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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-7437-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 29 de Septiembre de 2021

Referencia: EX-2021-67328057- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021- 67328057- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma B. Braun Medical S.A. solicita la aprobacion de un nuevo prospecto
para la Especiaidad Medicinal denominada Lipidem / Triglicéridos de cadena media, aceite de soja, triglicéridos
de &cidos grasos Omega-3; forma farmacéutica y concentracion: Emulsion para Perfusion / Triglicéridos de
Cadena Media 100,0 g, Aceite de Soja 80,0 g, Triglicéridos con Acidos Grasos Omega 3 20,0 g; aprobada por
Certificado N°© 57.840.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma B. Braun Medical S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal



denominada Lipidem / Triglicéridos de cadena media, aceite de soja, triglicéridos de &cidos grasos Omega-3;
forma farmacéuticay concentracion: Emulsion para Perfusion / Triglicéridos de Cadena Media 100,0 g, Aceite de
Soja 80,0 g, Triglicéridos con Acidos Grasos Omega 3 20,0 g; € nuevo prospecto obrante en el documento |F-
2021-81613344-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 57.840 cuando €l mismo se
presente acompafiado de la copia de la presente disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con el prospecto. Girese a la Direccién de Gestion de
Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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B. Broun Medicar SA

JE. Urivuru 663

(C1027AAM) Busnos Aires-Argentina
Ter/Fax: (54223)464-2393

e-mail! damian.peraita@pbraun.com

PROYECTO DE PROSPECTO
PROSPECTO PARA EL PROFESIONAL

Lipidem
Triglicéridos de cadena media, aceite de soja, triglicéridos de acidos grasos Omega-3

Emu\swon para Perfuswon
\/enta bajo receta ndustria Alemana

Férmula cuali-cuantitativa

1000 m1 de emulsion contienen!

Trlg\lcér\dos de Cadena Medla ””””””””””””””””””””” 100,0 g
Acelte de SOJE! ””””””””””””””””””””””””””””” 80,0 g
Trlg\lcér\dos con ACIdOS Grasos Ornega 3 ””””””””””””””” Z0,0 g
Excrplentes con efectos conocidos.

Lecwt\na de Huevo ”””””””””””””””””””””””””””” 12,0 g
G\\cero\ ”””””””””””””””””””””””””””””””” 25,0 g
O\eato Sodlco ””””””””””””””””””””””””””””” 0,30 g
G’Tocofero\ ”””””””””””””””””””””””””””””” O,ZO g
Palm\tato de Ascorbl\o ”””””””””””””””””””””””” 0,30 g
HidrOxido Sod\co ””””””””””””””””””””””””””” max‘0,0BQ

Agua para preparaciones inyectables c.s.p. =77 """ T T T T oo oo oo s s s s 1000 ml
Comtemdo de triglicéridos-~—-~--~----"--"--T--T---oooo 200 mg/m\ (20 %)

Contenldo de dcidos grasos esenciales

Acwdo linoleico (omega 6) ”””””””””””””” 38,4 - 46,4 g/l
Acwdo A-linolenico (omega 3) ””””””””””” 4,0’8,8 g/l

Acwdo eicosapentaenoico y

acido docosahexaenoico (omega 3) ””””””””” 8,6 - 17,2 g/\

Emu\s\o’n blanca lechosa de aceite en agua

Energ\’a ””””””””””””””””””””””””” 7990 kJ/\ & ,‘9,‘0 kca\/l
Osmolalwdad ”””””””””””””””””””””” aproximadamente 410 mOsm/kg

Acwdez o alcalinidad (va\oracion hasta pH 7,4) ””””” menos de 0,5 mmol de NaOH/I o HC\/I

Indicaciones terapéuticas

Aporte de energia incluyendo un componente lipidico de facil utilizacion (trlg\lcérldos de cadena
media) y écidos grasos esenciales Omega’S y Omega’6, como parte de la nutriciéon parenteral

cuando la nutricion oral o entérica es imposible, insuficiente, o esta contraindicada.

L\p\dem esta indicado para adultos, recién nacidos pretérmino y a término, lactantes y ninos de corta

edad, nihos y adolescentes.

Posologia y forma de administracion
Posologia

La dosificacion se debe adaptar a los requisitos individuales de los pacientes.
Las dosis diarias maximas solo se deben administrar después de un aumento paulatino con una

vigilancia meticulosa de la tolerancia a las perfusiones.
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E\ uso de lipidos por via intravenosa depende, por ejemplo, de la gravedad de la enfermedad
subyacente, el peso corporal, la edad gestacional y posnatal, y las funciones corporales especificas.

En funcion de las necesidades de energia, se recomiendan las siguientes dosis diarias,

Adultos

La dosis habitual es de 07 a 15 g de Iip\dos/ kg de peso corporal (p.c.) /dia. No debe excederse una
dosis maxima de 2,0 g de Hp\dos/kg de p.c. por dia, por ejemplo, cuando las necesidades de energia
son altas o si hay un aumento de la utilizacion de grasas (p. ej., en pacientes omco\OQ\cos)‘ En
pacientes con un tratamiento de nutricion parenteral a largo plazo en casa (> 6 meses) y en
pacientes con el sindrome del intestino corto, no deben administrarse por via intravenosa mas
de,‘,o g de Iip\dos/kg de p.c. por dia.

En un paciente de 70 kg de peso, una dosis diaria de 2,0 g/kg de p.c. por dia corresponde a una dosis

diaria maxima de 700 ml de L\p\dem‘

Pob/acién pedidtrica
Un aumento gradual en la administracion de lipidos en incrementos de 0,5 a 1,0 g/kg de p.c. por dia,
puede ser beneficioso en términos de la capacidad de vigilar el aumento en los niveles de triglicéridos

plasmaticos y para prevenir la hiperlipidemia.

Bebés prematuros, recién nacidos, lactantes y ninos peguenos

Se recomienda no exceder una dosis diaria de 2,0 a 3,0 g de lipidos por kg de p.c. por dia.
Er\ bebés prematuros, recién nacidos, lactantes y los nihos pequenos, la dosis diaria de lipidos debera

infundirse en forma continua durante aproximadamente 24 noras.

thos y adolescentes

Se recomienda no exceder una dosis diaria de lipidos de 2,0 a 3,0 g/kg de p.c.

/Dac/entes de edad avanzada

Baslcamente se aplica la misma dosis que para adultos. Se recomienda precaucion en los pacientes
que padecen otras enfermedades como ser insuficiencia cardiaca o insuficiencia renal, que son

comunes en la edad avanzada.

/Dac/entes con diabetes mellitus, funcion cardiaca orenal limitada

\/er Advertenc\as Yy precauciones especiales de empleo.

Pacr‘entes con funcion hepdtica limitada

\/er Advertencwas y precauciones especiales de empleo («Pacwentes con trastornos del metabolismo

Mp\'dlco»)

Velocidad de la perfusion

La infusion debe ser a la menor velocidad de infusion posible. Durante los primeros W5 minutos la
velocidad de perfusion debe ser solo del 50 % de la velocidad maxima de perfusion que se debe
utilizar,

Se debera controlar al paciente por la aparicion de efectos secundarios.

Velocidad maxima de perfusion

Adultos

Hasta O,“S g de lipidos por kg de p.c. y hora. En un paciente de 70 kg de peso, esto corresponde a
una velocidad maxima de perfusion de 52,5 ml de I_\p\dem por hora. I_a cantidad de lipidos

administrada entonces es de WO,5 g por hora.

Bebés prematuros, recién nacidos, lactantes y ninos peguenos

Hasta 0,15 g de lipidos por kg de p.c. y hora.
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adolescentes

Hasta 0,15 g de lipidos por kg de p.c. y hora.

Forma de administracion

\/ia intravenosa.

I_as emulsiones de lipidos son adecuadas para la administracion venosa periférica y se puede infundir
por separado a través de las venas periféricas en el contexto de la nutricion parenteral completa.
Con infusion simultanea de emulsiones de lipidos con soluciones de aminoacidos y carbohidratos, el
conector en forma de Y o de derivacion debera colocarse lo mas cerca posible del paciente. Para una
mayor informacion para manipular la droga antes de la aplicacion, ver Precauc\ones especiales de
eliminacion y otras manipulaciones.

Er\ la administracion a recién nacidos y a ninos menores de 2 anos, debera protegerse la solucion de
la exposicion a la luz (en frascos y sistemas de adm\mstracion) hasta que se complete la
administracion (ver secciones Advertencias y precauciones especiales de empleo, Periodo de Validez

y Precauciones especiales de eliminacion y otras manlpu\aclones)‘

Duracion del tratamiento

Puesto que solamente se dispone de experiencia clinica limitada en el uso prolongado de Llp\dem,
normalmente no deberia utilizarse la medicacion durante mas de una semana. Er\ caso de estar
indicada una nutricion parenteral adicional con emulsiones lipidicas, podra administrarse Lip\dem

durante un periodo mas prolongado realizando los correspondientes controles.

Contraindicaciones

- Hipersenswbmdad a los principios activos, la proteinas del huevo, del pescado, cacahuete o soja, o
a alguno de los excipientes.

- H\perl\pldemla grave, en forma de hipertrigliceridemia (Z 1000 mg/d\ o “1,4 mmo\/l)‘

- Coagu\opatia grave.

- Colestasis intrahepatica.

- |nsuﬁciencia hepatica grave.

- |n5uf|c|enc|a renal grave, en ausencia de una terapia renal alternativa.

- Acontec\mlentos tromboembdlicos agudos, embolia grasa.

- Acidosws‘

Contralnd/cac/ones generales para la nutricion parenteral, entre otras.

- S\tuaclc’)n circulatoria inestable con amenaza vital (estados de colapso y choque),

- Fase aguda del infarto de miocardio o accidente cerebrovascular.

- Estado metabodlico inestable (p. ej., diabetes mellitus descompensada, sepsis grave, coma de origen
desconocido)

- Aporte insuficiente de oxigeno celular,

- Trastornos del equilibrio de electrolitos y liquidos.

- Ederna pulmonar agudo.

- |n5uf|c|enc|a cardiaca descompensada.

Advertencias y precauciones especiales de empleo
Durante la infusion de L\pidem se debe monitorear la concentracion sérica de triglicéridos.
Er\ pacientes con sospecha de alteraciones del metabolismo de los lipidos, antes de iniciar la

perfusion debera descartarse una hiperlipidemia en ayunas.
Dependlendo del estado metabdlico del paciente, en ocasiones, se podra presentar una
hipertrigliceridemia. S\ la concentracion plasmatica de triglicéridos supera los 4,6 mmol/l

(400 rng/dl) en los adultos durante la administracion de la emulsion de lipidos, se recomienda reducir

la velocidad de perfusion. Se debe interrumpir la perfusion cuando la concentracion plasmatica de
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triglicéridos alcance valores superiores a ﬂ,4 mmo\/l UOOO mg/d\), dado que estos valores estan

ligados a un mayor riesgo de pancreatitis aguda.

Antes del comienzo de la perfusion deben corregirse los desequilibrios electrolitos o liquidos o del
balance acido~-base. EI sindrome de realimentacion, o la replicacion de pacientes malnutridos o
desnutridos puede causar hipopotasemia, hipofosfatemia e hipomagnesemia. Si hay desviaciones de
los valores normales, se requiere una suplementacién adecuada de electrolitos. Se necesitan
controles de los electrolitos séricos, del equilibrio hidrico y acido-basico, de hemograma, del estado

de la coagulacion, asi como de las funciones hepatica y renal.

I_as infusiones deben interrumpirse inmediatamente si aparecen signos de reaccion alérgica (como

fiebre, escalofrios, erupcién cutanea o d\snea).

SI para el suministro de energia se utilizan exclusivamente emulsiones de lipidos, puede presentarse
acidosis metabodlica. Por lo tanto, ademas de la emulsion grasa, se recomienda también la infusion
de una cantidad suficiente de una solucion de carbohidratos intravenosa o solucion de aminoacidos

que contengan carbohidratos.

En pacientes que requieren una alimentacion parenteral completa, se necesita adicionalmente la
administracion de carbohidratos, aminoacidos, electrolitos, vitaminas y oligoelementos. Aslmlsmo,
se debe garantizar una ingesta adecuada de liquidos totales. La disminucion de la capacidad de
eliminar triglicéridos puede provocar un sindrome de sobrecarga grasa” que puede ser causada por

sobredosis (ver Reacclones adversas y Sobredoslf\caclén)‘

La mezcla de sustancias incompatibles puede conducir a la separacion de las fases de la emulsion o
a la precipitacion de particulas (ver |ncompat\bilwdades y Precauciones especiales de eliminacion y

otras manlpu\aclones)‘ Ambos eventos conllevan un riesgo alto de embolia.

Para la aplicacion de L\p\dem por un periodo de mas de siete dias, hasta el momento solamente hay
experiencia limitada.
Como con todas las soluciones para aplicacion intravenosa, especialmente soluciones para nutricion

parenteral, al infundir Lip\dem deben observarse condiciones estrictamente asépticas.

Pacr'entes con diabetes mellitus, funcion cardiaca orenal limitada

Como con todas las soluciones intravenosas de gran volumen, L\p\dem debe utilizarse con
precaucion en pacientes con disfuncion cardiaca o renal.
Para el uso en pacientes con diabetes mellitus o insuficiencia renal, solamente hay pocas

experiencias

/Dac/entes con alteracion del metabolismo de los lipidos

I_\p\dem debe utilizarse con precauciéon en pacientes con alteraciones del metabolismo de los Iipidos
con hipertrigliceridemia, p. ej.,, en pacientes con insuficiencia renal, diabetes mellitus, pancreatitis,
disfuncion hepatica, hipotiroidismo (con h\pertr\glwceridem\a), sepsis y sindrome metabdlico. Cuando
se les administra Lipidem a pacientes con estas afecciones, se requiere un estricto de los triglicéridos
séricos, a fin de asegurar la eliminacion de los triglicéridos y el nivel estable de los triglicéridos por
debajo de 11,4 rnmol/\ (1000 mg/dl),

Con hiperlipidemias combinadas y con el sindrome metabdlico, los niveles de triglicéridos responden
a la glucosa, los lipidos y a la sobrealimentacion. Por lo tanto, debe ajustarse la dosis en
consecuencia. Es necesario identificar y monitorear otras fuentes de lipidos y glucosa, asi como los
medicamentos que interfieren en su metabolismo.

La hipertrigliceridema 12 horas después de finalizada la infusion de lipidos también indica un

trastorno del metabolismo de los lipidos.

/D blacion pedidtrica
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Los acidos grasos libres (AGL) compiten con la bilirrubina por los sitios de unién de la albumina.
Especlalmente los bebés prematuros muy inmaduros pueden tener un mayor riesgo de
hiperbilirrubinemia debido a los altos niveles de AGL liberados de los trigliceridos, dando lugar a una
alta proporcion de AGL/a\bumma. En los lactantes con riesgo de hiperbilirrubinemia, alimentados en
forma parenteral, deben vigilarse los niveles séricos de triglicéridos y bilirrubina, y si se considera
necesario, debe ajustarse la velocidad de perfusion de los lipidos.

En el caso de 1a fototerapias, I_lpldem debe protegerse de la luz durante la infusion para reducir la

formacion de hidroperoxidos de triglicéridos potencialmente daninos.

La concentracion serica de triglicéridos durante la perfusion de I_\pldem (especla\mente en los
prematuros muy pequehos), particularmente cuando existe un mayor riesgo de hiperlipidemia (p, ej.,
en situaciones de estrés o en caso de mfeccwon). Puede ser aconsejable un aumento escalonado de
la dosis diaria,

Dependlendo de la condicion metabdlica del paciente puede ocasionalmente aparecer
hipertrigliceridemia. En lactantes debe considerarse la disminucion de la dosis si la concentracion
plasmatica de triglicéridos excede de 2,8 mmo\/l (250 mg/d\) durante la infusion. En ninos mayores
y en adolescentes, debe considerarse la disminucion de la dosis si la concentracion plasmatica de

trigliceridos excede de 4,6 mmol/l (400 mg/dl) durante la infusion.

La exposicion a la luz de soluciones para la nutricion parenteral intravenosa pueden presentarse
efectos negativos sobre el éxito del tratamiento en recién nacidos especialmente después de agregar
oligoelementos y/o vitaminas, debido a la formacion de perdoxidos y otros productos de degradacion.
Cuando se administre a recién nacidos y ninos menores de 2 anos debe Llp\dem protegerse de la luz
ambiental hasta que se complete la administracion (ver secciones Poso\og\’a y forma de

administracion, Per\’odo de \/alwdez y Precauciones especiales de eliminacion y otras manipu\acwones).

Advertencias y precauciones especiales sobre los excipientes
L\p\dem contiene 59,8 mg de sodio por 1000 ml, correspondiente al 3% de lo recomendado por la

OMS para un adulto como ingesta maxima diaria de 29 de sodio con la comida.

Interferencia con las pruebas de laboratorio
Los lipidos pueden interferir con ciertas pruebas de laboratorio (como la bilirrubina, la lactato
deshidrogenasa o la saturacion de oxw’geno) cuando se toman las muestras de sangre antes de que

los lipidos se hayan eliminado de la sangre. Esto puede llevar de 4 a 6 horas.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se llevaron a cabo estudios de interacciones con otros medicamentos.

La heparina administrada en dosis clinicas causa una liberacion transitoria de lipoproteina lipasa a
la circulacion. Esto puede conducir inicialmente un aumento de la lipdlisis plasmatica, seguida de
una disminucion transitoria del aclaramiento de triglicéridos.

E\ aceite de soja tiene un contenido natural de vitamina K,‘ Esto puede influir en el efecto
terapeutico de los derivados cumarinicos. POF lo tanto, debe controlarse bien a los pacientes tratados

con dichos medicamentos.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No hay experiencia, o es muy limitada, con el uso de I_lpldem en el embarazo.

Los estudios en animales realizados con una emulsion grasa que en comparacion con I_lp\dem
contenian el doble de cantidad de triglicéridos de 4&cidos omega 3 y una cantidad
correspondientemente menor de triglicéridos de acidos omega 6, no evidenciaron efectos nocivos

directos ni indirectos sobre la toxicidad reproductiva (ver Datos preclinicos sobre segur\dad).
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Puede hacerse necesaria la nutricion parenteral durante el embarazo. So\o se debe administrar
I_\p\dem a las mujeres embarazadas después de una cuidadosa evaluacion de la relacion riesgo-~

beneficio.

Lactancr‘a
Los componentes/metabolitos de L\p\dem se liberan en la leche materna, pero no se espera que a
las dosis terapéuticas de I_\p\dem afecten al bebé amamantado. Ln general, no se recomienda la

lactancia en mujeres que reciben nutricion parenteral,

Fertr/ldad

No hay datos disponibles para el uso de L\p\dem.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No aplicable.

Reacciones adversas
La siguiente lista comprende una serie de reacciones adversas sistémicas que pueden estar asociados
con el uso de Lipidem‘
Er\ las condiciones de uso correcto, en términos de posologia, vigilancia, cumplimiento de las

restricciones e instrucciones de seguridad, la mayoria de ellas son muy raras. <<"/WOOOO)

Lista de reacciones adversas

Las reacciones adversas se enumeran segun sus frecuencias, de la siguiente manera.
Muy frecuentes (2 1/10)

Frecuentes (Z 1/100 & < “/‘IO)

Poco frecuentes (2 1/1.000 & < “/‘IOO)

Raras (Z 1/10.000 a < “/‘IOOO)

Muy raras (< 1/10000)

Frecuencwa no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponib\es)

Trastornos de /a sangre y del sistema linfatico
Mux raras. Hipercoagu\acwon

Frecuencwa no conocida: Leucopema, trombocitopenia

Trastornos del sistema inmunologico
Mux raras. Reacciones alérgicas (p. ej.,, reacciones anafilacticas, erupciones cutaneas, edema

laringeo, oral y Facwa\)

Trastornos del metabolismo y de la nutricion
Muy raras. Hlperllpldemla, acidosis metabdlica.

La frecuencia de estas reacciones adversas es dependiente de la dosis y puede ser mas
alta en condiciones de sobredosis absoluta o relativa.

Muy raras. Hlperg\ucemla‘

Trastornos del sistema nervioso

Mu¥ raras. Somnolencwa, cefaleas.

Trastornos vasculares

Mu¥ raras. Hipertenswon o hipotension, sofocacion.

Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos
Muy raras: Disnea, cianosis

Trastornos gastrointestinales
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Mu raras. Nauseas, vomitos, pérdida del apetito.

Trastornos de /a piel y del tejido subcutineo

Mu¥ raras. Sudoracion, eritema.

Trastornos hepatobiliares

Frecuenc\a no conocida. Colestas\s

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo y dseas

Raras: Dotor de espalda, huesos, costillas y de la regiéon lumbar

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Mu¥ raras. Aumento de la temperatura corporal, escalofrios, sindrome de sobrecarga grasa (ver mas
ade\ante),

Si aparecen reacciones adversas, se debe interrumpir la perfusion.

Si durante la infusion la concentracion de triglicéridos llegara a alcanzar un valor mayor de
11,4 mmolli (1000 mg/dl) debe interrumpirse la infusion. Con valores superiores a 4,6 mmolli
(400 mg/dl), la perfusion debe continuarse con una dosis reducida (ver Advertencwas Yy precauciones

especiales de empleo)‘

Al reiniciar 1a perfusion, se debe vigilar al paciente, especialmente al comienzo, y se deben controlar

los triglicéridos séricos a intervalos frecuentes.

Informacion sobre ciertas reacciones adversas
Frecuentemente nauseas, vomitos, pérdida de apetito e hiperglucemia son sintomas de trastornos
que constituyen una indicacion para la alimentacion parenteral, y algunas veces pueden estar

asociados con la alimentacién parenteral.

Sindrome de sobrecarga grasa

La disminucion de 1a capacidad de eliminar triglicéridos puede conducir al  sindrome de sobrecarga
grasa” posiblemente causado por una sobredosificacion. Por lo tanto, deben observarse posibles
signos de sobrecarga metabdlica en los pacientes. I_a causa puede estar en una predisposicion
condicionada genéticamente (metabollsmo individualmente d\ferente) o el metabolismo graso
puede estar afectado por enfermedades en curso o anteriores. Este sindrome puede aparecer también
en presencia de hipertrigliceridemia grave, incluso a la velocidad recomendada de perfusion, del
mismo modo se observo en asociacion con un cambio subito en la condicién clinica del paciente, tal
como una alteracion de la funcion renal o una infeccion. EI sindrome de sobrecarga Jgrasa se
caracteriza por hiperlipidemia, fiebre, infiltracién grasa, hepatomegalia con o sin ictericia,
esplenomegalia, anemia, leucopenia, trombocitopenia, trastorno de la coagulacién, hemdlisis y
reticulocitosis, resultados anormales de las pruebas de funcion hepaticay coma. I_os sintomas suelen
ser reversibles cuando se reduce la perfusion de la emulsion grasa.

En caso de aparecer un signo de sindrome de sobrecarga grasa, debe interrumpirse inmediatamente

la perfusion.

Sobredosificacion
Stntomas
Hlper\lp\dem\a, acidosis metabdlica.

Aswm\smo, puede producirse sindrome de sobrecarga grasa. \/er Reacciones adversas.
Tratam/emto

En caso de sobredosis, se debe cancelar inmediatamente la perfusion, I_as medidas terapeuticas

dependen del tipo y gravedad de los sintomas en cada caso individual. Cuando se reinicie la
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perfusion después de que hayan remitido los sintomas, se recomienda aumentar gradualmente la

velocidad de perfusion, con vigilancia a intervalos frecuentes.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse

con un Cehtro de Tox\co\og\'a mas cercano.

Unidad Toxicoldgica del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez
(011) 4962-6666 [ 2247

Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas
(011) 4654-6648 [ 4658-7777

Centro Toxicoldgico de la Facultad de Medicina (UBA)

(011) 4961-8447

Caracteristicas farmacoldgicas

Propiedades farmacodinamicas

Grupo Farmacoterapéutico: soluciones para nutricion parenteral, emulsiones grasas.

Coaigo ATC: BO5B AO2

L\p\dem esta indicado para proporcionar energia y acidos grasos poliinsaturados («esencwales»)
omega6 y omega3 como parte de la nutriciéon parenteral. Con este fin, L\p\dem contiene
triglicéridos de cadena media, aceite de soja (trlghcérldos de cadena larga, principalmente omega 6)

y triglicéridos que contienen acidos grasos omega 3 (trlgllce’rldos de cadena \arga)‘

Los triglicéridos de cadena media se hidrolizan con mayor rapidez, se eliminan mas rapidamente de
la circulacion sanguinea y se oxidan de forma mas completa que los triglicéridos de cadena larga.
Por tanto, son un sustrato energeético preferente, especialmente en trastornos de degradacion y/o
utilizacion de triglicéridos de cadena larga, como la deficiencia de lipoproteina lipasa, deficiencia
de cofactores de la lipoproteina lipasa, deficiencia de carnitina y alteracion del sistema de transporte

dependiente de la carnitina.

Er\ particular, los acidos grasos de cadena larga, poliinsaturados omega 3 son precursores de los
eicosanoides antiinflamatorios. Reducen la formacion de citocinas inflamatorias del acido
araquidonico y aumentan la produccion de citocinas antinflamatorias de acido eicosapentaenoico y
acido docosahexaenoico. Esto puede ser beneficioso en pacientes con riesgo de desarrollar un estado

hiperinflamatorio y sepsis.

Solamente con los triglicéridos de cadena larga omega 6 y los triglicéridos omega 3 se suministran
en forma diversa los acidos grasos poliinsaturados. Estos, por lo tanto, se utilizan principalmente
para la profilaxis y el tratamiento de la deficiencia de acidos grasos esenciales y, solo de forma
secundaria, como portadores de energia. Con L\p\dem se suministran acidos grasos omega6
esenciales, principalmente en forma de acido linoleico, y acidos grasos omega 3 en forma de acido

O-linolenico acido eicosapentaenoico y acido docosahexaenoico.

Los rosfolipidos, ademas de su funcion de emulsionante para los triglicéridos, son componentes de

las membranas celulares y garantizan su fluidez y funciones bioldgicas.
Ei glicerol, que se agrega con el objetivo de producir isotonia entre la emulsién y la sangre, es un
producto intermedio natural del metabolismo lipidico y de la glucosa. se metaboliza para producir

energia o se utiliza para la sintesis de glucosa, glucégeno y triglicéridos.

La proporciéon entre los acidos grasos omega 6 y omega 3 en Lipidem es de aproximadamente 2,51
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Las investigaciones farmacoldgicas sobre seguridad no han revelado ningun efecto especifico
distinto a los efectos nutritivos antes mencionados, que son los mismos que cuando se administran

individualmente los sustratos por via oral.

Propiedades farmacocinéticas

D/Str/buc/o‘n

I_a dosis, la velocidad de perfusion, el estado metabdlico y los factores individuales relativos al
paciente (p.ej‘, duracion de falta de ahmentacion) son los factores mas importantes que determinan
la concentracion sérica maxima de triglicéridos.

Ei tejido placentario capta preferentemente los acidos grasos poliinsaturados de la circulacion

materna y regula su transmision a la circulacion fetal.

Blotransformacrén
Después de la perfusion, los triglicéridos se hidrolizan a glicerol y acidos grasos.Ambos se incorporan
a las vias fisioldgicas para la generacion de energia, para la sintesis de moléculas biolédgicamente

activas, la gluconeogénesis y la sintesis de nuevos lipidos.

Elrminacion

Tanto los triglicéridos del aceite de soja como los triglicéridos de cadena media se metabolizan
completamente a C02 y HZO Los trigliceridos de acidos omega 3 se oxidan completamente para
formar COZ y agua o se incorporan en las membranas celulares, metabolizandose luego a
eicosanoides y citocinas. Hasta un 30% a 70% de la infusion de los lipidos se oxidan dentro de
24 horas, dependiendo la tasa de eliminacién en gran parte del estado nutricional, el equilibrio
hormonal, la perfusion simultanea de solucién de glucosa. No se produce practicamente excrecion

renal.

Datos preclinicos sobre seguridad

Los estudios preclinicos, incluidos estudios de seguridad farmacold6gica, toxicidad reproductiva y
para el desarrollo con una emulsion lipidica con doble contenido de triglicéridos de acidos omega 3
en el producto final y un contenido proporcionalmente mas bajo de triglicéridos de acidos omega 6
de cadena larga, no revelaron otros efectos que los esperables para una dosis alta de lipidos. En
estudios de toxicologia reproductiva en conejos, con una dosis de 2 g de Iw’pidos/kg de peso corporal

por dia durante 12 dias, no se observaron signos de embriotoxicidad o de teratogenicidad.

\/ar\os aceites vegetales, especialmente el aceite de soja, pueden incluir fitoestrogenos como el B’
sitosterol. En ratas y conejos después de la administracion subcutéanea e intravaginal de B’swtostero\,
se observo un deterioro de la fertilidad. Después de la administracion de B’sitosterol puro se
determind una disminucion en el peso testicular y una reduccion de la concentracion del
espermatozoides en ratas macho, asi como una la tasa de embarazo mas baja en conejos hembra.
Sin embargo, segun el estado actual de los conocimientos, los efectos observados en animales no

parecen tener relevancia para el uso clinico.

Incompatibilidades

Puesto que no se han realizado estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse

con otros medicamentos.

Periodo de validez

Sin abrir

24 meses

Después de abrir el contenedor
DeSpuéS de abrir el contenedor se debe utilizar inmediatamente el medicamento.
Cuando se administra a recién nacidos y a ninos menores de 2 anos la solucion deberia protegerse

de la exposicion a la luz (en frascos y sistemas para la administracion) hasta la finalizacion de la
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administracion, (ver secciones Posologia y forma de administracion, Advertencias Yy precauciones

especiales de empleo y Precauciones especiales de eliminacion y otras rnampu\amomes),

Después de agregar aditivos compatibles.
Desde un punto de vista microbiolégico, inmediatamente después de agregar aditivos se debe usar
el producto. Si o se usa inmediatamente después de agregar aditivos, los tiempos y las condiciones

para conservario antes de la aplicacion, son responsabilidad del usuario,

Presentacion

BoteHas de vidrio en las siguientes presentaciones.

“Ox 100 mil
“Ox 250 mil
10 x 500 m1

Modo de conservacion
Proteg\do de la luz.
NO conge\ar. Conservar a temperatura hasta 25 OC.

Si el preparado se ha congelado una vez, debe ser desechado.

Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

N\nguna especial para su eliminacion.
Cuando se utilizan filtros, estos ser permeables a los lipidos.

Er\ la infusion simultanea de una emulsion lipidica con otras soluciones via conector Y O conexion
de bypass, debe comprobarse la compatibilidad de estos liquidos, especialmente cuando se
coadministran soluciones transportadoras a las cuales se han anadido farmacos. Se debe tener
especial cuidado en la coinfusion de soluciones que contienen cationes divalentes (como calcio o

magnesio)
Ag\tar suavemente antes del uso.

La emulsion debe Illevarse a temperatura ambiente, sin ayuda, antes de la perfusion, es decir, no se

debe colocar el producto en un dispositivo que produzca calor (p.ej‘, horno o m\croondas).

Para un solo uso. EI envase y el medicamento no utilizado debe ser desechado después de su uso.
Los envases usados parcialmente no se pueden volver a conectar a un sistema de infusion.

Utihzar solamente emulsiones homogeéneas de color blanco lechoso de envases en buen estado.

Antes de aplicar, 1a emulsion se debe controlar visualmente para comprobar la ausencia de

separacion de fases (gotas de aceite, capas de acelte) y la decoloracion.
MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialwdad Medicina\ autorizada por el Mimster\o de Sa\ud

Cert\Ficado No 57840

Elaborado por:
B. Braun Melsungen AG
Carl’Braun’StraBe 1, 34212 Me\sur\gen, A\emania

Importado por:
B. BRAUN MEDICAL S.A.
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