FRESENIUS
KABI

SmofKabiven Extra Nitrogen (poliaminodcidos + glicose + emulsao lipidica). Indicagdes: nutricdo parenteral para adultos
e criangas acima de 2 anos, quando a alimentagio por via oral ou enteral é impossivel, insuficiente ou contraindicada.
SmofKabiven Extra nitrogen é administrado em via de acesso central. Geralmente, a osmolaridade das solu¢des parenterais
determina a escolha da via de acesso, sendo que solugdes de nutricdo parenteral com osmolaridade maior que 850
mosmol/L sdo administradas em veias centrais e as solu¢des de nutricdo parenteral com osmolaridade de até 850 mosmol/L
sdo administradas em veias periféricas. Além da osmolaridade da solugdo, as seguintes recomendagdes internacionais
devem ser avaliadas para a determinagdo da via de acesso do paciente: - acesso venoso central é recomendado na maioria
dos pacientes com as seguintes condi¢des: necessidade de suporte nutricional de longo prazo, pacientes com veias
periféricas pobres, necessidade de solugdes hiperosmolares (osmolaridade maior que 850 mosmol/L), altas necessidades de
nutrientes, restricdo grave de liquidos e necessidade de multiplos acessos venosos. Acesso venoso periférico é recomendado
na maioria dos pacientes com as seguintes condi¢des: necessidade de alimenta¢ido de pacientes por um pequeno periodo,
nutri¢do parenteral suplementar, falta de acesso venoso central e quando a nutricdo parenteral venosa central nio se
justifica devido a uma rela¢do de risco-beneficio negativo. A defini¢do e conduta sobre a via de acesso mais adequada para
cada paciente deverdo ser feitas pelo profissional de satide responsavel. Contraindicac¢ées: hipersensibilidade aos dleos de
peixe, ovo, soja, ou proteina do amendoim ou a qualquer um dos ingredientes ativos ou excipientes; hiperlipidemia grave;
insuficiéncia hepdtica grave; alteragdes graves na coagulagdo sanguinea; falhas congénitas do metabolismo de aminodcidos;
insuficiéncia renal grave sem acesso a hemofiltracido ou didlise; choque agudo; hiperglicemia ndo controlada; niveis séricos
patologicamente elevados de qualquer um dos eletrélitos da formulagdo; edema pulmonar agudo; hiper-hidratagdo;
insuficiéncia cardiaca descompensada; sindrome hemofagocitética; condi¢des instaveis (por exemplo: condigdes pos-
traumaticas graves, Diabetes mellitus descompensada, infarto agudo do miocardio, derrame cerebral, embolismo, acidose
metabdlica, sepse grave, desidratacdo hipoténica e coma hiperosmolar). Atengao fenilcetoniricos: contém fenilalanina.
Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 2 anos. Precaugdes e adverténcias: A concentracdo de
triglicerideos no soro sanguineo nao deve exceder 4 mmol/L durante a infusdo. Uma superdose pode levar a sindrome da
sobrecarga de lipidios. Deve-se ter cautela em condi¢des de comprometimento do metabolismo lipidico, o qual pode
acontecer em pacientes com insuficiéncia renal, diabetes mellitus, pancreatite, fungdo hepatica comprometida,
hipotireoidismo e sepse. Distirbios do balanco de fluidos e eletrélitos devem ser corrigidos antes do inicio da infusao.
Glicose sérica, eletrolitos e osmolaridade, assim como o balango hidrico, equilibrio dcido-base e enzimas hepaticas devem
ser monitorados. A contagem de células sanguineas (hemograma) e a coagulacdo devem ser monitoradas quando lipidios
sdo administrados por um longo periodo. Em pacientes com insuficiéncia renal, a administracdo de fosfato e potassio deve
ser cuidadosamente controlada para prevenir hiperfosfatemia e hipercalemia. A nutricdo parenteral deve ser administrada
com cautela em pacientes com acidose lactica, fornecimento insuficiente de oxigénio celular e osmolaridade sérica
aumentada. Qualquer sinal ou sintoma de reagdo anafilatica deve levar a imediata interrup¢do da infusdo. A dosagem de
oligoelementos deve ser considerada, especialmente durante uma infusdo intravenosa por longo tempo. Deve ser
considerada a quantidade de zinco administrada com SmofKabiven Extra Nitrogen. Em pacientes desnutridos, o inicio da
nutricdo parenteral pode acelerar as alteracdes de fluidos resultando em edema pulmonar e insuficiéncia cardiaca
congestiva, bem como uma redugdo na concentragdo sérica de potassio, fosforo, magnésio e vitaminas hidrossoluveis. Estas
alteragcdes podem ocorrer dentro de 24 a 48 horas, portanto, recomenda-se cuidado e o inicio lento da nutrigdo parenteral
neste grupo de pacientes, além de um estreito monitoramento e ajustes apropriados de fluidos, eletrélitos, minerais e
vitaminas. O produto ndo deve ser administrado simultaneamente com sangue no mesmo equipo de infusdo, devido ao risco
de pseudoaglutina¢do. Em pacientes com hiperglicemia, pode ser necessaria a administracdo exégena de insulina. Nao ha
recomendagdes especiais de administragdo para idosos, no entanto, devem ser consideradas as particularidades do paciente,
como fungdo renal e hepatica. Devido a composi¢do da solugdo de aminoacidos, o produto ndo é recomendado para uso em
recém-nascidos e criangas abaixo de 2 anos e ainda nao ha experiéncia clinica do seu uso em criancas e adolescentes (entre 2
e 18 anos). Nao foram realizados estudos especificos para a avaliagdo da seguranca durante a gravidez e a lactagdo.
Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento nido deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista. Interagées com medicamentos, alimentos e alcool: alguns medicamentos, como
insulina, podem interferir com o sistema lipase do organismo. A heparina administrada em doses clinicas pode causar uma
liberacdo transitéria da lipase lipoprotéica na circulagdo sanguinea. Isto pode resultar, inicialmente, em um aumento da

lipdlise plasmatica, seguida por uma diminui¢do transitéria na eliminagao de triglicerideos. Reag¢6es adversas: taquicardia;
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dispneia; falta de apetite; ndusea; vomitos; aumento sérico das enzimas hepaticas; hipotensao; hipertensao; leve aumento na
temperatura corporal; calafrio; tontura; dor de cabega; reagdes de hipersensibilidade (reagdes anafilaticas ou anafilactoides,
inchaco, febre, queda de pressao arterial, urticaria, rash cutdneo, rubor, dor de cabeca); sensacgio de frio ou calor; palidez;
cianose; dor no pescog¢o costas, ossos, peito e lombar; observar possiveis sinais de sobrecarga lipidica (sintomas:
hiperlipemia, febre, infiltracdo de lipidios, hepatomegalia com ou sem ictericia, esplenomegalia, anemia, leucopenia,
trombocitopenia, distirbios de coagulagio, hemdlise e reticulocitose, testes anormais da fun¢do hepdatica e coma); excesso
de infusdo de aminodacidos (sintomas: ndusea, vOmito, tremores e transpira¢do); aumento na temperatura corpoérea;
hiperglicemia. Posologia: adultos e adolescentes (12 a 18 anos): 13 mL - 31 mL/kg/dia. Em obesos, a dose deve ser baseada
no peso ideal estimado. Taxa de infusdo: ndo deve exceder 1,5 mL/kg/h (correspondendo a 0,10 g de aminoacidos, 0,13 g de
glicose e 0,04 g de lipidios/kg/h). O periodo de infusdo recomendado é de 14 - 24 horas. Dose maxima didria: 31 mL/kg/dia.
Criangas (2 a 11 anos): 1 a 31 mL/kg/dia, sendo 31 mL/kg/dia a dose maxima didria recomendada. A dose deve ser
regularmente ajustada de acordo com as necessidades de pacientes pediatricos, que variam mais do que em adultos. Taxa de
infusdo: ndo deve exceder 1,8 mL/kg/hora. Se aplicada a dose maxima didria, a dose deve ser infundida num periodo de pelo
menos 17 horas, de modo a ndo exceder a taxa de infusdo maxima diaria, exceto em casos particulares e com monitoramento
cuidadoso. O periodo de infusdo recomendado é de 12 - 24 horas. O tempo maximo que a bolsa deve permanecer pendurada

apés o inicio da infusdo é 24 horas. M.S. 1.0041.0150. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. USO RESTRITO A HOSPITAIS.
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