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MINI BULA

OMEGAVEN
6leo de peixe

USO INTRAVENOSO

Omegaven 100 mg / mL
USO ADULTO
Frasco de vidro com 50 mL ou 100 mL

1. INDICACOES
Este medicamento é destinado a suplementacdo de nutrigdo parenteral com acidos graxos 6mega-3 de cadeia
longa, especialmente o acido eicosapentaenoico e o acido docosahexaenoico, quando a nutrigdo oral ou enteral
€ impossivel, insuficiente ou contraindicada.

2. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado em casos de: comprometimento do metabolismo lipidico, distlurbios
hemorragicos graves e diabetes mellitus instavel. Certas afeccGes agudas e fatais a vida, tais como: colapso e
choque, infarto do miocdrdio recente, acidente vascular cerebral, embolia e estado de coma ndo definido.
Contraindicagdes gerais para nutricdo parenteral: hipocalemia, hiper-hidratagdo, desidratacdo hipotonica,
metabolismo instével e acidose. Devido a falta de estudos clinicos, Omegaven® ndo deve ser administrado a
pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica graves. Omegaven® ndo deve ser usado em prematuros, recém-
nascidos, bebés e criangas, devido a experiéncia limitada. Omegaven® ndo deve ser administrado a pacientes
alérgicos a peixe ou a proteina do ovo. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacdao médica ou do cirurgido-dentista. Este medicamento é contraindicado para criancgas.

3. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O nivel de triglicérides séricos deve ser monitorizado diariamente. Devem ser regularmente realizadas avaliages
nos perfis de glicose sanguinea, metabolismo acido-basico, eletrolitos séricos, equilibrio hidrico, hemograma e
tempo de sangramento em pacientes tratados com anticoagulantes. A concentragdo de triglicérides séricos ndo
deve exceder 3 mmol/L durante a administracdo de emulsdes gordurosas. Gravidez e lactacdo: Ndo ha evidéncia
sobre a seguranca desta medicacdo durante a gravidez ou amamentagdo. Esta medicagdo ndo deve ser usada
durante a gravidez ou a amamentagdo. Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento nao deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica ou do cirurgido-dentista.

4, INTERAC6ES MEDICAMENTOSAS

A infusdo de Omegaven® pode causar prolongamento do tempo de sangramento e uma inibicdo da agregagao
plaquetaria. Portanto, Omegaven® deve ser administrado com cautela em pacientes que requerem tratamento
com anticoagulantes, mesmo com relagdo a uma possivel redugdo de anticoagulantes. Quando Omegaven® for
administrado com outras solugBes de infusdo (p.ex., solucdes de aminodacido) através de uma linha comum de
infusdo (desvio, tubo Y), a compatibilidade das solugdes/emulsdes deve ser assegurada. Incompatibilidades:
Podem ocorrer incompatibilidades durante a adicdo de cations polivalentes, por exemplo, calcio, especialmente
quando combinado com heparina. Omegaven® pode ser assepticamente misturado com emulsdes lipidicas, bem
como vitaminas lipossolUveis.

5. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A medicacdo deve ser administrada exclusivamente pela via que consta em bula, sob o risco de danos de eficacia
terapéutica. Dose didria: 1 mL até no max. 2 mL de Omegaven®/kg = 0,1 g até no max. 0,2 g de dleo de
peixe/kg = 70 mL até no max. 140 mL de Omegaven® para um paciente 70 kg. Velocidade maxima de infusdo:
A velocidade de infusdo ndo deve exceder 0,5 mL de Omegaven®/kg/hora, correspondendo a 0,05 g de dleo de
peixe/kg /hora. A velocidade de infusdo maxima deve ser estritamente seguida, caso contrario pode ser
observado um aumento acentuado na concentracdo de triglicérides séricos. Omegaven® deve ser administrado
simultaneamente com outras emulsdes lipidicas. Com base na ingestdo total diaria de lipidios recomendada de
1 - 2 g/kg, a porgao de bleo de peixe de Omegaven® deve constituir 10 - 20% dessa ingestdo. Método de
administragdo: para infusdo por meio da veia central ou periférica. Agitar antes de usar. Duragdo da
administragdo: a duragdo da administragdo ndo deve exceder 4 semanas.

6. REACOES ADVERSAS
Reagdo rara (> 1/10.000 e <1.000): a infusdo de Omegaven® pode levar a prolongamento do tempo de
sangramento e uma inibicdo da agregacao plaquetaria. Em casos raros, os pacientes podem apresentar gosto de
peixe na boca. Efeitos indesejaveis observados durante a administragdo de emulsdes lipidicas: reagao incomum
(> 1/1.000 e < 1/100): dor abdominal, ndusea, voOmito, elevacdo na temperatura corporal, tremores, calafrios,
cansacgo, hipertrigliceridemia e dor de cabega. Reagdo muito rara (< 1/10.000): trombocitopenia, hemdlise,
reticulocitose, reagdes anafilaticas, aumento transitério no teste de funcdo hepatica, priapismo, rash, urticaria e
efeitos circulatdrios (p. ex. hiper/hipotensdo). Pode-se observar um aumento transitério nos testes de fungdo
hepatica apds nutricdo parenteral prolongada com ou sem emuls@es lipidicas. Devem ser observados possiveis
sinais de sobrecarga metabolica. A causa pode ser genética (metabolismos individualmente diferentes) e
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relacionada a diferentes doencas prévias com rapidez variada e ap0s diferentes doses, mas esses sinais tém sido
observados principalmente com o uso de emulsdes lipidicas de semente de algoddo. A sobrecarga metabdlica
pode causar os seguintes sintomas: hepatomegalia com ou sem ictericia, uma alteracdo ou reducdo de alguns
parametros de coagulagdo (p.ex., tempo de sangramento, tempo de coagulagdo, tempo de protrombina,
contagem de plaquetas), esplenomegalia, anemia, leucopenia, trombocitopenia, sangramentos e tendéncia a
sangramento, testes de fungdo hepatica anormais, febre, hiperlipidemia, cefaleia, dores de estdbmago, fadiga e
hiperglicemia. Caso esses efeitos colaterais ocorram ou no caso do nivel de triglicérides durante a infusdo de
lipidios aumentar acima de 3 mmol/L, a infusdo de lipidios deve ser interrompida ou, se necessario, mantida com
posologia reduzida. 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 saude
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