalofrios, sudoracién, nduseas o vémitos, informe a su profesional de la
salud inmediatamente, porque estos sintomas podrian ser causados por una reaccion
alérgica, o porque usted esta recibiendo demasiada cantidad del medicamento.

Su médico necesitara regularmente hacer controles bioquimicos en su sangre, para
evaluar la funcién hepatica y otros parametros.

SmofKabiven sin electrolitos central no esta pensado para nifios recién nacidos ni nifios
menores de 2 afos de edad. Hasta el momento no existe experiencia sobre el uso de
SmofKabiven sin electrolitos central en nifios de 2 a 11 afios de edad.

Uso de otros medicamentos:

Por favor, informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado
recientemente cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

Embarazo y lactancia:

No existe informacion sobre el uso de SmofKabiven sin electrolitos central durante el
embarazo o en el periodo de lactancia. Por lo tanto, SmofKabiven sin electrolitos
central deberia ser administrado a mujeres embarazadas o en periodo de lactancia,
s6lo si el médico lo considera necesario.

Consulte a su médico o farmaceéutico antes de utilizar cualquier medicamento.
Conduccion y uso de maquinas:

No es relevante, ya que este medicamento se administra en el hospital o en el
domicilio en casos especiales.

3. COMO USAR SmofKabiven sin electrolitos central

Su médico decidira la dosis para usted de forma individual dependiendo de su peso
corporal y su situacion clinica. SmofKabiven sin electrolitos central le sera administrado
por indicacion de un profesional de la salud.

Si usa mis SmofKabiven sin electrolitos central def que debiera:

Es muy poco probable que usted reciba demasiada cantidad de medicamento, ya que
SmofKabiven sin electrolitos central le serd administrado por un profesional de la
salud. -

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, SmofKabiven sin electrolitos central puede
producir efectos adversos, aungue no todas las personas los sufran.
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Frecuentes (ocurre en mas de 1 entre 100 pacientes): un ligero aumento de la
temperatura corporal.

Poco frecuentes (ocurren en menos de 1 entre 100 pacientes, pero en mas de 1
entre 1,000 pacientes): niveles elevados en sangre (plasma) de indicadores de funcién
hepética, ausencia de apetito, nduseas, vomitos, escalofrios, mareos y delor de
cabeza.

Raros (ocurren en menos de 1 entre 1.000 pacientes pero en mas de 1 entre 10.000
pacientes): presion sanguinea baja o elevada, dificultad para respirar, frecuencia
cardiaca rapida (taquicardia).

Reacciones de hipersensibilidad (que pueden dar sintomas como hinchazén, fiebre,
descenso de la presién sanguinea, erupciones cutaneas, ronchas [zonas rojas
inflamadas], enrojecimiento, dolor de cabeza). Sensaciones de frio y calor. Dolor en
cuelio, espalda, huesos y pecho. Palidez. Labios y piel con coloracidn azulada (debido a
la falta de oxigeno en su sangre).

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o sl aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su medico o
farmacéutico.

5. CONSERVACION DE SmofKabiven sin electrolitos central
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifos.
Mantener dentro de la sobrebolsa. No conservar por encima de 25° C. No congelar.

No utilizar después de la fecha de caducidad que aparece en la bolsa y en la caja. La
fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

6. INFORMACION ADICIONAL

SmofKabiven sin electrolitos central consiste en un sistema de bolsa de tres camaras.
Las camaras individuales contienen solucién de glucosa, solucién de aminodcidos y
emulsién lipidica respectivamente. Cada bolsa contiene diferentes volimenes
dependiendo del tamaifio: 986 ml, 1477 ml, 1970 m! y 2463 ml.

986 mi 1477 ml 1970 mi 2463 ml 1000 ml

-Camara 1:solucion de 500 mli 750 mi 1000 m| 1250 mi 508 ml
aminoacidos

-Camara 2: glucosa al 42 % 298 ml 446 ml 595 mi 744 mi 302 mi
~-CaAmara 3: emulsion lipidica 188 ml 281 ml 375 ml 469 ml 190 ml

Principios activos:

Camara 1

Alanina 7,049 10,59 14,0 g 17,59 719
Arginina 6,0g 9049 12,04 15,0 g 6,1g
Glicina - 5549 8,249 11,0g 13,8 g 564
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Histidina 1,54 2,24 3,049 3,74
Isoleucina 2,5g 3,849 504 6,29
Leucina 3,79 5,649 7,449 94g
Lisina (como acetato) 3,3g 50aq 6,6 g 844q
Metionina 2,29 3,20 43¢g 5449
Fenilalanina 2649 3,8¢g 51g 6,449
Prolina 5649 8,449 11,2 g 14,0 g
Serina 3,29 49¢g 6,59 8,19
Taurina 0,509 0,754¢ 10a 1,2 g
Treonina 2,29 3,349 4,49 5,449
Triptofano 1,0g 1,5¢g 2,0g 2,549
Tirosina 0,209 0,30g 0,40 g 0,494g
Valina 3,1g 4,69 6,249 7,6 9
Camara 2
Glucosa (como monohidrato) 125g 187 g 250 g 313 g 127
Camara 3
Aceite de soja, refinado 11,3 g 16,9 g 22,59 28,1 ¢ i14qg
Triglicéridos de cadena media 11,3 g 16,9 ¢g 22,5g 28,19 11,4 g
Aceite de oliva, refinado 9,449 14,19 18,8 g 23,4 g 9.5¢g
Aceite de pescado, rico en acidos 56¢ 8,4g 11,3 ¢ 14,0 g 5749
| grasos omega-3
Mezcla
- Aminoacidos 50 g 75¢ 100 g 125 g 51g
- Nitrégeng 8¢ 12 g 16 g 20 g 8a
- Carbohidratos {glucosa anhidra) 125 g 187 9 250 g 313 g 127 g
- Lipidos 38g 56 g 754 94 g 38g
- Acetato’ 73 mmol 110 mmal | 147 mmot | 183 mmol | 74,5 mmol
- Fosfato? 2,8mmol | 4,2mmol | 56 mmo! | 69 mmol | 2,8 mmol
- Contenido energético
Total (aprox.) 1100 kcal 1600 kcal 2200 kecal 2700 kcal
4,6 M) 6,7 M) 9,2 M) 11,3 M)
No proteico (aprox.) 900 keal 1300 kcal | 1800 kcal | 2200 kcal

3,8 M] 5,4 M) 7,5 M) 5.2 Ml
Osmolalidad aproximadamente 1600 mosmeol/kg agua
Osmolaridad aproximadamente 1300 mosmol/I
pH (luego de la mezcla) aproximadamente 5,6
Los excipientes son: glicerol, fosfolipidos de huevo purificados, a-tocoferol, hidréxido
sédico (ajuste pH), oleato sédico, acido acético (ajuste pH), acido clorhidrico (ajuste
pH) vy agua para inyectables.
Aspecto del producto y contenido del envase
Las soluciones de glucosa y aminoacidos son transparentes, incoloras o ligeramente
amarillas y libres de particulas. La emulsion lipidica es blanca y homogénea,
Tamafios de envase:
1 %493 ml, 6 x 493 ml
1 x 986 ml, 4 x 986 ml
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1x1.477 ml, 4 x 1.477 ml

1 x1.970 ml, 2 x 1.970 ml (Excel), 4 x 1.970 ml (Biofine)

1 x 2.463 ml, 2 x 2.463 mi (Excel), 3 x 2.463 ml (Biofine)

Elaborado por:
Fresenius Kabi AB
Rapsgatan 7
SE-75174 Uppsala

Suecia

Importado y comercializado por:

Fresenius Kabi S.A.

Av. Cabildo 2677 Piso 10

Buenos Aires — Argentina

Direccién técnica: Carrara, Mario Alberto - Farmacéutico

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N© 55.902
Este prospecto ha sido aprobado en:

“Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962 -6666 / 2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 6648 / 4658 - 7777
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Esta informacién estd destinada unicamente a médicos o profesionales del
sector de la salud

Advertencias y precauciones especiales de uso

Para evitar los riesgos asociados con velocidades de perfusion demasiado rapidas, se
recomienda el uso de una perfusidén continua y bien controlada, preferentemente
mediante el uso de una bomba de perfusidn.

Dado que la administracién endovenosa se asocia con cierto riesgo de infeccidn, deben
tomarse precauciones asépticas estrictas para evitar cualquier contaminacion durante
la insercién del catéter y su manipulacion.

Deben monitorizarse fa glucosa sérica, los electrolitos, asi como el balance hidrico, el
equilibric dcido-base, los triglicéridos y las pruebas de enzimas hepaticas.

Ante cualquier signo o sintoma de reaccion anafildctica (como fiebre, temblores,
erupcién cutdnea o disnea) debe interrumpirse inmediatamente la perfusion.

SmofKabiven sin electrolitos central no deberia ser administrado simultdneamente con
sangre en el mismo equipo de perfusién, debido al riesgo de pseudoagiutinacion.

Método de administracion
Via intravenosa, perfusién en una vena central.

Para proporcionar una nutricién parenteral completa, deben afiadirse a SmofKabiven
sin electrolitos central: elementos traza, electrolitos y vitaminas, de acuerdo con las
necesidades del paciente.

Velocidad de perfusion

La velocidad de perfusion maxima para glucosa es 0,25 g/kg/h, para los aminoacidos
0,1 g/kg/h y para lipidos 0,15 g/kg/h.

La velocidad de perfusion no debe exceder de 2,0 mi/kg/hora {(correspondiente a 0,25
g de glucosa, 0,10 g de aminoéacidos y 0,08 g de lipidos/kg/h). El periodo de perfusién
recomendado es de 14-24 horas.

Precauciones para la utilizacion
No utilizar el envase si estd deteriorado.

Utilizar sdlo si las soluciones de aminoacidos y glucosa son transparentes e incoloras o
ligeramente amarillas, y si la emulsion lipidica es blanca y homogénea. Debe mezclarse
el contenido de las tres cdmaras separadas antes de utilizar, y antes de realizar
cualguier adicién a través del puerto de aditivos.

Después de la apertura de las soldaduras (sistema de sellado de facil apertura), la
bolsa debe ser invertida varias veces con el fin de garantizar una mezcla homogénea,

.
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598
que no muestre evidencia de una separacion de fases. El aspecto del producto después
de mezclar las tres cAmaras es una emulsion blanca.
Para un solo uso. Debe rechazarse cualquier mezcla sobrante después de la perfusion.
Compatibilidad

Sélo pueden afiadirse a SmofKabiven sin electrolitos central soluciones medicinales o
nutricionales cuya compatibilidad haya sido comprobada. Las adiciones deben
realizarse asépticamente.

Periodo de validez después de la mezcla

Se ha demostrado la estabilidad fisica y quimica de la bolsa de tres cdmaras mezclada
durante 36 horas a 25°C. Desde un punto de vista microbiolégico, el producto deberia
utilizarse inmediatamente.

Si no es utilizado inmediatamente, el tiempo de conservacién hasta su utilizacion y las
condiciones previas a su uso son responsabilidad del usuario y normalmente no
deberian ser superiores & 24 horas a 2-8 °C.

Peripdo de validez después de la mezcla con aditivos

Desde un punto de vista microbioldgico, el producto deberia utilizarse inmediatamente
después de realizar las adiciones. Si no es utilizado inmediatamente, el tiempo de
conservacion hasta su utilizacion y las condiciones previas a su Uso son
responsabilidad del usuario. El tiempo de conservacién normatmente no deberia ser
superior a 24 horas a 2-8 °C.

Instrucciones para el uso de SmofKabiven sin electrolitos central

- 493 ml 986 ml, 1477 ml, 1970 ml, 2463 ml|
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Bolsa Excel

Instrucciones de uso

1. Para extraer {3 sobrebolsa, sujetarla en posiclon
wertical y rasgar por la musgsta a jo largo de todo el
borde siperlor. Entonces simplemente rasgar a ke largo
de ia sabrebolsa; separar dicha sobrebolsa y desecharia
unto con gl Arsorbente de OXKEN.

2. Para mezctar los contenidos de k2 bolsa, cologue sus
dedos en el compartiments superior Justo en 1z

R

A

32, Sujetar ambos ladod de la camara superior cor fos

soidadura, tal comomuestra la figura,

dedos y cuidadosamente presichar con los nudilles
nasta que se abranlas soktaduras.

Bh, Tétnica alternativa: Calocar |1a bolsa sobre una
superficie plana. Enrolar fa bolsa desde la parte del
coigador, hasta gue las soidadiras se hayan ablerto.

Mezctar completamente invirtiendo la bolsa.

&, L2 section restante e 1a soldadira ahora debe sert
abierta conculdado.

5. Para abrir Sa soidadura infedior, se debe utilizar fa
misma técnica descrita amteriormente. Merclar

fei

6. Amtes te inyectar los aditivos, fimplar el puerto de

completamente y con cuidade, Invirtiendo 1a bolsa de
arriba abaky varias veces,

aditivos con undesinfectante.

7. Sujutar la base gel puerte de adiEives. Insertar
tompletamente 2 aguja, e Inyectar (os aditivos de
compatiblidad conocida a través del centro del punto
e inyeccisn. Mezclar completamente despuds de cada
adicién, invirtiendo [a bots a varias veces.

8. Utilizarun equipo de perfusion no ventesdo o cerrar
|aentraga del aive det eguipo venteado. Retirar of tapon
del puerte sstirando def sniko hacka ariba. Apoyar la
base del pusrte de perfusion, Introdwir 1a esplga a
través del puerto de perfusion. Girer v predionar fa
espiga segiin ¢ esquema. La espiga debars estar
totaimente insertada para asegurar su retencién.
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PROYECTO DE PROSPECTO:
INFORMACION PARA EL PACIENTE

SmofKabiven periférico
Aminoacidos, Glucosa, Lipidos y Electrolitos
Emulsion inyectable para perfusion intravenosa

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el
medicamento: '

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema actual. No lo recomiende
a otras personas.

- Si considera que aiguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso ne mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.

Contenido del prospecto:

1. Qué es SmofKabiven Periférico y para qué se utiliza

2. Antes de usar SmofKabiven Periférico

3. Cédmo usar SmofKabiven Periférico

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacién de SmofKabiven Periférico

6. Informacion adicional

1. QUE ES SmofKabiven Periférico Y PARA QUE SE UTILIZA

SmofKabiven Periférico es una mezcla de nutrientes para ser administrados por via
endovenosa mediante un sistema de goteo o0 una bomba de infusién El producto
contiene glucosa {carbohidratos), aminoacidos (componentes utilizados en la
formacidn de proteinas), sales (electrolitos) y lipidos (grasa), en un material especial
para esta finalidad.

Un profesional de la salud le indicard SmofKabiven Periférico cuando otras formas de
alimentacion no sean suficientemente buenas 0 no sean posibles.

2. ANTES DE USAR SmofKabiven Periférico

1
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No use SmofKabiven Periférico:

Periférico no deberia usar el producto, por ejemplo en alergias al pescado, al huevo, al
mani o a la soja

-si usted tiene alteracion de los lipidos en su sangre (hiperlipidemia, demasiada grasa
o alteracion de sus componentes)

-si usted padece una enfermedad hepatica grave

-si su organismo presenta problemas para la utilizacion de los aminodcidos
-si usted sufre enfermedad renal grave sin posibilidad de dialisis

-si usted se encuentra en shqck agudo

-si usted tiene demasiada azlcar en su sangre (hiperglicemia, diabetes), que no esta
controlada

-si usted tiene niveles elevados en sangre (suero) de las sales (electrolitos) incluidas
en SmofKabiven Periférico

-si usted tiene liquido en los pulmones {edema pulmonar agudo)
-si usted tiene demasiado liquido en su organismo (hiperhidratado)
-si usted presenta insuficiencia cardiaca que no esta en tratamiento

-si usted sufre problemas de coagulacidn de la sangre (alteraciones de la coagulacién)
o un defecto en su sistema de coagulacién de la sangre (sindrome hemofagocitico)

-si usted se encuentra en una situacidn inestable, como después de un trauma grave,
diabetes mellitus no controlada, ataque cardiaco agudo, derrame cerebral, coagulo de
sangre, acidosis metabélica (una alteracién que da lugar a demasiado acido en su
sangre), infeccién severa (sepsis severa}, coma, y si usted no tiene suficiente liquido
en su organismo (deshidratacion).

Tenga especial cuidado con SmofKabiven Periférico:
Informe a su médico si usted tiene:

-problemas renales

-diabetes mellitus

-pancreatitis (inflamacidn del pancreas)

-problemas hepaticos

-hipotiroidismo (bocio téxico)

7z
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-sepsis (infeccion grave)

Si durante la perfusién aparece fiebre, erupcion cutanea, hinchazén, dificultad para
respirar, escalofrios, sudoracién, nduseas o vomitos, informe a su profesional de la
salud inmediatamente, porque estos sintomas podrian ser causados por una reaccion
alérgica, o porque usted estd recibiendo demasiada cantidad del medicamento.

Su médico necesitard regularmente hacer controles bioguimicos en su sangre, para
evaluar la funcién hepatica y otros parametros.

SmofKabiven Periférico no estd pensado para nifios recién nacidos ni nifios menores de
2 afos de edad. Hasta el momento no existe experiencia sobre el uso de SmofKabiven
Periférico en nifios de 2 a 11 afos de edad.

Uso de otros medicamentos:

Por favor, informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado
recientemente cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

Embarazo y lactancia:

No existe informacién sobre el uso de SmofKabiven Periférico durante el embarazo o
en el periodo de lactancia. Por lo tanto, SmofKabiven Periférico deberia ser
administrado a mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, sélo si el médico lo
considera necesario.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.
Conduccién y uso de maquinas:

No es relevante, ya que este medicamento se administra en el hospital o en el
domicilio en casos especiales.

3. COMO USAR SmofKabiven Periférico

Su meédico decidira la dosis para usted de forma individual dependiendo de su peso
corporal y su situacién clinica.

SmofKabiven Periférico le serd administrado por indicacién de un profesional de la
salud.

Si usa mas SmofKabiven Periférico del que debiera:

Es muy poco probabie que usted reciba demasiada cantidad de medicamento, ya que
SmofKabiven Periférico le serd administrado por indicacion de un profesional de la
salud.
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4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, SmofKabiven Periférico puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Frecuentes (ocurre en mas de 1 entre 100 pacientes): un ligero aumento de la
temperatura corporal, inflamacion en venas periféricas superficiales relacionada con el
punto de inyeccion.

Poco frecuentes (ocurren en menos de 1 entre 100 pacientes, pero en mas de 1
entre 1.000 pacientes): niveles elevados en sangre (plasma) de indicadores de funcion
hepatica, ausencia de apetito, nauseas, vomitos, escalofrios, mareos y dolor de
cabeza.

Raros (ocurren en menos de 1 entre 1.000 pacientes, pero en mas de 1 entre 10.000
pacientes): presion sanguinea baja o elevada, dificultad para respirar, frecuencia
cardiaca rapida (taquicardia). Reacciones de hipersensibilidad (que pueden dar
sintomas como hinchazon, fiebre, descenso de la presion sanguinea, erupciones

. cutaneas, ronchas [zonas rojas hinchadas], enrojecimiento, dolor de cabeza).
Sensaciones de frio y calor. Dolor en cuello, espalda, huesos y pecho. Palidez. Labios y
piel con coloracién azulada (debido a la falta de oxigeno en su sangre).

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.

5. CONSERVACION DE SmofKabiven Periférico
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.
Mantener dentro de la sobrebolsa. No conservar por encima de 259 C. No congelar.

No utilizar después de la fecha de caducidad que aparece en la bolsa y en la caja. La
fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

6. INFORMACION ADICIONAL

SmofKabiven periférico consiste en un sistema de bolsa de tres cdmaras. Las cdmaras
individuales contienen solucién de glucosa, solucion de aminodcidos con electrolitos y
emulsion lipidica respectivamente. Cada bolsa contiene diferentes volimenes
dependiendo del tamafo: 1206 ml, 1448 ml y 1904 mil.

1206 ml 1448 mi 1904 ml 1000 ml

~-Camara 1: glucosa al 13 % 656 mi 788 ml 1036 m| 544 ml
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-Camara 2: solucién de

380 ml 456 mi
aminoacidos con electrolitos
-Camara 3: emulsion lipidica 170 ml 204 mi
Principios activos:
Camara 1
Glucosa (como monchidrato) 85¢g 103 g 135 g 71g
Camara 2
Alanina 534 6,449 844 4449
Arginina 4,69 554 7,29 3,84
Glicina 4,29 51g 6,649 3,59
Histidina 1,1g 1,3g 1,89 0,93 g
Isgleucina 1,9g 2,39 3,09 1,69
Leucina 2,8¢g 3,39 4,4 g 2,39
Lisina (come acetato) 2,549 3,0g 4,049 2,1g
Metionina ] 1,69 1,949 2,649 13g¢g
Fenilalanina . 199 2,349 3,19 1,649
Prolina 4,2 g 51g 6,749 3,59
Serina 2,59 3049 399 2,1qg
Taurina 0,384g 0,46 g 0,60 g 0,32 g
Trecnina 1,79 2,09 2,69 1,449
Triptofano 0,76 g 0,819 1,29 0,63 g
Tirosina 0,159 0,17 g 0,24 g 0,12 g
Valina 2,449 2949 3,749 2,0g
Clorure calcico (como dihidrato) 0,21 ¢ 0,26 g 0,34 g 0,189
Glicerfosfato sodico (como hidrato) 1,6g 1,99 2,5¢g 1,39
Sulfato magnésico {como heptahidrato) | 0,46 g 0,55 ¢g 0,72 g 0,38 g
Cloruro potdsico 1,749 2,0g 2,79 1,49
Acetato sodico {como trihidrato) 1,3 g 1,649 204g 1,1g
Sulfato de zinc {como heptahidrato) 0,005¢g 0,006 g 0,008 ¢ 0,004 g
Camara 3
Aceite de soja, refinado 10,2 g 12,3 g 16,1 g 8,5¢g
Triglicéridos de cadena media 10,2 g 12,3 g 16,1 g 85¢g
Aceite de oliva, refinado 8,549 10,1 ¢g 13,4 g 7,09
Aceite de pescado, rico en acidos | 5,149 6,19 8,0g 4,249
grasos omega-3 '
Mezcla
~-Carbohidratos {glucosa anhidra) 85¢g 103 g 135¢g 714
-Aminoacidos 38g¢g 46 g 60 ¢ 32g
-Nitrégeno 6,29 7,49 9,849 51g
-Lipidos 34 g 41 g 54 g 28 g
-Electrolitos:
Sodio 30 mmol 36 mmol 48 mmol 25 mmol
Potasio 23 mmol 28 mmol 36 mmol 192 mmol
Magnesio 3,8 mmol 4,6 mmol 6,0 mmol 3,2 mmal
Calcic 1,9 mmol 2,3 mmol 3,0 mmol 1,6 mmol
Fosfato? 9,9 mmol 11,9 mmol | 15,6 mmol | 8,2 mmol
Zinc 0,03 mmol 0,03 mmol | 0,05 mme! | 0,62 mmotl
Sulfato 3,8 mmol 4,6 mmol 6,1 mmol 3,2 mmol
Cloruro 27 mmol 32 mmol 42 mmol 22 mmol
Acetato 79 mmol 96 mmol 125 mmol 66 mmol
-Contenido energético
Total {(aprox.) 800 kcal 1000 kcal 1300 kcal 700 kcal
3,3 M] 4,0 M) 5,4 M) 2,9 Ml
No proteico (aprex.) 700 keal 800 kcal 1100 kecal 600 kcal
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2,9 MJ 13,5 M3 | 4,6 M3 [2,5M1 WA |
Qsmolalidad Aproximadamente 950 mosmol/kg agua NN SN
Osmolaridad Aproximadamente 850 mosmol/i NEFTI
pH (luego de la mezcla) Aproximadamente 5,6

Los excipientes son: glicerol, fosfolipidos de huevo purificados, a-tocoferol, hidréxido
sddico (ajuste pH), oleato sédico, acido acético (ajuste pH) y agua para inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Las soluciones de glucosa y aminoacidos son transparentes, incoloras ¢ ligeramente
amarillas y libres de particulas. La emulsidn lipidica es blanca y homogénea.

Tamafios de envase:
1x1.206 ml, 4 x 1.206 ml
1x1.448 ml, 4 x 1.448 ml

1 x 1.904 mi, 3 x 1.904 ml (Excel), 4 x 1904 (Biofine)

Elaborado por:
Fresenius Kabi AB
Rapsgatan 7
SE-75174 Uppsala

Suecia

Importado y comercializado por:
Fresenius Kabi S.A.

Av. Cabildo 2677 Piso 10
Buenos Aires - Argentina

Direccién técnica: Carrara, Mario Alberto - Farmacéutico

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N© 55.902
Este prospecto ha sido aprobado en:

“Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital méas
cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962 -6666 / 2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 6648 / 4658 - 7777
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sector de Ia salud

Advertencias y precauciones especiales de uso

Para evitar los riesgos asociados con velocidades de perfusién demasiado rapidas, se
recomienda el uso de una perfusion continua y bien controlada, preferentemente
mediante el uso de una bomba de perfusién.

Dado que la administracién endovenosa se asocia con cierto riesgo de infeccion, deben
tomarse precauciones asépticas estrictas para evitar cualquier contaminacién durante
la insercion del catéter.

Deben monitorizarse la glucosa sérica, los electrolitos, asi como el balance hidrico, el
equilibrio acido-base, los triglicéridos y las pruebas de enzimas hepaticas.

Ante cualquier signo o sintoma de reaccién anafilactica (como fiebre, temblores,
erupcidn cutdnea o disnea) debe interrumpirse inmediatamente la perfusién.

SmofKabiven Periférico no deberia ser administrado simultaneamente con sangre en el
mismo equipo de perfusion, debido al riesgo de pseudoaglutinacion.

Puede producirse tromboflebitis cuando se utilizan venas periféricas para las
perfusiones. El punto de insercion del catéter debe ser revisado diariamente, para
detectar signos locales de tromboflebitis.

Método de administracién
Via intravenosa, perfusion en una vena periférica o central.

Para proporcionar una nutricion parenteral completa, deben afadirse a SmofKabiven
Periférico: elementos traza, vitaminas y posiblemente electrolitos (teniendo en cuenta
los electrolitos ya presentes en SmofKabiven Periférico), de acuerdo con las
necesidades de! paciente,

Velocidad de perfusion

La velocidad de perfusiéon maxima para glucosa es 0,25 g/kg/h, para los aminoacidos
0,1 g/kg/h, y para lipidos 0,15 g/kg/h.

La velocidad de perfusion no debe exceder de 3,0 ml/kg/hora {correspondiente a 0,21
g de glucosa, 0,10 g de aminoacidos y 0,08 g de lipidos/kg/h). El periodo de perfusién
recomendado es de 14-24 horas.

Precauciones para la utilizacion
No utilizar el envase si estd deteriorado.

Utilizar sdlo si las soluciones de aminoacidos y glucosa son transparentes e incoloras o
ligeramente amarillas, y si la emulsion lipidica es blanca y homogénea. Debe mezclarse
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el contenido de las tres camaras separadas antes de utilizar, y antes de realizar
cualquier adicion a través del puerto de aditivos.

Después de la apertura de las soldaduras (sistema de sellado de facil apertura), la
bolsa debe ser invertida varias veces con el fin de garantizar una mezcta homogénea,
que no muestre evidencia de una separacion de fases. El aspecto del producto después
de mezclar las tres camaras es una emulsion blanca.

Para un solo uso. Debe rechazarse cualquier mezcla sobrante después de la perfusion.
Compatibilidad

Sélo pueden anadirse a SmofKabiven Periférico soluciones medicinales o nutricionales
cuya compatibilidad haya sido comprobada. Las adiciones deben realizarse
asépticamente.

Periodo de validez después de la mezcla

Se ha demostrado la estabilidad fisica y quimica de la bolsa de tres camaras mezclada
durante 36 horas a 25°C. Desde un punto de vista microbioldgico, el producto deberia
utilizarse inmediatamente. Si no es utilizado inmediatamente, el tiempo de
conservacion hasta su utilizacién vy las condiciones previas a su uso son
responsabilidad del usuario y normalmente no deberian ser superiores a 24 horas a 2-
8 °C.

Periodo de validez después de la-mezcla con aditivos

Desde un punto de vista microbiolégico, el producto deberia utilizarse inmediatamente
después de realizar las adiciones. Si no es utilizado inmediatamente, el tiempo de
conservacion hasta su utilizacion y las condiciones previas a su uso son
responsabilidad del usuario. El tiempo de conservacion normalmente no deberia ser
superior a 24 horas a 2-8 °C,

Instrucciones para el uso de SmofKabiven Periférico

@%

1.206 mi, 1.448 ml, 1.904 m|
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Bolsa Excel
Instrucciones de uso

1. Para extraer la sobrebeiss, sujetarla en posician
vortical y Fasgar por 1a mugsca a lo large de todo ef
borde superior, Entoncessimplemernte rasgar a lo largo
lde ia schrebolsa; separar dicha sobreboisa y desecharla
liunto can o absorbentedaexigenn,

Za b

01

2. Para mezchar los comenitios de la bolsa, coloque sus  3a. Sujetar ambas tados de (3 camara superior con los
[dedos en el compartimento superior justo en la  dedos y culdadosamente presionar con fos nudilos

3h. Técnka afternativa: Colocar la boliz sobre una 4, L2 seccion restante de 13 soldadury ahora debe ser
sehfadura, {al como muestraia figura. hasta gue 5 abran las soldaduras.

superficie plana, Enrofar la bolsa desde 1a parte del  abiertaconculdado.
colgador, hasta que Bs sokiaduras se hayan abierto,
Mezclar completamente invirtisndok bolsa.

5. Para abrir % scldadura Inferior, se debe utfiizar (3
misma técnica descrita anteriormente. Mezclar

6. Antes de inyectar Jos aditivos. limplar el puerto de

7. Sujetar la base del puerto de aditivas. nsertar
Aitivos conundesinfectante.

-

completamente v con cuidado, nvirtiende la bolsa de
arribaabajp varias veces.

compietamente b aguja, e inyectar tos aditives de
compatinilidad canocida a través def centro del punto
da inyecclan. Mezclar completamente después de cada
adicidn, Invirtiendota bofsa varias veces.

8, Utibzar un equipo de perfusion ne venteado o cerrar
la entrads tel atre del squlbg venteado. Retirar ¢l tapdn
gdef puerto estirando del anllo harda arriba. Apoyar ia
base del puerto de perfusion, Introctuclr [a espiga a
través del puetts de parfusion Girar v presionar 13
espiga segun el esguema. La espiga deberd estar
totatmente insertada para asegurar su retenciin,
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