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MINI BULA

LIPOVENOS MCT
oleo de soja + triglicerideos de cadeia média + lecitina de ovo

USO INTRAVENOSO

Lipovenos MCT 20% (100 mg/mL + 100 mg/mL + 12 mg/mL)
USO ADULTO
Frasco de vidro com 500 mL

1. INDICACOES
Lipovenos® MCT ¢ indicado para pacientes com deficiéncia em manter ou restabelecer, por ingestdo oral, um
padrdo normal de acidos graxos essenciais. Além disso, é indicado para atender as necessidades energéticas de
pacientes, através da conversdo rapida de acidos graxos de cadeia média e de acidos graxos essenciais na terapia
nutricional parenteral.

2. CONTRAINDICACOES

Lipovenos® MCT ¢é contraindicado em pacientes com disturbios graves de coagulacdo, gravidez, choque e
colapso, estado de hipoperfusao tecidual e tromboembolismo agudo, estados graves de sepse com acidose e
hipoxia, didtese hemorragica grave, embolismo lipidico, fase aguda de infarto cardiaco e acidente vascular
cerebral, coma ceto-acidético e pré-coma diabético. Hipersensibilidade a proteina de ovo, soja ou amendoim ou
a qualquer das substancias ativas ou excipientes. No caso de acumulos de triglicerideos durante a administragdo,
também podem ocorrer metabolismo lipidico deficiente, insuficiéncia hepatica e renal, disturbios do sistema
reticulo-endotelial e inflamagdo hemorragica necrética aguda do péncreas. Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista. Este medicamento é contraindicado para criangas.

3. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

Os niveis séricos de triglicerideos devem ser monitorados. Em casos onde ha suspeita de um metabolismo lipidico
deficiente o nivel sério de triglicerideo deve ser monitorado diariamente. A concentracdo sérica de triglicerideos
ndo deve exceder 3 mmol/L durante a infusdo das emulsdes de lipidios. Os niveis séricos de glicose, metabolismo
acido-basico, balango hidrico, eletrélitos e hemograma devem ser avaliados em intervalos regulares. Este
medicamento contém oleo de soja e lecitina de ovo que raramente podem causar reagGes alérgicas. ReagGes
alérgicas cruzadas foram observadas entre 6leo de soja e amendoim. Ndo existem dados clinicos que suportem
0 uso de Lipovenos® MCT em neonatos e criangas. As adigdes devem ser realizadas assepticamente. Lipovenos®
MCT ndo deve ser armazenado apos a adigdo de outros componentes. Devido a auséncia de experiéncias de uso
de Lipovenos® MCT durante a lactacdo, este deve ser administrado apds cuidadosa avaliagdo. Categoria de risco
na gravidez: C. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica
ou do cirurgidao-dentista.

4. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Incompatibilidades podem ocorrer através da adigdo de cations polivalentes especialmente quando combinados
com heparina. Lipovenos® MCT deve somente ser misturado com outras solugdes de uso intravenoso,
medicamentos ou eletrélitos quando a compatibilidade for conhecida.

5. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Modo de usar e cuidados de conservagdo: Agite bem antes de usar. Usar apenas se a emulsdo estiver homogénea.
A infusdo deverd ser utilizada em 24 horas apds a interrupcdo da refrigeracdo. Incompatibilidades:
Incompatibilidades podem ocorrer por adigdo de cations polivalentes (por exemplo, calcio) especialmente quando
combinado com heparina. Lipovenos® MCT apenas devem ser misturados a outras solugdes de infusdo,
concentrado de eletrolitos ou medicacGes, quando a compatibilidade for comprovada. Lipovenos® MCT ndo deve
ser armazenado apds adicdo de outros componentes a solugdo. Lipovenos® MCT pode ser misturado
assepticamente com solugGes de aminoacidos, glicose, eletrélitos e outros nutrientes em bolsa de EVA ou em
bolsa plastica (filme livre de ftalato). Esta mistura deve ser imediatamente armazenada sob refrigeragdo. Estas
misturas do tipo “all in one” devem ser usada dentro de 24 horas apos alcancarem a temperatura ambiente, a
menos que outro dado de estabilidade mais longo tenha sido estabelecido. Posologia: Lipovenos® MCT sao
emulsdes lipidicas para administracdo por veia periférica. A menos que prescrito de outra forma e em fungdo da
necessidade energética do paciente, a dosagem recomendada de Lipovenos MCT 10% e 20% é de 1 g até no
maximo 2 g/kg/dia, o que equivale a 10 - 20 mL de Lipovenos MCT 10%/kg/dia e 5 - 10 mL de LipovenosO
MCT 20%/kg/dia. Taxa de infusdo: Ndo exceder a taxa de administragdo maxima de 0,125 g de lipidio/kg/hora
(equivalente a 1,25 mL de Lipovenos® MCT 10% e 0,625 mL de Lipovenos® MCT 20%). Entretanto, no inicio
da terapia nutricional parenteral com Lipovenos® MCT recomenda-se uma taxa de administragao inicial lenta de
0,05 g de lipidio/kg/hora. As emulsdes lipidicas devem ser administradas juntamente com solugdes de
aminoacidos e carboidratos durante a nutricdo parenteral. Lipovenos® MCT devem ser administradas
concomitantemente com solugdes de aminoéacidos e/ou carboidratos por diferentes sistemas de infusdo e veias.
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Entretanto, se o Lipovenos® MCT ndo for administrado por uma via de infusdo comum (by-pass, tubo Y), deve
ser garantida a compatibilidade de todas as solugdes. O uso de filtros com tamanho de poro de 0,2 um ndo é
possivel, uma vez que as emulsGes lipidicas ndo passam por esse tipo de filtro. Agite bem antes do uso.
Lipovenos® MCT deve ser administrado por tanto tempo quanto a nutricdo parenteral for necessaria.

6. REACOES ADVERSAS

Reagbes adversas observadas com a administracdo de emulsGes lipidicas sdo: leve aumento na temperatura
corporal, sensagao de calor ou frio, calafrio, vermelhiddo ou cianose, falta de apetite, ndusea, vémito, dispnéia,
dores de cabeca, costas, ossos do peito e regido lombar, priapismo (em casos muito raros), hipertensao ou
hipotensdo e reagdes de hipersensibilidade (por exemplo, reagdes anafildticas, eritema). Caso estes sintomas
ocorram ou se o nivel de triglicerideo aumentar durante a emulsdo lipidica para mais de 3 mmol/L, a infusdo
lipidica deve ser interrompida ou, se necessario, continuada, porém a dosagem reduzida. A infusdo lipidica
também deve ser descontinuada se um aumento significativo dos niveis séricos de glicose apds a administracdo
de Lipovenos® MCT for observada. Apoés superdose grave, sem administragdo concomitante de carboidratos,
pode ocorrer acidose metabdlica. Sindrome de Sobrecarga Lipidica: A possibilidade de uma sindrome de
sobrecarga deve sempre ser considerada. Isso pode ser causado por metabolismos geneticamente diferentes ou
apos diferentes doses e dependendo das doencas anteriores. A sindrome da sobrecarga apresenta os seguintes
sintomas: hepatomegalia com ou sem ictericia; esplenomegalia; pardmetros patoldgicos da fungdo hepatica;
anemia, leucopenia, trombocitopenia; tendéncia a sangramento e hemorragia; alteragdes nos parametros de
coagulagdo; aumento na temperatura; hiperlipemia; dor de cabega; dor de estémago e fadiga. Em casos de
eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa
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Venda sob prescricao
Uso restrito a estabelecimentos de salde
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