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Lipovenos® MCT

6leo de soja + triglicerideos de cadeia média + lecitina de ovo

Forma farmacéutica e apresentacées:
Emulséo injetavel

Lipovenos® MCT 20% (100 mg/mL + 100 mg/mL + 12 mg/mL) - Frasco de vidro com 500 mL.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO
COMPOSICAO:
Cada 1000 mL contém:
Lipovenos® MCT 20%
6leo de soja 100 g (10.0%)
triglicerideos de cadeia média (MCT) 100 g (10.0%)
lecitina de ovo 12 g (1,2%)
dgua para injetaveis g.s.p 1000 mL
Contetido energético 8150 kJ/L(1950 kcal/L)
pH 6,0 - 8,8
Osmolaridade tedrica 273 mOsm/L

Excipientes: glicerol, oleato de sodio, hidroxido de sodio e dgua para injetaveis.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

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, ¢ 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. RESULTADOS DE EFICACIA

1. Um estudo aberto, controlado e randomizado (fase 2) investigou a tolerancia e a cinética de eliminagdo do Lipovenos
MCT 10% e Lipovenos MCT 20% em comparagdo com a emulsdo padrdao LCT — Lipovenos 20% (200 g de 6leo de soja
por 1000 mL) em 36 (3x12) pacientes submetidos a cirurgias eletivas durante 5 dias (dia 1 até o dia 5 p6s-operatdrio).
Os resultados dos pardmetros hematologicos e bioquimicos indicam que as duas concentragdes de Lipovenos MCT
foram tdo bem toleradas quanto a emulsdo Lipovenos 20%. Tomando em consideragdo as circunstancias
perioperatorias, ndo houve alteragdes anormais ndo esperadas nos parametros de seguranga de relevancia clinica.
Nenhum evento adverso foi reportado. As trés emulsdes lipidicas mostraram um metabolismo intravascular eficiente,
Em relaco a eliminagdo de triglicerideos, houve vantagens no uso do Lipovenos MCT 20%. A avaliacdo de seguranga
revela que as emulsdes Lipovenos MCT 10 e 20% foram muito bem toleradas, e, neste ponto, sfo totalmente
comparaveis ao Lipovenos 20%, o qual tem sido usado na rotina clinica por muitos anos. ¥*Dados em arquivo da
empresa. Estudo ndo publicado.

2. Um estudo comparou a eficacia metabdlica, eficacia clinica de modulagdo imunoldgica, seguranca e tolerancia de
emulsdo lipidica tradicional MCT/LCT e uma emulsao lipidica intravenosa composta por 6leo de soja, triglicérides de
cadeia média (MCT), 6leo de oliva e 6leo de peixe em cirurgias em pacientes com tumores gastrointestinais. Método:
Em um estudo prospectivo, randomizado, duplo-cego, 40 pacientes foram randomizados ap6s cirurgia digestiva eletiva
para receber nutricdo parenteral isoenergética e isonitrogenada por 5 dias pds-operatériamente com emulsdo lipidica
composta ou emulsdo lipidica tradicional MCT/LCT, na dose de 1-2 g/kg de massa corporea. Parametros de seguranga e
eficacia foram analisados no dia da operacédo (dia 0) e ao final do estudo (dia 6). Eventos adversos foram documentados
diariamente e desfechos clinicos foram registrados e comparados entre grupos. Resultados: parametros metabolicos e
laboratoriais, niveis de citocinas pro-inflamatorias, eventos adversos e desfechos clinicos ndo diferiram entre os dois
grupos, com excecao que os niveis de proteinas de baixa densidade (LDL) diminuiram significativamente no grupo da
emulsdo lipidica composta (93.2 £ 24.3 vs 110.5 £ 26.4 mg/dL, P = .038). Conclusdes: emulsdo lipidica composta foi
comparavel com a emulsdo lipidica tradicional MCT/LCT em termos de eficacia, seguranga, tolerancia e desfechos
clinicos neste grupo de pacientes.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Lipovenos® MCT sdo emulsdes lipidicas, estéreis e apirogénicas utilizadas para suprirem energia e acidos graxos
essenciais durante a nutrigdo parenteral.

Lipovenos® MCT contém triglicérides de cadeia média e longa (6leo de soja) bem como lecitina de ovo.

Propriedades farmacodinamicas
Os triglicerideos de cadeia média presentes nos Lipovenos® MCT formam um substrato energético preferencial, pois

sdo metabolizados mais rdpido que os triglicerideos de cadeia longa e apresentam maior taxa de oxidacdo devido a
extensa captagdo dependente de carnitina na mitocondria celular.

A quantidade de acido linoleico e linolénico nos triglicerideos de cadeia longa administrada com Lipovenos® MCT ¢
elevada e ndo so ajuda na producdo de energia, mas também fornecem acidos graxos essenciais.

O glicerol administrado com Lipovenos® MCT ou é metabolizado via glicolise para fornecer energia ou ¢ re-
esterificado com 4cidos graxos livres formando triglicerideo no figado.

Os fosfolipidios presentes no Lipovenos® MCT sédo hidrolisados ou incorporados as membranas celulares na forma
inalterada.

Propriedades farmacocinéticas

As particulas lipidicas infundidas com Lipovenos® MCT sdo semelhantes em composigao e distribui¢do do tamanho
para os quilomicrons fisiologicos e exibi¢do comparavel da cinética de eliminagdo. Os triglicerideos s@o hidrolisados
pela lipase lipoprotéica (LPL), liberando 4cidos graxos e glicerol. A subseqiiente captacdo dos acidos graxos pelos
tecidos adjacentes ¢é rapida, onde sdo utilizados na producdo de energia pela B-oxidacdo, ou como um substrato na
formagdo de moléculas biologicamente ativas (eicosanoides). Uma parte dos acidos graxos ¢ re-esterificada para formar
triglicerideos que sdo armazenados no tecido adiposo ou liberados no plasma como lipoproteinas ricas em triglicerideos
(VLDL).

4, CONTRAINDICACOES

Lipovenos® MCT ¢ contraindicado em pacientes com distirbios graves de coagulagdo, gravidez, choque e colapso,
estado de hipoperfusdo tecidual e tromboembolismo agudo, estados graves de sepse com acidose ¢ hipdxia, diatese
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 acamulos de triglicerideos durante a administragao, também podem ocorrer metabolismo lipidico deficiente,
insuficiéncia hepatica e renal, distiirbios do sistema reticulo-endotelial e inflamac¢ao hemorragica necrética aguda do
pancreas.

CATEGORIA DE RISCO NA GRAVIDEZ: C.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista

Este medicamento é contraindicado para criancas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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 nao
deve exceder 3 mmol/L durante a infusdo das emulsdes de lipidios.

Os niveis séricos de glicose, metabolismo acido-basico, balango hidrico, eletrolitos e hemograma devem ser avaliados
em intervalos regulares.

Este medicamento contém o6leo de soja e lecitina de ovo que raramente podem causar reagdes alérgicas. Reacdes
alérgicas cruzadas foram observadas entre 6leo de soja e amendoim.

Nao existem dados clinicos que suportem o uso de Lipovenos® MCT em neonatos € criangas.

As adi¢des devem ser realizadas assepticamente. Lipovenos® MCT ndo deve ser armazenado apds a adi¢do de outros
componentes.

Devido a auséncia de experiéncias de uso de Lipovenos® MCT durante a lactagdo, este deve ser administrado apods
cuidadosa avaliagdo.
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6. INTERACC)ES MEDICAMENTOSAS

Incompatibilidades podem ocorrer através da adi¢do de cations polivalentes especialmente quando combinados com
heparina. Lipovenos® MCT deve somente ser misturado com outras solu¢des de uso intravenoso, medicamentos ou
eletrolitos quando a compatibilidade for conhecida.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ndo superior a 25°C. Nao congelar. Proteger da luz. Desde que armazenado sob condigdes
adequadas, o medicamento tem prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Para sua seguran¢a, mantenha o medicamento na embalagem original.
Emulsdo injetavel branca (6leo em agua) e isenta de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar e cuidados de conservac¢ao

Agite bem antes de usar. Usar apenas se a emulsao estiver homogénea.

A infusdo devera ser utilizada em 24 horas ap6s a interrupgao da refrigeracéo.

Incompatibilidades

Incompatibilidades podem ocorrer por adicdo de cations polivalentes (por exemplo, célcio) especialmente quando
combinado com heparina. Lipovenos® MCT apenas devem ser misturados a outras solu¢des de infusdo, concentrado de
eletrolitos ou medicagdes, quando a compatibilidade for comprovada.

Lipovenos® MCT nio deve ser armazenado apds adi¢do de outros componentes a solucdo.

Lipovenos® MCT pode ser misturado assepticamente com solu¢des de aminodcidos, glicose, eletrolitos e outros
nutrientes em bolsa de EVA ou em bolsa plastica (filme livre de ftalato). Esta mistura deve ser imediatamente
armazenada sob refrigeracdo.

Estas misturas do tipo “all in one” devem ser usada dentro de 24 horas ap6s alcangarem a temperatura ambiente, a
menos que outro dado de estabilidade mais longo tenha sido estabelecido.

Posologia:

Lipovenos® MCT sao emulsdes lipidicas para administragdo 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% ¢ de 1 g até no méaximo 2 g/kg/dia, o que equivale a 10 — 20 mL de Lipovenos® MCT
10%/kg/dia e 5 — 10 mL de Lipovenos® MCT 20%/kg/dia.

Taxa de infusdo

Nao exceder a taxa de administracdo 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 administragdo inicial lenta de 0,05 g de lipidio/kg/hora.

As emulsoes lipidicas devem ser administradas juntamente com solu¢des de aminoacidos e carboidratos durante a
nutrigdo parenteral.

Lipovenos® MCT devem ser administradas concomitantemente com solugdes de aminoacidos e/ou carboidratos por
diferentes sistemas de infusdo e veias. Entretanto, se o Lipovenos® MCT nao 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 pm néo € possivel, uma vez que as emulsdes lipidicas ndo passam por esse
tipo de filtro.

Agite bem antes do uso.

Lipovenos® MCT deve ser administrado por tanto tempo quanto a nutri¢ao parenteral for necessaria.

9, REACOES ADVERSAS

Reagdes adversas observadas com a administragdo de emulsdes lipidicas sdo:
- leve aumento na temperatura corporal;
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- sensac¢ao de calor ou frio;

- calafrio;

- vermelhidao ou cianose;

- falta de apetite, ndusea, vomito;

- dispnéia;

- dores de cabeca, costas, ossos do peito e regido lombar;

- priapismo (em casos muito raros);

- hipertens@o ou hipotenséo;

- reacdes de hipersensibilidade (por exemplo, reagdes anafilaticas, eritema).

Caso estes sintomas ocorram ou se o nivel de triglicerideo aumentar durante a emulséo 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. Apds superdose grave, sem administragdo concomitante de
carboidratos, pode ocorrer acidose metabolica.

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 doengas anteriores.

A sindrome da sobrecarga apresenta os seguintes sintomas: hepatomegalia com ou sem ictericia; esplenomegalia;
pardmetros patologicos da funcdo hepatica; anemia, leucopenia, trombocitopenia; tendéncia a sangramento e
hemorragia; alteragdes nos parametros de coagulagdo; aumento na temperatura; hiperlipemia; dor de cabega; dor de
estdomago e fadiga.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

A superdosagem (nivel de triglicerideos durante a infusdo lipidica acima de 3mmol/L ou 270mg/dL) pode levar ao
aparecimento de efeitos secundarios (ver Reagdes adversas). Nesses casos, suspender a administragdo lipidica ou, se
necessario, continuar em dosagem reduzida.

A administragdo lipidica também deve ser interrompida se houver um aumento acentuado nos niveis séricos de glicose.
Pode ocorrer acidose metabdlica apds a superdosagem sem uma administragdo simultanea de carboidratos.

A possibilidade de uma sindrome de sobrecarga deve sempre ser considerada. Vide REACOES ADVERSAS.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS

M.S. 1.0041.9931

Farmacéutica Responsavel: Cintia M. P. Garcia CRF-SP 34871
Fabricado por:

Fresenius Kabi Austria

Graz - Austria

Embalado por:

Fresenius Kabi Austria GmbH

Werndorf - Austria

Importado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Av. Marginal Projetada, 1652 — Barueri — SP

C.N.P.J. 49.324.221/0001-04
SAC 0800 7073855
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Historico de Alteracdo da Bula
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versdoes | Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) | relacionadas
10207 -
10454 - ESPECIFICO -
Notificagdo de Atualizagio de
13/07/2023 - Alteragdo de 11/01/2018 | 0026425/18-3 128680 22/04/2019 Composicdo VP e VPS Todas
especificacdes e
Texto de Bula — métodos
RDC 60/12 ey
analiticos
10454 -
Notificagdo de ~
23/04/2021 | 1561895/21-1 |  Alterago de N/A N/A N/A N/A REACOES VPS Todas
ADVERSAS
Texto de Bula —
RDC 60/12
1584 - VP: Identificagdo
10454 - ~ .
. N Renovacao de do medicamento
Notificagdo de Registro de VPS:
28/06/2016 | 1994264/16-8 Alteracdo de 26/09/2014 | 0884899/14-8 & 13/06/2016 ’ VP e VPS Todas
Medicamento — Resultados de
Texto de Bula — ~ g
RDC 60/12 Solugdo Eficacia/
Parenteral Contraindicagdes
10454 - 10133 - Incl de
Notificagdo de local de
26/01/2016 | 1204625/16-6 Alteracdo de 15/01/2016 | 1167480/16-6 15/01/2016 Dizeres Legais VP e VPS Todas
embalagem
Texto de Bula — dari
RDC 60/12 secundaria
10461 — Incl
160412013 | 0288365/13-1 | Mnicial deTexto g NA NA NA Todos VP e VPS Todas
de Bula— RDC
60/12
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