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MINI BULA

KABIVEN
KABIVEN PERIPHERAL
glicose + poliaminoacidos + emulsdo lipidica

USO INTRAVENOSO

KABIVEN 900 Kcal - Bolsa Plastica de 1026 mL

KABIVEN 1400 Kcal — Bolsa Plastica de 1540 mL
KABIVEN 1900 Kcal - Bolsa Plastica de 2053 mL
KABIVEN 2300 Kcal — Bolsa Plastica de 2566 mL

KABIVEN PERIPHERAL 1000 Kcal - Bolsa Plastica de 1440 mL
KABIVEN PERIPHERAL 1400 Kcal - Bolsa Plastica de 1920 mL
KABIVEN PERIPHERAL 1700 Kcal - Bolsa Plastica de 2400 mL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

1. INDICAGOES
KABIVEN PERIPHERAL é indicado para nutricdo parenteral para adultos e criangas acima de 2 anos, quando a
nutricdo oral ou enteral é impossivel, insuficiente ou contraindicada.

2. CONTRAINDICAGCOES

KABIVEN e KABIVEN PERIPHERAL é contraindicado em casos de: hipersensibilidade a proteina de ovo, soja ou
amendoim ou a qualquer das substéncias ativas ou excipientes, hiperlipemia grave, insuficiéncia hepatica grave,
disturbios graves de coagulacdo sangiinea, erros inatos do metabolismo de aminoacidos, insuficiéncia renal
grave sem acesso a hemofiltragcdo ou dialise, choque agudo, hiperglicemia que exige mais de 6 unidades de
insulina/hora e niveis séricos patologicamente elevados de qualquer dos eletrélitos incluidos. Contraindicacoes
gerais a terapia de infusdo: edema pulmonar agudo, hiperhidratacdo, insuficiéncia cardiaca descompensada,
desidratagdo hipotonica, sindrome hemofagocitética, condigdes instaveis (por exemplo, condicdes pds-
traumaticas graves, diabetes descompensado, infarto agudo do miocardio, acidose metabdlica, sepse grave e
coma hiperosmolar) e bebés e criangas com menos de 2 anos de idade. Este medicamento é contra-indicado
para menores de 2 anos de idade. Atengdo fenilcetonuricos: contém fenilalanina

3. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
A capacidade de eliminacdo de lipidios deve ser monitorada. Recomenda-se que este monitoramento seja
realizado pela medicdo dos niveis séricos de triglicerideos apds um periodo de 5-6 horas sem administragdo de
lipidios. A concentragdo sérica de triglicerideos ndo devera exceder 3 mmol/l durante a infusdo. O tamanho da
bolsa, principalmente o volume e a composigao quantitativa, deve ser escolhido com cautela. Estes volumes
devem ser ajustados de acordo com os estados de hidratagdo e nutricional das criangas. Uma bolsa reconstituida
se destina ao uso Unico. Os disturbios do equilibrio hidroeletrolitico (por exemplo, niveis séricos anormalmente
elevados ou baixos de eletrdlitos) devem ser corrigidos antes do inicio da infusdo. O monitoramento clinico
especial é necessario no inicio de qualquer infusdo intravenosa. A infusdo deve ser interrompida caso ocorra
qualquer sinal de anormalidade. Uma vez que o aumento do risco de infecgdo estéd associado ao uso de qualquer
veia central, precaugGes assépticas rigorosas devem ser praticadas para evitar qualquer contaminagdo durante
a insergao e manipulagdo do cateter. KABIVEN e KABIVEN PERIPHERAL deve ser administrado com cautela em
condigbes de comprometimento do metabolismo lipidico, como na insuficiéncia renal, diabetes mellitus
descompensado, pancreatite, comprometimento da funcdo hepatica, hipotireoidismo (com hipertrigliceridemia)
e sepse. Caso KABIVEN e KABIVEN PERIPHERAL seja administrado em pacientes que apresentam estas
condicGes, é necessario o monitoramento cauteloso dos niveis séricos de triglicerideos. A glicemia, niveis séricos
dos eletroliticos e osmolaridade, bem como o balango hidrico, o equilibrio acido-basico e testes de enzimas
hepaticas (fosfatase alcalina, ALT, AST) devem ser monitorados. O hemograma e a coagulagdao devem ser
monitorados quando os lipidios forem administrados por um periodo prolongado. Nos pacientes que apresentam
insuficiéncia renal, o consumo de fosfato de potassio deve ser controlado com cautela, para evitar hiperfosfatemia
e hipercalemia. A quantidade de eletrdlitos individuais a ser adicionada é determinada pela condicdo clinica do
paciente e pelo monitoramento freqiiente dos niveis séricos. Esta emulsdo ndo contém vitaminas ou
oligoelementos. A adigdo de oligoelementos e vitaminas € sempre necessaria. A nutricdo parenteral deve ser
administrada com cautela em casos de acidose metabdlica, acidose lactica, aporte celular insuficiente de oxigénio
e aumento da osmolaridade sérica. KABIVEN e KABIVEN PERIPHERAL deve ser administrado com cautela a
pacientes que apresentam tendéncia de retencdo de eletrolitos. Qualquer sinal ou sintoma de reagdo anafilatica
(como febre, tremores, erupgdo cutanea ou dispnéia) deve causar a interrupcdo imediata da infusdo. O teor
lipidico de KABIVEN e KABIVEN PERIPHERAL pode interferir em determinadas medigGes laboratoriais (por
exemplo, bilirrubina, lactato desidrogenase, saturacdo de oxigénio, hemoglobina), caso o sangue seja amostrado
antes da eliminagdo adequada dos lipideos da circulagdo sangtiinea. Os lipidios sdo eliminados apés um intervalo
sem administragdo de 5-6 horas. Este medicamento contém oleo de soja e fosfolipideos de ovo, que pode
raramente causar reagoes alérgicas. A reacdo alérgica cruzada foi observada entre 6leo de soja e amendoim. A
infusdo intravenosa de aminodcidos é acompanhada pelo aumento da excregdo urinaria dos oligoelementos cobre
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e, em particular, zinco. Este fato deve ser considerado na administracdo de oligoelementos, principalmente
durante a nutrigdo intravenosa crénica. Em pacientes desnutridos, o inicio da nutricdo parenteral pode causar
desvios de fluidos, resultando em edema pulmonar e insuficiéncia cardiaca congestiva, bem como reducéo nas
concentragdes séricas de potassio, fésforo, magnésio e vitaminas hidrossollveis. Estas alteragbes podem ocorrer
no periodo de 24 a 48 horas, portanto, o inicio cuidadoso e lento da nutrigdo parenteral é recomendado, bem
como o monitoramento cauteloso e ajustes adequados de fluidos, eletrélitos, minerais e vitaminas. KABIVEN e
KABIVEN PERIPHERAL ndo deve ser administrado concomitantemente com sangue ou hemoderivados no mesmo
equipo de infusdo devido ao risco de pseudoaglutinagdo. A administracdo de insulina exdgena pode ser necessaria
em pacientes que apresentam hiperglicemia. KABIVEN PERIPHERAL - Infusdo periférica: Assim como todas as
solugdes hipertonicas, pode ocorrer tromboflebite caso sejam utilizadas veias periféricas para infusdo. Varios
fatores contribuem para a incidéncia de tromboflebite, incluindo o tipo de canula utilizada e seu diametro e
comprimento, duragdo da infusdo, pH e osmolalidade dos infusatos, infeccdo e o numero de manipulagdes.
Recomenda-se que os locais de acesso venoso para NPT ndo sejam utilizados para outros aditivos ou solucbes
intravenosas. Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco: Ndo had recomendagdes especiais de
administracao para idosos ou criangas acima de 2 anos, no entanto devem ser consideradas as particularidades
do paciente, como fungdo renal e hepdtica. Gestagdo e lactagdo: Nao foram realizados estudos especificos para
avaliagdo da seguranca de KABIVEN e KABIVEN PERIPHERAL na gestagdo e lactacdo. O médico deve considerar
a relagdo de risco/beneficio antes de administrar KABIVEN e KABIVEN PERIPHERAL a gestantes ou lactantes.
Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista. Atencdo fenilcetonuricos: contém fenilalanina.

4. INTERAC6ES MEDICAMENTOSAS

Algumas drogas, como insulina, podem interferir no sistema de lipase do organismo. Entretanto, este tipo de
interacdo parece ser apenas de importancia clinica limitada. Heparina administrada em doses clinicas causa
liberagdo temporaria da lipoproteina lipase na circulagdo, podendo resultar inicialmente em aumento da lipdlise
plasmatica, seguido por redugdo temporaria da eliminacgdo de triglicerideos. O déleo de soja possui um teor natural
de vitamina K1, o que pode interferir no efeito terapéutico de derivados de cumarina, que devem ser monitorados
com cautela em pacientes tratados com estas drogas. Nao ha dados clinicos que demonstrem que quaisquer das
interagbes mencionadas acima sejam de relevancia clinica definida.

5. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Este medicamento deve ser administrado exclusivamente por via intravenosa, sob o risco de danos de eficacia
terapéutica. Ndo utilizar caso a embalagem esteja violada. O contelido das trés camaras separadas devera ser
misturado antes do uso. Para garantir uma mistura homogénea, a bolsa devera ser invertida algumas vezes
imediatamente antes da infusdo. Utilizar apenas se as solugdes de aminoacidos e glicose estiverem transparentes
e incolores ou levemente amareladas e se a emulsdo lipidica estiver branca e homogénea. Compatibilidade
Apenas as solugdes para as quais foi documentada compatibilidade devem ser adicionadas a KABIVEN e KABIVEN
PERIPHERAL. As adicGes deverdo ser realizadas sob técnica asséptica. Qualquer mistura remanescente apds a
infusdo deve ser descartada. A dose deve ser individualizada e a escolha do volume da bolsa deve ser feita em
fungdo da situagdo clinica, peso corporal e requisitos nutricionais do paciente. Para nutricdo parenteral total,
devem ser aditivados oligoelementos e vitaminas. Instrugdes de Uso: A bolsa plastica Biofina: picote de abertura
do envoltério intermediario, alga, orificio para pendurar a bolsa na vertical, selos quebraveis, pnto cego (apenas
utilizado durante a fabricagdo), ponto de aditivacdo, ponto de infusdo, absorvente de oxigénio, remogdo do
envoltério intermediario. Para remover o envoltoério intermediario, mantenha a bolsa na horizontal e rasgue-o a
partir do picote, puxando ao longo do mesmo (A). Rasgue ao longo do lado lateral, rejeite o envoltério
intermediario juntamente com o absorvente de oxigénio (B). Mistura: Coloque a bolsa em uma superficie plana.
Enrole a bolsa de forma compacta desde o lado da alga até os pontos, primeiro com a mdo direita e depois
aplicando uma pressdo constante com a mado esquerda até os selos verticais se romperem. Os selos verticais se
rompem com a pressdo da emulsdo. Os selos podem ser abertos antes da remocdo do envoltdrio intermediario.
Nota: os liquidos misturam-se com facilidade apesar dos selos horizontais permanecerem fechados. Misture o
contelddo das trés camaras pela inversdao da bolsa trés vezes até completa homogeneizagdo. Finalizagdo do
preparo. Coloque a bolsa novamente em uma superficie plana. Imediatamente antes de injetar os aditivos,
quebre a parte de plastico do ponto de aditivagdo branco (A). Nota: a membrana no ponto de aditivacdo é estéril.
Segure a base do ponto de aditivagdo. Insira uma agulha, injete os aditivos (com compatibilidade conhecida)
através do centro de local de injegdo (B). Misture cuidadosamente entre cada adigdo, invertendo a bolsa trés
vezes. Utilize seringas com agulhas de 18-23 Gauge e comprimento max. de 40mm. Antes de inserir o equipo,
quebre a parte de plastico no ponto de infusdo azul (A). Nota: a membrana no ponto de infusdo é estéril. Utilize
um equipo de infusdo ndo ventilado ou feche a entrada de ar num ventilado. Segure a base do ponto de infusdo.
Inserir o spike do equipo através do ponto de infusdo. O spike deve ser totalmente inserido no local. Nota: a
parte interna do ponto de infusdo é estéril. Pendurar a bolsa: Pendurar a bolsa na vertical, pelo orificio existente
abaixo da alga. Posologia - KABIVEN, Pacientes adultos: As exigéncias de nitrogénio para manutencdo da massa
protéica corporal dependem do estado clinico do paciente (por exemplo, estado nutricional e grau de estresse
catabdlico). Os requisitos sdao de 0,10 - 0,15 g de nitrogénio/kg/dia em estado nutricional normal ou em
condigGes de estresse metabolico acelerado. Em pacientes em estresse metabdlico moderado ou elevado, os
requisitos estdo entre 0,15-0,30 g de nitrogénio/kg/dia (1,0-2,0 g de aminoacidos/kg/dia). Os requisitos
correspondentes normalmente aceitos sdo de 2,0-6,0 g para glicose e 1,0-2,0 g para os lipidios. A dose de 0,10
- 0,20 g de nitrogénio/kg/dia (0,7 - 1,3 g de aminoacidos/kg/dia) atende as necessidades da maioria dos
pacientes. Isto corresponde a 19 - 38 mL de KABIVEN/kg/dia, que equivale a 1330 - 2660 mL de KABIVEN/dia
para um paciente de 70 kg. As necessidades de energia total dependem das condigdes clinicas do paciente e
frequentemente estd entre 25 - 35 kcal/kg/dia. Para pacientes obesos a dose deve ser baseada no peso estimado
ideal. Criangas: A capacidade de metabolizar nutrientes individuais deve determinar a dose. Em geral a infusao
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em criangas pequenas (2-10 anos) deve ser iniciada com uma baixa dose, por exemplo, 12,5 - 25 mL/kg
(correspondendo a 0,49 - 0,98 g de lipidio/kg/dia; 0,41 - 0,83 g de aminoacidos/kg/dia e 1,2-2,4 g de
glicose/kg/dia), e aumentada em 10-15 mL/kg/dia até uma dose maxima de 40 mL/kg/dia. Para criancas acima
de 10 anos de idade pode-se aplicar a dose usada em adultos. O uso de KABIVEN ndo é recomendado para
criangas com menos de 2 anos de idade, nas quais o aminoacido cisteina pode ser considerado condicionalmente
essencial. Taxa de infusdo: A taxa maxima de administragdo para glicose é de 0,25 g/kg/h. A dose de aminoacidos
ndo deve exceder 0,1 g/kg/h. A dose de lipidios ndo deve corresponder a mais de 0,15 g/kg/h. A taxa de infusdo
ndo deve exceder 2,6 mL/kg/hora (correspondendo a 0,25 g de glicose, 0,09 g de aminoacidos e 0,1 g de
lipidio/kg). O periodo de infusdo recomendado é de 12-24 horas. Dose maxima diaria: 40 mL/kg/dia, que equivale
a uma bolsa (de maior volume) para um paciente de 64 kg e fornecerd 1,3 g de aminoécidos/kg/dia (0,21 g
N/kg/dia), 31 kcal/kg/dia de energia ndo-protéica (3,9 g de glicose/kg/dia e 1,6 g de lipidio/kg/dia). A dose
maxima didria varia de acordo com a condigdo clinica do paciente, podendo alterar diariamente. Método e duragdo
da administracdo: A infusdo intravenosa sé deve ser feita através de veia central. A infusdo pode ser continuada
pelo tempo necessario, com base nas condigGes clinicas do paciente. Posologia - KABIVEN PERIPHERAL:
Pacientes adultos: As necessidades de nitrogénio para a manutencdo da massa protéica corporal dependem do
guadro do paciente (por exemplo, estado nutricional e grau de estresse catabdlico). As necessidades sdo de 0,10
- 0,15 g de nitrogénio/kg/dia no estado nutricional normal. Em pacientes com estresse metabdlico moderado a
elevado com ou sem desnutrigdo, as necessidades encontram-se na faixa de 0,15 - 0,30 g de nitrogénio/kg/dia
(1,0 - 2,0 g de aminoacidos/kg/dia). As necessidades correspondentes comumente aceitas sdo de 2,0 - 6,0 g
para a glicose e 1,0 - 2,0 g de lipidio. A necessidade total de energia depende do quadro clinico do paciente e
geralmente esta entre 20 - 30 kcal/kg/dia. Em pacientes obesos a dose deve se basear no peso ideal estimado.
O KABIVEN PERIPHERAL é fabricado em trés tamanhos destinados a pacientes com necessidades nutricionais
baixas, basais ou moderadamente aumentadas. Para o fornecimento de nutricdo parenteral total, pode ser
necessaria a adicdo de oligoelementos, vitaminas e eletrolitos suplementares. A faixa de dose de 0,10 - 0,15 g
de N/kg/dia (0,7 - 1,0 g de aminoacidos/kg/dia) e energia total de 20 - 30 kcal/Kg/dia corresponde a
aproximadamente 27 - 40 mL de KABIVEN PERIPHERAL /kg/dia. Criangas: A capacidade de metabolizar
nutrientes individuais deve determinar a dosagem. Em geral a infusdo em criancas pequenas (2 - 10 anos) deve
ser iniciada com uma baixa dose, isto €, 14 - 28 mL/kg (correspondendo a 0,49 - 0,98 g de lipidio/kg/dia, 0,34
- 0,67 g de aminoacidos/kg/dia e 0,95 - 1,9 g de glicose/kg/dia), e aumentada em 10 - 15 mL/kg/dia até uma
dosagem maxima de 40 mL/kg/dia. Para criangas acima de 10 anos de idade pode-se aplicar a dosagem usada
em adultos. O uso de KABIVEN PERIPHERAL ndo é recomendado para criancas abaixo de 2 anos de idade, nas
quais o aminoacido cisteina pode ser considerado condicionalmente essencial. Taxa de infusdo: A taxa maxima
de infusdo da glicose é de 0,25 g/kg/h. A dosagem de aminoacidos ndo deve exceder 0,1 g/kg/h. A dosagem de
lipidio ndo deve fornecer mais de 0,15 g/kg/h. A taxa de infusdo ndo deve exceder 3,7 mL/kg/h (correspondendo
a 0,25 g de glicose, 0,09 g de aminoacidos e 0,13 g de lipidios/kg). O periodo de infusdo recomendado para as
bolsas individuais de KABIVEN PERIPHERAL é de 12-24 horas. Dose diaria maxima: 40 mL/kg/dia. Isso equivale
a uma bolsa (maior tamanho) para um paciente de 64 kg, fornece 0,96 g de aminoacidos/kg/dia (0,16 g de
N/kg/dia), 25 kcal/kg/dia de energia ndo protéica (2,7 g de glicose/kg/dia e 1,4 g de lipidio/kg /dia). A dose
maxima didria varia com o quadro clinico do paciente e pode se alterar diariamente. Método e duracdo da
administragdo: Infusdo intravenosa em veia periférica ou central. A infusdo pode ser continuada durante o tempo
que for necessario de acordo com o quadro clinico do paciente. Para minimizar o risco de tromboflebite em
aplicagOes periféricas, recomenda-se o rodizio diario do local de infusdo.

6. REAGCOES ADVERSAS

Reagdo Comum Reagdo Incomum Reagdo Muito rara
(>1/100e<1/10) (>1/1.000 e < 1/100) (<1/10.000)
Doengas do sangue e sistema linfatico Hemdlise, reticulocitose
Doengas do trato respiratério e mediastino Taquipnéia
Doengas gastrintestinais D9r _abdommal, nausea e
vOomitos

Reagdes de hipersensibilidade
Doengas do sistema imune (ex. reagdo anafilatica, rash
cutaneo, urticaria)

Aumento nos niveis

Sob investigagdo plasmaticos das enzimas do
figado
Doengas do sistema nervoso Dor de cabeca
Doengas do sistema reprodutivo e mamas Priapismo
Doencas vasculares Tromboflebite Hipotensdo, hipertensdo
Doengas gerais e condigdes do local de Aumento da temperatura )
e ~ 7 Calafrios, cansago
administracdo corpdrea

Assim como para todas as solugBes hiperténicas para infusdo, pode ocorrer tromboflebite quando as veias
perifericas sdo usadas. Sindrome de sobrecarga lipidica: Um comprometimento da capacidade de eliminar
gordura podera causar sindrome de sobrecarga lipidica. Isso pode ocorrer como resultado de superdose, porém
também nas taxas recomendadas de infusdo, em associagdo a alteragdo subita na condigdo clinica do paciente,
resultando em comprometimento renal ou hepatico. A sindrome de sobrecarga lipidica é caracterizada por
hiperlipidemia, febre, hepato-esplenomegalia, anemia, leucopenia, trombocitopenia, coagulopatias e coma.
Todos os sintomas sdo geralmente reversiveis se a infusdo de lipidios for descontinuada. Em casos de eventos
adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
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