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NuTRIflex® Lipid Peri

poliaminoacidos + glicose + emulsdo lipidica + eletrélitos

APRESENTACOES

Sistema fechado de infusdo em bolsas plasticas de camara tripla — Embalagem contendo: 5 unidades de 1250
mL por caixa; 5 unidades de 1875 mL por caixa.

NuTRIflex® Lipid Peri é uma emulsédo para infuséo intravenosa, estéril e apirogénica.

Via de administracéo:
VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO e PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO:
Constituinte NuTRIflex® Lipid Peri  NuTRIflex® Lipid Peri
1250 mL 1875 mL
glicose monoidratada 88,0¢ 132,09
equivalente a glicose anidra 80,0¢ 120,0¢
fosfato de sodio monobésico di-hidratado 1,17 g 1,75¢
acetato de zinco di-hidratado 6,625 mg 9,938 mg
isoleucina 2,349 35149
leucina 3,139 4709
cloridrato de lisina 2,849 4269
metionina 196 g 2949
fenilalanina 3519 5274
treonina 182¢g 2,739
triptofano 0,57 ¢ 0,86 ¢
levovalina 2,609 3,909
arginina 2,709 4059
cloridrato de histidina monoidratado 1,699 2,54 ¢
alanina 4859 7,289
cido aspaértico 1509 2,25¢
&cido glutamico 3,50 ¢ 525¢
glicina 1,659 2,48¢
prolina 3,409 51049
serina 3,009 450¢
hidréxido de sodio 0,80 g 1,20 ¢
cloreto de sodio 1,08 ¢ 1,62 ¢
acetato de sédio tri-hidratado 0,54 ¢ 0,82¢
acetato de potassio 29¢g 441¢g
acetato de magnésio tetraidratado 0,64 ¢ 0,96 g
cloreto de calcio di-hidratado 0,444 0,66 g
6leo de soja 2509 375¢g
triglicerideos de cadeia média 2509 375¢g
Excipientes:

acido citrico monoidratado, glicerol, lecitina de ovo, oleato de sédio e agua para injetaveis
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Conteudo Eletrolitico

Na* 50,0 mmol 75,0 mmol

K* 30,0 mmol 45,0 mmol

Ca* 3,0 mmol 4,5 mmol

Mg** 3,0 mmol 4,5 mmol

CIr 48,0 mmol 72,0 mmol
H2PO4~ 7,5 mmol 11,25 mmol
zZn** 0,03 mmol 0,04 mmol
CH3COO- 40,0 mmol 60,0 mmol
aminoacidos 40,09 60,0 g
carboidratos 80,09 120,09

lipidios 50,0 ¢ 75,09
nitrogénio 574 860

Caloria total 4000 KJ (955 Kcal) 6000 KJ (1435 Kcal)
Osmolaridade 840 mOsmol/L 840 mOsmol/L
Osmolalidade 920 mOsmol/Kg 920 mOsmol/Kg
pH 5,0-6,0 5,0-6,0

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Nutriflex® Lipid Peri é destinado a Nutrigdo Parenteral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O produto Nutriflex® Lipid Peri, envasado em bolsas de pléstico flexivel de camara tripla, foi desenvolvido
para proporcionar todos os ingredientes necessarios para Nutri¢do Parenteral Total, porém evitando a possivel
interacdo entre os constituintes.
A apresentacdo do produto envasado em bolsa de plastico flexivel de cAmara tripla, as quais estdo conectadas
através de um selo rompivel, permitindo a administracdo simultanea de componentes em concentragdes ideais
para as necessidades humanas.
A separacao fisica do conteldo das camaras evita a interacdo entre 0s componentes durante a esterilizacéo e
armazenamento. O envase bolsa de plastico flexivel de cdmara tripla permite uma mistura totalmente asséptica
das solucdes imediatamente antes da administracéo.
A composicdo de Nutriflex® Lipid Peri contém todos os componentes necessarios para o metabolismo no
organismo, que vem em forma de amino&cidos, lipideos, glicose e eletrolitos.
Nutriflex® Lipid Peri contém 16 aminoacidos sintéticos em sua forma levdgira metabolizada pelo organismo.

A formulacdo se baseia na composicao da proteina do ovo, ou seja, 45,5% de aminoacidos essenciais e 20,2%

de cadeia ramificada.

Além dos 8 aminoécidos essenciais, Nutriflex® Lipid Peri contém os aminoacidos semi-essenciais histidina e
glicina, indispensaveis para pacientes com uremia e hiperamonemia.

Os seis aminoacidos restantes sdo ndo-essenciais e proporcionam uma quantidade de nitrogénio suficiente para
conseguir um estado de equilibrio no organismo.

Nutriflex® Lipid Peri contém glicose como fonte energética em Nutri¢do Parenteral, ja que sua degradagdo
leva a uma importante propor¢do de energia celular. A glicose também é indispenséavel para o metabolismo
eritrocitario e cerebral.

Para que os aminoacidos em Nutricdo Parenteral sejam utilizados de forma otimizada na sintese protéica, deve-
se administrar simultaneamente calorias para conseguir uma relagdo energia/nitrogénio suficiente.
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Ainda que as quantidades de eletrdlitos necessarios para o metabolismo dependam da situagdo clinica do
paciente, se necessita de uma concentragdo basica minima para os diversos processos metabélicos e
enzimaticos.

As quantidades de eletrdlitos presente em Nutriflex® Lipid Peri sdo suficientes para desenvolvimento destes
processos:

- O potéassio é necessario para a sintese protéica.

- O sadio e o cloreto garantem o equilibrio hidrico.

- O magnésio é um ativador enzimatico e ajuda a manter a estabilidade da membrana celular.

- O fosfato intervém na maioria das reagdes associadas a transferéncia de energia.

- O calcio é um ativador enzimatico e desempenha um papel essencial na permeabilidade das membranas
celulares. Também intervém na coagulagéo.

Na maioria das NutrigBes Parenterais Totais, existe o risco de hipofosfatemia, devido ao fato do célcio e o
fosfato que devem ser administrados conjuntamente, poderem formar complexos insollveis durante a
esterilizagéo.

O envase em bolsas de pléstico flexivel de cdmara tripla neste caso, apresenta a vantagem de permitir que estes
dois ions permanecam separados fisicamente até a ocasido da administragéo.

Devido a sua alta densidade energética, os lipideos sdo uma eficiente forma de fornecimento de energia e supre
0 organismo com 4cidos graxos essenciais para a sintese dos componentes celulares e prostaglandinas. Por esse
motivo, a emulsdo de lipideos contém triglicerideos de cadeia média e de cadeia longa (6leo de soja).

Os triglicerideos de cadeia média sdo mais rapidamente hidrolisados, eliminados da circulagdo e oxidados
completamente do que os triglicerideos de cadeia longa. Eles sdo fonte de energia de escolha, particularmente
quando h& um distarbio de degradac&o e/ou, utilizacdo de triglicerideos de cadeia longa, por exemplo, quando
h& uma deficiéncia de lipoproteina lipase, deficiéncias nos co-fatores da lipoproteina lipase.

Os &cidos graxos insaturados séo fornecidos somente através de triglicerideos de cadeia longa, que por
conseguinte, servem principalmente para a profilaxia e tratamento com &cidos graxos essenciais e somente
depois como fonte de energia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
NuTRIflex® Lipid Peri ndo deve ser administrado nas seguintes condicdes:
« disturbios do metabolismo dos aminoéacidos;
* disturbios do metabolismo dos lipideos;
* hipercalemia;
* hiponatremia;
» metabolismo instavel;
* hiperglicemia que ndo responde a doses de insulina de até 6 unidades de insulina/ hora;
« acidose;
* colestase intra-hepatica;
« insuficiéncia hepatica grave;
« insuficiéncia renal grave;
« insuficiéncia cardiaca manifesta;
« diatese hemorragica agravante;
» fases agudas de acidente vascular cerebral e infarto cardiaco;
* eventos trombo-embélicos agudos;
* embolismo lipidico;
« hipersensibilidade conhecida a proteina de soja e de ovo ou a qualquer um dos componentes.

Sédo contraindicacdes gerais para nutricdo parenteral:

« estado circulatorio instavel com ameaga vital (estados de colapso e choque)
« fornecimento de oxigénio celular inadequado

« estados de hiPeridratacdo

« distarbios do balango de fluidos e de eletrélitos

« edema pulmonar agudo e insuficiéncia cardiaca descompensada.

Nutriflex® Lipid Peri é contraindicado em neonatos, lactantes e criangas até 24 meses de idade, considerando
as suas distintas necessidades nutricionais.

Categoria de risco na gravidez: C
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgiéo-
dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Deve-se ter cautela em casos de osmolaridade sérica aumentada.
Como para todas as solucGes de infusdo de grande volume, NuTRIflex® Lipid Peri deve ser administrado com
cautela em pacientes com deficiéncia cardiaca ou renal.
Distarbio de balanco de fluidos, de eletrdlitos e acido-base, por exemplo hiPeridratagao, hipercalemia, acidose,
devem ser corrigidos antes do inicio da infusdo. A infusdo muito rapida pode conduzir a uma sobrecarga de
fluidos com concentragdes séricas patoldgicas de eletrdlitos, hiPeridratacao e edema pulmonar.
A concentragdo sérica de triglicerideos deve ser monitorada quando da infusdo de NuTRIflex® Lipid Peri.
Lipemia de jejum deve ser excluida em pacientes com suspeita de distirbios, do metabolismo dos lipideos antes
do inicio da infusdo. A administracéo de lipideos é contraindicada se houver lipemia de jejum. A presenga de
hipertrigliceridemia 12 horas apds a administracao de lipideos também indica a presenca de um distarbio do
metabolismo dos lipideos.
NuTRIflex® Lipid Peri deve ser administrado com cautela em pacientes com disttrbios do metabolismo dos
lipideos, por exemplo, insuficiéncia renal, diabetes mellitus, pancreatite, deficiéncia hepatica, hipotireoidismo
(com hipertrigliceridemia), e sepsis. Se NuTRIflex® Lipid Peri é fornecido a pacientes nessas condigdes, 0
monitoramento rigoroso do nivel sérico de triglicerideos é obrigatdrio.
Qualquer sinal ou sintoma de reagéo anafilatica (tal como febre, tremor, “rash" ou dispnéia) deve conduzir a
interrupgdo imediata da infus&o.
Dependendo das condi¢fes metabdlicas do paciente, podem ocorrer ocasionalmente hipertrigliceridemia ou
aumentos da concentracdo sangiiinea da glicose. Se a concentragdo plasmatica de triglicerideos aumentar para
uma faixa maior do que 3 mmol/L durante a administracéo de lipideos, recomenda-se que a taxa de infusdo seja
reduzida.
Se a concentracdo plasmatica de triglicerideos permanecer em faixas acima de 3 mmol/L, a administracéo deve
ser interrompida até que o nivel normalize.
Uma reducédo da dose ou interrupcdo da administracdo é também indicada se a concentracdo sangiiinea de
glicose aumentar para faixas acima de 14 mmol/L (250 mg/dl) quando da administragdo de lipideos.
Como com todas as solug@es contendo carboidratos, a administragdo de NuTRIflex® Lipid Peri pode conduzir
a hiperglicemia. O nivel sanguineo de glicose deve ser monitorado. Se houver hiperglicemia, a taxa de infusdo
deve ser reduzida ou deve-se administrar insulina.
A infusdo intravenosa de aminoacidos é acompanhada pela excre¢do urinaria aumentada de elementos tracos,
especialmente cobre e, em particular, zinco. Isso deve ser considerado na dosagem de elementos tracos,
especialmente durante a nutri¢do intravenosa prolongada.
NuTRIflex® Lipid Peri ndo deve ser fornecido simultaneamente com sangue no mesmo equipo de infusdo
devido ao risco de pseudo-aglutinagéo.
O ionograma sérico, o balanco hidrico, os niveis séricos de glicose e o equilibrio &cido-base devem ser
monitorados.
O contetdo de lipideos pode interferir com certas analises laboratoriais (por exemplo, bilirrubina, lactato
desidrogenase, saturacdo de oxigénio) se forem colhidas amostras de sangue antes dos lipideos terem sido
adequadamente retirados da corrente sangiiinea. Pode ser necessario, quando solicitado a substituicdo de
eletrolitos, vitaminas e elementos tragos.
Como NuTRIflex® Lipid Peri contém zinco e magnésio, deve-se ter cuidado quando o produto é administrado
com solugdes contendo esses elementos.
Como com todas as solucdes intervenosas sdo necessarias precaucfes assépticas restritas para a infusao de
NuTRIflex® Lipid Peri.
NuTRIflex® Lipid Peri é uma preparacédo de composicdo complexa. Portanto, é aconselhavel ndo adicionar
outras solucdes.

Pacientes idosos
N&o h& uma dose diferenciada da recomendada para adultos. Porém, deve-se observar a velocidade de
administracdo do produto e analisar as rea¢cdes que possam ocorrer no paciente.

Gravidez e lactacdo
Estudos pré-clinicos ndo foram realizados com o Nutriflex® Lipid Peri. O clinico deve considerar a relacio
risco/beneficio antes de administrar o Nutriflex® Lipid Peri a uma mulher gravida.
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A amamentacdo nao é recomendada se a mulher necessita de nutricdo parenteral nessa época.

Categoria de risco na gravidez: categoria C
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgigo-
dentista.

InteracGes medicamentosas

Algumas drogas, como a insulina, podem interferir com o sistema lipase do organismo. Esse tipo de interacéo
parece, contudo, ser de somente importancia clinica limitada.

A heparina administrada em dosagens clinicas causa uma liberagéo transitdria de lipoproteina lipase na
circulacgdo. Isso pode resultar inicialmente em lip6lise aumentada no plasma seguido de um decréscimo
transitorio no "clearance" dos triglicerideos.

O ¢leo de soja possui um teor de vitamina K1. Isso pode interferir com o efeito terapéutico dos derivados da
cumarina que deve ser monitorado rigorosamente em pacientes tratados com tais drogas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use o medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser Perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar abaixo de 25°C. N&o congelar. Proteger da Luz. O produto congelado deve ser descartado.
Nutriflex® Lipid Peri deve ser mantido em sua embalagem original.

O produto deve ser transportado com 0s cuidados necessarios para ndo danificar a embalagem ou seu contetdo.

Prazo de validade:
NuTRIflex® Lipid Peri possui prazo de validade de 24 meses, a partir da data de fabricagéo, desde que a
embalagem original esteja integra.

Apbs abertura do recipiente:

A emulsdo deve ser utilizada imediatamente ap6s a abertura da bolsa.

Ap6s mistura, a emulsdo pode ser utilizada por periodos méximos de 4 dias quando armazenado a temperatura
de 2-8°C, mais 48 horas & temperatura abaixo de 25°C.

Numero de Lote e datas de fabricacéo e validade: Vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Posologia
A dose deve ser ajustada as necessidades individuais do paciente.

Adultos:

A dose maxima diaria equivale a 40 mL /kg de peso corporal, correspondendo a:
- 1,28 g de aminoacido /kg de peso corporal / dia

- 2,56 g de glicose / kg de peso corporal / dia

- 1,6 g de lipideos /kg de peso corporal / dia

Recomenda-se que Nutriflex® Lipid Peri seja administrado em forma de infusdo continua. Um aumento na
velocidade de infusdo além dos primeiros 30 minutos até a velocidade de infusdo desejada evita possiveis
complicacGes.

A velocidade méaxima de infusdo é de 2,5 mL /kg de peso corporal/ hora, correspondendo a:
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- 0,08 g de aminoacidos /kg de peso corporal / hora
- 0,16 g de glicose /kg de peso corporal / hora
- 0,1 g de lipideos /kg de peso corporal / hora

Por exemplo, para um paciente pesando 70 kg, isso corresponde a uma velocidade de infusdo de 175 mL /hora.
A quantidade de aminoacidos administrada é entdo de 5,6 g/hora, de glicose de 11,2 g/hora e de lipideos de 7
g/hora.

Em geral, recomenda-se que a quantidade maxima de calorias ndo deve exceder 40 Kcal/kg de peso
corporal/dia. Doses maiores sdo possiveis se especialmente indicado, por exemplo, em pacientes queimados.
A duracdo do tratamento para as indica¢des estabelecidas ndo deve exceder 7 dias.

Criancas acima de 2 anos:

As recomendacdes de dosagem séo orientagOes baseadas nas necessidades médias. A dose deve ser adaptada
individualmente, de acordo com a idade, estagio de desenvolvimento e doenca. Para calculo da dosagem deve
ser levado em consideracdo o estado de hidratacdo do paciente pediétrico.

Para criangas é necessario iniciar a terapia nutricional com metade da dosagem alvo. A dosagem deve ser
aumentada gradativamente de acordo com a capacidade metabdlica individual até a dose maxima.

Dose diaria durante 3° ao 5° ano de vida:

45 mL/kg de peso corporal, correspondendo a:

- 1,44 g de aminoacido /kg de peso corporal / dia:
- 2,88 g de glicose / kg de peso corporal / dia

- 1,8 g de lipideos /kg de peso corporal / dia

Dose diaria durante 6° a014° ano de vida:

30 mL/kg de peso corporal, correspondendo a:

- 0,96 g de aminoacido /kg de peso corporal / dia
- 1,92 g de glicose / kg de peso corporal / dia

- 1,2 g de lipideos /kg de peso corporal / dia

A velocidade maxima de infusdo é de 2,5 mL /kg de peso corporal/hora, correspondendo a:

- 0,08 g de aminoacidos /kg de peso corporal / hora

- 0,16 g de glicose /kg de peso corporal / hora

- 0,1 g de lipideos /kg de peso corporal / hora

Energia adicional que possa ser requerida para pacientes pediatricos deve ser administrada na forma de solucéo
de glicose ou emulsdo de lipideos conforme o caso.

A duracdo do tratamento para as indicacGes estabelecidas ndo é limitada. Durante a administracéo de
NuTRIflex® Lipid Peri a longo prazo, é necessario fornecer a reposicéo apropriada de elementos tragos e
vitaminas.

Modo de usar

Uso intravenoso Periférico, preferencialmente.

Preparacdo da solugdo misturada:

Remova a bolsa da embalagem protetora e proceda como se segue:

- Coloque a bolsa em uma superficie sélida.

- Rompa os lacres internos das duas cAmaras suPeriores utilizando pressdo com ambas as maos.
- Misture rapidamente os contetdos da bolsa juntos.

i

V

Preparagdo para infusdo:

- Dobre as duas camaras vazias para tras.

- Pendure a bolsa de mistura no suporte de infusdo pela alga central.

- Remova a capa protetora da via de saida e realizar a infusdo utilizando a técnica normal.



B BRAUN

Apos infusdo nunca guardar sobras da solugdo para emprego posterior. Qualquer residuo deve ser descartado. S6
devem ser utilizadas soluc@es totalmente transparentes e com envase ndo danificado. Utilize sempre bolsas nas
quais as solugGes de aminoacidos e glicose estejam limpidas. N&o utilize bolsas nas quais haja separagdo de fase
discernivel (gotas de dleo) na camara contendo a emulséo de lipideos.

Se forem utilizados filtros, os mesmos devem ser lipideo-permeaveis.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Possiveis reages prematuras na administracao de emulsdes lipidicas s@o: pequena elevacio na temperatura,
eritema, sensagdo de frio, tremores, perda de apetite, nauseas, vomitos, dificuldade respiratéria, cefaléia, dor nas
costas, 0ss0s, peito e regido lombar, queda ou aumento da pressao sanguinea (hipotensdo, hipertensdo), reagdes
de hipersensibilidade (por exemplo, rea¢Ges anafiléticas, erupcdes dérmicas). Rubor ou descoloracdo da pele
devido a oxigenacgdo deficiente do sangue (cianose) podem ocorrer como efeitos colaterais.
Se esses efeitos colaterais surgirem, a infusdo devera ser descontinuada ou, se for apropriado, a infusdo devera
continuar com um nivel de dosagem menor.
Deve-se prestar atengdo para a possibilidade de ocorrer uma sindrome de sobrecarga. Isso pode ocorrer como
um resultado de condi¢des metabdlicas determinadas geneticamente que variam individualmente e podem
ocorrer em proporgdes diferentes e ap6s dosagens diferentes, dependendo de distarbios prévios.
Sindrome de sobrecarga esté associada com os seguintes sintomas: aumento do figado (hepatomegalia) com ou
sem ictericia, aumento do bago (esplenomegalia), infiltragéo lipidica dos érgéos, pardmetros da funcao hepatica
patol6gica, anemia, reducdo da contagem de leucdcitos (leucopenia), reducdo da contagem de plaquetas
(trombocitopenia), uma tendéncia a hemorragias, alteraces ou reducdo nos fatores de coagulacao (tempo de
sangramento, tempo de coagulacdo, tempo de protrombina, etc.), febre, hiperlipemia, cefaléia, dor de estbmago
e fadiga.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em geral, é pouco provavel que se produza uma superdose devido a administragdo de NuTRIflex® Lipid Peri.
- Sintomas de superdose de fluidos e eletrdlitos:
HiPeridratacdo hipertdnica, desequilibrio de eletrélitos e edema pulmonar.
- Sintomas de superdose de aminoacidos:
Perdas renais de aminoacidos com consecutivo desequilibrio de aminoécidos, nuseas, vémitos e tremores.
- Sintomas de superdose de glicose:
Hiperglicemia, glicosUria, desidratacdo, hiperosmolalidade e coma hiperosmolar.
- Sintomas de superdose de lipideos:
A superdose de lipideos pode conduzir & sindrome de sobrecarga, caracterizada (por exemplo) por febre,
cefaléia, dor de estdmago, fadiga, hiperlipemia, hepatomegalia com ou sem ictericia, esplenomegalia, distarbios
patolégicos de funcdo hepética, anemia, reducéo na contagem de plaquetas, redugdo na contagem de leucdcitos,
diatese hemorragica e/ou hemorragia, alteracdo ou depressao dos fatores de coagulacdo sangiiineos (tempo de
sangramento, tempo de coagulacdo, tempo de protrombina, etc.). A concentracdo plasmatica de triglicerideos
ndo deve exceder 3 mmol/L durante a infuséo.

A suspensdo imediata da infusdo é indicada em casos de superdose. Medidas terapéuticas adicionais dependem
dos sintomas particulares e de sua gravidade.
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A infusdo podera ser reiniciada ap6s o desaparecimento dos sintomas, sendo que a velocidade de infusdo deve
aumentar gradualmente com monitoramento em intervalos freqiientes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientac0es.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.0085.0124
Farm. Resp.: S6nia M. Q. de Azevedo — CRF RJ n°: 4.260

Importado e distribuido por:

Laboratérios B. Braun S.A.

Av. Eugénio Borges, 1092 e Av. Jequitiba 09
Arsenal - CEP: 24751-000

Séo Gongalo - RJ - Brasil

C.N.P.J. 31.673.254/0001-02

Industria Brasileira

SAC: 0800-0227286

Fabricado por:

B. Braun Melsungen AG
Carl — Braun — Strasse 1
34212 Melsungen
Alemanha

Uso restrito a hospitais.
Venda sob prescrigdo médica.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissdo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes da bula

Data do Ne do Assunto Data do Ne do Assunto Data da Itens da bula | Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacdo VP/VPS relacionadas
28/06/2013 | 0522323/13-7 (10454 - 28/06/2013 | 0522323/13-7 [10454 28/06/2013 | Adequacio VPeVPS | 5 unidades de

ESPECIFICO - ESPECIFICO - dos textos de 1250 mL por
Notificacdo de Notificacdo de bula a RDC caixa; 5
Alteracdo de Texto Alteracéo de 47/2009 e a unidades de
de Bula - RDC Texto de Bula - RDC 60/2012 1875 mL por
60/12 RDC 60/12 caixa.
07/07/2015 | 0598470/15-0 [10454 - 07/07/2015 | 0598470/15-0 |[ESPECIFICO - 07/07/2015 | Alteracdesde | VPeVPS | 5 unidades de
ESPECIFICO - Notificacdo de dados legais 1250 mL por
Notificacdo de Alteracao de caixa; 5
Alteracao de Texto Texto de Bula - unidades de
de Bula - RDC RDC 60/12 1875 mL por
60/12 caixa.
10/03/2020 | 0724872/20-5 | 10454 - 10/03/2020 | 0724872/20-5 | 10454 - 8.Reacdes VPS e \/P ?Zusngda‘zes de
ESPECIFICO ESPECIFICO Adversas e
Notificacdo de Notificacdo de (VIGIMED; e unidades de
Alteracdo de Alteracdo de Alteragdo de 1875 mL por
Texto de Bula - Texto de Bula - dados legais. caixa.
RDC 60/12 RDC 60/12
15/05/2020 | 1525481/20-0 | 10454 - 15/05/2020 | 1525481/20-0 | 10454 - 15/05/2020 | Alteraciode | VPSe VP ?Zusnéda‘zes de
. . . mL por
ESPECIFICO ESPECIFICO formatagéo. caixa: 5
Notificacdo de Notificacdo de unidades de
Alteracdo de Alteracdo de 1875 mL por
Texto de Bula - Texto de Bula - caixa.
RDC 60/12 RDC 60/12
10/03/2021 10454 - 10/03/2021 10454 - 8.Reacdes VPS ?2“5"0'dalzes de
ESPECIFICO ESPECIFICO Adversas e
Notificacdo de Notificacdo unidades de
Alteracdo de de Alteracdo 1875 mL por
Texto de Bula de Texto de caixa.
- RDC 60/12 Bula - RDC
60/12
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NuTRIflex® Lipid Plus
poliaminoacidos + glicose + emulsdo lipidica + eletrdlitos

APRESENTACOES
Sistema fechado de infusdo em bolsas plasticas de camara tripla — Embalagem contendo: 5 unidades de 1250
mL por caixa; 5 unidades de 1875 mL por caixa.

NuTRIflex® Lipid Plus é uma emulsdo para infuséo intravenosa, estéril e apirogénica.

Via de administracéo:
VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO e PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO:
Constituinte NuTRIflex® Lipid Plus ~ NuTRIflex® Lipid
1250 mL Plus 1875 mL
glicose monoidratada 165,09 247549
equivalente a glicose anidra 150,09 225,09
fosfato de s6dio monobaésico di-hidratado 2,34 ¢ 3,51¢g
acetato de zinco di-hidratado 6,58 mg 9,87 mg
isoleucina 2,82 ¢ 4,23 ¢
leucina 3,76 ¢ 5,64 ¢
cloridrato de lisina 3419 512¢
metionina 2,359 3,539
fenilalanina 4219 6,329
treonina 2,18 ¢ 3,279
triptofano 0,689 1,02g
levovalina 3,12 g 4689
arginina 3,249 4869
cloridrato de histidina monoidratado 2,03 ¢ 3,05¢g
alanina 582¢g 8,73¢g
acido aspartico 1,809 2,70¢g
acido glutamico 4,21¢ 6,32 ¢
glicina 1,989 2974
prolina 4,08 ¢ 6,12 ¢
serina 3,609 5409
hidréxido de sddio 0,976 g 1,464 ¢
cloreto de sodio 0,503 g 0,755 ¢
acetato de sodio tri-hidratado 0,277g 0,416 g
acetato de potassio 34344 5,151 g
acetato de magnésio tetraidratado 0,858 g 1,287 ¢
cloreto de calcio di-hidratado 0,588 g 0,882 g
6leo de soja 25,09 37549
triglicerideos de cadeia média 25,09 375 ¢
Excipientes:

acido citrico monoidratado, glicerol, lecitina de ovo, oleato de sddio e agua para injetaveis
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Conteudo eletrolitico

Na* 50,0 mmol 75,0 mmol

K* 35,0 mmol 52,5 mmol

Ca* 4,0 mmol 6,0 mmol

Mg** 4,0 mmol 6,0 mmol

CIr 45,0 mmol 67,5 mmol
HoPO4~ 15,0 mmol 22,5 mmol

zZn** 0,03 mmol 0,045 mmol
CH3COO- 45,0 mmol 67,6 mmol
aminoacidos 48,09 72,09
carboidratos 150,0 ¢ 225,09

lipidios 50,0 ¢ 75,09

nitrogénio 6,89 10,2 g

Caloria total 5300 KJ (1265 Kcal) 7950 KJ (1900 Kcal)
Osmolaridade 1215 mOsmol/L 1215 mOsmol/L
Osmolalidade 1540 mOsmol/Kg 1540 mOsmol/Kg
pH 5,0-6,0 5,0-6,0

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Nutriflex® Lipid Plus destinado a Nutri¢do Parenteral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O produto NuTRIflex® Lipid Plus , envasado em bolsas de plastico flexivel de tripla cAmara, foi desenvolvido
para proporcionar todos os ingredientes necessarios para Nutri¢do Parenteral Total, porém evitando a possivel
interacdo entre os constituintes. A apresentacdo do produto envasado em bolsa de pléstico flexivel de cAmara
tripla, as quais estdo conectadas através de um selo rompivel, permitindo a administracao simultanea de
componentes em concentragOes ideais para as necessidades humanas.
A separacao fisica do contetdo das camaras evita a interagdo entre os componentes durante a esterilizacdo e
armazenamento. O envase em bolsa de pléstico flexivel de cAmara tripla, permite uma mistura totalmente
asséptica das solucbes imediatamente antes da administragéo.
A composicdo de NuTRIflex® Lipid Plus contém todos 0s componentes necessarios para 0 metabolismo no
organismo, que vem em forma de amino&cidos, lipideos, glicose e eletrolitos.
NuTRIflex® Lipid Plus contém 16 aminoacidos sintéticos em sua forma levogira metabolizada pelo
organismo.
A formulacdo se baseia na composicao da proteina do ovo, ou seja, 45,5% de aminoacidos essenciais e 20,2%
de cadeia ramificada.
Além dos 8 aminoécidos essenciais, NUTRIflex® Lipid Plus contém os aminoéacidos semi-essenciais histidina
e glicina, indispensaveis para pacientes com uremia e hiperamonemia.

Os seis aminoacidos restantes sdo ndo essenciais e proporcionam uma quantidade de nitrogénio suficiente para
conseguir um estado de equilibrio no organismo.

NuTRIflex® Lipid Plus contém glicose como fonte energética em Nutrigdo Parenteral, ja que sua degradacéo
leva a uma importante propor¢do de energia celular. A glicose também é indispenséavel para o metabolismo
eritrocitario e cerebral.

Para que os aminoacidos em Nutricdo Parenteral se utilizem de forma otimizada na sintese protéica, deve-se
administrar simultaneamente calorias para conseguir uma relacdo energia/nitrogénio suficiente.
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Ainda que as quantidades de eletrdlitos necessarios para o metabolismo dependam da situag&o clinica do
paciente, se necessita de uma concentragdo basica minima para os diversos processos metabélicos e
enzimaticos.

As quantidades de eletrélitos presente em NuTRIflex® Lipid Plus séo suficientes para desenvolvimento destes
processos:

- O potéassio é necessario para a sintese protéica.

- O sadio e o cloreto garantem o equilibrio hidrico.

- O magnésio é um ativador enzimatico e ajuda a manter a estabilidade da membrana celular.

- O fosfato intervém na maioria das reacOes associadas a transferéncia de energia.

- O calcio é um ativador enzimatico e desempenha um papel essencial na permeabilidade das membranas
celulares.

Também intervém na coagulagdo.

Na maioria das NutrigBes Parenterais Totais, existe o risco de hipofosfatemia, devido ao fato do célcio e 0
fosfato que devem ser administrados conjuntamente, poderem formar complexos insolUveis durante a
esterilizagéo.

O envase em bolsa de plastico flexivel de cAmara tripla neste caso, apresenta a vantagem de permitir que estes
dois ions permanecam separados fisicamente até a ocasido da administracéo.

Devido a sua alta densidade energética, os lipideos sdo uma eficiente forma de fornecimento de energia e supre
0 organismo com 4cidos graxos essenciais para a sintese dos componentes celulares e prostaglandinas. Por esse
motivo, a emulsdo de lipideos contém triglicerideos de cadeia média e de cadeia longa (6leo de soja).

Os triglicerideos de cadeia média sdo mais rapidamente hidrolisados, eliminados da circulagdo e oxidados
completamente do que os triglicerideos de cadeia longa. Eles sdo fonte de energia de escolha, particularmente
quando h& um distarbio de degradac&o e/ou, utilizacdo de triglicerideos de cadeia longa, por exemplo, quando
ha uma deficiéncia de lipoproteina lipase, deficiéncias nos co-fatores da lipoproteina lipase.

Os &cidos graxos insaturados séo fornecidos somente através de triglicerideos de cadeia longa, que por
conseguinte, servem principalmente para a profilaxia e tratamento com &cidos graxos essenciais e somente
depois como fonte de energia.

3. QUANDO NAO DEVO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?
NuTRIflex® Lipid Plus n&o deve ser administrado nas seguintes condicdes:
« disturbios do metabolismo dos aminoéacidos;
* disturbios do metabolismo dos lipideos;
* hipercalemia;
* hiponatremia;
» metabolismo instavel;
* hiperglicemia que ndo responde a doses de insulina de até 6 unidades de insulina/ hora;
« acidose;
* colestase intra-hepatica;
« insuficiéncia hepatica grave;
« insuficiéncia renal grave;
« insuficiéncia cardiaca manifesta;
« didtese hemorragica agravante;
» fases agudas de acidente vascular cerebral e infarto cardiaco;
* eventos trombo-embélicos agudos;
* embolismo lipidico;
« hipersensibilidade conhecida a proteina de soja e de ovo ou a qualquer um dos componentes.

Sédo contraindicacdes gerais para nutricdo parenteral:

« estado circulatorio instavel com ameaga vital (estados de colapso e choque)
« fornecimento de oxigénio celular inadequado

« estados de hiperidratacdo

« distarbios do balango de fluidos e de eletrélitos

« edema pulmonar agudo e insuficiéncia cardiaca descompensada.

Nutriflex® Lipid Plus é contraindicado em neonatos, lactantes e criancas até 24 meses de idade, considerando
as suas distintas necessidades nutricionais.
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Categoria de risco na Gravidez: Categoria C
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgigo-
dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Deve-se ter cautela em casos de osmolaridade sérica aumentada.
Como para todas as solug@es de infusdo de grande volume, NuTRIflex® Lipid Plus deve ser administrado com
cautela em pacientes com deficiéncia cardiaca ou renal. Distlrbio de balanco de fluidos, de eletrélitos e acido-
base, por exemplo hiperidratacéo, hipercalemia, acidose, devem ser corrigidos antes do inicio da infusdo. A
infusdo muito rapida pode conduzir a uma sobrecarga de fluidos com concentragdes séricas patologicas de
eletrélitos, hiperidratacdo e edema pulmonar.
A concentracdo sérica de triglicerideos deve ser monitorada quando da infusdo de NuTRIflex® Lipid Plus .
Lipemia de jejum deve ser excluida em pacientes com suspeita de distirbios, do metabolismo dos lipideos antes
do inicio da infusdo. A administracdo de lipideos é contraindicada se houver lipemia de jejum. A presenca de
hipertrigliceridemia 12 horas apds a administracao de lipideos também indica a presenca de um distarbio do
metabolismo dos lipideos.
NuTRIflex® Lipid Plus deve ser administrado com cautela em pacientes com distdrbios do metabolismo dos
lipideos, por exemplo, insuficiéncia renal, diabetes mellitus, pancreatite, deficiéncia hepatica, hipotireoidismo
(com hipertrigliceridemia), e sepsis. Se NuTRIflex® Lipid Plus é fornecido a pacientes nessas condigdes, o
monitoramento rigoroso do nivel sérico de triglicerideos é obrigatdrio.
Qualquer sinal ou sintoma de reagéo anafilatica (tal como febre, tremor, “rash" ou dispnéia) deve conduzir a
interrupgdo imediata da infus&o.
Dependendo das condi¢fes metabodlicas do paciente, podem ocorrer ocasionalmente hipertrigliceridemia ou
aumentos da concentracdo sangiiinea da glicose. Se a concentragdo plasmatica de triglicerideos aumentar para
uma faixa maior do que 3 mmol/L durante a administracéo de lipideos, recomenda-se que a taxa de infusdo seja
reduzida.
Se a concentracdo plasmatica de triglicerideos permanecer em faixas acima de 3 mmol/L, a administracéo deve
ser interrompida até que o nivel normalize.
Uma reducédo da dose ou interrupcdo da administracdo é também indicada se a concentracdo sangiiinea de
glicose aumentar para faixas acima de 14 mmol/L (250 mg/dl) quando da administragdo de lipideos.
Como com todas as solugGes contendo carboidratos, a administragdo de NuTRIflex® Lipid Plus pode conduzir
a hiperglicemia. O nivel sanguineo de glicose deve ser monitorado. Se houver hiperglicemia, a taxa de infusdo
deve ser reduzida ou deve-se administrar insulina.
A infusdo intravenosa de aminoacidos é acompanhada pela excre¢do urinaria aumentada de elementos tracos,
especialmente cobre e, em particular, zinco. Isso deve ser considerado na dosagem de elementos tracos,
especialmente durante a nutri¢do intravenosa prolongada.
NuTRIflex® Lipid Plus n&o deve ser fornecido simultaneamente com sangue no mesmo equipo de infusio
devido ao risco de pseudo-aglutinagéo.
O ionograma sérico, o balango hidrico, os niveis séricos de glicose e o equilibrio &cido-base devem ser
monitorados.
O contetdo de lipideos pode interferir com certas analises laboratoriais (por exemplo, bilirrubina, lactato
desidrogenase, saturacdo de oxigénio) se forem colhidas amostras de sangue antes dos lipideos terem sido
adequadamente retirados da corrente sangiiinea. Pode ser necessario, quando solicitado a substituicdo de
eletrolitos, vitaminas e elementos tragos.
Como NuTRIflex® Lipid Plus contém zinco e magnésio, deve-se ter cuidado quando o produto é administrado
com solugdes contendo esses elementos.
Como com todas as solucdes intervenosas sdo necessarias precaucfes assépticas restritas para a infusao de
NuTRIflex® Lipid Plus .
NuTRIflex® Lipid Plus é uma preparagdo de composicdo complexa. Portanto, é aconselhavel ndo adicionar
outras solucdes.

Pacientes idosos
N&o h& uma dose diferenciada da recomendada para adultos. Porém, deve-se observar a velocidade de
administracdo do produto e analisar as rea¢cdes que possam ocorrer no paciente.
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Gravidez e lactacdo

Estudos pré-clinicos nao foram realizados com o NuTRIflex® Lipid Plus . O clinico deve considerar a relagéo
risco/beneficio antes de administrar o NuTRIflex® Lipid Plus a uma mulher gravida.

A amamentacdo nao é recomendada se a mulher necessita de nutricdo parenteral nessa época.

Categoria de risco na gravidez: categoria C
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgigo
dentista.

InteracGes medicamentosas

Algumas drogas, como a insulina, podem interferir com o sistema lipase do organismo. Esse tipo de interacéo
parece, contudo, ser de importancia clinica limitada. A heparina administrada em dosagens clinicas causa uma
liberacdo transitoria de lipoproteina lipase na circulacéo.

Isso pode resultar inicialmente em lipdlise aumentada no plasma seguido de um decréscimo transitorio no
"clearance" dos triglicerideos.

O 6leo de soja possui um teor de vitamina K1. Isso pode interferir com o efeito terapéutico dos derivados da
cumarina que deve ser monitorado rigorosamente em pacientes tratados com tais drogas.

Informe ao seu medico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use o medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar abaixo de 25°C. N&o congelar. Proteger da Luz. O produto congelado deve ser descartado.
Nutriflex® Lipid Plus deve ser mantido em sua embalagem original.

O produto deve ser transportado com 0s cuidados necessarios para ndo danificar a embalagem ou seu contetdo.

Prazo de validade:
NuTRIflex® Lipid Plus possui prazo de validade de 24 meses, a partir da data de fabricagéo, desde que a
embalagem original esteja integra.

Apbs abertura do recipiente:

A emulsdo deve ser utilizada imediatamente ap6s a abertura da bolsa.

Ap6s mistura, a emulsdo pode ser utilizada por periodos méximos de 4 dias quando armazenado & temperatura
de 2 - 8°C, e mais 48 horas & temperatura abaixo de 25°C.

Numero de Lote e datas de fabricacéo e validade: Vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Posologia:
A dose deve ajustar-se as necessidades individuais do paciente.

Adultos:

A dose maxima diaria equivale a 40 mL/kg de peso corporal, correspondendo a:

- 1,54 g de aminoacido /kg de peso corporal / dia

- 4,8 g de glicose / kg de peso corporal / dia

- 1,6 g de lipideos /kg de peso corporal / dia

Nutriflex® Lipid Plus deve ser administrado em forma de infusdo continua. Um aumento na velocidade de
infusdo além dos primeiros 30 minutos até a velocidade de infusdo desejada evita possiveis complicaces.



B/BRAUN

A velocidade maxima de infusao é de 2,0 mL/kg de peso corporal/ hora, correspondendo a:
- 0,08 g de aminoacidos /kg de peso corporal / hora

- 0,24 g de glicose /kg de peso corporal / hora

- 0,08 g de lipideos /kg de peso corporal / hora

Por exemplo, para um paciente pesando 70 kg, isso corresponde a uma velocidade de infusdo de 140 mL /hora.
A quantidade de aminoacidos administrada é entdo de 5,4 g/hora, de glicose de 16,8 g/hora e de lipideos de 5,6
g/hora.

Em geral, recomenda-se que a quantidade maxima de calorias ndo deve exceder 40 Kcal/kg de peso
corporal/dia. Doses maiores sdo possiveis se especialmente indicado, por exemplo, em pacientes queimados.

Criancgas acima de 2 anos:

As recomendacdes de dosagem séo orientagdes baseadas nas necessidades médias. A dose deve ser adaptada
individualmente de acordo com a idade, estagio de desenvolvimento e doenca. Para calculo da dosagem deve ser
levado em consideracdo o estado de hidratacdo do paciente pediatrico.

Para criangas é necessario iniciar a terapia nutricional com metade da dosagem alvo. A dosagem deve ser
aumentada gradativamente de acordo com a capacidade metabdlica individual até a dose méaxima.

Dose diaria durante 3° ao 5° ano de vida:

40 mL/kg de peso corporal, correspondendo a:

- 1,54 g de aminoacido /kg de peso corporal / dia:
- 4,8 g de glicose / kg de peso corporal / dia

- 1,6 g de lipideos /kg de peso corporal / dia

Dose diaria durante 6° ao 14° ano de vida:

25 mL/kg de peso corporal, correspondendo a:

- 0,96 g de aminoacido /kg de peso corporal / dia
- 3,0 g de glicose / kg de peso corporal / dia

- 1,0 g de lipideos /kg de peso corporal / dia

A velocidade maxima de infusdo é de 2,0 mL /kg de peso corporal/ hora, correspondendo a:
- 0,08 g de aminoacidos /kg de peso corporal / hora

- 0,24 g de glicose /kg de peso corporal / hora

- 0,08 g de lipideos /kg de peso corporal / hora

Energia adicional que possa ser requerida para pacientes pediatricos deve ser administrada na forma de solucéo
de glicose ou emulsdo de lipideos conforme o caso.

A duracdo do tratamento para as indicacOes estabelecidas ndo é limitada. Durante a administracdo de
NuTRIflex® Lipid Plus a longo prazo, é necessario fornecer a reposicao apropriada de elementos tracos e
vitaminas.

Modo de usar:

Uso intravenoso. Somente infusdo venosa central.

Preparacdo da solugdo misturada:

Remova a bolsa da embalagem protetora e proceda como se segue:

- Coloque a bolsa em uma superficie sélida.

- Rompa os lacres internos das duas camaras superiores utilizando pressdo com ambas as maos.
- Misture rapidamente os contetdos da bolsa juntos.

i

v

Preparagdo para infusdo:

- Dobre as duas camaras vazias para tras.

- Pendure a bolsa de mistura no suporte de infusao pela al¢a central.

- Remova a capa protetora da via de saida e realizar a infusdo utilizando a técnica normal.
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Apos infusdo nunca guardar sobras da solugdo para emprego posterior. Qualquer residuo deve ser descartado. S6
devem ser utilizadas solucgdes totalmente transparentes e com envase ndo danificado. Utilize sempre bolsas nas
quais as solugdes de aminoacidos e glicose estejam limpidas. N&o utilize bolsas nas quais haja separagdo de fase
discernivel (gotas de dleo) na camara contendo a emulséao de lipideos.

Se forem utilizados filtros, os mesmos devem ser lipideo-permeaveis.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Possiveis reages prematuras na administracao de emulsdes lipidicas séo: pequena elevacio na temperatura,
eritema, sensacgdo de frio, tremores, perda de apetite, nauseas, vomitos, dificuldade respiratdria, cefaléia, dor nas
costas, 0ss0s, peito e regido lombar, queda ou aumento da pressao sangiinea (hipotensdo, hipertensdo), reacdes
de hipersensibilidade (por exemplo, reacGes anafilaticas, erupcdes dérmicas).
Rubor ou descoloracéo da pele devido a oxigenacao deficiente do sangue (cianose) podem ocorrer como efeitos
colaterais.
Se esses efeitos colaterais surgirem, a infusdo devera ser descontinuada ou, se for apropriado, a infusdo devera
continuar com um nivel de dosagem menor.
Deve-se prestar atencdo para a possibilidade de ocorrer uma sindrome de sobrecarga. 1sso pode ocorrer como
um resultado de condi¢des metabdlicas determinadas geneticamente que variam individualmente e podem
ocorrer em proporcdes diferentes e ap6s dosagens diferentes, dependendo de distirbios prévios. Sindrome de
sobrecarga esta associada com 0s seguintes sintomas: aumento do figado (hepatomegalia) com ou sem ictericia,
aumento do baco (esplenomegalia), infiltracdo lipidica dos 6rgdos, pardmetros da funcéo hepatica patolégica,
anemia, reducdo da contagem de leucdcitos (leucopenia), reducéo da contagem de plaquetas (trombocitopenia),
uma tendéncia a hemorragias, alteracdes ou reducdo nos fatores de coagulacéo (tempo de sangramento, tempo
de coagulacdo, tempo de protrombina, etc.), febre, hiperlipemia, cefaléia, dor de estdmago e fadiga.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em geral, é pouco provavel que se produza uma superdose devido a administracdo de NuTRIflex® Lipid Plus .
- Sintomas de superdose de fluidos e eletrélitos:

Hiperidratacéo hipert6nica, desequilibrio de eletrélitos e edema pulmonar.

- Sintomas de superdose de aminoacidos:

Perdas renais de aminoacidos com consecutivo desequilibrio de aminoécidos, nuseas, vémitos e tremores.

- Sintomas de superdose de glicose:

Hiperglicemia, glicosiria, desidratacdo, hiperosmolalidade e coma hiperosmolar.

- Sintomas de superdose de lipideos:

A superdose de lipideos pode conduzir & sindrome de sobrecarga, caracterizada (por exemplo) por febre,
cefaléia, dor de estdbmago, fadiga, hiperlipemia, hepatomegalia com ou sem ictericia, esplenomegalia, distdrbios
patolégicos de funcdo hepética, anemia, reducdo na contagem de plaquetas, redugdo na contagem de leucdcitos,
diatese hemorragica e/ou hemorragia, alteracdo ou depressao dos fatores de coagulagdo sangliineos (tempo de
sangramento, tempo de coagulacdo, tempo de protrombina, etc.). A concentracdo plasmatica de triglicerideos
ndo deve exceder 3 mmol/L durante a infuséo.

A suspensdo imediata da infusdo é indicada em casos de superdose. Medidas terapéuticas adicionais dependem
dos sintomas particulares e de sua gravidade.
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A infusdo podera ser reiniciada ap6s o desaparecimento dos sintomas, sendo que a velocidade de infusdo deve
aumentar gradualmente com monitoramento em intervalos freqientes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientac0es.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.0085.0124
Farm. Resp.: S6nia M. Q. de Azevedo — CRF RJ n°: 4.260

Importado e distribuido por:

Laboratérios B. Braun S.A.

Av. Eugénio Borges, 1092 e Av. Jequitiba 09
Arsenal - CEP: 24751-000

Séo Gongalo - RJ - Brasil

C.N.P.J. 31.673.254/0001-02

Industria Brasileira

SAC: 0800-0227286

Fabricado por:

B. Braun Melsungen AG
Carl — Braun — Strasse 1
34212 Melsungen
Alemanha

Uso restrito a hospitais.
Venda sob prescrigdo médica.

2 A
L
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissdo eletronica Dados da peticido/notificacdo que altera bula Dados das alteragdes da bula
Data do Ne do Assunto Data do Ne° do Assunto Data da Itens da bula [Versdes |Apresentacodes
expediente |expediente expediente expediente aprovacgio VP/VPS |relacionadas
28/06/2013 0522323/13-7 10454 - 28/06/2013 0522323/13-7 10454 - 28/06/2013 Adequacéo VP e 5 unidades de
ESPECIFICO - ESPECIFICO - dos textos VPS 1250 mL por
Notificagcdo de Notificacdo de de bula a caixa; 5
Alteracdo de Alteracdo de RDC unidades de
Texto de Bula Texto de Bula 47/2009 e 4 1875 mL por
- RDC 60/12 — RDC 60/12 RDC caixa.
60/2012
07/07/2015 0598470/15-0 [ESPECIFICO - 07/07/2015 0598470/15-0 [ESPECIFICO - | 07/07/2015 Alteracdes VP e 5 unidades de
Notificacdo de Notificacdo de de dados VPS 1250 mL por
Alteracdo de Alteracdo de legais caixa; 5
Texto de Bula Texto de Bula unidades de
- RDC 60/12 - RDC 60/12 1875 mL por
caixa.
10/03/2020 | 0724872/20-5 |10454 - 10/03/2020 | 0724872/20-5 [10454 - 10/03/2020  |8.Reagbes VPSe | 5unidades de
ESPECIFICO ESPECIFICO Adversas VP 1250 mL por
Notificacdo Notificagdo (VIGIMED); e caixa; 5
de Alteracdo de Alteracdo Alteracdo de unidades de
1875 mL por
de Texto de de Texto de dados legais. caixa.
Bula - RDC Bula - RDC
60/12 60/12
15/05/2020 1525481/20-0 | 10454 - 15/05/2020 1525481/20-0 | 10454 - 15/05/2020 | Alteraciode | VPSe | 5 unidadesde
ESPECIFICO ESPECIFICO formatacdo. | VP ljlig ;";L por
Notificacdo de Notificacdo de unidades de
Alteracio de Alteracéo de 1875 mL por
Texto de Bula Texto de Bula caixa.
- RDC 60/12 - RDC 60/12
10/03/2021 10454 - 10/03/2021 10454 - 8.Reacbes VPS 5 unidades de
ESPECIFICO ESPECIFICO Adversas oo
Notificacdo Notificacao unidades de
de Alteracio de Alteragio 1875 mL por
de Texto de de Texto de canxa.
Bula - RDC Bula - RDC
60/12 60/12
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SHARING EXPERTISE

NuTRIflex® Lipid Special

Bula do Paciente

NuTRIflex” Lipid Special

Laboratoérios B. Braun S.A.

Emulséao para infusao intravenosa

B. Braun Brasil | Av. Eugénio Borges, 1092, Arsenal | 24751-000 | S&o Gongalo | RJ | Brasil
S.A.C: 0800 0227286 | www.bbraun.com
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NuTRIflex® Lipid Special

poliaminoacidos + glicose + emulséo lipidica + eletrolitos

APRESENTACOES:

Sistema fechado de infusdo em bolsas plasticas de cAmara tripla — Embalagem contendo: 5 unidades de 625 mL
por caixa; 5 unidades de 1250 mL por caixa; 5 unidades de 1875 mL por caixa.

NuTRIflex® Lipid Special é uma emulsdo para infusdo intravenosa, estéril e apirogénica.

Via de administracao:
VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO e PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO
Constituinte

glicose monoidratada
equivalente a glicose anidra

fosfato de sddio monobésico di-hidratado (g)

acetato de zinco di-hidratado
isoleucina

leucina

cloridrato de lisina

metionina

fenilalanina

treonina

triptofano

levovalina

arginina

cloridrato de histidina monoidratado
alanina

acido aspartico

acido glutamico

glicina

prolina

serina

hidréxido de sodio

cloreto de sodio

acetato de sédio tri-hidratado
acetato de potéssio

acetato de magnésio tetraidratado
cloreto de calcio di-hidratado
6leo de soja

triglicerideos de cadeia média
Excipientes:

NuTRIflex® Lipid
Special 625 mL
99,09
90,0 g
1,56 g
4,39 mg
2,06 g
2,74 g
2,49 g
1,71g
3,089
159¢
0,50g
2,269
2,379
1,48 g
4,25¢g
1,32¢g
3,07¢g
145¢
2,98 ¢
2,63¢g
0,732 g
0,237¢g
0,157 g
2,306 g
0,569 g
0,390 ¢g
1259
1259

NuTRIflex® Lipid
Special 1250 mL
198,09
180,0 g
3,12 ¢
8,78 mg
411g
5,48 g
4,98¢g
3,42¢g
6,159
3,189
1,009
451¢
4739
2,96 g
8,49 g
2,63¢g
6,14 g
2,899
5959
5259
1,464 g
0,473 ¢
0,313¢g
4611g
1,137g
0,799 ¢
25049
25049

acido citrico monoidratado, glicerol, lecitina de ovo, oleato de sodio e 4gua para injetaveis

NuTRIflex® Lipid
Special 1875 mL
297,09
270,09

4,689
13,17 mg
6,16 g
8,22 ¢
7,469
5,13¢g
9,22¢g
4776 9
150¢g
6,76 g
7,099
4,444
12,73 g
394¢g
9,20¢g
433¢g
8,93¢g
7,889
2,196 ¢
0,710¢g
0,470 ¢
6,917 g
1,706 g
1,168 g
375¢g
375 ¢
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Conteudo Eletrolitico

Na* 33,5 mmol 67,0 mmol 100,5 mmol
K* 23,5 mmol 47,0 mmol 70,5 mmol
Ca* 2,65 mmol 5,3 mmol 7,95 mmol
Mg** 2,65 mmol 5,3 mmol 7,95 mmol
CIr 30,0 mmol 60,0 mmol 90,0 mmol
HoPO4~ 10,0 mmol 20,0 mmol 30,0 mmol
zZn** 0,02 mmol 0,04 mmol 0,06 mmol
CH3COO- 30,0 mmol 60,0 mmol 90,0 mmol
aminoacidos 359¢ 718¢g 107,7g
carboidratos 90,09 180,09 270,09
lipidios 25,09 50,0 ¢ 7509
nitrogénio 509 10,09 1509
Caloria total 3090 KJ 6176 KJ 9265 KJ

(740 Kcal) (1475 Kcal) (2215 Kcal)
Osmolaridade 1545 mOsmol/L 1545 mOsmol/L 1545 mOsmol/L
Osmolalidade 2090 mOsmol/Kg 2090 mOsmol/Kg 2090 mOsmol/Kg
pH 5,0-6,0 5,0-6,0 5,0-6,0

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Nutriflex® Lipid Special é destinado a Nutrigdo Parenteral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O produto NuTRIflex® Lipid Special , envasado em bolsas de plastico flexivel de tripla camara, foi
desenvolvido para proporcionar todos os ingredientes necessarios para Nutri¢do Parenteral Total, porém
evitando a possivel interacdo entre os constituintes. A apresentacdo do produto envasado em bolsa de plastico
flexivel de cAmara tripla, as quais estdo conectadas através de um selo rompivel, permitindo a administracéo
simultanea de componentes em concentragdes ideais para as necessidades humanas.

A separacdo fisica do conteido das cAmaras evita a interagdo entre 0s componentes durante a esterilizagdo e
armazenamento. O envase em bolsa de plastico flexivel de camara tripla permite uma mistura totalmente
asséptica das solugBes imediatamente antes da administragdo.

A composicdo de NuTRIflex® Lipid Special contém todos os componentes necessarios para o metabolismo no
organismo, que vem em forma de aminoé&cidos, lipideos, glicose e eletrolitos.

NuTRIflex® Lipid Special contém 16 aminodacidos sintéticos em sua forma levogira metabolizada pelo
organismo.

A formulacdo se baseia na composicao da proteina do ovo, ou seja, 45,5% de aminoacidos essenciais e 20,2%
de cadeia ramificada.

Além dos 8 aminoécidos essenciais, NUTRIflex® Lipid Special contém os aminoacidos semi-essenciais
histidina e glicina, indispensaveis para pacientes com uremia e hiperamonemia.

Os seis aminoacidos restantes sdo ndo essenciais e proporcionam uma quantidade de nitrogénio suficiente para
conseguir um estado de equilibrio no organismo.

NuTRIflex® Lipid Special contém glicose como fonte energética em Nutricdo Parenteral, ja que sua
degradacéo leva a uma importante proporcao de energia celular. A glicose também é indispensavel para o
metabolismo eritrocitario e cerebral.
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Para que os aminoacidos em Nutricdo Parenteral se utilizem de forma otimizada na sintese protéica, deve-se
administrar simultaneamente calorias para conseguir uma relacdo energia/nitrogénio suficiente.

Ainda que as quantidades de eletrélitos necessarios para o metabolismo dependam da situacéo clinica do
paciente, se necessita de uma concentragdo basica minima para os diversos processos metabélicos e
enzimaticos.

As quantidades de eletrélitos presente em NuTRIflex® Lipid Special sdo suficientes para desenvolvimento
destes processos:

- O potassio é necessario para a sintese protéica.

- O sadio e o cloreto garantem o equilibrio hidrico.

- O magnésio é um ativador enzimatico e ajuda a manter a estabilidade da membrana celular.

- O fosfato intervém na maioria das reacGes associadas a transferéncia de energia.

- O célcio é um ativador enzimatico e desempenha um papel essencial na permeabilidade das membranas
celulares.

Também intervém na coagulacao.

Na maioria das Nutricdes Parenterais Totais, existe o risco de hipofosfatemia, devido ao fato do calcio e o
fosfato que devem ser administrados conjuntamente, poderem formar complexos insoltveis durante a
esterilizacéo.

O envase em bolsa de plastico flexivel de cdmara tripla neste caso, apresenta a vantagem de permitir que estes
dois ions permanecam separados fisicamente até a ocasido da administracéo.

Devido a sua alta densidade energética, os lipideos sdo uma eficiente forma de fornecimento de energia e supre
0 organismo com 4cidos graxos essenciais para a sintese dos componentes celulares e prostaglandinas. Por esse
motivo, a emulsdo de lipideos contém triglicerideos de cadeia média e de cadeia longa (6leo de soja).

Os triglicerideos de cadeia média sdo mais rapidamente hidrolisados, eliminados da circulagéo e oxidados
completamente do que os triglicerideos de cadeia longa. Eles sdo fonte de energia de escolha, particularmente
quando hd um disturbio de degradagdo e/ou, utilizagdo de triglicerideos de cadeia longa, por exemplo, quando
ha uma deficiéncia de lipoproteina lipase, deficiéncias nos co-fatores da lipoproteina lipase.

Os 4cidos graxos insaturados séo fornecidos somente através de triglicerideos de cadeia longa, que por
conseguinte, servem principalmente para a profilaxia e tratamento com &cidos graxos essenciais e somente
depois como fonte de energia.

3. QUANDO NAO DEVO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?
NuTRIflex® Lipid Special ndo deve ser administrado nas seguintes condigdes:
« distarbios do metabolismo dos aminoacidos;
* disturbios do metabolismo dos lipideos;
* hipercalemia;
* hiponatremia;
* metabolismo instavel;
* hiperglicemia que ndo responde a doses de insulina de até 6 unidades de insulina/ hora;
« acidose;
« colestase intra-hepatica;
« insuficiéncia hepatica grave;
« insuficiéncia renal grave;
« insuficiéncia cardiaca manifesta;
« diatese hemorragica agravante;
« fases agudas de acidente vascular cerebral e infarto cardiaco;
« eventos trombo-embolicos agudos;
* embolismo lipidico;
* hipersensibilidade conhecida a proteina de soja e de ovo ou a qualquer um dos componentes.

Sédo contraindicacdes gerais para nutricdo parenteral:

« estado circulatdrio instavel com ameaga vital (estados de colapso e choque)
« fornecimento de oxigénio celular inadequado

« estados de hiperidratacdo

« distarbios do balanco de fluidos e de eletrélitos

« edema pulmonar agudo e insuficiéncia cardiaca descompensada.

NuTRIflex® Lipid Special ¢ contraindicado em neonatos, lactantes e criancas até 24 meses de idade,
considerando as suas distintas necessidades nutricionais.



B/BRAUN

Categoria de risco na gravidez: Categoria C
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgigo-
dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Deve-se ter cautela em casos de osmolaridade sérica aumentada.
Como para todas as solug@es de infusdo de grande volume, NuTRIflex® Lipid Special deve ser administrado
com cautela em pacientes com deficiéncia cardiaca ou renal. Disturbio de balanco de fluidos, de eletrélitos e
acido-base, por exemplo hiperidratacao, hipercalemia, acidose, devem ser corrigidos antes do inicio da infusao.
A infusdo muito rapida pode conduzir a uma sobrecarga de fluidos com concentragdes séricas patoldgicas de
eletrélitos, hiperidratacdo e edema pulmonar.
A concentracdo sérica de triglicerideos deve ser monitorada quando da infusdo de NuTRIflex® Lipid Special .
Lipemia de jejum deve ser excluida em pacientes com suspeita de distUrbios, do metabolismo dos lipideos antes
do inicio da infusdo. A administracdo de lipideos é contraindicada se houver lipemia de jejum. A presenca de
hipertrigliceridemia 12 horas ap6s a administracéo de lipideos também indica a presenga de um disturbio do
metabolismo dos lipideos.
NuTRIflex® Lipid Special deve ser administrado com cautela em pacientes com distdrbios do metabolismo
dos lipideos, por exemplo, insuficiéncia renal, diabetes mellitus, pancreatite, deficiéncia hepatica,
hipotireoidismo (com hipertrigliceridemia), e sepsis. Se NuTRIflex® Lipid Special ¢ fornecido a pacientes
nessas condic¢des, 0 monitoramento rigoroso do nivel sérico de triglicerideos é obrigatdrio.
Qualquer sinal ou sintoma de reagéo anafilatica (tal como febre, tremor, “rash" ou dispnéia) deve conduzir a
interrupgdo imediata da infuséo.
Dependendo das condi¢fes metabolicas do paciente, podem ocorrer ocasionalmente hipertrigliceridemia ou
aumentos da concentracdo sangiiinea da glicose. Se a concentragdo plasmatica de triglicerideos aumentar para
uma faixa maior do que 3 mmol/L durante a administracéo de lipideos, recomenda-se que a taxa de infusdo seja
reduzida.
Se a concentragdo plasmatica de triglicerideos permanecer em faixas acima de 3 mmol/L, a administracdo deve
ser interrompida até que o nivel normalize.
Uma reducéo da dose ou interrupcao da administragdo € também indicada se a concentracdo sangliinea de
glicose aumentar para faixas acima de 14 mmol/L (250 mg/dl) quando da administracéo de lipideos.
Como com todas as solugBes contendo carboidratos, a administragdo de NuTRIflex® Lipid Special pode
conduzir a hiperglicemia. O nivel sanguineo de glicose deve ser monitorado. Se houver hiperglicemia, a taxa de
infusdo deve ser reduzida ou deve-se administrar insulina.
A infusdo intravenosa de aminoacidos € acompanhada pela excre¢do urinaria aumentada de elementos tracos,
eSpecial mente cobre e, em particular, zinco. 1sso deve ser considerado na dosagem de elementos tracos,
eSpecial mente durante a nutri¢éo intravenosa prolongada.
NuTRIflex® Lipid Special néo deve ser fornecido simultaneamente com sangue no mesmo equipo de infusido
devido ao risco de pseudo-aglutinagéo.
O ionograma sérico, 0 balango hidrico, os niveis séricos de glicose e o equilibrio &cido-base devem ser
monitorados.
O conteldo de lipideos pode interferir com certas andlises laboratoriais (por exemplo, bilirrubina, lactato
desidrogenase, saturacéo de oxigénio) se forem colhidas amostras de sangue antes dos lipideos terem sido
adequadamente retirados da corrente sangiiinea. Pode ser necessario, quando solicitado a substituicdo de
eletrolitos, vitaminas e elementos tragos.
Como NuTRIflex® Lipid Special contém zinco e magnésio, deve-se ter cuidado quando o produto é
administrado com solucGes contendo esses elementos.
Como com todas as solucdes intervenosas sdo necessarias precaucdes assépticas restritas para a infusdo de
NuTRIflex® Lipid Special .
NuTRIflex® Lipid Special é uma preparacgdo de composigdo complexa. Portanto, é aconselhdvel nédo adicionar
outras solucdes.

Pacientes idosos:
N&o ha uma dose diferenciada da recomendada para adultos. Porém, deve-se observar a velocidade de
administracdo do produto e analisar as rea¢cdes que possam ocorrer no paciente.

Gravidez e lactacdo
Estudos pré-clinicos ndo foram realizados com o NuTRIflex® Lipid Special . O clinico deve considerar a
relacdo risco/beneficio antes de administrar o NUuTRIflex® Lipid Special a uma mulher gravida.
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A amamentacdo ndo é recomendada se a mulher necessita de nutricdo parenteral nessa época.

Categoria de risco na gravidez: categoria C
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido
dentista.

Interacfes medicamentosas

Algumas drogas, como a insulina, podem interferir com o sistema lipase do organismo. Esse tipo de interacdo
parece, contudo, ser de somente importancia clinica limitada.

A heparina administrada em dosagens clinicas causa uma liberagdo transitoria de lipoproteina lipase na
circulacao.

Isso pode resultar inicialmente em lipélise aumentada no plasma seguido de um decréscimo transitério no
"clearance" dos triglicerideos.

O 6leo de soja possui um teor de vitamina K1. Isso pode interferir com o efeito terapéutico dos derivados da
cumarina que deve ser monitorado rigorosamente em pacientes tratados com tais drogas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use 0 medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar abaixo de 25°C. N&o congelar. Proteger da Luz. O produto congelado deve ser descartado.
Nutriflex® Lipid Special deve ser mantido em sua embalagem original.

O produto deve ser transportado com 0s cuidados necessarios para ndo danificar a embalagem ou seu contetdo.

Prazo de validade:
NuTRIflex® Lipid Special possui prazo de validade de 24 meses, a partir da data de fabricacéo, desde que a
embalagem original esteja integra.

Apos abertura do recipiente

A emulsdo deve ser utilizada imediatamente ap6s a abertura da bolsa.

Ap6s mistura, a emulsdo pode ser utilizada por periodos maximos de 4 dias quando armazenado a temperatura
de 2 - 8°C, mais 48 horas a temperatura abaixo de 25°C. Conservar abaixo de 25°C.

Numero de Lote e datas de fabricacao e validade: Vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Posologia:
A dosagem deve ajustar-se as necessidades individuais do paciente.

Adultos:

A dose maxima diaria equivale a 35 mL/kg de peso corporal, correspondendo a:
- 2,0 g de aminodcido /kg de peso corporal / dia

- 5,04 g de glicose / kg de peso corporal / dia

- 1,4 g de lipideos /kg de peso corporal / dia

NuTRIflex® Lipid Special deve ser administrado em forma de infusdo continua. Um aumento na velocidade de
infusdo além dos primeiros 30 minutos até a velocidade de infusdo desejada evita possiveis complicaces.
A velocidade maxima de infusao é de 1,7 mL /kg de peso corporal/ hora, correspondendo a:
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- 0,1 g de aminoacidos /kg de peso corporal / hora
- 0,24 g de glicose /kg de peso corporal / hora
- 0,07 g de lipideos /kg de peso corporal / hora

Por exemplo, para um paciente pesando 70 kg, isso corresponde a uma velocidade de infusdo de 119 mL /hora.
A quantidade de aminoacidos administrada é entdo de 6,8 g/hora, de glicose de 17,1 g/hora e de lipideos de 4,8
g/hora.

Em geral, recomenda-se que a quantidade maxima de calorias ndo deve exceder 40 Kcal/kg de peso
corporal/dia. Doses maiores sdo possiveis se eSpecial mente indicado, por exemplo, em pacientes queimados.

Criancas acima de 2 anos:

As recomendacdes de dosagem séo orientacOes baseadas nas necessidades médias. A dose deve ser adaptada
individualmente de acordo com a idade, estagio de desenvolvimento e doencga. Para calculo da dosagem deve ser
levado em consideracao o estado de hidratagdo do paciente pediatrico.

Para criangas é necessario iniciar a terapia nutricional com metade da dosagem alvo. A dosagem deve ser
aumentada gradativamente de acordo com a capacidade metabdlica individual até a dose méaxima.

Dose diaria durante 3° ao 5° ano de vida:

25 mL/kg de peso corporal, correspondendo a:

- 1,43 g de aminoacido /kg de peso corporal / dia
- 3,60 g de glicose / kg de peso corporal / dia

- 1,0 g de lipideos /kg de peso corporal / dia

Dose diaria durante 6° a014° ano de vida:

17,5 mL/kg de peso corporal, correspondendo a:
- 1,0 g de aminoécido /kg de peso corporal / dia
- 2,52 g de glicose / kg de peso corporal / dia

- 0,7 g de lipideos /kg de peso corporal / dia

A velocidade maxima de infusdo é de 1,7 mL /kg de peso corporal/ hora, correspondendo a:
- 0,1 g de aminoécidos /kg de peso corporal / hora

- 0,24 g de glicose /kg de peso corporal / hora

- 0,07 g de lipideos /kg de peso corporal / hora

Energia adicional que possa ser requerida para pacientes pediatricos deve ser administrada na forma de solugéo
de glicose ou emulsdo de lipideos conforme o caso.

A duracdo do tratamento para as indicacOes estabelecidas ndo é limitada. Durante a administracdo de
NuTRIflex® Lipid Special a longo prazo, é necessario fornecer a reposicéo apropriada de elementos tragos e
vitaminas.

Modo de usar:

Uso intravenoso. Somente infusdo venosa central.

Preparacdo da solugdo misturada:

Remova a bolsa da embalagem protetora e proceda como se segue:

- Coloque a bolsa em uma superficie sélida.

- Rompa os lacres internos das duas cdmaras superiores utilizando pressdo com ambas as maos.
- Misture rapidamente os contetdos da bolsa juntos.

i
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Preparagéo para infusdo:

- Dobre as duas camaras vazias para tras.

- Pendure a bolsa de mistura no suporte de infusdo pela alga central.

- Remova a capa protetora da via de saida e realizar a infusdo utilizando a técnica normal.
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Apos infusdo nunca guardar sobras da solugdo para emprego posterior. Qualquer residuo deve ser descartado. S6
devem ser utilizadas solucdes totalmente transparentes e com envase ndo danificado. Utilize sempre bolsas nas
quais as solugdes de aminoacidos e glicose estejam limpidas. N&o utilize bolsas nas quais haja separagdo de fase
discernivel (gotas de dleo) na camara contendo a emulséo de lipideos.

Se forem utilizados filtros, os mesmos devem ser lipideo-permeéaveis.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Possiveis reages prematuras na administracao de emulsdes lipidicas séo: pequena elevacio na temperatura,
eritema, sensagdo de frio, tremores, perda de apetite, nauseas, vomitos, dificuldade respiratéria, cefaléia, dor nas
costas, 0ss0s, peito e regido lombar, queda ou aumento da pressao sanguinea (hipotensdo, hipertensdo), reagdes
de hipersensibilidade (por exemplo, reacGes anafilaticas, erupcdes dérmicas).
Rubor ou descoloracao da pele devido a oxigenacao deficiente do sangue (cianose) podem ocorrer como efeitos
colaterais.
Se esses efeitos colaterais surgirem, a infusdo devera ser descontinuada ou, se for apropriado, a infusdo devera
continuar com um nivel de dosagem menor.
Deve-se prestar atengdo para a possibilidade de ocorrer uma sindrome de sobrecarga. Isso pode ocorrer como
um resultado de condi¢des metabdlicas determinadas geneticamente que variam individualmente e podem
ocorrer em proporgdes diferentes e apds dosagens diferentes, dependendo de distdrbios prévios. Sindrome de
sobrecarga esta associada com 0s seguintes sintomas: aumento do figado (hepatomegalia) com ou sem ictericia,
aumento do baco (esplenomegalia), infiltracdo lipidica dos 6rgdos, parametros da fungdo hepética patoldgica,
anemia, reducdo da contagem de leucdcitos (leucopenia), reducdo da contagem de plaquetas (trombocitopenia),
uma tendéncia a hemorragias, alteracdes ou reducdo nos fatores de coagulacéo (tempo de sangramento, tempo
de coagulacdo, tempo de protrombina, etc.), febre, hiperlipemia, cefaléia, dor de estbmago e fadiga.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em geral, é pouco provavel que se produza uma superdose devido a administracdo de NuTRIflex® Lipid
Special .
- Sintomas de superdose de fluidos e eletrdlitos:
Hiperidratacéo hipert6nica, desequilibrio de eletrélitos e edema pulmonar.
- Sintomas de superdose de aminoacidos:
Perdas renais de aminoacidos com consecutivo desequilibrio de aminoacidos, nduseas, vomitos e tremores.
- Sintomas de superdose de glicose:
Hiperglicemia, glicosUria, desidratacdo, hiperosmolalidade e coma hiperosmolar.
- Sintomas de superdose de lipideos:
A superdose de lipideos pode conduzir a sindrome de sobrecarga, caracterizada (por exemplo) por febre,
cefaléia, dor de estdmago, fadiga, hiperlipemia, hepatomegalia com ou sem ictericia, esplenomegalia, disturbios
patolégicos de funcdo hepética, anemia, redugdo na contagem de plaquetas, reducdo na contagem de leucécitos,
diatese hemorragica e/ou hemorragia, alteracdo ou depressdo dos fatores de coagulagdo sangliineos (tempo de
sangramento, tempo de coagulacao, tempo de protrombina, etc.). A concentracdo plasmatica de triglicerideos
ndo deve exceder 3 mmol/L durante a infuséo.
A suspensdo imediata da infusdo é indicada em casos de superdose. Medidas terapéuticas adicionais dependem
dos sintomas particulares e de sua gravidade.



B/BRAUN

A infusdo podera ser reiniciada ap6s o desaparecimento dos sintomas, sendo que a velocidade de infusdo deve
aumentar gradualmente com monitoramento em intervalos freqientes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientac0es.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.0085.0124
Farm. Resp.: S6nia M. Q. de Azevedo — CRF RJ n°: 4.260

Importado e distribuido por:

Laboratérios B. Braun S.A.

Av. Eugénio Borges, 1092 e Av. Jequitiba 09
Arsenal - CEP: 24751-000

Séo Gongalo - RJ - Brasil

C.N.P.J. 31.673.254/0001-02

Industria Brasileira

SAC: 0800-0227286

Fabricado por:

B. Braun Melsungen AG
Carl — Braun — Strasse 1
34212 Melsungen
Alemanha

Uso restrito a hospitais.
Venda sob prescrigdo médica.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes da bula

Texto de Bula
- RDC 60/12

Texto de Bula
- RDC 60/12

Data do N° do Assunto Data do [N° do [Assunto Data da |tens da bula  |Versdes IApresentacdes
expediente |expediente lexpediente lexpediente aprovacio \VP/VPS relacionadas
28/06/2013 | 0522323/13-7 | 10454 -| 28/06/2013 | 0522323/13-7 | 10454 -| 28/06/2013 | Adequagio VPeVPS | 5 unidades de

ESPECIFICO - ESPECIFICO - dos textos de 1250 mL por
Notificacdo  de Notificacdo  de bula a RDC caixa; 5
Alteracdo de Alteracéo de 47/2009 e a unidades de
Texto de Bula - Texto de Bula - RDC 60/2012 1875 mL por
RDC 60/12 RDC 60/12 caixa.
07/07/2015 | 0598470/15-0 | ESPECIFICO - | 07/07/2015 | 0598470/15-0 | ESPECIFICO - 07/07/2015 | Alteracdes de | VPeVPS | 5 unidades de
Notificacdo de Notificacdo de dados legais 1250 mL por
Alteracao de Alteragdo de caixa; 5
Texto de Bula - Texto de Bula - unidades de
RDC 60/12 RDC 60/12 1875 mL por
caixa.
10/03/2020 | 0724872/20-5 | 10454 - 10/03/2020 | 0724872/20-5 | 10454 - 10/03/2020 | 8.ReacGes VPSeVP | 5 unidades de
ESPECIFICO ESPECIFICO Adversas 1250 mL por
Notificacéo de Notificacéo de (VIGIMED); e caixa; 5
Alteragdo de Alteracéo de Alteracao de unidades de
Texto de Bula - Texto de Bula - dados legais. 1875 mL por
RDC 60/12 RDC 60/12 caixa.
15/05/2020 | 1525481/20-0 | 10454 - 15/05/2020 | 1525481/20-0 | 10454 - 15/05/2020 | Alteracdode | VPSe VP ?zusngda‘ﬂes de
. , . mL por
ESPECIFICO ESPECIFICO formatacéo. caixa: 5
Notificacdo de Notificacdo de unidades de
Alteracio de Alteracdo de 1875 mL por
Texto de Bula - Texto de Bula - caixa.
RDC 60/12 RDC 60/12
10/03/2021 10454 - 10/03/2021 10454 - 8.Reacdes VPS ?2115"0ida(ﬂ65 de
ESPECIFICO ESPECIFICO Adversas e
Notificacao de Notificacdo de unidades de
Alteracio de Alteracéo de 1875 mL por
caixa.




