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Omegaven®

6leo de peixe

Forma farmacéutica e apresentacoes:
Emulséo injetavel - 100 mg/mL

Frasco de vidro com 50 mL ou 100 mL
USO INTRAVENOSO

USO ADULTO

Composigéo:

Cada 100 ml contém:

6leo de peixe altamente refinado 10,0 g (10%)
contendo:

&cido eicosapentaenoico (EPA) 1,25-2,82¢
acido docosahexaenoico (DHA) 1,44-3,09¢g
acido miristico 0,1-0,6 g
acido palmitico 0,25-10 g
acido palmitoleico 0,3-09 g
acido estearico 0,05-0,2 g
acido oleico 06-13 g
acido linoleico 01-0,7 g
acido linolénico <02 g
acido octadecatetraenoico 0,05-0,65 g
&cido eicosaenoico 0,05-03 g
cido araquidénico 01-04 g
&cido docosaenoico <0,15¢g
&cido docosapentaenoico 0,15-0,45¢
racealfatocoferol 0,015 - 0,0296 g
Excipientes g.s.p 100,0 mL

Excipientes: glicerol, lecitina de ovo, hidréxido de sédio, oleato de sodio e dgua para injetaveis.

Energia total: 470 kJ/100 mL = 112 kcal/100 mL
Valor de pH: 7,5a8,7

Acidez de titulacdo: < 1 mmol HCI/L
Osmolaridade teérica: 273 mOsm/L

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento € destinado a suplementacgéo de nutri¢do parenteral com cidos graxos émega-3 de
cadeia longa, especialmente o acido eicosapentaenoico e 0 &cido docosahexaenoico, quando a nutri¢do
oral ou enteral é impossivel, insuficiente ou contraindicada.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A maioria dos estudos clinicos com Omegaven® foi realizada em pacientes pds-operatérios apds varios
tipos de cirurgia. Heller et al.”* demonstraram que um grande nimero de pacientes (n=661) tratados com
terapia de nutricdo parenteral (TNP) contendo Omegaven® apresentou mais efeitos favoraveis na
sobrevida, na taxa de infeccdo e no tempo de permanéncia quando administradas doses entre 0,1-0,2 g de
lipidios / kg/dia.

Estudos clinicos em pacientes com sepse, efeitos favoraveis podem ser observados quando Omegaven® é
administrado — na maioria das vezes em combinagdo com emulsdes de dleo de soja — mas também como
fonte exclusiva de lipidios.

Estudo Principais resultados com Omegaven® | Referéncias
- 44 pacientes cirdrgicos com - Melhora na fungdo do figado e Heller et al., 20020203,
cancer pancreas 2004%
- TNP durante 5 dias - Sem influéncia nos fatores de
coagulacdo
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- Tendéncia a menor tempo de
permanéncia no hospital
- Auséncia de perda de peso

- 23 pacientes cirlrgicos

- TNP suplementada com
Omegaven durante 5 dias (p6s
operatorios ou pré e pos
operatérios)

- Reducdo do tempo de permanéncia no
hospital

- Taxa mais baixa de infeccdo

- Reducdo da IL-6

- Manutencdo do HLA-DR+ niveis

Weiss et al., 2002%5

- 30 pacientes cirlrgicos

- TNP durante 5 dias

- 4 tipos diferentes de misturas
lipidicas

- Emuls6es lipidicas com acidos graxos
®-6:0-3 na razdo 2:1 resultou numa
propor¢do mais alta de LTCs/LTC,

Morlion et al., 1997%

- 19 pacientes cirlrgicos
- TNP durante 7 dias

- Proporcdo de EPA/AA na trombocitose
diminuiu significativamente

- Significativa redugdo da velocidade da
agregacéo trombocitica

- Sem diferencas no tempo de
coagulagdo

- Reduzido risco de trombose p6s
operatéria

Roulet et al., 1997°7

- 37 pacientes com sepse e
insuficiéncia renal

- Terapia nutricional em infusdo
intravenosa de Omegaven

- Reducdo do tempo de permanéncia no
hospital

- Reducéo do tempo de permanéncia na
UTI

Ingale et al., 2004%

- 10 pacientes com choque
séptico
- TNP durante 10 dias

- Aumento de EPA e DHA livre no
plasma

- Aumento significativo de LTBs e PAF
- Aumento da taxa TXA3/TXA;

Mayer et al., 2003%°

Referéncias Bibliogréficas:

01.

02.

03.

04.

05.

06.

07.

08.

Heller AR, Rossler S, Litz RJ, Stehr SN, Heller SC, Koch R, Koch T. Omega-3 fatty acids improve
the diagnosis-related clinical outcome. Crit Care Med (in press).

Heller AR, Fischer S, Rossel T, Geiger S, Siegert G, Ragaller M et al. Impact of n-3 fatty acid
supplemented parenteral nutrition on haemostasis patterns after major abdominal surgery. Br J Nutr
2002;87 (Suppl 1):S95-101.

Heller AR, Koch T. [Immunologic impact of lipid administration in parenteral nutrition with a focus
on n-3 fatty acids]. Aktuel Ernaehr Med 2002;27:222-9.

Heller AR, Rossel T, Gottschlich B, Tiebel O, Menschikowski M, Litz RJ et al. Omega-3 fatty acids
improve liver and pancreas function in postoperative cancer patients. Int J Cancer 2004;111:611-6.

Weiss G, Meyer F, Matthies B, Pross M, Koenig W, Lippert H. Immunomodulation by perioperative
administration of n-3 fatty acids. Br.J Nutr 2002;87 (Suppl 1):5S89-S94.

Morlion B. J., Torwesten E., Wrenger K., Puchstein C., and Furst P. What is the optimum omega-3
to omega-6 fatty acid (FA) ratio of parenteral lipid emulsions in postoperative trauma? Clin Nutr, 16
(Suppl):49.

Roulet M, Frascarolo P, Pilet M, Chapuis G. Effects of intravenously infused fish oil on platelet fatty
acid phospholipid composition and on platelet function in postoperative trauma. JPEN J Parenter
Enteral Nutr 1997;21:296-301.

Ingale AV, Ingale FA, Kadam N, Kulkarni HG. Parenteral fish oil is safe in renal failure. Clin Nutr
2004;23.

Omegaven BU 06_PS 3



m s

09. Mayer K, Fegbeutel C, Hattar K, Sibelius U, Kramer HJ, Heuer KU et al. Omega-3 vs. omega-6 lipid
emulsions exert differential influence on neutrophils in septic shock patients: impact on plasma fatty
acids and lipid mediator generation. Intensive Care Med 2003;29:1472-81.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodindmicas

Os 4cidos graxos 6mega-3 de cadeia longa em Omegaven® sdo parcialmente incorporados no plasma e
nos lipidios teciduais. O &cido docosahexaenoico é um importante elemento estrutural nos fosfolipidios
da membrana, enquanto o &cido eicosapentaenoico é um precursor na sintese de uma classe especial de
eicosanoides (prostaglandinas, tromboxanos, leucotrienos e outros mediadores lipidicos). O aumento da
sintese dessas substancias mediadoras derivadas do &cido eicosapentaenoico pode ajudar a promover
efeitos antiagregantes e antiinflamatdrios, e estd associada com efeitos imunomoduladores. O 6leo de
peixe utilizado é um triglicéride puro.

O racealfatocoferol é adicionado ao 6leo de peixe como um antioxidante durante a Gltima etapa de
fabricacgdo e a fim de aumentar a estabilidade da matéria-prima.

A quantidade eliminada de triglicerideos oxidados é inferior a 1,5 %, ndo havendo prejuizo a saude.

A quantidade de lecitina de ovo é limitada a 12g/L de emulsdo, visto que quantidades maiores poderiam
aumentar o contetido de fosforo e colesterol no soro, o que é fisiologicamente indesejavel.

O glicerol contido em Omegaven® destina-se a producdo de energia através da gliclise ou é re-
esterificado junto com os &cidos graxos livres no figado para formar trigliceridios. O glicerol também é
utilizado para isotonizar e estabilizar a emulsdo éleo-em-agua.

Omegaven® contém também fosfolipidios do ovo, que s&o hidrolisados ou incorporados nas membranas
celulares, onde sdo essenciais para a manutencdo da integridade da membrana.

Propriedades farmacocinéticas

As particulas lipidicas infundidas com Omegaven® sdo similares aos quilomicrons fisiologicos em
tamanho e eliminacdo. Em voluntérios sadios do sexo masculino, foi calculada uma meia-vida de
trigliceridios para Omegaven de 54 minutos.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado em casos de:
- Comprometimento do metabolismo lipidico

- Disturbios hemorréagicos graves
- Diabetes mellitus instavel

Certas afeccOes agudas e fatais a vida, tais como:

- Colapso e choque

- Infarto do miocardio recente
- Acidente vascular cerebral

- Embolia

- Estado de coma néo definido

Contraindicacdes gerais para nutricdo parenteral:

- Hipocalemia

- Hiper-hidratacéo

- Desidratacdo hipotdnica
- Metabolismo instavel

- Acidose

Devido a falta de estudos clinicos, Omegaven® ndo deve ser administrado a pacientes com insuficiéncia
renal ou hepética graves.

Omegaven® ndo deve ser usado em prematuros, recém-nascidos, bebés e criangas, devido a experiéncia
limitada.

Omegaven® ndo deve ser administrado a pacientes alérgicos a peixe ou a proteina do ovo.
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O nivel de triglicérides séricos deve ser monitorizado diariamente. Devem ser regularmente realizadas
avaliagGes nos perfis de glicose sanguinea, metabolismo &cido-basico, eletrélitos séricos, equilibrio
hidrico, hemograma e tempo de sangramento em pacientes tratados com anticoagulantes. A concentragéo
de triglicérides séricos ndo deve exceder 3 mmol/L durante a administracdo de emuls6es gordurosas.

Gravidez e lactacao
N&o ha evidéncia sobre a seguranca desta medicacdo durante a gravidez ou amamentacdo. Esta medicacao
ndo deve ser usada durante a gravidez ou a amamentagéo.

CATEGORIADERISCO: C

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTAGAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A infusdo de Omegaven® pode causar prolongamento do tempo de sangramento e uma inibicdo da
agregacdo plaquetaria. Portanto, Omegaven® deve ser administrado com cautela em pacientes que
requerem tratamento com anticoagulantes, mesmo com relagdo a uma possivel reducdo de
anticoagulantes.

Quando Omegaven® for administrado com outras solucdes de infusdo (p.ex., solugdes de aminodacido)
através de uma linha comum de infusdo (desvio, tubo Y), a compatibilidade das solu¢des/emulsbes deve
ser assegurada.

Incompatibilidades

Podem ocorrer incompatibilidades durante a adicdo de cétions polivalentes, por exemplo, célcio,
especialmente quando combinado com heparina.

Omegaven® pode ser assepticamente misturado com emulsdes lipidicas, bem como vitaminas
lipossoluveis.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ndo superior a 25° C. N&o congelar. Desde que armazenado sob condicdes
adequadas, o0 medicamento tem prazo de validade de 18 meses a partir da data de fabricacéo.

A estabilidade quimica e fisica em uso das misturas contendo Omegaven® foi demonstrada durante 24
horas a 25° C. De um ponto de vista microbioldgico, misturas com emulsdes lipidicas contendo vitaminas
lipossoltveis devem ser utilizadas imediatamente. Caso ndo sejam utilizadas imediatamente, o tempo de
armazenamento em uso e as condi¢es antes do uso sdo de responsabilidade do usuério. Somente se a
preparacdo for realizada em condigdes assépticas validadas e controladas, as condicbes de
armazenamento podem ser baseadas nos dados de estabilidade.

Ndmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Omegaven® é uma emuls3o branca e homogénea.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A medicacdo deve ser administrada exclusivamente pela via que consta em bula, sob o risco de danos de
eficacia terapéutica.

Dose didria

1 mL até no max. 2 mL de Omegaven®/kg
= 0,1 g até no méax. 0,2 g de 6leo de peixe/kg
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=70 mL até no max. 140 mL de Omegaven® para um paciente 70 kg.
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Velocidade méxima de infusdo:

A velocidade de infusdo ndo deve exceder 0,5 mL de Omegaven®kg/hora, correspondendo a 0,05 g de
6leo de peixe/kg /hora.

A velocidade de infusdo maxima deve ser estritamente seguida, caso contrario pode ser observado um
aumento acentuado na concentragdo de triglicérides séricos.

Omegaven® deve ser administrado simultaneamente com outras emulsdes lipidicas. Com base na
ingestdo total diaria de lipidios recomendada de 1 - 2 g/kg, a porcdo de dleo de peixe de Omegaven®
deve constituir 10 - 20% dessa ingestao.

Meétodo de administracéo
Para infusdo por meio da veia central ou periférica.

Agitar antes de usar.

Duragéo da administracéo
A duracdo da administracdo ndo deve exceder 4 semanas.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdo rara (> 1/10.000 e <1.000): a infusdo de Omegaven® pode levar a prolongamento do tempo de
sangramento e uma inibicdo da agregacdo plaquetéria. Em casos raros, 0s pacientes podem apresentar
gosto de peixe na boca.

Efeitos indesejaveis observados durante a administracdo de emulsdes lipidicas:

- Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): dor abdominal, ndusea, vémito, elevacdo na temperatura
corporal, tremores, calafrios, cansaco, hipertrigliceridemia e dor de cabeca;

- Reagdo muito rara (< 1/10.000): trombocitopenia, hemolise, reticulocitose, reagdes anafilticas, aumento
transitério no teste de funcdo hepatica, priapismo, rash, urticaria e efeitos circulatorios (p. ex.
hiper/hipotens&o).

Pode-se observar um aumento transitorio nos testes de funcdo hepatica apds nutricdo parenteral
prolongada com ou sem emulsdes lipidicas.

Devem ser observados possiveis sinais de sobrecarga metabdlica. A causa pode ser genética
(metabolismos individualmente diferentes) e relacionada a diferentes doencas prévias com rapidez
variada e ap6s diferentes doses, mas esses sinais t&ém sido observados principalmente com o uso de
emulsdes lipidicas de semente de algod&o.

A sobrecarga metabdlica pode causar os seguintes sintomas:

- Hepatomegalia com ou sem ictericia;

- Uma alteracdo ou reducéo de alguns pardmetros de coagulacdo (p.ex., tempo de sangramento, tempo
de coagulacéo, tempo de protrombina, contagem de plaquetas);
- Esplenomegalia;

- Anemia, leucopenia, trombocitopenia;

- Sangramentos e tendéncia a sangramento;

- Testes de funcdo hepatica anormais;

- Febre ;

- Hiperlipidemia;

- Cefaleia, dores de estdmago, fadiga;

- Hiperglicemia.

Caso esses efeitos colaterais ocorram ou no caso do nivel de triglicérides durante a infusdo de lipidios
aumentar acima de 3 mmol/L, a infusdo de lipidios deve ser interrompida ou, se necessario, mantida com
posologia reduzida.

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

Pode ocorrer superdose levando a sindrome de sobrecarga lipidica quando o nivel de triglicérides durante
a infusdo de lipidios eleva-se acima de 3 mmol/L, acentuadamente, como resultado de velocidade muito
rapida de infusdo, ou cronicamente, nas velocidades de infusdo recomendadas em associagdo com uma
alteracdo na condigdo clinica do paciente, por exemplo, comprometimento da funcao renal por infeccao.
A superdose pode levar a efeitos colaterais. Nesses casos, a infusdo de lipidios deve ser interrompida ou,
se necessario, mantida em dose reduzida. A administracdo de lipidios também deve ser interrompida se
ocorrer um aumento acentuado nos niveis de glicose sangiiinea durante a infusdo de Omegaven®. Uma
superdose grave de Omegaven®, sem administragdo simultanea de uma solucdo de carboidrato, pode
levar & acidose metabdlica.

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

M.S. 1.0041.9942

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

Fresenius Kabi Austria GmbH

Graz — Austria

Embalado por:

Fresenius Kabi Austria GmbH

Werndorf — Austria

Importado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda

Av. Marginal Projetada, 1652 — Barueri — SP

CNPJ: 49.324.221/0001-04

SAC: 0800 704 3855

USO RESTRITO A HOSPITAIS.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 14/12/2022.

' N

@3

Omegaven BU 06_PS 7



Histdrico de Alteracéo da Bula
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Itens de
bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacdes
relacionadas

10454 -
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Reac0es
adversas

VPS

Todas

27/01/2016

1205118/16-7

10454 -
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

15/01/2016

1167495/16-4

10133 - Incl de
local de
embalagem
secundaria

15/01/2016

Dizeres
Legais

VP e VPS

Todas

17/10/2014

0934744/14-5

10454 -
Notificacdo de
Alteracao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Todos

VP

Todas

16/04/2013

0288504/13-2

10461 — Incl
Inicial de Texto
de Bula— RDC

60/12

Todos

VP e VPS

Todas
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