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BUENOS AIRES, n 3 SEP 2013

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-008201-13-3 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FRESENIUS KABI

S.A. solicita la aprobación de nuevos proyectos de prospectos e

información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada

SMOFKABIVEN CENTRAL / AMINOÁCIDOS - GLUCOSA - LÍPIDOS -

ELECTROLITOS; SMOFKABIVEN SIN ELECTROLITOS CENTRAL /

AMINOACIDOS - GLUCOSA - LÍPIDOS; SMOFKABIVEN PERIFÉRICO /

AMINOÁCIDOS - GLUCOSA - LÍPIDOS - ELECTROLITOS, Forma

farmacéutica: EMULSIÓN INYECTABLE PARA PERFUSIÓN INTRAVENOSA,

aprobada por Certificado NO55.902.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los

alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,

Decreto 150/92 Y la Disposición N°: 5904/96.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a un certificado de
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Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT

NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO

6077/97.

Que a fojas 294 a 295 obra el informe técnico favorable de la

Dirección de Evaluación de Medicamentos.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

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

Por ello:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10. - Autorizase el cambio de prospectos e información para el

paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada

SMOFKABIVEN CENTRAL / AMINOÁCIDOS - GLUCOSA - LÍPIDOS -

ELECTROLITOS; SMOFKABIVEN SIN ELECTROLITOS CENTRAL /

AMINOACIDOS - GLUCOSA - LÍPIDOS; SMOFKABIVEN PERIFÉRICO /

AMINOÁCIDOS - GLUCOSA - LÍPIDOS - ELECTROLITOS, Forma

farmacéutica: EMULSIÓN INYECTABLE PARA PERFUSIÓN INTRAVENOSA,

aprobada por Certificado NO 55.902 Y Disposición NO 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 información para el paciente.

ARTICULO 20. - Sustitúyase en el Anexo II de la Disposición autorizante

ANMAT NO7111/10 los prospectos autorizados por las fojas 16 a 26, 50 a

59 Y 81 a 90, y la información para el paciente autorizada por las fojas

147 a 156, 178 a 187 y 209 a 218, de las aprobadas en el artículo 1°, los

que integrarán en el Anexo I de la presente.

ARTICULO 30. - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposición y el que deberá agregarse al Certificado N° 55.902 en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

ARTICULO 40. - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposición conjuntamente con los prospectos, información para el

paciente y Anexos, gírese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, Archívese.

EXPEDIENTENO1-0047-0000-008201-13-3

DISPOSICIÓN NO 558 t
nc

Dr. CTTO A. ORSINGAER
SUB. INTERVENTOR

A.l:'I.M.A.~.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No..,.5..58...1a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización 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 / AMINOÁCIDOS

GLUCOSA LÍPIDOS ELECTROLITOS; SMOFKABIVEN SIN

ELECTROLITOS CENTRAL / AMINOACIDOS - GLUCOSA - LÍPIDOS;

SMOFKABIVEN PERIFÉRICO / AMINOÁCIDOS - GLUCOSA - LÍPIDOS -

ELECTROLITOS, Forma farmacéutica: EMULSIÓN INYECTABLE PARA

PERFUSIÓN INTRAVENOSA.-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO7111/10.-

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

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Prospectos e Anexo de Disposición Prospectos de fs. 16 a
información 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.-
Información para el
paciente de fs. 147 a
176, 178 a 207 y 209 a
238; . corresDonde
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desglosar de fs. 147 a
156, 178 a 187 y 209 a
218.-

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

a la firma FRESENIUS KABI S.A., Titular del Certificado de Autorización

NO55.902 en la Ciudad de Buenos Aires, a los díá1s1..m.m?¡jel mes de .

Expediente NO 1-0047-0000-008201-13-3

DISPOSICIÓN N° 5 58 t
nc
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PROYECTO DE PROSPECTO:
PARA PRESCRIBIR 558 i

SMOFKABIVEN CENTRAL
AMINOÁCIDOS, GLUCOSA, LÍPIDOS Y ELECTROLITOS

Emulsión inyectable para perfusión intrav~nosa
Industria Sueca
Venta bajo receta

FÓRMULA
SmofKabiven central consiste en un sistema de bolsa de tres cámaras. Las cámaras
individuales contienen solución de glucosa, solución de aminoácidos y emulsión lipídica
respectivamente. Cada bolsa contiene diferentes volúmenes dependiendo del tamaño:
493 mi, 986 mi, 1477 mi, 1970 mi y 2463 mI.

493 mi 986 mi 1477 mi 1970 mi 2463 mi 1000 mi

-Cámara l:Solución de 250 mi 500 mi 750 mi 1000 mi 1250 mi 508 mi
minoácidos con eleetrolitos
Cámara 2:Glueosa al 42 % 149 mi 298 mi 446 mi 595 mi 744 mi 302 mi

-Cámara 3: Emulsión Iinídiea 94 mi 188 mi 281 mi 375 mi 469 mi 190 mi
I

Principios activos:
Cámara 1
Alanina 350 700 1050 14 Oo 1750 71 q
Arqinina 3 Oo 600 9 Oo 12 Oo 15 Oo 61 q
Glicina 280 550 820 1100 13 8 o 560
Histidina 080 150 220 300 3.7 o 150
lsoleucina 1.30 250 380 500 6.2 o 250
Leucina 1.90 370 560 740 9.4 o 380
Lisina (como acetato) 170 330 500 660 840 340
Metionina 1 1 o 220 320 430 540 220
Fenilalanina 130 260 380 5.10 640 260
Prolina 280 560 840 1120 14 Oo 570
Serina 160 320 490 6.5 o 810 330
Taurina O25 o O50 o O75 o 1.0 o 120 050
Treonina 1 1--;;- 220 330 440 540 220
Triptofano 05--;;- 100 1 5 o 200 250 100
Tirosina 0100 O20 o O30 o 0400 O49 o O20 o
fajina 160 3 10 460 620 760 3 10
Cloruro cálcico (como dihidrato) O 14 o O28 o O42 o O56 o O69 o O28 o
Glicerfosfato sódico (como hidrato) 110 210 3 10 420 520 210
Sulfato magnésico (como 0,30g 0,60 9 0,90 9 1;2 9 1,5 9 0,61 9
heDtahidrato)
Cloruro Dotásico 1 10 220 340 45'0 5ia 23 q
Acetato sódico (como tri hidrato) 090 170 260 340 420 17q
Sulfato de zinc (como hentahidrato\ O0033 o O0065 o O0097 o O013 o O016 o O0066 o
Cámara 2
Glucosa (como monohidrato) Üa 125 q 187 o 250 o 313 o 127 o
Cámara 3 •
Aceite de soia refinado 560 11 3 o 1690 2250 2810 l1,4q
Triqlicéridos de cadena media 560 11 3 o 1690 2250 28.10 11 4 o
Aceite de oliva refinado 470 940 14 10 1880 2340 950
Aceite de Descado rico en ácidos 280 56q 840 11 3 o 14 Oo 570

Farm. ROSANA GIANGRIEGO
M.N. 11620

CO.DIRECTORA TECNICA
FRESEN'US KIl,P-, '" ••.
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- Aminoácidos 25 o 50 o 75 n 100 n 125 n 5i~b~¡; ,
-Nitróneno 40 80 12 n 16 n 20 n 80
- 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
Maonesio 25 mmol 5 O mmol 75 mmol 10 mmol 12 mmol 51 mmol
Calcio 13 mmol 25 mmol 38 mmol 5 O mmol 62 mmol 25 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 mmol mmol mmol mmol
Sulfato 25 mmol 5 O mmol 75 mmol 10 mmol 13 mmol 51 mmol
Cloruro 18 mmol 35 mmol 52 mmol 70 mmol 89 mmol 36 mmol
Acetato 52 mmol 104 mmol 157 mmol 209 mmol 261 mmol 106 mmol

-Carbohidratos (olucosa anhidra) 63 a 125 a 187 n 250 n 313 n 127 a
-Uoidos 19 a 38 a 56 n 75n 94 n 38 a
-Contenido enernético

Total (aprox.) 550 kcal 1100 kcal 1600 kcal 2200 kcal 2700 kcal
23 MJ 46 MJ 67 MJ 92 MJ 11 3 MJ

No proteico (aprox.) 450 kcal 900 kcal 1300 kcal 1800 kcai 2200 kcal
19 MJ 38 MJ 5,4 MJ 75 MJ 92 MJ

Osmolalidad aoroximadamente 1800 mosmol/ko aoua
'smolaridad aoroxlmadamente 1500 mosmol/I

. JH (Iueoo de la mezcla) aoroximadamente 5 6
'Contribución de la emulsión lipídica y de la solución de aminoácidos.

Excipientes: glicerol, fosfolípidos de huevo purificados, o-tocoferol, oleato sódico,
hidróxido sódico (c.s.p. ajuste pH), ácido acético glacial (c.s.p. ajuste pH), ácido
clorhídrico (c.s.p. ajuste pH), agua para inyectables c.s.

ACCIÓN TERAPÉUTICA
Aporte de glúcidos, aminoácidos, lípidos y electrolitos.

INDICACIONES
Nutrición parenteral en pacientes adultos cuando la nutrición oral o enteral es
imposible, insuficiente o está contraindicada.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
ACCION FARMACOLOGICA

Emulsión lipídica
La emulsión Iipídica de SmofKabiven central está compuesta por Smoflipid@ y tiene un
tamaño de partícula y unas propiedades biológicas similares a las de los quilomicrones
endógenos. 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.farmacológicas particulares.
El aceite de soja posee un elevado contenido en ácidos grasos esenciales. El ácido
grado omega-6 ácido linoleico es el más abundante (aprox. 55-60%). El ácido graso
omega-3 ácido alfalinolénico, constituye aproximadamente un 8%. Esta parte de
SmofKabiven central proporciona la cantidad necesaria de ácidos grasos esenciales.
Los ácidos grasos de cadena media se oxidan rápidamente y proporcionan al
organismo una forma de energía inmediatamente disponible.
El aceite de oliva principalmente proporciona energía en forma de ácidos grasos
monoinsaturados, que son menos propensos a la peroxidación que cantidades
equivalentes de ácidos grasos poli-insaturados.

Farm. ROSANA GIANGRIEGO
M.N. 11620

CO-D!RECTORA TECNICA
FriESE~'lJS KfI,P-: P 1\.
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El aceite de pescado se caracteriza por un alto contenido en ácido eQsa~alOij, F " "

(EPA) Y ácido 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 leucotrienos.
Se han realizado dos estudios clínicos en pacientes en nutrición parenteral domiciliaria
por largo tiempo. El objetivo primario en ambos estudios fue demostrar la seguridad
de la nutrición parenteral y en uno de 105estudios, realizado en pacientes pediátricos,
el objetivo secundario fue evaluar la eficacia de la misma. El estudio en pacientes
pediátricos se estratificó por grupos de edad (1 mes - <2 años y 2-11 años,
respectivamente) .
Ambos estudios mostraron que Smoflipid tiene el mismo perfil de seguridad que el
comparador (Intralipid 20%). La eficacia en el estudio pediátrico fue medida por el
aumento de peso, talla, índice de masa corporal, pre-albúmina, proteína
transportadora de retinol y perfil de ácidos grasos.
No hubo diferencias entre 105grupos en ninguno de 105parámetros, excepto en el
perfil de ácidos grasos después de 4 semanas de tratamíento. El perfil de ácidos grasos
en 105pacientes que recibieron Smoflipid reveló un aumento en 105ácidos grasos
omega-3 en las Iipoproteínas plasmáticas y en 105fosfolípidos de las membranas de
105eritrocitos, lo cual refleja la composicíón de la emulsión de Iípidos infundidos.
Aminoácidos y electrolitos
Los aminoácidos, constituyentes de las proteínas de la alimentación habitual, son
utilizados para la síntesis de tejido proteico y algún excedente es canalizado hacia
rutas metabólicas.
Diversos estudios con perfusiones de aminoácidos, han mostrado un efecto
termogénico.
Glucosa
La glucosa no tiene efectos farmacodinámicos aparte de contribuir al mantenimiento o
a la repleción del estado nutricional normal.

FARMACOCINETICA'
Emulsión lipídica
Los triglicéridos individuales en Smoflipid@ tienen diferente velocidad de eliminación,
pero Smoflipid@ como mezcla es eliminado más rápidamente que 105triglicéridos de
cadena larga (TCL). El aceite de oliva presenta la velocidad de aclaramiento más lenta
de todos 105componentes (algo más lenta que 105TCL), y 105triglicéridos de cadena
media (TCM) la más rápida. El aceite de pescado en una mezcla con TCL tiene la
misma velocidad de aclaración que 105TCLaisladamente.
Aminoácidos y e/ectrolitos
Las principales propiedades farmacocinéticas de 105 aminoácidos y electrolitos
perfundidos, son esencialmente las mismas que las de 105aminoácidos y electrolitos
que provienen de la alimentación habitual. Sin embargo, 105 aminoácidos de las
proteínas de la dieta entran primero en la vena porta y después en el sistema
circulatorio, mientras que 105aminoácidos perfundidos intravenosamente alcanzan la
circulación sistémica directamente.
Glucosa
Las propiedades farmacocinéticas de la glucosa perfundida, son esencialmente las
mismas que las de la glucosa que proviene de la alimentación habitual.

POSO LOGIA / DOsIFICACION - MODO DE ADMINIsTRACION
La dosificación y velocidad de perfusión deberían establecerse en función de la
capacidad del paciente para la eliminación de Iipidos y para la metabolización de
nitrógeno y glucosa.
La dosis debería ser individualizada, teniendo en cuenta la situación clínica del paciente
y el peso corporal.

M~~~BEZZI
~~~aLegal

Fresenius Kabl S.A.

Farm. ROSANA GIANGRIEGO
M.N. 11620

CO-DIRECTORA TECNICA
FRESF1\~,'lJS KAf?: P.4,.



CONTRAINDICACIONES

5 58 \,I.Mc<l'"/(d~'~
Los requerimientos de nitrógeno para el mantenimiento de la masa proteica corporalj
dependen de las condiciones del paciente (es decir, estado nutricional y grado dé\.,
estrés catabólico o anabólico). Los requerimientos son 0,10-0,15 9 nitrÓgeno/kg/día\\~"I'--""'--'~<:>~
(0,6-0,9 9 aminoácidos/kg/día) en un estado nutricional normal o en condiciones con ~E¡fi£'
un estrés catabólico leve. En pacientes con un estrés metabólico moderado o alto, con
o sin malnutrición, los requerimientos están en el rango de 0,15-0,25 9
nitrógeno/kg/día (0,9-1,6 9 aminoácidos/kg/día). En algunas situaciones muy
especiales (por ejemplo quemaduras o anabolismo importante), el nitrógeno requerido
puede ser incluso superior.
Dosificación
El rango de dosis de 13-31 mi SmofKabiven central/kg/día corresponde a 0,10-0,25 9
nitrógeno/kg/día (0,6-1,6 9 de aminoácidos/kg/día) y 14-35 kcal/kg/día de energía
total (12-27 kcal/kg/día de energía no-proteica). Esto cubre las necesidades de la
mayoría de los pacientes. En pacientes obesos, la dosis debe basarse en el peso ideal
estimado.
Velocidad de perfusión
La velocidad de perfusión maxlma para glucosa es 0,25 g/kg/h, para los aminoácidos
0,1 g/kg/h, y para lípidos 0,15 g/kg/h.
La velocidad de perfusión no debe exceder de 2,0 ml/kg/hora (correspondiente a 0,25
9 de glucosa, 0,10 9 de aminoácidos y 0,08 9 de lípidos/kg/h).
El período de perfusión recomendado es de 14-24 horas.
Dosis máxima diaria
La dosis máxima diaria varía con la situación clínica del paciente e incluso puede
cambiar de un día a otro. La dosis diaria máxima recomendada es de 35 ml/kg/día.
La dosis diaria máxima recomendada de 35 ml/kg/día proporciona 0,28 9
nitrógeno/kg/día (correspondiente a 1,8 9 de aminoácidos/kg/día), 4,5 9
glucosa/kg/día, 1,33 9 lípidos/kg/día, y una energía total de 39 kcal/kg/día
(correspondiente a 31 kcal/kg/día de energía no proteica).
Método y duración de la administración
Administración intravenosa, por perfusión en una vena central.
Los cuatro tamaños de bolsa de SmofKabiven central están dirigidos a pacientes con
requerimientos nutricionales elevados, moderadamente incrementados o basales. Para
proporcionar nutrición parenteral total, deben añadirse 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 está deteriorado. Utilizar sólo si las soluciones de aminoácidos y
glucosa son transparentes e incoloras o ligeramente amarillas, y si la emulsión lipídica
es blanca y homogénea. Debe mezclarse el contenido de las tres cámaras separadas
antes de utilizar, y antes de realizar cualquier adición a través del puerto de aditivos.
Después de la apertura de las soldaduras (sistema de sellado de fácil apertura), la
bolsa debe ser invertida varias veces con el fin de garantizar una mezcla homogénea,
que no muestre evidencia de una separación de fases. El aspecto del producto después
de mezclar las tres cámaras es una emulsión blanca. El producto debería utilizarse
inmediatamente, si no es utilizado inmediatamente, el tiempo de conservación hasta
su utilización y las condiciones previas a su uso son responsabilidad del usuario y
normalmente no deberían ser superiores a 24 horas a 2-8 oc.
Para un solo uso. Debe desecharse cualquier mezcla sobrante después de la perfusión.
Sólo pueden añadirse a SmofKabiven central soluciones medicinales o nutricionales
cuya compatibilidad haya sido comprobada. El agregado de aditivos se debe realizar en
condiciones de máxima asepsia.

Farm. AOSANA GIANGAIEGO
M.N.11620

CO-DUiECTORA TECNICA
FRES;::l'~IIJS ~.(~.F?:~ '\.



1'/~~~,7~~
'10

'1 -
Hipersensibilidad a la proteína de pescado, de huevo, de soja o de maní, o a cualquiera ,_ ~ _ .._ "J
de las sustancias activas o excipientes. ,(~:,'o~'Y'
Hiperlipidemia grave. ~
Insuficiencia hepática grave.
Alteraciones graves de la coagulación sanguínea.
Defectos congénitos en el metabolismo de los aminoácidos.
Insuficiencia renal grave sin posibilidad de hemofiltración o diálisis.
Shock agudo.
Hiperglicemia no controlada
Niveles séricos patológicamente elevados de alguno de los electrolitos incluidos.
Contraindicaciones generales de una terapia de perfusión: edema pulmonar agudo,
hiperhidratación e insuficiencia cardiaca descompensada.
Síndrome hemofagocltico.
Condiciones inestables (por ejemplo condiciones post-traumáticas graves, diabetes
mellitus descompensada, infarto agudo de miocardio, derrame cerebral, embolismo,
acidosis metabólica, sepsis grave, deshidratación hipotónica y coma hiperosmolar).

ADVERTENCIAS
La capacidad para la eliminación de Iípidos, debería ser monitorizada, de acuerdo con
las rutinas clínicas. En general, se lleva a cabo controlando los niveles de triglicéridos.
La concentración de triglicéridos en suero no debería exceder 4 mmol/I durante la
perfusión. Una sobredosis puede dar lugar a un síndrome de sobrecarga lipídica (ver
sobredosificación). SmofKabiven central debería administrarse con precaución en
condiciones de metabolismo de Iípidos alterado, tal como ocurre en la insuficiencia
renal, diabetes mellitus, pancreatitis, función hepática alterada, hipotiroidismo y
sepsis.
Este producto contiene aceite de soja, aceite de pescado y fosfolípidos de huevo, que
muy raramente pueden causar reacciones alérgicas. Se han observado reacciones
alérgicas cruzadas entre la soja y el maní.
Para evitar los riesgos asociados con velocidades de perfusión demasiado rápidas, se
recomienda el uso de una perfusión continua y bien controlada, si es posible mediante
el uso de una bomba de perfusión.
Las alteraciones del balance de electrolitos y fluidos (por ejemplo, niveles séricos de
electrolitos anormalmente elevados o bajos) deberían corregirse antes de iniciar la
perfusión.
SmofKabiven central debe ser administrado con precaución a pacientes con tendencia
a una retención de electrolitos. Antes de iniciar una perfusión intravenosa debe
realizarse una monitorización clínica especial. Si se produce cualquier signo anormal,
deberá detenerse la perfusión.
Dado que el uso de una vena central está asociado a un elevado- riesgo de infección,
deben tomarse precauciones de estricta asepsia para evitar cualquier contaminación
durante la inserción del catéter y su manipulación.
Deben monitorizarse la glucosa sérica, los electrolitos y la osmolaridad, así como el
balance hídrico, el equilibrio ácido-base y las pruebas de enzimas hepáticas.
Cuando se administran Iípidos durante un largo período, deben monitorizarse el
recuento sanguíneo celular y la coagulación.
En pacientes con insuficiencia renal, el aporte de fosfato y de potasio debería ser
rigurosamente controlado para prevenir una hiperfosfatemia e hiperkalemia.
Las cantidades de cada electrolíto que deben añadirse, están determinadas por la
situación clínica del paciente y por la monitorización frecuente de los niveles séricos.
La nutrición parenteral debería administrarse con precaución en acidosis láctica, aporte
de oxígeno celular insuficiente y osmolaridad sérica incrementada.
Ante cualquier signo o síntoma de reacción anafiláctica (como fiebre, temblores,
erupción cutánea o disnea) debe interrumpirse inmediatamente la perfusión.
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La per~usión intravenosa de aminoácidos va acompañada. p~r un aumento l,~,,~a _ '"
excreclon Urinaria de elementos traza, en particular cobre y ZinC.Esto debe teners~ii';"- _ ~",'<"
cuenta en la dosificación de elementos traza, especialmente durante la nutricioh.'f. E!,;~
intravenosa de larga duración. Deben considerarse las cantidades de zinc
administradas en SmofKabiven central.
En pacientes con malnutrición, el inicio de la nutrición parenteral puede ocasionar
desplazamientos de fluidos dando lugar a edema pulmonar e insuficiencia cardíaca
congestiva, así como una disminución en la concentración sérica de potasio, fósforo,
magnesio y vitaminas hidrosolubles. Estos cambios pueden ocurrir en 24 a 48 horas,
por tanto se recomienda iniciar la nutrición parenteral lentamente y con prudencia en
este grupo de pacientes, junto con una rigurosa monitorización y con los ajustes
apropiados de fluidos, electrolitos, minerales y vitaminas.
SmofKabiven central no debería ser administrado simultáneamente con sangre en el
mismo equipo de perfusión, debido al riesgo de pseudoaglutinación.
En pacientes con hiperglicemia, podría ser necesaria la administración de insulina
exógena.

PRECAUCIONES
Interacciones con pruebas de laboratorio
El contenido de Iípidos de SmofKabiven central puede interferir con ciertas
determinaciones de laboratorio (comobilirrubina, lactato deshidrogenasa, saturación
de oxígeno, hemoglobina), si se toma la muestra de sangre antes de que los lípidos
hayan sido eliminados del flujo sanguíneo. En la mayoría de los pacientes, éstos son
eliminados después de un período de 5-6 horas sin administrar lípidos.
Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interacción
Algunos fármacos, como la insulina, pueden interferir con el sistema lipasa del
organismo. Sin embargo, este tipo de interacción parece ser de importancia clínica
limitada.
La heparina administrada a dosis clínicas, produce una liberación transitoria de
lipoproteinlipasa a la circulación. Esto provoca inicialmente un aumento de la lipolisis
plasmática, seguida de una disminución transitoria en el aclaramiento de triglicéridos.
El aceite de soja posee un componente natural, la vitamina K1. Sin embargo la
concentración en SmofKabiven central es tan baja, que no es de esperar que ejerza
una influencia significativa sobre la coagulación en pacientes tratados con derivados de
la cumarina.
Trastornos de la fertilidad
No se han observado efectos teratogénicos u otras lesiones embriotóxicas en conejos
con soluciones de aminoácidos, ni tampoco son de esperar en el caso de emulsiones
Iipídicas o de glicerofosfato sódico, cuando se administran a las dosis recomendadas
como tratamiento de sustitución. No es de esperar, que los productos nutricio nales
(soluciones de aminoácidos, emulsiones lipídicas y glicerofosfato sódico) utilizados en
el tratamiento de reposición a niveies fisiológicos, den lugar a efectos embriotóxicos,
teratogénicos, o que ejerzan influencia sobre el desarrollo de la reproducción o sobre la
fertilidad.
Embarazo y lactancia
No hay datos disponibles sobre la utilización de SmofKabiven, central en mujeres
embarazadas o en período de' lactancia. No existen estudios disponibles sobre la
toxicidad a nivel de la reproducción en animales. La nutrición parenteral puede ser
necesaria durante el embarazo o la lactancia. SmofKabiven central sólo debería ser
administrado a mujeres embarazadas o en período de lactancia, después de una
exhaustiva evaluación.
Empleo en pediatría
Debido a su composición, la solución de aminoácidos de SmofKabiven central no es
adecuada para su uso en recién nacidos o en niños de menos de 2 años de edad. Hasta
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el momento no existe experiencia clínica sobre el uso de SmofKabiven central en niñ~so
(entre 2 y 11 de edad). ~~\ _ _ '"
No se recomienda el uso de SmofKabiven central en niños. ~ .•.~",'?-
Incompatibilidades lO EN>

SmofKabiven central sólo 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
cardíacas
Alteraciones Disnea
respiratorias,
torácicas y
mediastínicas

Alteraciones Ausencia de apetito,
gastrointestina náuseas, vómitos
les

Alteraciones Niveles elevados en
del plasma de enzimas
metabolismo y hepáticas
la nutrición

Alteraciones Hipotensión,
vasculares hipertensión

Alteraciones Ligero aumento de Escalofríos, mareo, Reacciones de
generales y la temperatura cefalea hipersensibilidad (ej.
condiciones corporal Reacciones
del lugar de anafilácticas o
administración anafilactoides,

erupción cutánea,
urticaria, rubor,
cefalea), sensación de
frío o calor, palidez,
cianosis, dolor en
cuello, espalda,
huesos, pecho.

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

SOBREDOSIFICACION
-Síndrome de sobrecarga lipídica
Una alteración en la capacidad de eliminación de triglicéridos puede dar lugar a un
"Síndrome de sobrecarga lipídica" como consecuencia de una sobredosis. La causa
puede ser genética (diferente metabolismo individual) o por alteración del metabolismo
lipídico por una enfermedad previa o en curso. Este síndrome también puede aparecer

••~cA"'f'
~~~aLaga
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Si aparecen síntomas de sobredosis de lípidos o aminoácidos, la velocidad de perfusión
debe ser disminuida o debe interrumpirse. No existe un antídoto específico para la
sobredosis. Los procedimientos de emergencia deben ser medidas generales de
soporte, con especial atención a los sistemas respiratorio y cardiovascular. Es esencial
una estrecha monitorización bioquímica, y las anomalías específicas deben ser tratadas
adecuadamente.
Si aparece hiperglucemia, debe ser tratada de acuerdo con la situación clínica
mediante la administración adecuada de insulina y/o el ajuste de la velocidad de
perfusión.
Adicionalmente, la sobredosis podría causar sobrecarga de fluidos, desequilibrios
electrolíticos e hiperosmolalidad.
En algunos casos graves aislados, puede ser necesario realizar hemodiálisis,
hemofiltración o hemo-diafiltración.

"Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más
cercano o comunicarse con los centros de toxicología:
Hospital de Pediatría Ricardo Gutierrez: (011) 4962 -6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 6648 / 4658 - 7777

PRESENTACIONES
Bolsa de plástico tricompartimental flexible (Excel o Biofine).
USOHOSPITALARIO.
Tamaños de envase:
1 x 493 mi, 4 x 493 mi
1 x 986 mi, 4 x 986 mi
1 x 1.477 mi, 4 x 1477 mi
1 x 1.970 mi, 2 x 1970 mi (Excel), 4 x 1970 mi (Biofine)
1 x 2.463 mi, 2 x 2463 mi (Excel), 3 x 2463 mi (Biofine)

CONDICIONES DE CONSERVACION y ALMACENAMIENTO
Conservar por debajo de 25 oc.
Almacenar con la sobrebolsa. No congelar.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

ROSANA GIANGRIEGO
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Certificado NO55.902

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
Dirección técnica: Carrara, Mario Alberto - Farmacéutico
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1. Para elCtraer la sobr'ebolsa. S\.tletarla en posición
vertical y rasgar por 1<1 muesca a lo largo de todo el
borde superior. EntoncesSimplemente rasgar a lo ¡argo
de lasotll'el)olsa; separar dicha sobrebolsa V deset:haJ1a
untoCj)fll!1 absorbente de Oll'lgét\O.

4

4. la sección restante de la soldadura ahora debe ser
abierta con cuidado.

3b. TécnJca altcrnathnr. Colt)Car la bolsa $ob~ una
superf"JCle pl3l'1a. Enronar la bolsa d'esde la parte del
colgador. hasta que las soldaduras se hayan abierto.
Mezclar completamente h-w1rtlendo la bolsa.

3a

3a. Sujetar ambOS lados de la diMara superior ton los
dedos v cuidadosamente prMlonar con los nUdillos
hasta que se abran las soldaduras:

2. para mezclar los co~el'lidrn'; de la bol'>a, colOQue "SUs
dedos en el compartimento superior Justo en la
soldadura, talCOmo muestra la figura.

a

8. U1illzarun equipo de perfuslón no venteado o cerrar
la entrada 6elaire del eqUipo venteado. Retirar el tapón
del puerto estirando del amPo hada arriba. Apoyat la
base del puerto de perfusión. introducir la espiga a
trms de! puerto de perfusión. Girar y presionar la
espiga según el esquema. La espiga deberá estar
totalmente Insertada para asegurar su retención.

7. Su]f.'tar la base del puerto de adltlvos. Insertar
completamente la aguja, e Inyectar los aditivos de
comp;:rtbUldad conocida a través del centro del punto
de Inyección. Mezclar completamente despJ.lés de cada
adición, InvIrtiendo la bolsa varias Vetes.

76

6. Antl'S de iny£>ct3r.1os aditlvos. llmplar el puerto de
3'dItlv/)s éon un desinfectante.

5

S. Para abl1r la soldadura Inferior, se (le~ utrlizar la
misma técnica descrita antllritlrmente. Metclar

mpletamente v con culdado, Invirtiendo la bolsa de
anibaabalOvañas veces..



PROYECTO DE PROSPECTO:
PARA PRESCRIBIR

SMOFKABIVEN SIN ELECTROLlTOS CENTRAL
AMINOÁCIDOS, GLUCOSA Y LÍPIDOS

Emulsión inyectable para perfusión intravenosa
Industria Sueca
Venta bajo receta

FÓRMULA
SmofKabiven sin electrolitos central consiste en un sistema de bolsa de tres cámaras.
Las cámaras individuales contienen solución de glucosa, solución de aminoácidos y
emulsión lipídica respectivamente. Cada bolsa contiene diferentes volúmenes
dependiendo del tamaño: 986 mi, 1477 mi, 1970 mi y 2463 mi.

986 mi 1477 mi 1970 mi 2463 mi 1000 mi

-Cámara l:solución de 500 mi 750 mi 1000 mi 1250 mi 508 mi
aminoácidos
-Cámara 2: olucosa al 42 0/0 298 mi 446 mi 595 mi 744 mi 302 mi
-Cámara 3: emulsión IiDídica 188 mi 281 mi 375 mi 469 mi 190 mi

PrinciDios activos: ..

Cámara 1
Alanina 7,0 9 10,5 9 14,0 9 17,5 9 7,1 9

Aroinina 6,0 9 9,0 9 12,0 9 15,0 9 6,1 9
Glicina 5511 82-a 1100 1380 560
Histidina 15n 2 2-(] 300 370 1 5 o
Isoleucina 25n 38'a 500 620 25a
Leucina 37a 56a 740 94a 38 a
Uslna (como acetato1 33a 5 Oo 6,6 o 84a 340
Metionina 22a 32a 43 a 54a 22a
Fenilalanina 26a 38 a 5 1 a 64a 26a
Prolina 56a 8.4 a 11 2 a 14 Oa 57a
Serina 320 49n 65a 810 33a
Taurina 0.50 n 075 n lOa 12a 050
Treonina 22n 33a 440 54a 220
Triotofano 1 Da 1 5 a 200 250 lOa
Tirosina O20 a O30 a O40 a O49 a O20 a
Valina 3 1 n 46n 620 76a 3 1 a
Cámara 2
Giucosa (como monohidratol 1250 187 a 250 O 313 a 127
Cámara 3
Aceite de soia refinado 11 3 n 169n 2250 2810 11 4 a
Trialicéridos de cadena media 113n 169a 2250 2810 11 4 a
Aceite de oiiva refinado 94-(j 14 1 a 188 q 234 a 95 a
Aceite de pescado, rico en ácidos 5,6 9 8,4 9 11,3 9 14,0 9 5,7 9
arasos omeoa-3

Mezcla
- Aminoácidos 50 n 75 n 100 a 125 o 510
- Nitróoeno 8n 12 n 16 a 20 a 80
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5581

2700 kcal
11 3 MJ

2200 kcal
92 MJ

a ua

250
75

147mmol
5,6 mmol

187
56

110mmol
4,2 mmol

125
38

73 mmol
2,8 mmol

Noproteico(aprox.)

- Carbohidratos lucosaanhidra
- Lí idos
- Acetato'
- Fosfato2
- Contenidoener ético

Total (aprox.) 1100kcal 1600kcal 2200 kcal
4 6 MJ 6 7 MJ 9 2 MJ

900 kcal 1300kcal 1800kcal
3 8 MJ 5 4 MJ 7 5 MJ

a roximadamente 1600 mosmol/k
a roximadamente 1300 mosmol/I

H lue o de la mezcla a roximadamente 5,6
'Contribución de la solución de aminoácidos.
2Contribución de la emulsión lipídica.

Excipientes: glicerol, fosfolípidos de huevo purificados, a-tocoferol, oleato sódico,
hidróxido sódico (c.s.p. ajuste pH), ácido acético glacial (c.s.p. ajuste pH), ácido
clorhídrico (c.s.p. ajuste pH), agua para inyectables c.s.

ACCIÓN TERAPÉUTICA
Aporte de glúcidos, aminoácidos, Iípidos y electrolitos.

INDICACIONES
Nutrición parenteral en pacientes adultos cuando la nutrición oral o enteral es
imposible, insuficiente o está contraindicada.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
ACCION FARMACOLOGICA

Emulsión Iipídica
La emulsión lipídica de Smofkabiven sin electrolitos central está compuesta por
Smoflipid@ y tiene un tamaño de partícula y unas propiedades biológicas similares a
las de los quilomicrones endógenos. 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
farmacológicas particulares.
El aceite de soja posee un elevado contenido en ácidos grasos esenciales. El ácido
grado omega-6 ácido Iinoleico es el más abundante (aprox. 55-60%). El ácido graso
omega-3 ácido alfalinolénico, constituye aproximadamente un 8%. Esta parte de
Smofkabiven sin electrolitos central proporciona la cantidad necesaria de ácidos grasos
esenciales.
Los ácidos grasos de cadena media se oxidan rápidamente y proporcionan al
organismo una forma de energía inmediatamente disponible.
El aceite de oliva principalmente proporciona energía en forma de ácidos grasos
monoinsaturados, que son menos propensos a la peroxidación que cantidades
equivalentes de ácidos grasos poli-insaturados.
El aceite de pescado se caracteriza por un alto contenido en ácido eicosapentaenoico
(EPA) y ácido 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 leucotrienos.
Se han realizado dos estudios clínicos en pacientes en nutrición parenteral domiciliaria
por largo tiempo. El objetivo primario en ambos estudios fue demostrar la seguridad
de la nutrición parenteral y en uno de los estudios, realizado en pacientes pediátricos,
el objetivo secundario fue evaluar la eficacia de la misma. El estudio en pacientes
pediátricos se estratificó por grupos de edad (1 mes - <2 años y 2-11 años,
respectivamente). \
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Ambos estudios mostraron que Smoflipid tiene el mismo perfil de seguridad que el "iZ", .------.-.- ~

comparador (Intralipid 20%). La eficacia en el estudio pediátrico fue medida por el 0"4DE E\f(~~<:>
aumento de peso, talla, índice de masa corporal, pre-albúmina, proteína
transportadora de retinol y perfil de ácidos grasos.
No hubo diferencias entre los grupos en ninguno de los parámetros, excepto en el
perfil de ácidos grasos después de 4 semanas de tratamiento. El perfil de ácidos grasos
en los pacientes que recibieron Smoflipid reveló un aumento en los ácidos grasos
omega-3 en las Iipoproteínas plasmáticas y en los fosfolípidos de las membranas de
los eritrocitos, lo cual refleja la composición de la emulsión de Iípidos infundidos.
Aminoácidos
Los aminoácidos, constituyentes de las proteínas de la alimentación habitual, son
utilizados para la síntesis de tejido proteico y afgún excedente es canalizado hacia
rutas metabólicas.
Diversos estudios con perfusiones de aminoácidos, han mostrado un efecto
termogénico.
Glucosa
La glucosa no tiene efectos farmacodinámicos aparte de contribuir al mantenimiento o
a la repleción del estado nutricional normal.

FARMACOCINETICA
Emulsión Iipídica
Los triglicéridos individuales en Smoflipid@ tienen diferente velocidad de eliminación,
pero Smoflipid como mezcla es eliminado más rápidamente que los triglicéridos de
cadena larga (TCL). El aceite de oliva presenta la velocidad de aclaramiento más lenta
de todos los componentes (algo más lenta que los TCL), y los triglicéridos de cadena
media (TCM) la más rápida. El aceite de pescado en una mezcla con TCL tiene la
misma velocidad de aclaración que los TCLaisladamente.
Aminoácidos
Las principales propiedades farmacocinéticas de los aminoácidos y electrolitos
perfundidos, son esencialmente las mismas que las de los aminoácidos y electrolitos
que provienen de la alimentación habitual. Sin embargo, los aminoácidos de las
proteínas de la dieta entran primero en la vena porta y después en el sistema
circulatorio, mientras que los aminoácidos perfundidos intravenosamente alcanzan la
circulación sistémica directamente.
Glucosa
Las propiedades farmacocinéticas de la glucosa perfundida, son esencialmente las
mismas que las de la glucosa que proviene de la alimentación habitual.

POSO LOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION
La dosificación y velocidad de perfusión deberían establecerse en función de la
capacidad del paciente para la eliminación de lípidos y para la metabolización de
nitrógeno y glucosa.
La dosis debería ser individualizada, teniendo en cuenta la situación clínica del paciente
y el peso corporal.
Los requerimientos de nitrógeno para el mantenimiento de la masa proteica corporal,
dependen de las condiciones del paciente (es decir, estado nutricional y grado de
estrés catabólico o anabólico). Los requerimientos son 0,10-0,15 g nitrógeno/kg/día
(0,6-0,9 g aminoácidos/kg/día) en un estado nutricional normal o en condiciones con
un estrés catabólico leve. En pacientes con un estrés metabólico moderado o alto, con
o sin malnutrición, los requerimientos están en el rango de 0,15-0,25 g
nitrógeno/kg/día (0,9-1,6 g aminoácidos/kg/día). En algunas situaciones muy
especiales (por ejemplo quemaduras o anabolismo importante), el nitrógeno requerido
puede ser incluso superior.
Dosificación
El rango de dosis de 13-31 mi Smofkabiven sin electrolitos central/kg/día corresponde
a 0,10-0,25 g nitrógeno/kg/día (0,6-1,6 g de aminoácidos/kg/día) y 14-35 kcal/kg/día
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de energía total (12-27 kcal/kg/día de energía no-proteica). Esto cubre las necesida~eS\ I

de la mayoría de los pacientes. En pacientes obesos, la dosis debe basarse en el p~'~o~ _...• .p
ideal estimado. 0'1 DE E¡;íl'~"
Velocidad de perfusión
La velocidad de perfusión maxlma para glucosa es 0,25 g/kg/h, para los aminoácidos
0,1 g/kg/h, Y para Iípidos 0,15 g/kg/h.
La velocidad de perfusión no debe exceder de 2,0 ml/kg/hora (correspondiente a 0,25
9 de glucosa, 0,10 9 de aminoácidos y 0,08 9 de Iípidos/kg/h).
El período de perfusión recomendado es de 14-24 horas.
Dosis máxima diaria
La dosis máxima diaria varía con la situación clínica del paciente e incluso puede
cambiar de un día a otro. La dosis diaria máxima recomendada es de 35 ml/kg/día.
La dosis diaria máxima recomendada de 35 ml/kg/día proporciona 0,28 9
nitrógeno/kg/día (correspondiente a 1,8 9 de aminoácidos/kg/día), 4,5 9
glucosa/kg/día, 1,33 9 Iípidos/kg/día, y una energía total de 39 kcal/kg/día
(correspondiente a 31 kcal/kg/día de energía no proteica).
Método y duración de la administración
Administración intravenosa, por perfusión en una vena central.
Los cuatro tamaños de bolsa de Smofkabiven sin electrolitos central están dirigidos a
pacientes con requerimientos nutricionales elevados, moderadamente incrementados o
basales. Para proporcionar nutrición parenteral total, deben añadirse 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 está deteriorado. Utilizar sólo si las soluciones de aminoácidos y
glucosa son transparentes e incoloras o ligeramente amarillas, y si la emulsión lipídica
es blanca y homogénea. Debe mezclarse el contenido de las tres cámaras separadas
antes de utilizar, y antes de realizar cualquier adición a través del puerto de aditivos.
Después de la apertura de las soldaduras (sistema de sellado de fácil apertura), la
bolsa debe ser invertida varias veces con el fin de garantizar una mezcla homogénea,
que no muestre evidencia de una separación de fases. El aspecto del producto después
de mezclar las tres cámaras es una emulsión blanca. El producto debería utilizarse
inmediatamente, si no es utilizado inmediatamente, el tiempo de conservación hasta
su utilización y las condiciones previas a su uso son responsabilidad del usuario y
normalmente no deberían ser superiores a 24 horas a 2-8 oc.
Para un solo uso. Debe desecharse cualquier mezcla sobrante después de la perfusión.
Sólo pueden añadirse a Smofkabiven sin electrolitos central soluciones medicinales o
nutricionales cuya compatibilidad haya sido comprobada. El agregado de aditivos se
debe realizar en condiciones de máxima asepsia.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a la proteína de pescado, de huevo, de soja o de maní, o a cualquiera
de las sustancias activas o excipientes.
Hiperlipidemia grave. .
Insuficiencia hepática grave.
Alteraciones graves de la coagulación sanguínea.
Defectos congénitos en el metabolismo de los aminoácidos.
Insuficiencia renal grave sin posibilidad de hemofiltración o diálisis.
Shock agudo.
Hiperglicemia no controlada
Niveles séricos patológicamente elevados de alguno de los electrolitos incluidos.
Contraindicaciones generales de una terapia de perfusión: edema pulmonar agudo,
hiperhidratación e insuficiencia cardiaca descompensada.
Síndrome hemofagocítico.
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Condiciones inestables (por ejemplo condiciones post-traumáticas graves, diabetet d"
mellitus descompensada, infarto agudo de miocardio, derrame cerebral, embolismiJ, ,
acidosis metabólica, sepsis grave, deshidratación hipotónica y coma hiperosmolar). 'L: _--_.__. -p :

'\;"ó' '".1 D ,«-"
ADVERTENCIAS . . £ El'
La capacidad para la eliminación de Iípidos, debería ser monitorizada, de acuerdo con
las rutinas clínicas. En general, se lleva a cabo controlando los niveles de triglicéridos.
La concentración de triglicéridos en suero no debería exceder 4 mmol/I durante la
perfusión. Una sobredosis puede dar lugar a un síndrome de sobrecarga lipídica (ver
sobredosificación). Smofkabiven sin electrolitos central debería administrarse con
precaución en condiciones de metabolismo de Iípidos alterado, tal como ocurre en la
insuficiencia renal, diabetes mellitus, pancreatitis, función hepática alterada,
hipotiroidismo y sepsis.
Este producto contiene aceite de soja, aceite de pescado y fosfolípidos de huevo, que
muy raramente pueden causar reacciones alérgicas. Se han observado reacciones
alérgicas cruzadas entre la soja y el maní.
Para evitar los riesgos asociados con velocidades de perfusión demasiado rápidas, se
recomienda el uso de una perfusión continua y bien controlada, si es posible mediante
el uso de una bomba de perfusión.
Dado que el uso de una vena central está asociado a un elevado riesgo de infección,
deben tomarse precauciones de estricta asepsia para evitar cualquier contaminación
durante la inserción del catéter y su manipulación.
Deben monitorizarse la glucosa sérica, los electrolitos y la osmolaridad, así como el
balance hídrico, el equilibrio ácido-base y los tests de enzimas hepáticos.
Cuando se administran lípidos durante un largo período, deben monitorizarse el
recuento sanguíneo celular y la coagulación.
Smofkabiven sin electrolitos central prácticamente no contiene electrolitos, por ello va
dirigido a pacientes con requerimientos de electrolitos especiales y/o limitados. La
situación clínica del paciente y una frecuente monitorización de los niveles séricos,
determinarán si deben añadirse sodio, potasio, calcio, magnesio y cantidades
adicionales de fosfato.
En pacientes con insuficiencia renal, el aporte de fosfato debería ser rigurosamente
controlado para prevenir una hiperfosfatemia.
Las cantidades de cada eiectrolito que deben añadirse, están determinadas por la
situación clínica del paciente y por la monitorización frecuente de los niveles séricos.
La nutrición parenteral debería administrarse con precaución en acidosis láctica, aporte
de oxígeno celular insuficiente y osmolaridad sérica incrementada.
Ante cualquier signo o síntoma de reacción anafiláctica (como fiebre, temblores,
erupción cutánea o disnea) debe interrumpirse inmediatamente la perfusión.
La perfusión intravenosa de aminoácidos va acompañada por un aumento en la
excreción urinaria de elementos traza, en particular cobre y zinc. Esto debe tenerse en
cuenta en la dosificación de elementos traza, especialmente durante la nutrición
intravenosa de larga duración.
En pacientes con malnutrición, el inicio de la nutrición parenteral puede ocasionar
desplazamientos de fluidos dando lugar a edema pulmonar e insuficiencia cardíaca
congestiva, así como una disminución en la concentración sérica de potasio, fósforo,
magnesio y vitaminas hidrosolubles. Estos cambios pueden ocurrir en 24 a 48 horas,
por tanto se recomienda iniciar la nutrición parenteral lentamente y con prudencia en
este grupo de pacientes, junto. con una rigurosa monitorización y con los ajustes
apropiados de fluidos, electrolitos, minerales y vitaminas.
Smofkabiven sin electrolitos central no debería ser administrado simultáneamente con
sangre en el mismo equipo de perfusión, debido al riesgo de pseudoaglutinación.
En pacientes con hiperglicemia, podría ser necesaria la administración de insulina
exógena.
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PRECAUCIONES '~./ '~dFOLIO ,1
Interacciones con pruebas de laboratorio I¡ (
El contenido de lípidos de Smofkabiven sin electrolitos central puede interferir \~on. -- - :t
ciertas determinaciones de laboratorio (comobilirrubina, lactato deshidrogena¡¡~rl o£ ",í<¡'~'"
saturación de oxígeno, hemoglobina), si se toma la muestra de sangre antes de qu~ E
los Iipidos hayan sido eliminados del flujo sanguíneo. En la mayoría de los pacientes,
éstos son eliminados después de un período de 5-6 horas sin administrar Iípidos.
Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interacción
Algunos fármacos, como la insulina, pueden interferir con el sistema lipasa del
organismo. Sin embargo, este tipo de interacción parece ser de importancia clínica
limitada.
La heparina administrada a dosis clínicas, produce una liberación transitoria de
Iipoproteinlipasa a la circulación. Esto provoca inicialmente un aumento de ia Iipolisis
plasmática, seguida de una disminución transitoria en el aclaramiento de triglicéridos.
El aceite de soja posee un componente natural, la vitamina K1. Sin embargo la
concentración en Smofkabiven sin electrolitos central es tan baja, que no es de esperar
que ejerza una influencia significativa sobre la coagulación en pacientes tratados con
derivados de la cumarina.
Trastornos de la fertilidad
No se han observado efectos teratogénicos u otras lesiones embriotóxicas en conejos
con soluciones de aminoácidos, ni tampoco son de esperar en el caso de emulsiones
lipídicas o de glicerofosfato sódico, cuando se administran a las dosis recomendadas
como tratamiento de sustitución. No es de esperar, que los productos nutricionales
(soluciones de aminoácidos, emulsiones lipídicas y glicerofosfato sódico) utilizados en
el tratamiento de reposición a niveles fisiológicos, den lugar a efectos embriotóxicos,
teratogénicos, o que ejerzan influencia sobre el desarrollo de la reproducción o sobre la
fertilidad.
Embarazo y lactancia
No hay datos disponibles sobre la utilización de Smofkabiven sin electrolitos central en
mujeres embarazadas o en período de lactancia. No existen estudios disponibles sobre
la toxicidad a nivel de la reproducción en animales. La nutrición parenteral puede ser
necesaria durante el embarazo o la lactancia. Smofkabiven sin electrolitos central sólo
debería ser administrado a mujeres embarazadas o en período de lactancia, después
de una exhaustiva evaluación.
Empleo en pediatría
Debido a su composición, la solución de aminoácidos de Smofkabiven sin electrolitos
central no es adecuada para su uso en recién nacidos o en niños de menos de 2 años
de edad. Hasta el momento no existe experiencia clínica sobre el uso de Smofkabiven
sin electrolitos central en niños (entre 2 y 11 de edad).
No se recomienda el uso de SmofKabiven sin electrolitos central en niños.
Incompatibilidades
Smofkabiven sin electrolitos central sólo 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
cardíacas
Alteraciones Disnea
respiratorias,
torácicas v

~

~
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mediastínicas

Alteraciones
gastrointestina
les

Ausencia de apetito,
náuseas, vómitos

Alteraciones
del
metabolismo y
la nutrición

Niveles elevados en
plasma de enzimas
hepáticas

Alteraciones
vasculares

Hipotensión,
hipertensión

Alteraciones
generales y
condiciones
del lugar de
administración

Ligero aumento de
la temperatura
corporal

Escalofríos,
cefalea

mareo, Reacciones de
hipersensibilidad (ej.
Reacciones
anafilácticas o
anafilactoides,
erupción cutánea,
urticaria, rubor,
cefalea), sensación de
frío o calor, palidez,
cianosis, dolor en
cuello, espalda,
huesos, pecho.

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

ROSANAGiANGRIEGO
Farm. 1620M.N.1
CO_Olf-!ECTOR.t\ TECNICA
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SOBREDOSIFICACION
-Síndrome de sobrecarga Iipídica
Una alteración en la capacidad de eliminación de triglicéridos puede dar lugar a un
"Síndrome de sobrecarga Iipídica" como consecuencia de una sobredosis. La causa
puede ser genética (diferente metabolismo individual) o por alteración del metabolismo
lipídico por una enfermedad previa o en curso. Este síndrome también puede aparecer
durante una hipertrigliceridemia severa, incluso a la velocidad de perfusión
recomendada, y asociada con un cambio repentino de la situación clínica del paciente,
como deterioro de la función renal o infección.
El síndrome de sobrecarga Iipídica se caracteriza por hiperlipemia, fiebre, infiltración
grasa, hepatomegalia con o sin ictericia, esplenomegalia, anemia, leucopenia,
trombocitopenia, desórdenes de la coagulación sanguínea, hemólisis y reticulocitosis,
indicadores de la función hepática anormales y coma. Todos los síntomas son
generalmente reversibles si se detiene la perfusión de la emulsión Iipídica.
-Exceso de perfusión de aminoácidos
Como en el caso de otras soluciones de aminoácidos, el contenido de aminoácidos de
Smofkabiven sin electrolitos central puede dar lugar a reacciones adversas cuando se
excede la velocidad de perfusión recomendada. Estas reacciones son náuseas,
vómitos, escalofríos y sudoración. La perfusión de aminoácidos también puede dar
lugar a un aumento de la temperatura corporal. En el caso de una función renal
alterada, pueden aparecer niveles incrementados de metabolitos que contienen
nitrógeno (ej. creatinina, urea).
-Exceso de perfusión de glucosa

MA~<EZZI
A~~Legal
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Si se excede la capacidad de eliminación de glucosa del paciente, puede desarrollar Ie ¡
una hiperglucemia. ~ - ..- :¡?

""ó> ~
Si aparecen síntomas de sobredosis de lípidos o aminoácidos, la velocidad de perfusión ~ DE En"\l/o~

debe ser disminuida o debe interrumpirse. No existe un antídoto específico para la
sobredosis. Los procedimientos de emergencia deben ser medidas generales de
soporte, con especial atención a los sistemas respiratorio y cardiovascular. Es esencial
una estrecha monitorización bioquímica, y las anomalías específicas deben ser tratadas
adecuadamente. .
Si aparece hiperglucemia, debe ser tratada de acuerdo con la situación clínica
mediante la administración adecuada de insulina y/o el ajuste de la velocidad de
perfusión.
Adicionalmente, la sobredosis podría causar sobrecarga de fluidos, desequilibrios
electrolíticos e hiperosmolalidad.
En algunos casos graves aislados, puede ser necesario realizar hemodiálisis,
hemofiltración o hemo-diafiltración.

"Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más
cercano o comunicarse con los centros de toxicología:
Hospital de Pediatría Ricardo Gutierrez: (011) 4962 -6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 6648 / 4658 - 7777

PRESENTACION ES
Bolsa de plástico tricompartimental flexible (Excel o Biofine).
USOHOSPITALARIO.
Tamaños de envase:
1 x 986 mi, 4 x 986 mi
1 x 1.477 mi, 4 x 1477 mi
1 x 1.970 mi, 2 x 1970 mi (Excel), 4 x 1970 mi (Biofine)
1 x 2.463 mi, 2 x 2463 mi (Excel), 3 x 2463 mi (Biofine)

CONDICIONES DE CONSERVACION y ALMACENAMIENTO
Conservar por debajo de 25 oc.
Almacenar con la sobrebolsa. No congelar.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado NO55.902

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
Dirección técnica: Carrara, Mario Alberto - Farmacéutico

Fechade última revisión:

,
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1, Para extraer la sobrebolS3, sujetarla en posición
vertical y rasgar por la muesca a lo largo de todo el
bordeSllpel1or. Entonces simplemente rasgar a lo largo
ele lasobrebolsa;separar dicha sobrebotsa y desed'lal1a
untoconel absort>entedeoxfgeoo.

4

4. La sealón ""nante de la soldadUra atlOra debe ser
llbíéftatonwidado.

:Sb. Técnka alternatIva:. Colocar la bolsa sobre una
superflde p~a. Enronar la bOlsa desde 13parte del
colgador, hasta que laS soldaduras se hayan abierto,
Mettlar completamente invirtiendo la bolsa.

3a. SUjetar amboslaclO$ ele la cámara superior coo los
dedos y culdadOS<'lrnente presionar oon los nUdUI05
hasta que se abran las soldaduras.

2

2. Par'a mezdar los eontenlClM de la bolsa, -coloque ~
dedos en el compartmento superior JLGtOen la
soldadura, tal como muestra la figUl'"a.

8

a Utlll:l:arun eQUipo de perfusión no venteado o cerrar
laenttal'la del airé del eqUipo venteado. Retirarel taP
del puerto estlr.ll''ldo del aniDo hacIa arriba Apoyar 1
base del puerto de perfusión. Introduclr la espiga a
travéS del puerto de perfusión. airar y presiOnar la
espiga segUn el esquema. La espiga deberl'i esta~
totalmente Insertada para ase<;¡urar su retención.

7 Sujetar la b3Se elel puerto de adltlvos. Inserrnr
completamente la aguja, e Invectar los aditivos de
compatlbll<tad conocida a través del centro 001 punto
de Inyetdóo. Mezclar tomp\et¡¡mentedespué!¡ de cada
aclld6n.lnvlrtlendo la bolsa varias veces.

765

S, Par<! abrir la soldadura lnft"rior, se debe utllilar la 6. Antes de Inyectar lOS aditivos, limpiar el puerto de
misma técnica deSCrita anteriormente. Mezclar acIltlvosconuncleslnfectante.
completamente y con cuidado, Invirtiendo la bolsa de
arrlbaabajovatia5 veces.



PROYECTO DE PROSPECTO:
PARA PRESCRIBIR

SMOFKABIVEN PERIFÉRICO
AMINOÁCIDOS, GLUCOSA, LÍPIDOS Y ELECTROLITOS

Emulsión inyectable para perfusión intravenosa
Industria Sueca
Venta bajo receta

FÓRMULA
SmofKabiven periférico consiste en un sistema de bolsa de tres cámaras. Las cámaras
individuales contienen solución de glucosa, solución de aminoácidos con electrolitos y
emulsión lipídica respectivamente. Cada bolsa contiene diferentes volúmenes
dependiendo del tamaño: 1206 mi, 1448 mi y 1904 mI.

1206 mi 1448 mi 1904 mi 1000 mi

-Cámara 1: qlucosa al 13 % 656 mi 788 mi 1036 mi 544 mi
-Cámara 2: solución de 380 mi 456 mi 600 mi 315 mi
aminoácidos con electrolitos
-Cámara 3: emulsión Iioidica 170 mi 204 mi 268 mi 141 mi

Princioios activos:
Cámara 1
Glucosa (como monohidrato 1 85 o 103 a 135 a 710
Cámara 2
Alanina 5,3 9 6,4 g 8,4 9 4,4 9
Arqinina 4,6 9 5,5 9 7,2 g 3,8 9
Glicina 4,2 q 510 660 350
Histidina 1 1 a 130 180 O93 a
Isaleucina 190 230 300 160
Leucina 280 330 440 230
Lislna (coma acetato) 250 3 Oa 400 210
Metianina 160 190 260 130
Fenilalanina 190 23 q 3 la 1.6 a
Prolina 4,2 a 5 1 a 670 350
Serina 250 3 Oa 390 210
Taurina O38 a O46 a O60 a O32 a
Treonina 170 200 260 140
Triotofano 076 q 091 q 1.20 O63 a
Tirosina O 15 a O 17 a O24 a O 12 a
Vaiina 240 290 370 200
Cloruro cálcico (como dihidrato) O21 a O26 a O34 a O 18 a
Giicerfosfato sódico (como hidrato 1 160 190 250 130
Sulfato maqnéslco (como heotahidratol 046 q O55 a 0720 O38 a
Cloruro ootásico 170 200 270 140
Acetato sódico (como trihidrato) 130 160 2 Oa 110
Sulfato de zinc (como heotahldrato) O005 a O006 a O008 a O004 a
Cámara 3
Aceite de soia refinado 10 2 a 123 q 1610 850
Triqlicéridos de cadena media 10,2 q 12,3 q 1610 850
Aceite de oliva refinado 850 1010 13 4 a 7 Oa
Aceite de oeseado rico en ácidos 5 1 a 610 800 420
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arasas omeaa-3 I I I T ~\.\--~
Mezcla ~,~",'"
-Carbohidratos lolucosa anhidra' 85 a 103 o 135 a 7Cc-,- ,~~£ENí'O~

-Aminoácidos 38 a 46 a 60 a 32 a
-Nitróaeno 62a 740 98a 5 10
-Líoidos 34 a 41 a 54 o 28 a
-Electrolitos:
Sodio 30 mmol 36 mmol 48 mmol 25 mmol
Potasio 23 mmol 28 mmol 36 mmol 19 mmol
Maanesio 38 mmol 46 mmol 6 Ommol 32 mmol
Calcio 19 mmol 23 mmol 3 Ommol 16 mmol
Fosfato' 9,9 mmol 11,9 mmol 15,6 mmol 8,2 mmol
Zinc 003 mmol 003 mmol 005 mmol 002 mmol
Sulfato 38 mmol 46 mmol 61 mmol 32 mmol
Cloruro 27 mmol 32 mmol 42 mmol 22 mmol
Acetato 79 mmol 96 mmol 125 mmol 66 mmol

-Contenido eneroétlco
Total (aprox.) 800 kcal 1000 kcal 1300 kcal 700 kcal

33 MJ 4 OMJ 54 MJ 29 MJ
No proteico (aprox.) 700 kcal 800 kcal 1100 kcal 600 kcal

29 MJ 35 MJ 46MJ 25 MJ
Osmolalidad Aoroximadamente 950 mosmol/ka anua
Osmolaridad Aoroximadamente 850 mosmol/I
oH Ilueao de la mezcla' Aoroximadamente 5 6
'Contribución de la emulsión lipídica y de la solución de aminoácidos.

Excipientes: glicerol, fosfolípidos de huevo purificados, o-tocoferol, oleato sódico,
hidróxido sódico (c.s.p. ajuste pH), ácido acético glacial (c.s.p. ajuste pH), agua para
inyectables c.s.

ACCIÓN TERAPÉUTICA
Aporte de glúcidos, aminoácidos, lípidos y electrolitos.

INDICACIONES
Nutrición parenteral en pacientes adultos cuando la nutrición oral o enteral es
imposible, insuficiente o está contraindicada.

Farm. ROSANA GIANGRIEGO
M.N. 11620

CO-DIRECTOR', TECNICA
F¡::If;::;~;:?~..'1lJF ~(,:.f". ,:" ~.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
ACCION FARMACOLOGICA

Emulsión lipídica
La emulsión lipídica de SmofKabiven periférico está compuesta por Smoflipid@ y tiene
un tamaño de partícula y unas propiedades biológicas similares a las de los
quilomicrones endógenos. 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 farmacológicas particulares.
El aceite de soja posee un elevado contenido en ácidos grasos esenciales. El ácido
grado omega-6 ácido Iinoleico es el más abundante (aprox. 55-60%). El ácido graso
omega-3 ácido alfalinolénico, constituye aproximadamente un 8%. Esta parte de
SmofKabiven periférico proporciona la cantidad necesaria de ácidos grasos esenciales.
Los ácidos grasos de cadena media se oxidan rápidamente y proporcionan al
organismo una forma de energía inmediatamente disponible.
El aceite de oliva principalmente proporciona energía en forma de ácidos grasos
monoinsaturados, que son menos propensos a la peroxidación que cantidades
equivalentes de ácidos grasos poli-insaturados.
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El aceite de pescado se caracteriza por un alto contenido en ácido eicosapentaeno CgT fC~t'2>'\ I!

(EPA) Y ácido docosahexaenoico (DHA). El DHA es un importante componen~k~i
estructural de las membranas celulares, mientras que el EPA.es un precursor d~~ EN19
eicosanoides como prostaglandin'as, tromboxanos y leucotrienos.
Se han realizado dos estudios clínicos en pacientes en nutrición parenteral domiciliaria
por largo tiempo. El objetivo primario en ambos estudios fue demostrar la seguridad
de la nutrición parenteral y en uno de los estudios, realizado en pacientes pediátricos,
el objetivo secundario fue evaluar la eficacia de la misma. El estudio en pacientes
pediátricos se estratificó por grupos de edad (1 mes - <2 años y 2-11 años,
respectivamente).
Ambos estudios mostraron que Smoflipid tiene el mismo perfil de seguridad que el
comparador (Intralipid 20%). La eficacia en el estudio pediátrico fue medida por el
aumento de peso, talla, índice de masa corporal, pre-albúmina, proteína
transportadora de retinol y perfil de ácidos grasos.
No hubo diferencias entre los grupos en ninguno de los parámetros, excepto en el
perfil de ácidos grasos después de 4 semanas de tratamiento. El perfil de ácidos grasos
en los pacientes que recibieron Smoflipid reveló un aumento en los ácidos grasos
omega-3 en las lipoproteínas plasmáticas y en los fosfolípidos de las membranas de
los eritrocitos, lo cual refleja la composición de la emulsión de lípidos infundidos.
Aminoácidos y electrolitos
Los aminoácidos, constituyentes de las proteínas de la alimentación habitual, son
utilizados para la síntesis de tejido proteico y algún excedente es canalizado hacia
rutas metabólicas.
Diversos estudios con perfusiones de aminoácidos, han mostrado un efecto
termogénico.
Glucosa
La glucosa no tiene efectos farmacodinámicos aparte de contribuir al mantenimiento o
a la repleción del estado nutricional normal.

FARMACOCINETICA
Emulsión lipídica
Los triglicéridos individuales en Smoflipid@ tienen diferente velocidad de eliminación,
pero Smoflipid@ como mezcla es eliminado más rápidamente que los triglicéridos de
cadena larga (TCL). El aceite de oliva presenta la velocidad de aclaramiento más lenta
de todos los componentes (algo más lenta que los TCL), y los triglicéridos de cadena
media (TCM) la más rápida. El aceite de pescado en una mezcla con TCL tiene la
misma velocidad de aclaración que los TCL aisladamente.
Aminoácidos y electrolitos
Las principales propiedades farmacocinéticas de los aminoácidos y electrolitos
perfundidos, son esencialmente las mismas que las de los aminoácidos y electrolitos
que provienen de la alimentación habitual. Sin embargo, los aminoácidos de las
proteínas de la dieta entran primero en la vena porta y después en el sistema
circulatorio, mientras que los aminoácidos perfundidos intravenosamente alcanzan la
circulación sistémica directamente.
Glucosa
Las propiedades farmacocinéticas de la glucosa perfundida, son esencialmente las
mismas que las de la glucosa que proviene de la alimentación habitual.

POSOLOGIA I DOSIFICACiON - MODO DE ADMINISTRACION
La dosificación y velocidad de infusión deberían establecerse en función de la
capacidad del paciente para la eliminación de lípidos y para la metabolización de
nitrógeno y glucosa.
La dosis debería ser individualizada, teniendo en cuenta la situación clínica del paciente
yel peso corporal.
Los requerimientos de nitrógeno 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 catabólico o anabólico). Los requerimientos son 0,10-0,15 9 nitrógeno/k9Ydíad- :,'"
(0,6-0,9 9 aminoácidos/kg/día) en un estado nutricional normal o en condiciones\lfdn :
un estrés catabólico leve. En pacientes con un estrés metabólico moderado o alto, \é-6~"""'-'-"-~ '
o sin malnutrición, los requerimientos están en el rango de 0,15-0,25 ~1 DfEi'Í\<-~"
nitrógeno/kg/día (0,6-1,3 9 aminoácidos/kg/día). En algunas situaciones muy
especiales (por ejemplo quemaduras o anabolismo importante), el nitrógeno requerido
puede ser incluso superior.
Dosificación
El rango de dosis de 20-40 mi SmofKabiven periférico/kg/día corresponde a 0,10-0,20
9 nitrógeno/kg/día (0,6-1,3 9 de aminoácidos/kg/día) y 14-28 kcal/kg/día de energía
total (11-22 kcal/kg/día de energía no-proteica). Esto cubre las necesidades de la
mayoría de los pacientes. En pacientes obesos, la dosis debe basarse en el peso ideal
estimado.
Velocidad de infusión
La velocidad de infusión maxlma para glucosa es 0,25 g/kg/h, para los aminoácidos
0,1 g/kg/h, Y para Iípidos 0,15 g/kg/h.
La velocidad de infusión no debe exceder de 3,0 ml/kg/hora (correspondiente a 0,21 9
de glucosa, 0,10 9 de aminoácidos y 0,08 9 de lípidos/kg/h).
El período de infusión recomendado es de 14-24 horas.
Dosis máxima diaria
La dosis máxima diaria varía con la situación clínica del paciente e incluso puede
cambiar de un día a otro. La dosis diaria máxima recomendada es de 40 ml/kg/día.
La dosis diaria máxima recomendada de 40 ml/kg/día proporciona 0,20 9
nitrógeno/kg/día (correspondiente a 1,3 9 de aminoácidos/kg/día), 2,8 9
glucosa/kg/día, 1,1 9 lípidos/kg/día, y una energía total de 28 kcal/kg/día
(correspondiente a 22 kcal/kg/día de energía no proteica).
Método y duración de la administración
Administración intravenosa, por perfusión en una vena periférica o central.
Los dos tamaños de bolsa de SmofKabiven periférico están dirigidos a pacientes con
requerimientos nutricionales moderadamente incrementados o basales. Para
proporcionar nutrición parenteral total, deben añadirse 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 está deteriorado. Utilizar sólo si las soluciones de aminoácidos y
glucosa son transparentes e incoloras o ligeramente amarillas, y si la emulsión Iipídica
es blanca y homogénea. Debe mezclarse el contenido de las tres cámaras separadas
antes de utilizar, y antes de realizar cualquier adición a través del puerto de aditivos.
Después de la apertura de las soldaduras (sistema de sellado de fácil apertura), la
bolsa debe ser invertida varias veces con el fin de garantizar una mezcla homogénea,
que no muestre evidencia de una separación de fases, El aspecto del producto después
de mezclar las tres cámaras es una emulsión blanca. El producto debería utilizarse
inmediatamente, si no es utilizado inmediatamente, el tiempo de conservación hasta
su utilización y las condiciones previas a su uso son responsabilidad del usuario y
normalmente no deberían ser superiores a 24 horas a 2-8 oc.
Para un solo uso. Debe desecharse cualquier mezcla sobrante después de la infusión.
Sólo pueden añadirse a SmofKabiven periférico soluciones medicinales o nutricionales
cuya compatibilidad haya sido comprobada. El agregado de aditivos se debe realizar en
condiciones de máxima asepsia.

CONTRAIN DICACION ES
Hipersensibilidad a la proteína de pescado, de huevo, de soja o de maní, o a cualquiera
de las sustancias activas o excipientes.
Hiperlipidemia grave.
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Insuficiencia hepática grave.
Alteraciones graves de la coagulación sanguínea.
Defectos congénitos en el metabolismo de los aminoácidos.
Insuficiencia renal grave sin posibilidad de hemofiltración o diálisis.
Shock agudo.
Hiperglicemia no controlada
Niveles séricos patológicamente elevados de alguno de los electrolitos incluidos.
Contraindicaciones generales de una terapia de infusión: edema pulmonar agudo,
hiperhidratación e insuficiencia cardiaca descompensada.
Síndrome hemofagocítico.
Condiciones inestables (por ejemplo condiciones post-traumáticas graves, diabetes
mellitus descompensada, infarto agudo de miocardio, derrame cerebral, embolismo,
acidosis metabólica, sepsis grave, deshidratación hipotónica y coma hiperosmolar).

ADVERTENCIAS
La capacidad para la eliminación de lípidos, debería ser monitorizada, de acuerdo con
las rutinas clínicas. En general, se lleva a cabo controlando los niveles de triglicéridos.
La concentración de triglicéridos en suero no debería exceder 4 mmol/I durante la
infusión. Una sobredosis puede dar lugar a un síndrome de sobrecarga lipídica (ver
sobredosificación). SmofKabiven periférico debería administrarse con precaución en
condiciones de metabolismo de Iípidos alterado, tal como ocurre en la insuficiencia
renal, diabetes mellitus, pancreatitis, función hepática alterada, hipotiroidismo y
sepsis.
Este producto contiene aceite de soja, aceite de pescado y fosfolípidos de huevo, que
muy raramente pueden causar reacciones alérgicas. Se han observado reacciones
alérgicas cruzadas entre la soja y el maní.
Para evitar los riesgos asociados con velocidades de infusión demasiado rápidas, se
recomienda el uso de una infusión continua y bien controlada, si es posible mediante el
uso de una bomba de infusión.
Las alteraciones del balance de electrolitos y fluidos (por ejemplo, niveles séricos de
electrolitos anormalmente elevados o bajos) deberían corregirse antes de iniciar la
infusión.
SmofKabiven periférico debe ser administrado con precaución a pacientes con
tendencia a una retención de electrolitos. Antes de iniciar una perfusión intravenosa
debe realizarse una monitorización clínica especial. Si se produce cualquier signo
anormai, deberá detenerse la infusión.
Dado que el uso de una vena periférica o central está asociado a un elevado riesgo de
infección, deben tomarse precauciones de estricta asepsia para evitar cualquier
contaminación durante la inserción del catéter y su manipulación.
Deben monitorizarse la glucosa sérica, los electrolitos y la osmolaridad, así como el
balance hídrico, el equilibrio ácido-base y los tests de enzimas hepáticos.
Cuando se administran lípidos durante un largo período, deben monitorizarse el
recuento sanguíneo celular y la coagulación.
En pacientes con insuficiencia renal, el aporte de fosfato y de potasio debería ser
rigurosamente controlado para prevenir una hiperfosfatemia e hiperkalemia.
Las cantidades de cada electrolito que deben añadirse, están determinadas por la
situación clínica del paciente y por la monitorización frecuente de los niveles séricos.
La nutrición parenteral debería administrarse con precaución en acidosis láctica, aporte
de oxígeno celular insuficiente y osmolaridad sérica incrementada.
Ante cualquier signo o síntoma de reacción anafiláctica (como fiebre, temblores,
erupción cutánea o disnea) debe interrumpirse inmediatamente la infusión.
La perfusión intravenosa de aminoácidos va acompañada por un aumento en la
excreción urinaria de elementos traza, en particular cobre y zinc. Esto debe tenerse en
cuenta en la dosificación de elementos traza, especialmente durante la nutrición
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intravenosa de larga duración. Deben considerarse las cantidades de z,inc "
administradas en SmofKabiven periférico. ~;, __.-<l i

En pacientes con malnutrición, el inicio de la nutrición parenteral puede ocasionar,:'DE EIl'i"1'
desplazamientos de fluidos dando lugar a edema pulmonar e insuficiencia cardíaca'
congestiva, así como una disminución en la concentración sérica de potasio, fósforo,
magnesio y vitaminas hidrosolubles. Estos cambios pueden ocurrir en 24 a 48 horas,
por tanto se recomienda iniciar la nutrición parenteral lentamente y con prudencia en
este grupo de pacientes, junto con una rigurosa monitorización y con los ajustes
apropiados de fluidos, electrolitos, minerales y vitaminas.
SmofKabiven periférico no debería ser administrado simultáneamente con sangre en el
mismo equipo de infusión, debido al riesgo de pseudoaglutinación.
En pacientes con hiperglicemia, pOdría ser necesaria la administración de insulina
exógena.
Si se utilizan venas periféricas para la infusión puede ocurrir tromboflebitis. El sitio de
inserción del catéter debería ser evaluado diariamente para detectar signos locales de
tromboflebitis.

PRECAUCIONES
Interacciones con pruebas de laboratorio
El contenido de Iípidos de SmofKabiven periférico puede interferir con ciertas
determinaciones de laboratorio (comobilirrubina, lactato deshidrogenasa, saturación
de oxígeno, hemoglobina), si se toma la muestra de sangre antes de que los Iípidos
hayan sido eliminados del flujo sanguíneo. En la mayoría de los pacientes, éstos son
eliminados después de un período de 5-6 horas sin administrar lípidos.
Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interacción
Algunos fármacos, como la insulina, pueden interferir con el sistema lipasa del
organismo. Sin embargo, este tipo de interacción parece ser de importancia clínica
limitada.
La heparina administrada a dosis clínicas, produce una liberación transitoria de
lipoproteinlipasa a la circulación. Esto provoca inicialmente un aumento de la Iipolisis
plasmática, seguida de una disminución transitoria en el aclaramiento de triglicéridos.
El aceite de soja posee un componente natural, la vitamina K1. Sin embargo la
concentración en SmofKabiven periférico es tan baja, que no es de esperar que ejerza
una influencia significativa sobre la coagulación en pacientes tratados con derivados de
la cumarina.
Trastornos de la fertilidad
No se han observado efectos teratogénicos u otras lesiones embriotóxicas en conejos
con soluciones de aminoácidos, ni tampoco son de esperar en el caso de emulsiones
lipídicas o de glicerofosfato sódico, cuando se administran a las dosis recomendadas
como tratamiento de sustitución. No es de esperar, que los productos nutricionales
(soluciones de aminoácidos, emulsiones Iipídicas y glicerofosfato sódico) utilizados en
el tratamiento de reposición a niveles fisiológicos, den lugar a efectos embriotóxicos,
teratogénicos, o que ejerzan influencia sobre el desarrollo de la reproducción o sobre la
fertilidad.
Embarazo y lactancia
No hay datos disponibles sobre la utilización de SmofKabiven periférico en mujeres
embarazadas o en período de lactancia. No existen estudios disponibles sobre la
toxicidad a nivel de la reproducción en animales. La nutrición parenteral puede ser
necesaria durante el embarazo o la lactancia. SmofKabiven periférico sólo debería ser
administrado a mujeres embarazadas o en período de lactancia, después de una
exhaustiva evaluación.
Empleo en pediatría
Debido a su composición, la solución de aminoácidos de SmofKabiven periférico no es
adecuada para su uso en recién nacidos o en niños de menos de 2 años de edad. Hasta
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el momento no existe experiencia clínica sobre el uso de SmofKabiven periférico
niños (entre 2 y 11 de edad).
No se recomienda el uso de SmofKabiven periférico en niños.
Incompatibilidades
SmofKabiven periférico sólo puede ser mezclado con otros productos medicinales,
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
cardíacas
Alteraciones Disnea
respiratorias,
torácicas y
mediastínicas

Alteraciones Ausencia de apetito,
gastrointestina náuseas, vómitos
les

Alteraciones Niveles elevados en
del plasma de enzimas
metabolismo y hepáticas
la nutrición

Alteraciones Tromboflebitis Hipotensión,
vasculares hipertensión

Alteraciones Ligero aumento de Escalofríos, mareo, Reacciones de
generales y la temperatura cefalea hipersensibilidad (ej.
condiciones corporal Reacciones
del lugar de anafilácticas o
administración anafilactoides,

erupción cutánea,
urticaria, rubor,
cefalea), sensación de
frío o calor, palidez,
cianosis, dolor en
cuello, espalda,
huesos, pecho.

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

SOBREDOSIFICACION
-Síndrome de sobrecarga Iipídica
Una alteración en la capacidad de eliminación de triglicéridos puede dar lugar a un
"Síndrome de sobrecarga lipídica" como consecuencia de una sobredosis. La causa
puede ser genética (diferente metabolismo individual) o por alteración del metabolismo
Iipídico por una enfermedad previa o en curso. Este síndrome también puede aparecer
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durante una hipertrigliceridemia severa, incluso a la velocidad de infusión
recomendada, y asociada con un cambio repentino de la situación clínica del paciente,
como deterioro de la función renal o infección.
El síndrome de sobrecarga lipídica se caracteriza por hiperlipemia, fiebre, infiltración
grasa, hepatomegalia con o sin ictericia, esplenomegalia, anemia, leucopenia,
trombocitopenia, desórdenes de la coagulación sanguínea, hemólisis y reticulocitosis,
indicadores de la función hepática anormales y coma. Todos los síntomas son
generalmente reversibles si se detiene la infusión de la emulsión. Iipídica.
-Exceso de infusión de aminoacidos
Como en el caso de otras soluciones de aminoácidos, el contenido de aminoácidos de
SmofKabiven periférico puede dar lugar a reacciones adversas cuando se excede la
velocidad de infusión recomendada. Estas reacciones son náuseas, vómitos, escalofríos
y sudoración. La infusión de aminoácidos también puede dar lugar a un aumento de la
temperatura corporal. En el caso de una función renal alterada, pueden aparecer
niveles incrementados de metabolitos que contienen nitrógeno (ej. creatinina, urea).
-Exceso de infusión de glucosa
Si se excede la capacidad de eliminación de glucosa del paciente, puede desarrollarse
una hiperglucemia.

Si aparecen síntomas de sobredosis de lípidos o aminoácidos, la velocidad de infusión
debe ser disminuida o debe interrumpirse. No existe un antídoto específico para la
sobredosis. Los procedimientos de emergencia deben ser medidas generales de
soporte, con especial atención a los sistemas respiratorio y cardiovascular. Es esencial
una estrecha monitorización bioquímica, y las anomalías específicas deben ser tratadas
adecuadamente.
Si aparece hiperglucemia, debe ser tratada de acuerdo con la situación clínica
mediante la administración adecuada de insulina y/o el ajuste de la velocidad de
infusión.
Adicionalmente, la sobredosis podría causar sobrecarga de fluidos, desequilibrios
electrolíticos e hiperosmolalidad.
En algunos casos graves aislados, puede ser necesario realizar hemodiálisis,
hemofiltración o hemo-diafiltración.

"Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más
cercano o comunicarse con los centros de toxicología:
Hospital de Pediatría Ricardo Gutierrez: (011) 4962 -6666/ 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 6648 / 4658 - 7777

PRESENTACIONES
Bolsa de plástico tricompartimental flexible (Excel o Biofine).
USOHOSPITALARIO.
Tamaños de envase:
1 x 1206 mi, 4 x 1206 mi
1 x 1448 mi, 4 x 1448 mi
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 oc.
Almacenar con la sobrebolsa. No congelar.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado NO55.902
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Farm. ROSANA GIANGRIEGO
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1. Para extraer la sobrebolsa. sujetarla en poslclón
vertical y rasgar por la muesca a lo largo de todo el
bon:le superlcr- Entonces simplemente fasoar a lo largo
e la sobrebolsa; separar dicha sobrebolsa y des&chaña
¡¡ntocan el absorbentedeoxfgeoo.

2. Para me.zdar los contenidos de la bol~ eoIoque sus
l1edOS en el compartimento superior justo en la
soldadura. talcornomuestra la figura.

3l'l. SUjetar ambOS lados de la colimara supeñor con los
dedos y culcladosarnente presionar con los nudHlos
hasta que se abran las soldaduras.

3b. Tecnka alternativa; Colocar la bolsa sobre una
superficie plana. Enronar 13 bolsa d~de la parte tlel
colgador, hasta que las soldilcluras se hayan abIerto.
Mezclar completamente InVlrtlendola bolsa.

4. la Sttclón restante de la soldadura ahora debe SE'r
abíertaconC\l1daoc.

8

a..Utilizar un ~ipode perfusión no venteado ourrar
laentrnda del a!redel eQuipoventeaóC. Retirar el tapón tR
del puerto estlrnndo del ;tOmO háda arriba Apoyar la ,.
base del puerto de perfuslón. lntrochtclr la espiga a
tra-Ms del puerto de perfusión. Cirar V presiOnar la
l!'!ipiga !ié{Jún el esquema. La espiga debera estar ,. n
totalmente Insertada para asegurar su retención. '-1"

7. Sujetar la base del.puerto de adltlvos. Insertar
completamente la aguJa, e Inyectar Ioi aditivos de
compatbAldad conocIda a través dol ccntr.o del punto
de Inyección. Mezclar complet<!mentedespués de cada
adiclón,llwlrtiendo la bolsa varias ve«s:.

765

5. Para abrir la SOldadura Inf(>rlor. se debé utlliZ<\r la 6. Antes dé Inyectar lOS aditivos. llmplar el puerto de
misma técnica descrita anterIormente. Mezclar adltivosc:onundéSlnfectante.
commtarnentE' y con cuidado, InvIrtiendo la bolsa de
arrIba abajo varias veces.



PROYECTO DE PROSPECTO:

INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

ilJ 58 1

SmofKabiven central

Aminoácidos, Glucosa, Lípidos y Electrolitos

Emulsión inyectable para perfusión intravenosa

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el

medicamento:

- Conserve este prospecto, ya que 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 central y para qué se utiliza

2. Antes de usar SmofKabiven central

3. Cómo usar SmofKabiven central

4. Posibles efectos adversos

S. Conservación de SmofKabiven central

6. Información adicional

1. QUÉ ES SmofKabiven central Y PARA QUÉ SE UTILIZA

SmofKabiven central es una mezcla de nutrientes para ser administrada por vía

endovenosa mediante un sistema de goteo o una bomba de infusión.

El producto contiene aminoácidos (componentes utilizados en la formación de

proteínas), glucosa (carbohidratos), Iípidos (grasa) y sales (electrolitos), en una bolsa

de un material especial para esta finalidad.

Un profesional de la salud le indicará SmofKabiven central cuando otras formas de

alimentación no sean suficientemente buenas o no sean posibles.

1



55812. ANTES DE USAR SmofKabiven central

No use SmofKabiven central:
-si usted es alérgico (hipersensible) a cualquiera de los ingredientes de SmofKabiven

central no debería usar el producto, por ejemplo en alergias al pescado, al huevo, al

maní o a la soja

-si usted tiene alteración de los lípidos en su sangre (hiperlipidemia, demasiada grasa

o alteración de sus componentes)

-si usted padece una enfermedad hepática grave

-si su organismo presenta problemas para la utilización de los aminoácidos

-si usted sufre enfermedad renal grave sin posibilidad de diálisis

-si usted se encuentra en shock agudo

-si usted tiene demasiada azúcar en su sangre (hiperglicemia, diabetes), que no está

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

en SmofKabiven central

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

-si usted tiene demasiado líquido en su organismo (hiperhidratadación, edema)

-si usted presenta insuficiencia cardíaca que no está en tratamiento

-si usted sufre problemas de coagulación de la sangre (alteraciones de la coagulación)

o un defecto en su sistema de coagulación de la sangre (síndrome hemofagocítico)

-si usted se encuentra en una situación inestable, como después de un trauma grave,

diabetes mellitus no controlada, ataque cardíaco agudo, derrame cerebral, coágulo de

sangre, acidosis metabólica (una alteración que da lugar a demasiado ácido en su

sangre), infección severa (sepsis severa), coma, y si usted no tiene suficiente líquido

en su organismo (deshidratación).

Tenga especial cuidado con SmofKabiven central:

Informe a su médico si usted tiene:

-problemas renales

-diabetes mellitus

-pancreatitis (inflamación del páncreas)

-problemas hepáticos

-hipotiroidismo (bocio tóxico)

-sepsis (infección grave)

Si durante la perfusión aparece fiebre, erupción cutánea, hinchazón, dificultad para

respirar, escalofríos, sudoración, náuseas o vómitos, informe a su profesional de la
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salud inmediatamente, porque estos síntomas podrían ser causados por una reacción

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

Su médico necesitará regularmente hacer controles bioquímicos en su sangre, para

evaluar la función hepática y otros parámetros.

SmofKabiven central no está pensado para niños recién nacidos ni niños de menos de

2 años de edad.

Hasta el momento no existe experiencia sobre el uso de SmofKabiven central en niños

de 2 a 11 años de edad.

Uso de otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si está utilizando o ha utilizado recientemente

otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Embarazo y lactancia:
No existe información sobre el uso de SmofKabiven central durante el embarazo o en

el período de lactancia. Por lo tanto, SmofKabiven central debería ser administrado a

mujeres embarazadas o en período de lactancia, sólo si el médico lo considera

necesario.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Conducción y uso de máquinas:
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 decidirá la dosis para .usted de forma individual dependiendo de su peso

corporal y su situación clínica.

SmofKabiven central le será administrado por indicación de un profesional de la salud.

Si usa más SmofKabiven central del que debiera:

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

SmofKabiven central le será 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 las personas los sufran.

Frecuentes (ocurre en más de 1 entre 100 pacientes): un ligero aumento de la

temperatura corporal.

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

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

3

~

{
M PAULA BEZZI
A derada Legal

Fres . s Kabi S.A.

Farm.ROSANAGIANGR~
M.N.11620

CO-DIRECTORA TECNICA.
FRESE~HJS K,~'.el,s,Ji.,



558 f'
hepática, ausencia de apetito, náuseas, vómitos, escalofríos, mareos y dolor de

cabeza.

Raros (ocurren en menos de 1 entre 1.000 pacientes, pero en más de 1 entre 10.000

pacientes): presión sanguínea baja o elevada, dificultad para respirar, frecuencia

cardíaca rápida (taquicardia). Reacciones de hipersensibilidad (que pueden dar

síntomas como hinchazón, fiebre, descenso de la presión sanguínea, erupciones

cutáneas, ronchas [zonas rojas hinchadas], enrojecimiento, dolor de cabeza).

Sensaciones de frío y calor. Dolor en cuello, espalda, huesos y pecho. Palidez. Labios y

piel con coloración azulada (debido a la falta de oxígeno 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. CONSERVACIÓN DE SmofKabiven central

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

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 último día del mes que se indica.

6. INFORMACIÓN ADICIONAL
SmofKabiven central consiste en un sistema de bolsa de tres cámaras. Las cámaras
individuales contienen solución de glucosa, solución de aminoácidos y emulsión lipídica
respectivamente. Cada bolsa contiene diferentes volúmenes dependiendo del tamaño:
493 mi, 986 mi, 1477 mi, 1970 mi y 2463 mI.

493 mi 986 mi 1477 mi 1970 mi 2463 mi 1000 mi

-Cámara l:Solución de 250 mi 500 mi 750 mi 1000mi 1250 mi 508 mi
minoácidos con electrolitos
':ámara 2:Glucosa al 42 Ufo 149mi 298 mi 446 mi 595 mi 744 mi 302 mi

-Cámara 3: Emulsión liDídica 94 mi 188mi 281 mi 375 mi 469 mi 190mi
I

Princioios activos;
Cámara 1
Alanina 35a 70a 10.5 a 14 Oa 175 a 71 a
Arainina 30a 60n 90n 12 Oa 15Oa 61 a
Glicina 2.8 n 55n 82n 11 Oa 13 8 a 56a
Histidina 080 1 5 o 220 30q 37q 1 5 q
Isaleucina 13a 250 380 50q 620 250
Leucina 19 a 37a 56a 74a 94a 38a
Lisina(como acetato) 170 330 500 660 840 34a
Metionina 1 1 a 22a 3.2 a 43 a 54a 22a
Fenilalanina 1 3 a 2.6 n 38 n 5 1 a 64a 26a
Pralina 28a 56n 84n 11 2 a 14 Oa 57a
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160 320 490 650 810 \'-3"3-0__
.

Serina
Taurina 0250 0500 O 75 a 100 120 0:5'0 ' .
Treonina 1 10 220 330 440 540 2 2 ci" -
Triptofano 050 100 1 5 a 2 O a 250 LO a
Tirosina O 10 a O 20 a O 30 a O 40 a O 49 a O 20 o
Valina _160 3 1 a 460 620 760 310
Cloruro cálcico (como dihidrato) O 14 a 028 n O 42 a O 56 a O 69 a O 28 a
Glicerfosfato sódico (como hidrato) 1 1 n 2 1 n 3 1 a 420 520 2 1 a
Sulfato magnésico (como 0,30 g 0,60 g 0,90 9 1,2 9 1,5 9 0,61 9
heptahidrato)
Cloruro ootásico 1 1 a 220 3.4 a 450 570 230
Acetato sódico (como tri hidrato) 090 17n 260 340 420 170
Sulfato de zinc (como heptahidrato) 00033 n 00065 n O 0097 a O 013 a O 016 o O 0066 a
Cámara 2
Glucosa (como monohidrato) 63 o 125 o 187 a 250 a 313 a 127 a
Cámara 3
Aceite de soia refinado 560 1130 16 9 a 2250 2810 11 4 a
Trialicéridos de cadena media 560 11311 1690 2250 2810 114 n
Aceite de oliva refinado 470 94a 14 1 a 1880 2340 950
Aceite de pescado, rico en ácidos 2,8 9 5,6 9 8,4 9 11,3 9 14,0 9 5,7 9
arasos omeoa-3
,4ezcla:
- Aminoácidos 25 a 50 n 75 a 100 a 125 a 51 a
- Nitróoeno 40 8n 12 a 16 a 20 a 80
- Electrolitos
Sodio 20 mmol 40 mmol 60 mmol 80 mmol 100 mmol 41 mmol
Potasio 15 mmol 30 mmoi 45 mmol 60 mmol 74 mmol 30 mmal
Maanesio 25 mmol 5 O mmol 75 mmol 10 mmol 12 mmol 51 mmol
Calcio 13 mmoi 25 mmol 38 mmol 5,0 mmol 62 mmoi 25 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 mmal mmol mmol mmol
Sulfato 25 mmol 5 O mmol 75 mmol 10 mmol 13 mmol 5,1 mmol
Cloruro 18 mmol 35 mmol 52 mmol 70 mmol 89 mmol 36 mmol
Acetato 52 mmol 104 mmol 157 mmol 209 mmol 261 mmol 106 mmol

-Carbohidratos (alucosa anhidra) 63 a 125 a 187 a 250 a 313 a 127 a
-Uoidos 19 a 38 o 56 a 75 a 94 o 38 a
-Contenido eneraético

Total (aprox.) 550 kcal 1100 kcal 1600 kcal 2200 kcal 2700 kcal
23 MJ 46 MJ 67 MJ 92 MJ 11 3 MJ

No proteico (aprox.) 450 kcal 900 kcal 1300 kcal 1800 kcal 2200 kcal
19 MJ 38 MJ 54 MJ 75 MJ 92 MJ

Osmolalidad aproximadamente 1800 masmol/kg agua

Osmolaridad aproximadamente 1500 mosmol/I

pH (iuego de la mezcla) aproximadamente 5,6

Los excipientes son: glicerol, fosfolípidos de huevo purificados, a-tocoferol, hidróxido

sódico (ajuste pH), oleato sódico, ácido acético (ajuste pH), ácido clorhídrico (ajuste

pH) yagua para inyectables.
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Aspecto del producto y contenido del envase

Las soluciones de glucosa y aminoácidos son transparentes, incoloras o ligeramente

amarillas y libres de partículas. La emulsión lipídica es blanca y homogénea.

Tamaños de envase:

1 x 493 mi, 6 x 493 mi

1 x 986 mi, 4 x 986 mi

1 x 1.477 mi, 4 x 1.477 mi

1 x 1.970 mi, 2 x 1.970 mi (Excel), 4 x 1.970 mi (Biofine)

1 x 2.463 mi, 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

Dirección 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 sobredosificación, concurrir al hospital más

cercano o comunicarse con los centros de toxicología:

Hospital de Pediatría Ricardo Gutierrez: (011) 4962 -6666 I 2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 6648 I 4658 - 7777
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Esta información está destinada únicamente a médicos o profesionales del

sector de la salud

Advertencias V precauciones especiales de uso

Para evitar los riesgos asociados con velocidades de perfusión demasiado rápidas, se

recomienda el uso de una perfusión continua y bien controlada, preferentemente

mediante el uso de una bomba de perfusión.

Dado que la administración endovenosa se asocia con cierto riesgo de infección, deben

tomarse precauciones asépticas estrictas para evitar cualquier contaminación durante

la inserción del catéter y su manipulación.

Deben monitorizarse la glucosa sérica, los electrolitos, así como el balance hídrico, el

equilibrio ácido-base, los triglicéridos y las pruebas de enzimas hepáticas.

Ante cualquier signo o síntoma de reacción anafiláctica (como fiebre, temblores,

erupción cutánea o disnea) debe interrumpirse inmediatamente la perfusión.

SmofKabiven central no debería ser administrado simultáneamente con sangre en el

mismo equipo de perfusión, debido al riesgo de pseudoaglutinación.

Método de administración

Vía intravenosa, perfusión en una vena central.

Para proporcionar una nutrición parenteral completa, deben añadirse 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 perfusión
La velocidad de perfusión máxima para glucosa es 0,25 g/kg/h, para los aminoácidos

0,1 g/kg/h Y para Iípidos 0,15 g/kg/h.

La velocidad de perfusión no debe exceder de 2,0 ml/kg/hora (correspondiente a 0,25

9 de glucosa, 0,10 9 de aminoácidos y 0,08 9 de Iípidos/kg/h). El período de perfusión

recomendado es de 14-24 horas.

Precauciones para la utilización

No utilizar el envase si está deteriorado.

Utilizar sólo si las soluciones de aminoácidos y glucosa son transparentes e incoloras o

ligeramente amarillas, y si la emulsión lipídica es blanca y homogénea. Debe mezclarse
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el contenido de las tres cámaras separadas antes de utilizar, y antes de realizar

cualquier adición a través del puerto de aditivos.

Después de la apertura de las soldaduras (sistema de sellado de fácil apertura), la

bolsa debe ser invertida varias veces con el fin de garantizar una mezcla homogénea,

que no muestre evidencia de una separación de fases. El aspecto del producto después

de mezclar las tres cámaras es una emulsión blanca.

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

Compatibilidad

Sólo pueden añadirse a SmofKabiven central soluciones medicinales o nutricionales

cuya compatibilidad haya sido comprobada. Las adiciones deben realizarse

aséptica mente.

Período de validez después de la mezcla

Se ha demostrado la estabilidad física y química de la bolsa de tres cámaras mezclada

durante 36 horas a 25°C. Desde un punto de vista microbiológico, el producto debería

utilizarse inmediatamente. Si no es utilizado inmediatamente, el tiempo de

conservación hasta su utilización y las condiciones previas a su uso son

responsabilidad del usuario y normalmente no deberían ser superiores a 24 horas a 2-

8°C.
Período de validez después de la mezcla con aditivos

Desde un punto de vista microbiológico, el producto debería utilizarse inmediatamente

después de realizar las adiciones. Si no es utilizado inmediatamente, el tiempo de

conservación hasta su utilización y las condiciones previas a su uso son

responsabilidad del usuario. El tiempo de conservación normalmente no debería ser

superior a 24 horas a 2-8 oC.

Instrucciones para el uso de SmofKabiven central

493 mi 986 mi, 1477 mi, 1970 mi, 2463 mi
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1, Para extraer la sobrebolsa, sujetarla en poskIón
vertical Vrasgar por la muesca a lo largo de todo el
borde superior. EntoncesSfmplemente rasgar a lo largo
de ia'SObrt'lbolsa;'Separar d1chasobrebolsa vdesechat1a
Junto con el absorbentede oxigeno.

4. La sección restante de la soldadura ahora debe ser
abiertaeonculdado.

3b. TéallCa alternativa: Colocar la bolsa sobre una
superficie plana. Enrollar la bolsa desde la parte del
colgador, hasta QUe las soldaduras se hayan abiertO.
MeZClar completamente invirtiendO la bOlsa.

3a

SaoSUjetar ambos lados de la ~mara superior con los
dedos y cuidadosamerrte presionar con los nudDlos
hasta que se abran las soldaduras.

2

2, para mezclar los contenldos de la bolsa. colO(¡ue sus
dedos en el compartimento SUpeM( justo en la
sok:ladura, talcomo muestra tafigura.

87

7. SUjetar la base del pUerto de aditivos. Insertar
completamente la aguja, e Inveetar los aditivos de
compatibilidad conocida a través del centro del punto
de inyección, Mezclar completamente después de cada
adición, lnvlrtlendo la bolsa varias veces..

G

6. Antes de Inyectar los adítlvos, limpiar el rmerto de
aditivos con un desinfectante.

S. Para abrir la soldadura Inferior, se debe utilizar la
misma técnica descrita anteriormente. Malclar
completamente y con cu1dado, invlrtlendo 13 bolsa de
arriba abajO varias veces,



PROYECTODE PROSPECTO:

INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

SmofKabiven sin electrolitos central

Aminoácidos, Glucosa V Lípidos
Emulsión inyectable para perlusión 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. Cómo usar SmofKabiven sin electroJitos central

4. Posibles efectos adversos

5. Conservación de SmofKabiven sin electroJitos central

6. Información adicional

1. QUÉ ESSmofKabiven sin electrolitos central Y PARAQUÉSE UTILIZA

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

El producto contiene aminoácidos (componentes utilizados en la formación de
proteínas), glucosa (carbohidratos) y Iípidos (grasa), en una bolsa de un material
especial para esta finalidad.
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Un profesional de la salud le indicará SmofKabiven sin electrolitos central cuando otras
formas de alimentación no sean suficientemente 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 debería usar el producto, por ejemplo en alergias al pescado,
al huevo, al maní o a la soja

-si usted tiene alteración de los lípidos en su sangre (hiperlipidemia, demasiada grasa

o alteración de sus componentes)

-si usted padece una enfermedad hepática grave

-si su organismo presenta problemas para la utilización de los aminoácidos

-si usted sufre enfermedad renal grave sin posibilidad de diálisis

-si usted se encuentra en shock agudo

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

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

-si usted tiene demasiado líquido en su organismo (hiperhidratado)

-si usted presenta insuficiencia cardíaca que no está en tratamiento

-si usted sufre problemas de coagulación de la sangre (alteraciones de la coagulación)
o un defecto en su sistema de coagulación de la sangre (síndrome hemofagocítico)

-si usted se encuentra en una situación inestable, como después de un trauma grave,
diabetes mellitus no controlada, ataque cardíaco agudo, derrame cerebral, coágulo de
sangre, acidosis metabólica (una alteración que da lugar a demasiado ácido en su
sangre), infección severa (sepsis severa), coma, y si usted no tiene suficiente líquido
en su organismo (deshidratación).

Tenga especial cuidado con SmofKabiven sin e/ectrolitos central:

Informe a su médico si usted tiene:

-problemas renales

-diabetes mellitus

-pancreatitis (inflamación del páncreas)

-problemas hepáticos

t</A -hipotiroidismo (bocio tóxico)
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-sepsis (infección grave)

Si durante la perfusión aparece fiebre, erupción cutánea, hinchazón, dificultad para
respirar, escalofríos, sudoración, náuseas o vómitos, informe a su profesional de la
salud inmediatamente, porque estos síntomas pOdrían ser causados por una reacción
alérgica, o porque usted está recibiendo demasiada cantidad del medicamento.

Su médico necesitará regularmente hacer controles bioquímicos en su sangre, para
evaluar la función hepática y otros parámetros.

SmofKabiven sin electrolitos central no está pensado para niños recién nacidos ni niños
menores de 2 años de edad. Hasta el momento no existe experiencia sobre el uso de
SmofKabiven sin electrolitos central en niños de 2 a 11 años de edad.

Uso de otros medicamentos:

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

Embarazo y lactancia:

No existe información sobre el uso de SmofKabiven sin electrolitos central durante el
embarazo o en el período de lactancia. Por lo tanto, SmofKabiven sin electrolitos
central debería ser administrado a mujeres embarazadas o en período de lactancia,
sólo si el médico lo considera necesario.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Conducción y uso de máquinas:

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 decidirá la dosis para usted de forma individual dependiendo de su peso
corporal y su situación clínica. SmofKabiven sin electrolitos central le será administrado
por indicación de un profesional de la salud.

Si usa más SmofKabiven sin e/ectrolitos central del que debiera:

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

4. POSIBLES EFECTOSADVERSOS

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

Poco frecuentes (ocurren en menos de 1 entre 100 pacientes, pero en más de 1
entre 1.000 pacientes): niveles elevados en sangre (plasma) de indicadores de función
hepática, ausencia de apetito, náuseas, vómitos, escalofríos, mareos y dolor de
cabeza.

Raros (ocurren en menos de 1 entre 1.000 pacientes pero en más de 1 entre 10.000
pacientes): presión sanguínea baja o elevada, dificultad para respirar, frecuencia
cardíaca rápida (taquicardia).

Reacciones de hipersensibilidad (que pueden dar síntomas como hinchazón, fiebre,
descenso de la presión sanguínea, erupciones cutáneas, ronchas [zonas rojas
Inflamadas], enrojecimiento, dolor de cabeza). Sensaciones de frío y calor. Dolor en
cuello, espalda, huesos y pecho. Palidez. Labios y piel con coloración azulada (debido a
la falta de oxígeno 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. CONSERVACIÓN DE SmofKabiven sin electrolitos central

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

Mantener dentro de la sobrebolsa. No conservar por encima de 250 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 último día del mes que se indica.

6. INFORMACIÓN ADICIONAL

SmofKabiven sin electrolitos central consiste en un sistema de bolsa de tres cámaras.
Las cámaras individuales contienen solución de glucosa, solución de aminoácidos y
emulsión Iipídica respectivamente. Cada bolsa contiene diferentes volúmenes
dependiendo del tamaño: 986 mi, 1477 mi, 1970 mi y 2463 mi.

4

986 mi 1477 mi 1970 mi 2463 mi 1000 mi

-Cámara l:solución de 500 mi 750 mi 1000 mi 1250 mi 508 mi

aminoácidos
-Cámara 2: olucosa al 42 0/0 298 mi 446 mi 595 mi 744 mi 302 mi

-Cámara 3: emulsión IiDídica 188 mi 281 mi 375 mi 469 mi 190m)

Princioios activos:
Cámara 1
Alanina 7,0 9 10,5 9 14,0 9 17,5 9 7,1 9
Arainina 6,0 9 9,0 9 12,0 9 15,0 9 6,1 9
Glicina 550 820 11 00 13 8 o 56 9
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Histidina 1 5 a 22a 30a 37a 1"fj:n¡';;- N\I'~
Isaleucina 25a 38a 50a 62a 2 5'b~
Leucina 37a 56a 74a 94a 38a
Lisina (coma acetata) 33 a 50a 66a 84a 34a
Metianina 22a 3.2 a 43n 54n 22 a
Fenilalanina 26a 38a 5 1 n 64n 26n
Prolina 56a 84a 11 2 a 14 Oa 57a
Serina 32a 49a 65a 81a 33a
Taurina O 50 a O75 a lOa 12a 05a
Treonina 22 a 33a 44a 54a 22a
Triotofano 100 1 5 a 20a 25a lOa
Tirosina O 20 o O30 a O40 a O49 a O20 a
Valina 3 1 a 46a 620 76a 31 a
Cámara 2
Glucosa (camo monohidrato) 125 a 187 a 250 n 313 n 127
Cámara 3
Aceite de saia refinada 11 3 a 169 a 225 a 281 a 11 4 a
Trialicéridas de cadena media 11 3 a 169 a 225 a 281 a 11 4 a
Aceite de aliva refinado 94a 14 1 a 188 a 234 a 95a
Aceite de pescada. rica en ácidos 5.6 9 8,4 9 11,3 9 14,0 9 5,7 9
arasos omeaa-3

.

Mezcla
- Aminoácidos 50 a 75 a 100 a 125 a 51 a
- Nitróaeno 8a 12 a 16 a 20 a 8n
- Carbohidratos (alucasa anhidra) 125 a 187 a 250 a 313 n 127 n
- Uoidas 38 a 56 a 75 n 94 n 38 a
- Acetato' 73 mmal 110 mmol 147 mmal 183 mmol 74,5 mmol
- Fasfato' 2,8 mmal 4,2 mmol 5,6 mmal 6,9 mmol 2,8 mmol
- Contenido eneroética

Total (aprox.) 1100 kcal 1600 kcal 2200 kcal 2700 kcal
4.6 MJ 6,7 MJ 92 MJ 11 3 MJ

No proteico (aprox.) 900 kcal 1300 kcal 1800 kcal 2200 kcal
38 MJ 54 MJ 75 MJ 92 MJ

Osmolalidad aoroximadamente 1600 mosmol/ka aaua
Osmolaridad aoroximadamente 1300 mosmol/I
oH Ilueao de la mezcla) aoroximadamente 5 6

Los excipientes son: glicerol, fosfolípidos de huevo purificados, o-tocoferol, hidróxido
sódico (ajuste pH), oleato sódico, ácido acético (ajuste pH), ácido clorhídrico (ajuste
pH) yagua para inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Las soluciones de glucosa y aminoácidos son transparentes, incoloras o ligeramente
amarillas y libres de partículas. La emulsión lipídica es blanca y homogénea.

Tamaños de envase:

1 x 493 mi, 6 x 493 mi

1 x 986 mi, 4 x 986 mi

5



1 x 1.477 mi, 4 x 1.477 mi

1 x 1.970 mi, 2 x 1.970 mi (Excel), 4 x 1.970 mi (Biofine)

1 x 2.463 mi, 2 x 2.463 mi (Excell. 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

Dirección técnica: Carrara, Mario Alberto - Farmacéutico

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 55.902

Este prospecto ha sido aprobado en:

558 j

"Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más

cercano o comunicarse con los centros de toxicología:

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

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

•

Advertencias y precauciones especiales de uso

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

Dado que la administración endovenosa se asocia con cierto riesgo de infección, deben

tomarse precauciones asépticas estrictas para evitar cualquier contaminación durante

la inserción del catéter y su manipulación.

Deben monitorizarse la glucosa sérica, los electrolitos, así como el balance hídrico, el
equilibrio ácido-base, los triglicéridos y las pruebas de enzimas hepáticas.

Ante cualquier signo o síntomá de reacción anafiláctica (como fiebre, temblores,
erupción cutánea o disnea) debe interrumpirse inmediatamente la perfusión .

SmofKabiven sin electrolitos central no debería ser administrado simultáneamente con
sangre en el mismo equipo de perfusión, debido al riesgo de pseudoaglutinación.

Método de administración

Vía intravenosa, perfusión en una vena central.

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

Velocidad de perfusión

La velocidad de perfusión máxima para glucosa es 0,25 g/kg/h, para los aminoácidos
0,1 g/kg/h Y para Iípidos 0,15 g/kg/h.

La velocidad de perfusión no debe exceder de 2,0 ml/kg/hora (correspondiente a 0,25
g de glucosa, 0,10 g de aminoácidos y 0,08 g de lípidos/kg/h). El período de perfusión
recomendado es de 14-24 horas.

Precauciones para la utilización

No utilizar el envase si está deteriorado.

Utilizar sólo si las soluciones de aminoácidos y glucosa son transparentes e incoloras o
ligeramente amarillas, y si la emulsión lipídica es blanca y homogénea. Debe mezclarse
el contenido de las tres cámaras separadas antes de utilizar, y antes de realizar
cualquier adición a través del puerto de aditivos.

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

7
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que no muestre evidencia de una separación de fases. El aspecto del producto después
de mezclar las tres cámaras es una emulsión blanca.

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

Compatibilidad

Sólo pueden añadirse a SmofKabiven sin electrolitos central soluciones medicinales o
nutricio nales cuya compatibilidad haya sido comprobada. Las adiciones deben
realizarse asépticamente.

Período de validez después de la mezcla

Se ha demostrado la estabilidad física y química de la bolsa de tres cámaras mezclada
durante 36 horas a 25°e. Desde un punto de vista microbiológico, el producto debería
utilizarse inmediatamente.

Si no es utilizado inmediatamente, el tiempo de conservación hasta su utilización y las
condiciones previas a su uso son responsabilidad del usuario y normalmente no
deberían ser superiores a 24 horas a 2-8 0e.

Período de validez después de la mezcla con aditivos

Desde un punto de vista microbiológico, el producto debería utilizarse inmediatamente
después de realizar las adiciones. Si no es utilizado inmediatamente, el tiempo de
conservación hasta su utilización y las condiciones previas a su uso son
responsabilidad del usuario. El tiempo de conservación normalmente no debería ser
superior a 24 horas a 2-8 0e.

Instrucciones para el uso de SmofKabiven sin electrolitos central

- 493 mi 986 mi, 1477 mi, 1970 mi, 2463 mi

8
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1. Para extraer la sobrebolsa, suJetarla en posiCIón
vertical V rasgar por la muesca a lo largo de todo el
bordé superior. Entonces Simplémente raSQ3r a lo largo
de la sobrebolsa; separardlcha sobrebolsa V desecharla
unto con el abSOtbentede oxigeno.

2

2. Para mezdar los contenl~ de la b1:llsa, coloque sus
dedos en el compartimento superior justo en la
sokt3dura, talromomuestra la figura

3a. SUjétar ambos Iadll$ dé la cámara superior con los
de<los y cuidadosamente presionar con los nudnlos
hasta que se abran las soldaduras

30. Técnlea altematlvlt COlocar la bolsa sobre una
superfltle plana. Enrolar la bolsa desde la parte del
colgador, hasta que las soldaduraS' se hayan abiE'"to.
Metdar completamente Invirtiendo la bols¡l.

4

4. la sección reñante de la soldadUra ahora debe stlr
abierta con cuidado.

a. UtllllaftJi'l eQúlpo de perfusión no venteado acerrar
laentrnt1adel aire del eqUIpo venreado. Retlrarel tapón
del puerto estirando del antia hacia arriba. Apoyar 1"
base del puerto dE! perfuslon, Introducir la espiga a
travéS del puerto de perfusión. Clrar y presionar la
espiga según el eSQuema, la espiga clebera estar
totalmente insertada para asegurarsu retención

7, SUjetar la base del puerto de aditivos. Insertar
eompletamente la aguja, e Inyectar los aclltlvos de
compatlbftldad conocida a travk del cenml del punto
de inyecdón. MeZClar completamente después -Decada
adidón, In\llrtiendo la bolsa varias \leees:.

7

6. Antes de Inyectar los 3ditlvos, limpiar el puerto de
aditivOs con un deSinfectante.

5

5, Para abrir 13 soldadutn inférior, se debe utilizar III
misma técnica deSCrIta anteriormente, Mezclar
completamente y con cuidado, lnvlrtientto la bolsa de
arrlbaabajovarlas veces.
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PROYECTODE PROSPECTO:

INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

SmofKabiven periférico

Aminoácidos, Glucosa, Lípidos y Electrolitos

Emulsión inyectable para perfusión 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 Periférico y para qué se utiliza

2. Antes de usar SmofKabiven Periférico

3. Cómo usar SmofKabiven Periférico

4. Posibles efectos adversos

5. Conservación de SmofKabiven Periférico

6. Información adicional

1. QUÉ ES SmofKabiven Periférico Y PARAQUÉ SE UTILIZA

SmofKabiven Periférico es una mezcla de nutrientes para ser administrados por vía
endovenosa mediante un sistema de goteo o una bomba de infusión El producto
contiene glucosa (carbohidratos), aminoácidos (componentes utilizados en la
formación de proteínas), sales (electrolitos) y Iípidos (grasa), en un material especial
para esta finalidad.

Un profesional de la salud le indicará SmofKabiven Periférico cuando otras formas de
alimentación no sean suficientemente buenas o no sean posibles.

2. ANTES DE USAR SmofKabiven Periférico

1
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No use SmofKabiven Periférico: -;.~ _c~J

U' . "
~ DE E' , .-;,"

-si usted es alérgico (hipersensible) a cualquiera de los ingredientes de SmofKabiven ~~
Periférico no debería usar el producto, por ejemplo en alergias al pescado, al huevo, al
maní o a la soja

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

-si usted padece una enfermedad hepática grave

-si su organismo presenta problemas para la utilización de los aminoácidos

-si usted sufre enfermedad renal grave sin posibilidad de diálisis

-si usted se encuentra en shock agudo

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

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

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

-si usted tiene demasiado líquido en su organismo (hiperhidratado)

-si usted presenta insuficiencia cardíaca que no está en tratamiento

-si usted sufre problemas de coagulación de la sangre (alteraciones de la coagulación)
o un defecto en su sistema de coagulación de la sangre (síndrome hemofagocítico)

-si usted se encuentra en una situación inestable, como después de un trauma grave,
diabetes mellitus no controlada, ataque cardíaco agudo, derrame cerebral, coágulo de
sangre, acidosis metabólica (una alteración que da lugar a demasiado ácido en su
sangre), infección severa (sepsis severa), coma, y si usted no tiene suficiente líquido
en su organismo (deshidratación).

Tenga especial cuidado con SmofKabiven Periférico:

Informe a su médico si usted tiene:

-problemas renales

-diabetes mellitus

-pancreatitis (inflamación del páncreas)

-problemas hepáticos

-hipotiroidismo (bocio tóxico)

2 ¡GRIEGO
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-sepsis (infección grave)

Si durante la perfusión aparece fiebre, erupción cutánea, hinchazón, dificultad para
respirar, escalofríos, sudoración, náuseas o vómitos, informe a su profesional de la
salud inmediatamente, porque estos síntomas podrían ser causados por una reacción
alérgica, o porque usted está recibiendo demasiada cantidad del medicamento.

Su médico necesitará regularmente hacer controles bioquímicos en su sangre, para
evaluar la función hepática y otros parámetros.

SmofKabiven Periférico no está pensado para niños recién nacidos ni niños menores de
2 años de edad. Hasta el momento no existe experiencia sobre el uso de SmofKabiven
Periférico en niños de 2 a 11 años de edad.

Uso de otros medicamentos:

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

Embarazo y lactancia:

No existe información sobre el uso de SmofKabiven Periférico durante el embarazo o
en el período de lactancia. Por lo tanto, SmofKabiven Periférico debería ser
administrado a mujeres embarazadas o en período de lactancia, sólo si el médico lo
considera necesario.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Conducción y uso de máquinas:

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 médico decidirá la dosis para usted de forma individual dependiendo de su peso
corporal y su situación clínica.

SmofKabiven Periférico le será administrado por indicación de un profesional de la
salud.

Si usa más SmofKabiven Periférico del que debiera:

Es muy poco probable que usted reciba demasiada cantidad de medicamento, ya que
SmofKabiven Periférico le será administrado por indicación de un profesional de la
salud.
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4. POSIBLES EFECTOSADVERSOS

•

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

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

Poco frecuentes (ocurren en menos de 1 entre 100 pacientes, pero en más de 1
entre 1.000 pacientes): niveles elevados en sangre (plasma) de indicadores de función
hepática, ausencia de apetito, náuseas, vómitos, escalofríos, mareos y dolor de
cabeza.

Raros (ocurren en menos de 1 entre 1.000 pacientes, pero en más de 1 entre 10.000
pacientes): presión sanguínea baja o elevada, dificultad para respirar, frecuencia
cardíaca rápida (taquicardia). Reacciones de hipersensibilidad (que pueden dar
síntomas como hinchazón, fiebre, descenso de la presión sanguínea, erupciones
cutáneas, ronchas [zonas rojas hinchadas], enrojecimiento, dolor de cabeza).
Sensaciones de frío y calor. Dolor en cuello, espalda, huesos y pecho. Palidez. LabiOSy
piel con coloración azulada (debido a la falta de oxígeno 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.

S. CONSERVACIÓN DE SmofKabiven Periférico

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

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 último día del mes que se indica.

6. INFORMACIÓN ADICIONAL

SmofKabiven periférico consiste en un sistema de bolsa de tres cámaras. Las cámaras
individuales contienen solución de glucosa, solución de aminoácidos con electrolitos y
emulsión lipídica respectivamente. Cada bolsa contiene diferentes volúmenes
dependiendo del tamaño: 1206 mi, 1448 mi y 1904 mI.

1206 mi 1448 mi 1904 mi 1000 mi

-Cámara 1: olucosa al 13 % 656 mi 788 mi 1036 mi 544 miPJY
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-Cámara 2: solución de 380 mi 456 mi 600 mi 315 mi ~D£Eii1~
aminoácidos con electrolitos
-Cámara 3: emulsión linídica 170 mi 204 mi 268 mi 141 mi

Princioios activos:
Cámara 1
Glucosa (como monohidrato) 85 O 103 a 135 n 71 n
Cámara 2
Alanina 5,3 9 6,4 9 8,4 9 4,4 9
Arainina 4,6 9 5,5 9 7,2 9 3,89
Glicina 420 5.1 a 66n 35n
Histidina 1 10 1 3 a 18a 093 n
Isoleucina 19a 23 a 30a 16a
Leucina 280 330 44a 23a
Lisina (como acetato) 250 3 O o 40a 2.10
Metionina 160 190 2.6 n 13n
Fenilalanlna . 190 23 a 31 a 16a
Prolina 420 5 1 a 67a 350
Serina 25a 30a 39a 21 a
Taurina O 38 o O 46 a O 60 a O 32 a
Treonina 170 20a 26a 140
Triotofano O 76 o O 91 a 12a 0.63 a
Tirosina O 15 o O 17 o O 24 o 0.12 o
Valina 240 290 370 20n
Cloruro cálcico (como dihidrato\ O 21 o O 26 o 034 n 018 n
Glicerfosfato sódico (como hidrato\ 160 190 25a 13a
Sulfato mannésico (como hentahidrato) O46 O O 55 a On-" O 38 a
Cloruro notásico 170 20a 27 a 14 a
Acetato sódico (como trihidrato) 130 16a 20a 1 1 a
Sulfato de zinc (como heotahidrato) O 005 a O 006 a O 008 a 0.004 a

Cámara 3
Aceite de soia refinado 10 2 o 1230 161 n 85n
Triolicéridos de cadena media 1020 1230 161 a 85a
Aceite de oliva refinado 850 10 10 13 4 a 70n
Aceite de pescado, rico en ácidos 5,1 9 6,19 8,09 4,29
arasos omeaa-3

Mezcla
-Carbohidratos (alucosa anhidral 85 o 103 a 135 a 71 a
-Aminoácidas 38 O 46 a 60 a 320
-Nitróaeno 620 74a 98a 5 1 a
-Uoidos 34 o 410 54 a 28 n
-Electrolitos:

Sodio 30 mmol 36 mmol 48 mmol 25 mmol
Potasio 23 mmol 28 mmol 36 mmol 19 mmol
Maanesio 38 mmol 46 mmol 6 O mmal 32 mmol
Calcio 19 mmol 23 mmol 3 O mmol 16 mmol
Fosfato' 9,9 mmol 11,9 mmol 15,6 mmol 8,2 mmol
Zinc 0,03 mmol 003 mmol 005 mmol 002 mmol
Sulfato 38 mmol 46 mmol 61 mmol 32 mmal
Cloruro 27 mmol 32 mmol 42 mmol 22 mmol
Acetato 79 mmol 96 mmol 125 mmol 66 mmol

-Contenido enernético
Total (aprox.) 800 kcal 1000 kcal 1300 kcal 700 kcal

33 MJ 4 O MJ 54 MJ 29 MJ
No oroteica (aorox. \ 700 kcal 800 kcal 1100 kcal 600 kcalpJI1

0/
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Los excipientes son: glicerol, fosfolípidos de huevo purificados, o-tocoferol, hidróxido
sódico (ajuste pH), oleato sódico, ácido acético (ajuste pH) yagua para inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Las soluciones de glucosa y aminoácidos son transparentes, incoloras o ligeramente
amarillas y libres de partículas. La emulsión lipídica es blanca y homogénea.

Tamaños de envase:

1 x 1.206 mi, 4 x 1.206 mi

1 x 1.448 mi, 4 x 1.448 mi

1 x 1.904 mi, 3 x 1.904 mi (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

Dirección técnica: Carrara, Mario Alberto - Farmacéutico

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado NO55.902

Este prospecto ha sido aprobado en:

"Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más

cercano o comunicarse con 105centros de toxicología:

Hospital de Pediatría Ricardo Gutierrez: (011) 4962 -6666 I 2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 6648 I 4658 - 7777
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Advertencias y precauciones especiales de uso

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

Dado que la administración endovenosa se asocia con cierto riesgo de infección, deben
tomarse precauciones asépticas estrictas para evitar cualquier contaminación durante
la inserción del catéter.

Deben monitorizarse la glucosa sérica, los electrolitos, así como el balance hídrico, el
equilibrio ácido-base, los triglicéridos y las pruebas de enzimas hepátícas.

Ante cualquier signo o síntoma de reacción anafiláctica (como fiebre, temblores,
erupción cutánea o disnea) debe interrumpirse inmediatamente la perfusión.

SmofKabiven Periférico no debería ser administrado simultáneamente con sangre en el
mismo equipo de perfusión, debido al riesgo de pseudoaglutinación.

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

Método de administración

vía intravenosa, perfusión en una vena periférica o central.

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

Velocidad de peñusión

La velocidad de perfusión máxima para glucosa es 0,25 g/kg/h, para los aminoácidos
0,1 g/kg/h, Y para lípidos 0,15 g/kg/h.

La velocidad de perfusión no debe exceder de 3,0 ml/kg/hora (correspondiente a 0,21
g de glucosa, 0,10 g de aminoácidos y 0,08 g de lípidos/kg/h). El período de perfusión
recomendado es de 14-24 horas.

Precauciones para la utilización

No utilizar el envase si está deteriorado.

Utilizar sólo si las soluciones de aminoácidos y glucosa son transparentes e incoloras o
ligeramente amarillas, y si la emulsión lipídica es blanca y homogénea. Debe mezclarse
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el contenido de las tres cámaras separadas antes de utilizar, y antes de realizar
cualquier adición a través del puerto de aditivos.

Después de la apertura"de las soldaduras"(sistema de sellado de fácil apertura), la
bolsa debe ser invertida varias veces con el fin de garantizar una mezcla homogénea,
que no muestre evidencia de una separación de fases. El aspecto del producto después
de mezclar las tres cámaras es una emulsión blanca.

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

Compatibilidad

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

Período de validez después de la mezcla

Se ha demostrado la estabilidad física y química de la bolsa de tres cámaras mezclada
durante 36 horas a 25°e. Desde un punto de vista microbiológico, el producto debería
utilizarse inmediatamente. Si no es utilizado inmediatamente, el tiempo de
conservación hasta su utilización y las condiciones previas a su uso son
responsabilidad del usuario y normalmente no deberían ser superiores a 24 horas a 2-
8 oC.

Período de validez después de la mezcla con aditivos

Desde un punto de vista microbiológico, el producto debería utilizarse inmediatamente
después de realizar las adiciones. Si no es utilizado inmediatamente, el tiempo de
conservación hasta su utilización y las condiciones previas a su uso son
responsabilidad del usuario. El tiempo de conservación normalmente no debería ser
superior a 24 horas a 2-8 0e.

Instrucciones para el uso de SmofKabiven Periférico

1.206 mi, 1.448 mi, 1.904 mi
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1, Para extraer la sobrebolsa. sUjet3rla en Il~Clón
vertlca! v ra~r por la mUMta a k:l largo de todo el
bordewperior, Entoncesslmlllemente rasgar a lo largo

la sobrebolsa; seJ:Jarar dicha sobre bolsa Vdesecll3r1a
'unto conel abrorbentede Oldgeno.

4

4. La sección restante de la soldaduta ahOra debe ser
ablertaconcuidaoo.

Sb. Tknka atternatlva: COiocar la bolsa sobre lBla
superficie p\<lna. Enrolar la bolsa desde la parte lkl
colgador, hasta que fas so~aduras se hayan abierto.
Mezclar completamente invrt:iendQ la bolsa.

33

la, SUjetar ambos lados de la cámara supeñor ron los
dlN!os V cuidadosamente presionar con los nudHlos
hasta que se abran las soldaduras.

2. Para mezdar b5 comenit!OS de la bolsa, COloque $LIS
edos en el ctlmpartmento su¡:,erlor justo en la
Idadura, talctlmomoostra la figura

2

...
O

8

e. Utlllzarun equ"ode perfijslón no venteado o cerrar
la entrada del aire eleleQuipo venteado. Retirar el tapón
de! puerto estiral'l(k¡ del anlno hada arriba. Apoyar la
base del puerto de perfusión, Introducir la espiga a
triNés del puerto de perfUsiólt Girar v presionar Ja
e5Pi\J3 seglln el esQuema. la espjga deberá estar
totalmeltte insertada para asegurar su retención.

7

1. Sujetar la base del puerto de aditivos. !n5ertar
completamente la aguja, e Inyectar los aditivos de
compatblldad conocida a través del centro dellltlnto
de ll'f(eC(lón. Mezclar compTetamente desptles de ~da
adidón. lnv1rt:lendo la bolsa varias veces.

6

S. Para ahr1r la soldadura Inferior, se debe UtIlizar la 6. Ante5 de Inyectar los aditivos, limpiar el puerto de
misma tétrlica descrita anteriormente. Mezclar adltlvosCO!\undeSinfectante.
completamente y con cuidado, invirtiendo la bolsa de
arriba abajo van3$ veces.
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