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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO OFFCINA PRODUCTOS Fi NUEVGS
: u - 0 7 MAR 2012
NuTRIflex Omega Special emulsidn para Infusién 1V i
N Ref.: 1/‘"\ 'y ,/' U ]
[l ya
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA w fVI

La emulsion para infusion infravenosa lista para usar contiene tras mezclar

los contenidos de las cdmaras:

la cdamara superior

de en en 625 [en 1250 [ en 1875 | en 2500
izquierda (soluciébn de| 1000 mil mil mil mil mi
glucosa) .
Glucosa monohidrato 158,4g| 99.0g |1 198.0g | 297.0g | 39609
equivalente a glucosa|1440g| 20.0g [ 180.0g | 270.0g | 360.0¢9
anhidra
Dihidrégeno  fosfato  de|2.496g| 1.56 g | 3.120g [4.680 g |6.240 g
sadio dihidrarto
Acetato dé zine dihidrato | 7,02 (439 ma|8.78mg| 13.17 17.56

: M mo mg
de la camara superior] en [ ené?s [en 1250 ] en 1875 en 2500
derecha (émulsion grasa) | 1000 mi mi m ml

ml

Triglicéridos de cadena| 200g | 1259 | 250g | 37.5¢g | 50.0g
medid
Acelite de soyd refinado 160g | 100g | 200¢g | 30.0g | 40.0g |
Triglicéridos  de  acido| 40g | 25g 509 7.5 g 10,09
omega 3
de la c¢amara inferior| en enézd [en 1250 | en 1875 | en 2500
(solucion de| 1000 il ml il mi
aminodcidos) ml
Isoleucina 3.28g | 2069 | 411g | 6,16g | 821 g
Leucing 438g | 2749 | 5489 | 8229 | 1096 g
Lisina clorhidrato 1'3.98g | 2499 | 498g | 7,469 | 9959
equivalente a Lisina 318g | 1.99¢g | 398g | 596g | 7.959
Metioning . 27dg | 1.71g | 342¢g | §13g | 6849 |
Fenilalaning 492¢ | 3.08g | 615g | 9.22g [ 12299 |
Treonina . 254g | 1.5%g | 318g | 4.76g | 6.3bg
Tript&fano 0 8D_WD g | 1.00g | 1.50g | 2.00g
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Valing 3O0g | 2269 | 451g | 676g | 201 g
Arginina 3789 | 237g | 473g | 7.09¢g | 9459
Histidina clorhidrato]| 237 g | 1.48g | 296g | 444g | 692g
monohidrato
equivdlente q Histidina 1.786g | L10g | 219g | 3299 | 4389 |
Alaning 679g | 425g | 849g | 1273g] 1698 g
Acido aspértico 2109 | 1.32g | 263¢g | 394g | 5259
Acido glutdmico 491g | 307g | 614g | 920g | 1227 g
Glicing 231¢g | 1.4bg | 2899 | 433¢g | 6789
Prolina 476¢g | 298g | 595g | 893y | 11.90g
Sering 420g | 263g | 525g | 7.88g | 1050¢g
Hidroxido de sodio 1171 gl 0732g 1 14649 | 2196 g | 2928 ¢
Cloruro de sodio 0,378 g 0,237 9 1 04739 | 0,710 | 0.946 g
Acetato de $0dio| 0250 g 01579 | 03139 | 04709 | 0620 g
trihidrato
Acetato de potasio 3,689g| 23060 | 4611g | 6917g | 922249
Acetato de magnesio|0210g] 0,569g | 1,137 g | 1,706 g | 2274 g
tetrahidrato
Cloruro de calcio|0.623g| 0.390g [ 0.779g [1.168 ¢ | 1.588 g
dihidrato
en en 625 |en 1250 [en 1875 | en 2600
1000 mi ml ml ml
m
Contenido en| 57.4 35,9 71,8 | 07,7 143,6
aminodcldos (Q)
Contenide en  nitrégeno 8 5 10 15 20
()]
Contenido en| 144 Q0 180 - 270 360
carbohidratos (g)
Contenido en lipidos (@) 40 25 50 75 100
Electrolitos (mmol)
Sodio 53.6 33,5 67 100, 134
5

Potasio 37.6 23,5 A7 70.5 4
Magnesio 4,24 2,65 53 - 7,95 10,6
Calcio 4,24 2,65 5,3 7.95 10,6
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Zinc . 0,03 0.02 0.04 0,06 0,08
Cloruro 48 30 &0 20 120
Acetato 48 30 60 20 120
Fosfato 16 10 20 30 40

Para consuitar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1,
3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsién para infusion

Soluciones de glucosa y aminodcidos: soluciones transparentes. de
incoloras a un color amarilento ligero.

Emulsion lipidica: emulsidon de acelte en agua, blanca, lechosa.

4.1.

en 1000 | en 625 | en 1250 |en 1875 en 2500

. m| rril mil ml !
Energia en forma de| 1592 995 1990 2085 3080
lipidos (kJ/kcal (380) (240) (475) (715) (250)
Energia en forma de| 2412 1510 3015 4520 6030
carbohidratos (kl/keal) | (576 | (360) 720y | 1080y | (1440
Energia en forma def 936 585 1170 1755 2340
aminoacidas (kJ/kcal) (224) (140) (280) (420) (560
Energia no-profeica| 4004 2605 5008 7510 10010
(kd/kcal) .. (956) | 00 | (1195 | (1795 | (2390)
Energia totdl kJ/kcal) 4940 3090 6175 0265 12350

: (180 | a4 (1475) | (2215) | (2950)
Osmolalidead (mOsm/ke) 2090
pH 5.0-6.0

DATOS CLINICOS

Indicaciones terapéuticas

Aporte de energia y acidos grasos esenciales incluyendo dcidos grasos
omegd 3 y omegaq 4, amineacidos, electrolitos v fluidos en Ia nutrlcidn

pdrenteral de pacientes en estado de catabollsmo maderado G severo,
cuando Id nutricidn oral o enteral es imposible, insuficiente o esta

confraindicoda.
ﬁmmmmcmn
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Posologia y forma de administracion

Lo dosificacion debe adaptarse a as neceslidades Individuales ce 105
pacientes.

Se recomienda administrar NuTRiflex Omega spegclial de  forma
confinuada. El aumento escalonado en la velocidad de infusion durante
los prirnaros 30 minutos hasta alcanzar la velocidad de infusion deseada,
evitd posibles complicaciones.

Adultos:

La dosis diaria maxima para 35 mi/kg peso corporal, corresponde d
2.0 g aminodécidos /kg peso corporal por dia ‘

5,04 g glucosa /kg peso corporal por dia

1.4 g lipidos /kg peso corporal por dic

La velocidad maxima de infusion es 1,7 ml/kg peso corporal por horg,
comrespondiente a;

0,1 g amincdcidos fkg peso corporal por harg

0,24 g glucosa [kQ poso corporal por hord

0, 07 g lipidos /kg peso corporal por hora

Para un paciente de 70 kg Implica una velocidad de infusion de 119 m
por hord. De esta forma, 1 cantidad de aminodicidos administrada es 6.8
g/hora, de glucosa 17,1 g/hora v de lipidos 4.8 g/hora.

Por regla general, se recomienda que el aporte maximo de energia no
exceda 40 kcal/kg de peso corporal por dia. Es posible 1a administracién
de dosis mayores en indicaciones especiales, como por ejemplo en
pacientes con quemaduras.

NiDos
La sequrldad y eflcacla en nifos y adolescentes no ha sido establecida.

Duracion de uso

La duracion del fratamiento para las indicaciones establecidas no estd
limitada. Durante la administracion de NuTRIflex Omega special a largo
plazo  @s necesario  proporcionar el reemplazo  aproplado  de
oligoelernentos y vitaminags,

FOLLETO DE INFCRMACION |
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Método de administracion
Via intravenosa. Unicamente para infusion venosa central.

Contraindicaciones

Este producto no debe ser administrado en presencia de las siguientes

condiciones:
alteraciones del metabolismo de los aminodcidos
alferacionas del metabolismo lipidico
hipercalermia; hipernatremia
metabolismo Inestable (g). sindrome de postagresion severo, situacion
metabdlica diabética Inestable, coma de origen desconocido)
hipergliceémia que no rasponde a dosls de insuling de hasta 6 unidades
insulinc/hora,
QACIAOsis
colestasis infrahepdtica
insuficiencia hepdtica severa
insuficiencia renal severa sin acceso d hemofiltracion o didlisis
insuficiencia cardiaca manifiesta
digtesis hamorragica agravante
fases agudas de infartos y ataques cardiacos
estados trombo-embdlicos agudos, embolismo lipidico
hipersensibliidad conoclda a la proteina de sova, de pescado o de
huevo, acesite de cacahuate (mani) © a alguno de los excipientas.

Por su composicién, NUTRIflex Omega Special no debe ser empleado en
recién nacidos, lactantes y nifos menores de 2 afos de edad.

Contfraindicaciones generales a la nufricién parenteral son:

estado clrculatorio inestable con armenaza vital (estados de colapso y
shock)

suminlstro de oxigeno celular insuficiente

estados de hiperhicratacion

alteraciones del equiliorio hidrico y electrolitico

edema pulmonar agudo

insuficiencia cardiaca descompensada.

Advertencldas y precauciones especiales de empleo

Debe extramarse la precaucion en casos de osmolaridad sérica elevada,

TOLLETO DE INFORMACION
AL PROFEZIONAL
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Al igual que todas las soluciones de infusion de gran volumen, NuTRIflex
Omega special debe ser administrade con precaucién en pacientes con
funcion renal o cardioca alterada. Antes de iniciar la infusién deben ser
corregidas 1as dlterocionss dsel equilibrio hidrico. slectrolftico vy acido-
base, g, deshidratacion hipertanica, hipercalemia, acidaosis,

La infusidn demasiado rdapida puede conducir a sobrecarga de fluidos
con concentraciones de  electrolifos en  suero pafologicas,
hiperhidratacion v edema pulmonar.

La concentracidn plasmdtica de triglicéridos debe ser monitorizada
cuando se perfunde NuTRflex Omegd special. Antes de empezar Id
infusion debe excluirsa la lipemia en ayunas en paclentes en que se
sospechan dlferaciones del metabolismo lipidico, La gdministracion de
lipidos esta contfraindicada si existe lipemia en ayunas, La presencia de
hipertriglicerdemiaq, 12 h después de la administracion de fipidos. también
indica una alteracion del metabolismo lipidico.

NuTRIflex Omega Special debe ser administrado cautelosamente en
paclentes con alteraciones del metabolismo lipidica, ej. insuficiencia
renal, diabetes mellitus, pancreatitis, funcion  hepdtfica  alteradag,
hipotiroidismo (con hipertriglicerdemia), enfermedad pulmonar y sepsis.
Si se administra NuTRIflex Omega specidl o pacientes con estas
condicionas, debe redlizarse  obligatoriamentes  una  estrecha
monitorizacion de los triglicéridos séricos,

En cose de aparicion de cualguier signo o sintoma de reaccion
anafilactica (como fiebre, temblores, rash o disnea) debe interrumpirse
de inmediato 1a infusian,

En funcion de la condicidn metabdlica del paciente, puede darse
hiperfrigliceridemia  ocasional © dumentos de la concentracion de
gucosa en sangre, S durante la  administracion de lipidos la
concentracion de friglicéridos plasmdaticos aumenta a méas ds 3 mmol/l se
recomienda reducir la velocidad de infusion, En caso de que la
concentracién plasmdtica de triglicéridos persista por encima de 3 mmol/l
debe inferrumpirse la administracién hasta que el nivel s¢ normalice.

Al igual que con todas as seluciones que contienen carbohidratos, ta
administracion  de  NuTRIflex™ Omega  special pueds conducir a
hiperglicemia. El nivel de.gleesereT yongre debe monitorizarse. Si existe
( FOLLETO DR INFRRMACION
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hiperglicemia 1o velocidad de infusion debe reducise o debe
administrarse insulina.

Esta ’rumbi{éh Indicada und reduccion de la dosis ¢ la interrupcion de la
administracion si la concentracion de giucosa sanguinea aumenta por
encima de 14 mmol/l (250 mg/d!) cuando se administra el producto.

La infusiéri Intravenosa de aminodcidos estd acompaiadad por un
incremento de la excrecidn urinaria de oligoelementos, espacialments
cobre y, en particular, zinc. Esto debe ser considerado en la dosificacidn
de oligoelementos, especialments durante nutricion intravenosa a largo
sllarieR

NuTRIflex Omega Special no debe ser administrado simultaneamente con
sangre en el mismo equipo de Infusion debide al riesgo de
pseudoagtutinacién.

Ademds sah necesarios los controles de niveles de slectrolitos séricos, el
equilibrio Kidrico, el equilibrio acido-base v -durante la administracion a
largo plazo- del ndmere de células sanguineas, el estado de coagulacion
y la funcion hepdatica.

El contenido graso puede interferr en algunas determinaciones de
laboratorio  (p.ef. blirubing, lactatoe  deshidrogenasa, saturacion  de
oxigeno) st la torma de sangre se recliza antes del aclaramiento de las
grasas en e torrente circulatorio,

Lo sustitucion de  electrolitos, vitaminas vy oligoslementos puede ser
necesaria $egan sea requerida.

Como NuTRliflex Omega Special contiene zinc y magnesio, se debe tener
precaucion cuando se administra conjuntamente con soluciones que
contengan estos elementos.

No existe experencia clinica sobre el uso de NUTRIflex Omega Special en
nifos y adolescentss.

Solo existe sxperiencia limitada de su uso en pacientes con diabetes
mellitus e insuficiencia renal.

Al igual qug con todas 1as solucionas infravenosas, para 1a infusién de
NUuTRIflex Omega special son necescmos precmumones asepticas estrictas.

FOLLETO BE p———
AL PROPESIONAL
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La vitamina B puede Inferferir con el efecto de 1a vitamina K en la sintesis
de factores de coagulacion. Esto se deberia considerar en pacientes con
alteraciones de la coagulacién sanguined o sospecha de deficlencla de
vitamina K.

NuTRIflex Omega special es una preparacion de composicion compleja.
Es, por consiguiente, totalmente desaconsejable anadir ofras soluciones.

Interaccion con ofros medicamentos y otras formas de interacceiéon

Algunos farmaocos, como por gemplo la insulina. pusden interferir con el
sistema corporal de lipasa, No obstante, este lipo de infergocion
dnlcamente parace tenar una importancia clinica limitada.

Lo heparing administrada en forma de dosis clinicas provoca una
liberacion fransitoria de lipeprotein-lipasa hacia la circulacion. Esto puede
ocaslonar un incremento de  lipdlisis plasmdtica  seguido de  una
disminucidn transitoria del aclaramiento de triglicéridos.

El aceite de soya ttene un contenido natural de vifaming K. Esto puede
interferir en el efecto terapéutico de 1os derivados de lg cumarina, el cual
cdebe ser estrechamente monitorizado en pacientas tratados con estos
farmacos.

Las soluciones que contfienen potasio como Nutriflex Omego Secial deben
utllizarse con precaucion en pacientes que reciban medicomentos que
incrementen la  concentracidn  sérica de potasio (p.ej.  diuréticos
ahorradoras de potasio, inhibidoras ACE, ciclosporing o facrolimus).

Embarazo y lactancia

Embarazo

No existe experiencla  del uso de NuTRIflex Omega Special en mujeres
embarazadas.

La nutricion parenteral puede resultar necesaria durgnte el embaraze.
NuTRIflex Orega  Special sdlo se debe administrar a  mujeres
embarazadas tras una cuidadosa consideracion.,

Lactancic

No existe experiencia del uso de NuTRIflex Omega Special en mujeres en
perodo de lactancia, No sa el NuTRIflex Omega Special atraviesa
FOLLETO DE INFARMACION.
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la barrera placentaria © sl s& excreta en la leche materna, Tampoco se
disponen de datos experimentales en animales.
NoO se recomiendd la lactancia en madres con nutricidn parenteral,

Efectos sobré la capacldad de conducir y utilizar maquinas
No procede.
Redacciones adversas

El siguiente listado incluye un nUmero de reacciones sistémicas que
pueden asociarse al use de NuTRIflex Omega special. Bgjo condicionses
de correcfo uso, la mayoria de ellas son raras en términos de
monitorizacion de dosis, observacion de instrucciones y restricclones de
seguridad ¢z 1/10000 a < 1/1000).

Trastornos sanguineos y del sistema linfético
Muy raros (< 1/10000): Hipercoagulacion

Trastornos del sistermna inmunoldgico

Raros (= 1/10000 ¢ < 1/1000): Reacciones dalérgicas (p.ej.  reaccionas
andfilacticas, erupciones dermicas, edema
larfngeo, oral y facial)

Trastornos dé metabolismo y nutricion
Muy raros (< 17100003 Hiperipidemiaq, hiperglicernia, acidosis
metabdlica, cetoacidosis

La frecuencia de esfas reacciones adversas dependes de la dosis y
puade ser mayor en condiciones de sobredosis lipidica relafiva o
absoluta.

Trastormos del sistema nervioso
Raros = 1/18000 a < 1/1000): Somnolencia

Trastornos vasculares
Raros (- 1/10000 a < 1/1000). Hipsertensldn ¢ hipotansion, rubor

Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos
Raros = 1/10000 @ <« 1/1000).  Disnaaq, cianosis

lFOI.I.!'I'D DE INFRRMACION
AL PROFEGIONAL
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Trastornos gastrointestinales
Poco frecuentas (= 1/1000 < - 1/100Y: Ndauseds, vornitos, pérdida de
apetito

Trastornos de 1d piel y del tejido subcutaneo

Rargs (= 1/10000 ¢1 < 1/1000%:  Eritermna

Dasérdenas Ganeral y del sitlo de administracion

Rares (> 1/10000 o < 1/1000y. Dolor de cabeza., alta  temperatura
corporal, sudoracién, sensacién de frio,
resfriacddo, dolor en g espaldo, huesos,
pecho y region lumbar

Muy raros (< 1/10000: Sindrome  de sobrecarga  grasa (ver
detolles despues)

Si aparecen reacciones adversas o el nivel de friglicéridos aumenta por
encima de 3 mmol/l durante Ia infusion, se debe inferrurmpir la infusion de
NuTRlflex Omega Special o, si s necesarlo, continuar a una dosis
reducida.

Sise restablece la infusion, el paciente debe sor monitorizado
cuidadosamente, especialmente al inicio v se deben determinar los
friglicéridos séricos a Infervalos corfos. :

Los friglicéridos que contfienen acidos grasos omega 3 pueden
incrementar 1a hemorragia & inhibir ta agregacion plaquetaria. En
pacientes con asma inducicda por aspiring, Tamblen 5e puede ver
detericrada la funcién pulmonar.

Nauseas, vomitos, pérdicda de apstito y hiperglicemia son sintfomas a
menudo indicativos de las condicionas de nutricion parenteral o pueden
asociarse a nutricion parenteral.

Sindrome de sobrecarga grasa

La capacidad alterada de eliminar triglicéridos pugde dar lugar al
"Sindrome de sobrecarga grasu que puede ser causado por sobredosis,
Se deben obserymk-presatastIND: de\sobrecarga me’rmbohco La causa

ClON |
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puede ser. genética (metfabolismo individudimente diferente) o el
metabolismo graso puede verse afectado por enfermedades en curse ©
previas.  Este sindrome también puede aparecer durante la
hipertrigliceridemia  grave, incluso o la  velocidad de  Infusidn
recomeanddada, y en asociacion con un cambio repentino en la condicion
clinica del pacients, tal como insuficiencia de la funcidn renal o
infeccidon. El sindrome de sobrecarga grasae se coaracteriza por
hiparlipidemia, fiebre, infiltracion grasa, hepatomegalla con o sin ictericia,
asplenomegalic. anemia. leucopenia, frombocitopenia, alteracidn de ia
coagulacidn, hemdlisis vy reficulocitosis, ensayos de funcién hepdtica
anormal y coma, Los sintomas son habitualmente reversibles sl se
interrumpe 1a infusién de 1a emulsidon grasa,

ol Gpcxrecéh signos de un sindrome de sobrecarga grasq, se debe
interrumpir la infusion de NUTRIflex Omega special inmediatamente.

Sobredosis

Sintornas de o sobredosis de fluidos v alectrolitos
Hiperhidratacion hipertonica, desequilibrio de  electralifos vy edema
pulmonarr.

Sinfomas de la sobredosis de aminoacidos
Pérdidas renales de aminodcidos con desequilibrios consecutivos de
aminodcidos, nAuseas, vOomitos y escalofrios,

Sinforndis de la sobredosis de ghucosa
Hiperglicemic,  glucosuria, deshidratacion.  hiperosmolalidad, coma
hiperosmoldr e hiperglicémico.

Sintomas de la sobredosis de lipidos
Ver seccion 4.8

Tratamientg

En caso de sobredosls estd Indicado el cese inmediate de I infusidn.
Otfras medidas terapéuticas depandean de I0s sintomas particularas v su
soveridad. Cuando se reanuda la infusion, una vez que los sinfomas han
disminuido, &s recomendable que la velocidad de infusién aumente de
forma gradual con una monitorizacion.a intervalos frecuentes.

FOLLETO DE INFLRMACION
AL PROFESIONAL
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PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacotergpéutico:  solucidon  para  nuthicion  parenteral,
combinaciones, cédigo ATC: BOSBATO.

El otjetivo de ia nutricion parenteral es aportar os nuidentes necesarios
para el crecimiento v ia regenearacion tisular.

Para ello los aminodcidos son de parficular importancia ya que algunos
de ellos son componentes esencicles para la sinfesis proteica. La
adrministracion simultanea de fuentes de energia (carbohidratos/lipidos)
es necesaria para evitar la falsa utiizacion energética de los aminodcidos
en aquellos procesos gue mdas fa consumen.

La glucosa es exiensomente metabolizada en el organlsmo. Algunos
tgjicdos y drganos, como SNC, médula espinal, eritrocitos, epitelio tubular,
cubren sus requisitos de energia exclusivarmente a partir de glucosa.
Ademads. la glucosa actia como una plataforma de construccion
estructural de diversas sustancias celulares.

Debido a su elevada densidad energetica los lipidos son una forma eficaz
de suministro de energia y proporcionan al organisma los Acidos grasos
esenciales para la sintesls de los componentas celulares v los
prostagiandinas. Por esta razdn, la emulsion lipidica caontiene friglicéridos
de cadena media y cadena larga (aceite de soya).

La fraccion de figliceridos de cadena larga contienen  triglicéridos
omega 3 y omega 6 para aporfar dcidos grasos polinsaturados.
Principalmente, se utilizan en Ia profilaxis y el fratamiento de la deficiencia
en dcidos grasos esencicles  pero tamblén como fuente de calorias.
NufRifiex Omega  Special contiene  4acidos  grasos omega 6,
principdimente en forma de acido linolsico y acidos grasos omega 3 en
forma de 4acido alfa-inolénico, dcido  eicosopentaenocico vy acido
decosahexaencico. La relacién de acldos grasos omega 6/ omega 3 en
NuTRIflex Omega Special es de aproxirnadamente 3:1.
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Los friglicéridos de cadena media son mds rapldamente  hidrolizados,
eliminados de la circulacidn v oxidados completamente, que  los
triglicéridos de cadena larga, Por este motivo, son el sustrato de energia
preferido, paricularmente cuando existe alteracién de la degradacidn
y/0O la dtilizacion de los frigliceridos de cadena larga, €j. cuande hay una
deficiencia de lipoprotain lipasa y/o una deficlencla en cofactores de
lipoprotein lipasa.

Propiedades farmacocinaticas

NuTRIflex Omega special se administra por infusion infravenosa. De esta
forma, los constituyentas estdan disponibles para el metabolisme de forma
inmadiata.

Los aminadcidos, que no entran en la sinfesis profelcd, son metabolizados
seguidamente, £l grupo amine es separado del esquelsto carbonado por
fransaminacién. La cadena carbonada o bien es oxidada directamente
a CO2 0 blen es utilizada como sustrato para 1a gluconeogénesis en al
higado. El grupo amino también es metabolizado en el higado a urea,

la glucosa es metabolizada a COx vy HXO a través de las rutas
metabdlicas conocidas. Parte de Ia glucosa es utilizada para la sintesis de
ipidos.

Cuanda se siguen las pautas posoldgicas. 1os acidos grasos de cadena
media y cadena larga practicamente estan completamente unidos a la
albdming plasmdtica.

De aste modo, cuando se siguen las paufas posoldglcas, los Gcidos gQrasos
de coadena media vy cadena larga no  atraviesan la  barrera
hematoencefdlica vy, por lo tanto, no penefran en el fluido
cerebroespinal.

NO hay resultados disponibles en to gue respecta al fransporte a traves de
& barrera placentaria y &l paso a leche materna.

La dosls, veloclkaad de infusion, situacion metabdlica vy factores
individuales del paclente (nivel de ayuno) son de importancia decisiva
para que se dlcance la concentracidn dptirma de friglicéridos. Cuando so

FOLLETO DE INFORMACION
AL PROFESIONAL
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emplea el producto segln las instrucciones, en lo que a pautas
posologicas se refiere, las concentraciones de friglicéridos, en general, no
exceden los 3 mmol/l.

Datos preclinicos sobre seguridac

Na se han redlizado esfudios preclinicos con NuTRiflex Omega specidal.

Estudios preclinicos con ung emulsién lipidica conteniendo dos veces Ia
canfidad de figlicéridos de acido omega 3 y una cantidad
coraspondientementa menor de triglicéridos de cadenad larga, no reveld
otros efectos que aquellos esperables tras la administracion de dosis altas
de lipidos.

No cabe esperar efectos toxicos de las mezclas de los nutrientas
administfrados como ferapla de susttucion a las dosls recomeandadas.

Toxicidad en la reproduccion

Algunos aceites vegetdles, especicdlimente el aceite de soya, pueden
contener fitoestrdgenos como B-sitosterol. Cuando sé administrd por via
subcutdnea e Infravagingl p-sitesterol se observd una alferacion de Ia
fertilidad en rafas y conejos. Segun el estado actual de la cienciq, los
efectos observados en animales no parecen tener relevancia para ef uso
chinico.

DATOS FARMACEUTICOS
Lista de excipientes

Acido citrico monohidrato

Lecitfing de huevo

Glicerol

Oteato de sodio

a-Tocoferol

Hidréxido sédico para ajuste de pH
Agua para preparaciones Inyectables

Incompatibilidades

AL PROFEGIONAL
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NuTRIflex Omega special no debe ser ufilizado como solucion fransporte
de uso farmacéautico o ser mezglado con otras soluciones de infusion sin
ensayar previamente, ya que no es posible garantizar la adecuada
estabilidad de la emulsion.

6.3, Pedodo de validez

- del contenedor cerrdddo:
2 anos

- tros la gperturg del envase:
La emulsion tiene que ser utilizada inmediatamente después de Ia
aperturd del envase.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No consendr por encima de 25 °C.
No congelar, Si accldentaimente se congela, desechar (o bolsa.
Mantener [as bolsas en la caja de carton para protegerlas de la luz.

6.5 Ndaturaleza y contenido del reciplente

NuTRiflex Omega special se presenta en bolsas multicamara flexibles de:

- 625 ml (250 ml de solucion de aminedcidos + 125 mi de emulsion grasa +

250 ml de solucidn de glucosa)

- 1250 mil (500 mi de solucidn de aminodcidos + 250 ml de emulsion grasa
+ 500 ml de solucion de glucosa)

FOLLETO DE INFRRMACION
AL PROFEGIONAL
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- 1875 ml (750 ml d& solucion de aminodcidos + 375 ml de emulsidon grasa
+ 790 ml de solucion de glucosa)

- 2500 ml (1000 mi de solucion de aminodcidos + 500 ml de emulsidn grasa
+ 1000 mi de solucion de glucosa).

El envase primario se acondiciond en und bolsa protectora de plastico, Se
coloeca un absorbents de oxigeno entre el envase primaric v la bolsa
protectord; el sacheat inerte contiene polvo de hidréxido de hierro.

Las dos camaras superiores pueden conectarse con la camarg inferior
mediante g apertura de un cierre intermedio (cierre peal.

El diseho de la bolsa permite la mezcia de los aminodcidos, giucosa,
lipidos y electrolitos en una Unica cdmara, Abriendo el ciere peadl se
obtiena unda mezcla estérit hasta forrnar una emulsion,

Los diferentes tfamanos de recipiente se presentan en cajas conteniendo
cinco bolsas.

Formatos de presentacion: 8§ X x 625 ml, § X x 1250 ml, 8 X x 1875 mly & X x
2500 mi.

Precauciones especiales de sliminacidén y olvas manipulaciones

NoO se requieren condiciones especiales para la eliminacion del envase,
boisa profectora y absorbente de oxigeno.

(FOLLIETO DEINFCANACION |
| g ohorEuoNAL |
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Preparacion de la emulsion mezcla:

Extraer Ia bolsa de su bolsa protectora y proceder como se indica.

« Qbrr 1o bolsa y colocarla sobre una supericie solida y plana

« abrir 10s ciorres de las dos cdmaras superores presionando con
Aambas manos

e mezciar complelamente los contenidos de la bolsa de forma
simultaneq.

Preparacion para fa infusion:

= doblar las dos cGmaras vacias hacia Qlrds

» colgar lg bolsa mexcla sobre el colgador de infusion por la parte
central

« refirar ¢l fapdn protector del punto de sallda vy redllzar la Infuslon
smpleando la téenica esténdar

- —_—a
FOLLETO DE INFCRMACION
AL PROFEGIONAL
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La mezcla es una emulsion blanco lechosa de acelte en agua.

3%lo deben utilizarse bolsas que estén intactas v en las cudles los
soluciones de aminodcidos y glucosa secn transparentes vy libres de
particulas. No utilizar bolsas donde haya una decoloracion o una fase de
separacion discermible (gotas de aceite) en la cdmara que contfiene |a
emuision lipidica.

NuTRIflex Omeaga Special se presenta en contenedores de dosls anica, Los
rasicduos restantes deben desecharse,

Lo emulsion se debe dejar a temperatura ambiente antes de Ia infusion,
Si se emplean filtros deben ser pemeailes a lipldos.

Fabricado y en uso de flcencia de B. Braun Melsungen AG -
Alernania,

Importadao y distribuido por B.Braun Medical SpA.

Av Puerta Sur N° 03351 San Bernardo. Santiago-Chile.
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