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Lipofundin® MCT/LCT 10%E / 20%E
Triglicéridos de cadena media

Aceite de soja

Emulsion para infusion intravenosa
Venta bajo receta

Industria Alemana

Estéril - Libre de pirogenos

Composicion
1000 ml de la emulsion para perfusion contienen:

Lipofundin® Lipofundin®
MCT/LCT 10%E MCT/LCT 20%E
Sustancias activas:
Aceite de soja 50,0 g 100,0 g
Triglicéridos de
cadena media 50,0 g 100,0 g
Excipientes:
Glicerol 2504 250¢
Fosfolipidos de huevo
inyectables 80g¢g 1209
Oleato sddico
(para ajuste de pH) 030g 030g
a-tocoferol 0,085 ¢ 0,170 g
Agua para preparaciones
inyectables c.s.p. 1000 ml 1000 ml

Contenido de acidos grasos esenciales por cada 1000 ml:

Acido linoleico 240-290¢g 48.0-58.0¢
Acido a-linolénico 25-55¢g 50-110g¢
Excipiente(s) con efecto conocido:

Lipofundin MCT/LCT contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por litro

Forma farmacéutica
Emulsion para infusion intravenosa
Emulsion blanco-lechosa de aceite en agua.

Valor calérico 4330 kJ/I - 1035 keal/l 8095 kJ/I - 1935 keal/l

Osmolaridad teorica (aprox.) 345 mOsm/| 380 mOsm/I
Acidez o alcalinidad

(titulacion a pH 7,4) <0,5 mmol/l <0,5 mmol/l
pH 6,5-8,8 6,5-8,5

Accion terapéutica

- Suministro de calorias con un componente de lipidos de uso rapido (MCT).

- Suministro de acidos grasos esenciales en el marco de una nutricion com-
pletamente parenteral.

Indicaciones

Lipofundin® MCT/LCT esta indicado como fuente de calorias y acidos grasos
esenciales para pacientes que requieren nutricion parenteral, en situaciones
como cirugia mayor, quemaduras, sindrome de malabsorcion, enfermedades
inflamatorias del tracto gastrointestinal, intoxicaciones, cancer y sus trata-
mientos adyuvantes, sepsis e infecciones.

Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico:

Soluciones para nutricion parenteral, emulsiones de lipidos.
Codigo ATC: BO5B A02

Mecanismo de accion, efecto farmacodinamico.

Lipofundin® MCT/LCT esta destinado a proporcionar energia y acidos grasos
poliinsaturados ("esenciales”) como parte de una nutricion parenteral.
Lipofundin® MCT/LCT contiene triglicéridos de cadena media, de cadena larga
(aceite de soja), fosfatidos (fosfolipidos de huevo para preparaciones inyecta-
bles) y glicerol.

Los triglicéridos de cadena media (MCT) son degradados mas rapidamente, eli-
minados de la circulacion y oxidados completamente, que los triglicéridos de
cadena larga.

Por este motivo, se usan preferentemente como aporte energético cuando
existen alteraciones en la degradacion y [ o utilizacion de triglicéridos de
cadena larga, por ejemplo, en casos de deficiencia de lipoproteina lipasa, defi-
ciencia de los cofactores de la lipoproteina lipasa, déficit de carnitina y alte-
racion del sistema de transporte dependiente de la carnitina.

Los acidos grasos insaturados solo se obtienen de triglicéridos de cadena
larga.

Estos principalmente se usan para la profilaxis y la terapia de una insuficien-
cia de acidos grasos esenciales y solo secundariamente como fuente de ener-
gia.

Los fosfolipidos, ademas de su funcion como emulsionante para los triglicéri-
dos, son componentes de las membranas celulares y garantizan su fluidez y
funciones bioldgicas.

El glicerol se ha afiadido con el objetivo de disminuir la tonicidad de la emul-
sion lipidica.

Ademas, es un intermedio fisioldgico en el metabolismo de la glucosa y los
lipidos: Se metaboliza para producir energia o se utiliza para la sintesis de glu-
cosa o0 glucogeno y triglicéridos.

Las investigaciones farmacoldgicas sobre seguridad no han revelado ningun
efecto especifico distinto a los efectos nutritivos mencionados con anteriori-
dad, que son los mismos que cuando los sustratos se administran individual-
mente por via oral.

Propiedades farmacocinéticas

Absorcidn
Biodisponibilidad: Debido a la administracion por via intravenosa, la biodispo-
nibilidad de los constituyentes de Lipofundin ® MCT/LCT es del 100%.

Distribucién:

La dosis, la velocidad de perfusion, el estado metabdlico y los factores indivi-
duales relativos al paciente (nivel de ayuno) son los factores mas importantes
que determinan la concentracion sérica maxima de triglicéridos. En la admi-
nistracion de acuerdo con las instrucciones y el cumplimiento de las pautas de
dosificacidn, las concentraciones de triglicéridos, por lo general, no exceden
los 4,6 mmol/l.

Los 4cidos grasos de cadena media tienen una baja afinidad por la albumina.
En estudios con animales en los que se administraron emulsiones puras de tri-
glicéridos de cadena media, se ha demostrado que los acidos grasos de cade-
na media atraviesan la barrera hematoencefalica en sobredosis. Cuando se
utilizé una emulsion que contenia una mezcla de triglicéridos de cadena
media y de cadena larga, no se observaron efectos secundarios, ya que los tri-
glicéridos de cadena larga tienen un efecto inhibidor sobre la hidrélisis de los
triglicéridos de cadena media. Por lo tanto, puede excluirse un efecto toxico
en el cerebro tras la administracion de Lipofundin® MCT/LCT.

El tejido placentario absorbe preferentemente acidos grasos poliinsaturados
de cadena larga de la circulacion materna y requla su transferencia a la cir-
culacion fetal. La transferencia de acidos grasos a través de la placenta es un
proceso muy complejo en el que intervienen numerosas proteinas de unién a
acidos grasos unidas a la membrana y disueltas en el citosol, aunque los
mecanismos aun no estan claros. La placenta absorbe los acidos grasos no
esterificados de la circulacion materna, asi como los acidos grasos liberados
por la lipoproteina lipasa y la lipasa endotelial maternas. Estos acidos grasos
no esterificados entran en la célula por difusion pasiva o con la ayuda de pro-
teinas transportadoras de membrana. Se unen a proteinas de union a acidos
grasos en el citosol para interactuar con los organulos subcelulares, incluyen-
do el reticulo endoplasmico, las mitocondrias, las gotitas lipidicas y los pero-
Xisomas.

Biotransformacion:

Después de una perfusion, los triglicéridos se hidrolizan a glicerol y acidos gra-
sos. Ambos se incorporan a las rutas fisioldgicas para la produccion de ener-
gia, sintesis de moléculas bioldgicamente activas, gluconeogénesis y nueva
sintesis de lipidos.

Eliminacidn:

La semivida en plasma de Lipofundin® MCT/LCT es de aproximadamente
9 minutos.

Tanto los triglicéridos del aceite de soja como los triglicéridos de cadena
media se metabolizan completamente a C02 y H20. Solamente se pierden
pequefas cantidades de lipidos durante el desprendimiento de las células de
la piel y de otras membranas epiteliales. Practicamente no se produce excre-
cion renal.

Contraindicaciones

- Hipersensibilidad a la proteina del huevo o de soja, a los productos de soja
o de mani o a alguno de los principios activos o de los excipientes.

- Hiperlipidemia grave
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- Coagulopatia grave

- Insuficiencia hepatica grave

- Colestasis intrahepatica

- Insuficiencia renal grave en ausencia de hemodialisis
- Acontecimiento tromboembolicos agudos

- Embolia grasa

- Diatesis hemorragica agravantes.

- Acidosis metabolica

Contraindicaciones generales a la nutricion parenteral:

- Estado circulatorio inestable con amenaza vital (estados de colapso y shock)

- Estados metabolicos inestables (p. ej., Sindrome de post agresion grave, sep-
sis grave, coma de origen desconocido)

- Fase aguda del infarto de miocardio o de apoplejia

- Trastornos no corregidos del equilibrio hidroelectrolitico, tales como hipoca-
lemia y deshidratacion hipotonica (ver también Advertencias y precauciones
especiales de empleo)

- Insuficiencia cardiaca descompensada

- Edema pulmonar agudo

Advertencias y precauciones especiales de empleo
Durante la perfusion de Lipofundin® MCT/LCT se debe vigilar con regularidad
la concentracion sérica de triglicéridos.

De acuerdo con el estado metabolico del paciente, puede aparecer hipertrigli-
ceridemia ocasional. Se recomienda reducir la velocidad de la perfusion si la
concentracion de triglicéridos en plasma supera los 4,6 mmol /I durante la
administracion de la emulsion lipidos. La perfusion debe interrumpirse si la
concentracion de los triglicéridos en plasma excede los 11,4 mmol /I.

Antes del inicio de la perfusion deben corregirse los trastornos del balance de
liquidos, electrolitos o acido-base.

Es necesario realizar controles de los electrolitos séricos, del equilibrio hidrico
y acido-basico, de la funcion cardiovascular y, durante la administracion a
largo plazo, de los hemogramas, el estado de la coagulacion y funcion hepa-
tica.

Las reacciones de hipersensibilidad a un componente de Lipofundin® MCT/LCT
(por ejemplo, debido a trazas de proteina en el aceite de soja o los fosfolipi-
dos de huevo para preparaciones inyectables) son extremadamente raras, pero
no pueden excluirse totalmente para los pacientes sensibilizados. La perfusion
de Lipofundin® MCT/LCT debe interrumpirse inmediatamente en caso de apa-
ricion de cualquier signo de reaccion alérgica, por ejemplo, fiebre, escalofrios,
erupciones cutaneas o disnea.

El aporte energético unilateral con emulsiones de lipidos puede ocasionar aci-
dosis metabdlica. Por tanto, se recomienda la perfusion de una cantidad ade-
cuada de carbohidratos, o de aminoacidos por via intravenosa junto con la
emulsion grasa.

Para los pacientes que requieran nutricion parenteral completa, es necesaria
la adicion de suplementos de carbohidratos, aminoacidos, electrolitos, vitami-
nas y oligoelementos. Ademas, debe asegurarse una ingesta adecuada de
liquidos totales.

La mezcla con sustancias incompatibles puede conducir a la separacion de la
emulsion o a la precipitacion de particulas (ver Incompatibilidades y Precau-
ciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones), lo que conlleva un
alto riesgo de embolia.

En soluciones con una concentracion mayor de lipidos (por ejemplo,
Lipofundin® MCT/LCT 20%), la proporcion del emulsionante (fosfolipido) con
respecto al aceite es menor que en las emulsiones de lipidos menos concen-
tradas. Esto garantiza una concentracion plasmatica menor y favorable de tri-
glicéridos, fosfolipidos, acidos grasos libres y de lipoproteina-X patoldgica en
la sangre del paciente. Por tanto, deben preferirse las emulsiones con mayo-
res concentraciones de lipidos, como Lipofundin® MCT/LCT 20% sobre las
emulsiones lipidicas menos concentradas.

Pacientes de edad avanzada

Se debe tener precaucion en pacientes que sufran enfermedades adicionales
como insuficiencia cardiaca o renal que, con frecuencia, pueden asociarse a la
edad avanzada.

Pacientes con trastornos del metabolismo lipidico
Lipofundin® MCT/LCT debe administrarse con precaucion en pacientes con

alteraciones en el metabolismo lipidico, por ejemplo, insuficiencia renal, dia-
betes mellitus, pancreatitis, alteracion de la funcion hepatica, hipotiroidismo
(con hipertrigliceridemia) y sepsis. Si se administra Lipofundin® MCT/LCT a
pacientes con estos trastornos, es necesaria la vigilancia estrecha de los tri-
glicéridos séricos. La dosis debe ajustarse de acuerdo con la tolerancia meta-
bodlica. La presencia de hipertrigliceridemia 12 horas después de la adminis-
tracion de lipidos también indica una alteracion del metabolismo lipidico.

Nifios y adolescentes
Los acidos grasos libres (AGL) compiten con la bilirrubina por los lugares de

union de la albumina. En particular, los neonatos muy prematuros pueden
tener un mayor riesgo de hiperbilirrubinemia debido a los altos niveles de AGL
que se liberan de los triglicéridos dando lugar a una relacion AGL/alblimina
alta. En los lactantes alimentados por via parenteral con riesgo de hiperbili-
rrubinemia, deben vigilarse los niveles séricos de triglicéridos y bilirrubina, y si
se considera necesario, debe ajustarse la velocidad de perfusion de los lipidos.
Durante la perfusion, Lipofundin® MCT/LCT debe protegerse de la luz de foto-
terapia para disminuir la formacion de hidroperoxidos de triglicéridos poten-
cialmente dafiinos.

La concentracion sérica de triglicéridos debe vigilarse de forma regular duran-
te la perfusion de Lipofundin® MCT/LCT, especialmente si hay un riesgo mayor
de hiperlipidemia. Puede ser aconsejable un aumento escalonado de la dosis
diaria.

De acuerdo con el estado metabdlico del paciente puede aparecer hipertrigli-
ceridemia ocasional. En lactantes, debe considerarse la reduccion de la dosis
si la concentracion plasmatica de triglicéridos excede de 2,8 mmol/l durante
la perfusion. En nifios mayores, debe considerarse la reduccion de la dosis si
la concentracion plasmatica de triglicéridos excede de 4,5 mmol/l durante la
perfusion.

La exposicion a la luz de las mezclas para nutricién parenteral por via intra-
venosa, en particular, después de mezclarlas con oligoelementos o vitaminas,
puede tener efectos adversos en el desenlace clinico de los recién nacidos
debido a la generacion de peroxidos y otros productos de degradacion. Cuan-
do se utilice en nifios de edades comprendidas entre el nacimiento prematu-
roy los 2 afios, Lipofundin MCT/LCT se debe proteger de la exposicion a la luz
después de la preparacion para la perfusion hasta que finalice la administra-
cion (ver las secciones Posologia y forma de administracion, Periodo de vali-
dez y Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones).

Interferencia con las pruebas de laboratorio

Los lipidos pueden interferir con ciertas pruebas de laboratorio (tales como la
bilirrubina, la lactato- deshidrogenasa, la saturacion de oxigeno) cuando la
muestra de sangre se toma antes de que los lipidos se hayan eliminado del
torrente sanguineo. Esto puede llevar entre 4 y 6 horas.

Reacciones adversas

La siguiente lista incluye un numero de reacciones adversas sistémicas que
pueden asociarse con el uso de Lipofundin® MCT/LCT. En las condiciones de
uso correcto, en términos de posologia, vigilancia, cumplimiento de las res-
tricciones e instrucciones de seguridad, la mayoria de ellas son muy raras
(< 1/10.000).

Lista de reacciones adversas

La evaluacion de las reacciones adversas se basa en los siguientes datos de
frecuencia:

Muy frecuentes (> 1/10)

Frecuentes (> 1/100 a < 1/10)

Poco frecuentes (= 1/1.000 a < 1/100)

Raras (> 1/10.000 a < 1/1.000)

Muy raras (< 1/10.000)

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico
Muy raros: Hipercoagulabilidad
Frecuencia no conocida: Leucopenia, trombocitopenia.
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Trastornos del sistema inmunoldgico.
Muy Raros: Reacciones alérgicas (ej. reacciones anafilacticas, erupciones dér-
micas, edema laringeo, oral y facial)

Trastornos del metabolismo y de la nutricion

Muy raros: Hiperlipidemia, hiperglucemia, acidosis metabolica, cetoacidosis.
La frecuencia de estas reacciones adversas depende de la dosis y puede ser
mayor en estados de sobredosis lipidica absoluta o relativa.

Trastornos del sistema nervioso.
Muy raras: Cefalea, somnolencia.

Trastornos vasculares
Muy raros: Hipertension o hipotension, rubor.

Trastornos de las vias respiratorias, del torax y mediastinicos
Muy raras: Disnea, cianosis

Trastornos del tracto gastrointestinal
Muy raros: Nauseas, vomitos, pérdida de apetito

Trastornos hepatobiliares.
Frecuencia no conocida: Colestasis.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Muy raras: Eritema, sudoracion.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo y dseos.
Muy raras: Dolor de espalda, huesos, pecho y area lumbar.

Trastornos generales y alteraciones del lugar de administracion
Muy raros: Temperatura corporal elevada, sensacion de frio, escalofrios, sin-
drome de sobrecarga de lipidos (ver mas abajo).

Si aparecen reacciones adversas, debe interrumpirse la perfusion de
Lipofundin® MCT/LCT o, en caso necesario, continuar con una dosis reducida.

Si la perfusion es reiniciada, el paciente debe monitorizarse con atencion,
especialmente al inicio, y deben controlarse los niveles de triglicéridos séricos
a intervalos cortos.

Informacion sobre reacciones adversas particulares.

Nauseas, vomitos, falta de apetito e hiperglucemia son sintomas relacionados
con los trastornos que constituyen una indicacion para la nutricion parente-
ral y algunas veces pueden estar asociados con la nutricion parenteral.

Sindrome de sobrecarga grasa

La sobredosis de la emulsion lipidica o la alteracion de la capacidad de elimi-
nar los triglicéridos pueden conducir al «sindrome de sobrecarga grasan. Deben
observarse posibles signos de sobrecarga metabdlica.

La causa puede ser genética (diferente metabolismo en cada caso) o el meta-
bolismo graso puede estar afectado por enfermedades en curso o anteriores.
Este sindrome también puede aparecer durante la hipertrigliceridemia grave,
incluso a la velocidad de perfusion recomendada, y en asociacion con un cam-
bio repentino en la condicion clinica del paciente, tal como la alteracion de la
funcion renal o una infeccién.

El sindrome de sobrecarga grasa se caracteriza por hiperlipidemia, fiebre, infil-
tracion grasa, hepatomegalia con o sin ictericia, esplenomegalia, anemia, leu-
copenia, trombocitopenia, trastorno de la coagulacion, hemolisis y reticuloci-
tosis, resultados anormales en las pruebas de funcion hepatica y coma.

Por lo general, los sintomas suelen ser reversibles cuando se reduce la perfu-
sion de la emulsion de lipidos.

En caso de que tenga lugar un sindrome de sobrecarga grasa, debe interrum-
pirse inmediatamente la perfusion de Lipofundin® MCT/LCT.

Datos preclinicos sobre seguridad
Solo se dispone de datos preclinicos limitados con Lipofundin® MCT/LCT.

Solamente se observaron efectos preclinicos tras exposiciones correspondien-
tes a 2 a 3 veces la dosis terapéutica maxima diaria humana. Cabe sefialar que
en estos estudios se utilizaron tasas de perfusion excesivas, muy superiores a
las recomendadas (29 veces mayor en perros y 353 veces mayor en ratas y
ratones).

Se realizaron seis semanas de pruebas de toxicidad en perros y en conejos. La
dosis intravenosa mas alta probada fue de 4,6 g de lipidos / kg de peso cor-
poral en conejos y de 6 g de lipidos / kg de peso corporal en perros. Aparte de
una ligera alteracion del comportamiento general, no se comprobaron sinto-
mas toxicos, en particular ninguna evidencia bioquimica e histoldgica de
dafios en el higado u otros drganos.

No se investigd el potencial mutagénico y tumorigénico.

Toxicidad para la reproduccion.
Los estudios en animales no mostraron indicios de efectos sobre la fertilidad
o la reproduccion a las dosis previstas para uso humano.

No se han realizado estudios especificos sobre efectos teratogénicos.

Propiedades sensibilizantes
No se han detectado propiedades sensibilizantes de Lipofundin® MCT/LCT en
los estudios toxicoldgicos correspondientes.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Hasta el momento, la experiencia con el uso de Lipofundin® MCT/LCT en muje-
res embarazadas es muy limitada o nula. Los estudios en animales son insufi-
cientes en términos de toxicidad para la reproduccion (Ver Toxicidad respecto
de la reproduccion).

La nutricion parenteral puede ser necesaria durante el embarazo. Lipofundin®
MCT/LCT solamente debe administrarse a mujeres embarazadas después de
una cuidadosa consideracion beneficio/riesgo.

Lactancia

Los componentes y metabolitos de Lipofundin® MCT/LCT se excretan en la
leche materna, pero en las dosis terapéuticas, no se esperan efectos en los
recién nacidos/nifios en periodo de lactancia. En general, no se recomienda la
lactancia en mujeres que reciben nutricion parenteral.

Fertilidad
No hay datos disponibles en humanos. De los estudios en animales no resul-
taron indicios de un efecto sobre |a fertilidad.

Efectos sobre la capacidad para conducir y operar maquinas
No aplicable.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Heparina

La heparina administrada en dosis clinicas ocasiona una liberacion transitoria
de lipoproteina lipasa a la circulacion. Esto puede conducir inicialmente a un
aumento la lipolisis plasmatica, sequida de una disminucidn transitoria en el
aclaramiento de triglicéridos.

Derivados de cumarina

El aceite de soja tiene un contenido natural de Vitamina K1. Sin embargo, en
Lipofundin® MCT/LCT, su contenido es tan bajo que no se espera que tenga
efecto sobre el proceso de coagulacidn en pacientes tratados con derivados de
la cumarina. Sin embargo, debe vigilarse el estado de la coagulacion en los
pacientes tratados de forma concomitante con cumarinas.

Posologia y forma de administracion

Posologia
Las dosis maximas diarias solo deberian administrarse después de un aumen-

to gradual con la cuidadosa vigilancia de la tolerancia a las perfusiones.

La utilizacion de lipidos por via intravenosa depende, por ejemplo, de la gra-
vedad de la enfermedad subyacente, el peso corporal, la edad gestacional y
postnatal y las funciones corporales especificas.

Segun los requerimientos de energia, se recomiendan las siguientes dosis dia-
rias:

Adultos

La dosis diaria habitual es de entre 0,7 y 1,5 g de lipidos / kg de peso corpo-
ral (PC) por dia. No se debe exceder una dosis maxima de 2,0 g de
lipidos/kg/dia, por ejemplo, en caso de elevado consumo o metabolismo incre-
mentado (por ejemplo, en pacientes oncoldgicos).

Para pacientes bajo tratamiento con nutricional parenteral a largo plazo
(> 6 meses) en el domicilio y en pacientes con sindrome de intestino corto, el
suministro de lipidos por via intravenosa no debe exceder 1,0 g/kg de PC/ dia.

Para un paciente con un peso de 70 kg, una dosis diaria de 2 g/kg PC/dia
corresponde a una dosis maxima diaria de 1400 ml de Lipofundin MCT/LCT
10%.

Para un paciente con un peso de 70 kg, una dosis diaria de 2 g/kg PC/dia
corresponde a una dosis maxima diaria de 700 ml de Lipofundin MCT/LCT
209%.

Nifios y adolescentes

Puede ser ventajoso un incremento progresivo del suministro de lipidos en
pasos de 0.5 a 1.0 g por kg de PC/dia respecto de la posibilidad de supervisar
el incremento del nivel plasmatico de triglicéridos y de evitar una hiperlipide-
mia.

Se recomienda no exceder una dosis diaria de 2-3 g de lipidos por kg de peso
corporal.
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Prematuros, neonatos y lactantes

Puede ser ventajoso un incremento progresivo del suministro de lipidos en
pasos de 0.5 a 1.0 g por kg de PC/dia respecto de la posibilidad de supervisar
el incremento del nivel plasmatico de triglicéridos y de evitar una hiperlipide-
mia.

Se recomienda no exceder una dosis diaria de 3.0 (maximo 4.0) de lipidos por
kg de peso corporal.

En bebés prematuros, neonatos y lactantes, la dosis diaria de lipidos debe per-
fundirse de forma continua durante aproximadamente 24 horas.

Velocidad de infusion

La perfusion debe ser administrada a la menor velocidad posible. Durante los
primeros 15 min., la velocidad de infusion debe ser de solamente el 50% de la
velocidad de perfusion maxima que se va a utilizar.

Se debe vigilar al paciente para detectar la aparicion de reacciones adversas.

Velocidad maxima de perfusion:

Adultos

Hasta 0.15 g de lipidos/kg de PC/hora. Para un paciente con un peso de 70 kg
de peso, equivale a una velocidad maxima de perfusion de 105 ml de
Lipofundin® MCT/LCT 10% por hora (52,5 ml Lipofundin® MCT/LCT 20% por
hora). En ese caso, la cantidad de lipidos administrados es de 10,5 g por hora.

Nifos y adolescentes
Hasta 0,13 g/kg de PC/hora de lipidos.

Prematuros, neonatos y lactantes
Hasta 0,17 g/kg de PC/hora de lipidos.

Forma de administracion

Via intravenosa.

Las emulsiones de lipidos son adecuadas para la administracién venosa peri-
férica y también pueden administrarse de forma separada a través de las venas
periféricas como parte de la nutricion parenteral completa.

Si las emulsiones de lipidos se administran de forma simultanea con solucio-
nes de aminoacidos y carbohidratos, el conector en forma de Y o de deriva-
cion debe colocarse lo mas cerca posible del paciente.

Por lo general, la duracion de la administracion de Lipofundin® MCT/LCT es de
1 a 2 semanas. Si se indica continuar con la nutricién parenteral con emul-
siones lipidicas, Lipofundin® MCT/LCT puede administrarse durante periodos
mas largos siempre y cuando se implemente la vigilancia adecuada.

Cuando se utilice en nifios de edades comprendidas entre el nacimiento pre-
maturo y los 2 afos, la emulsion (incluyendo los equipos de administracion)
se debe proteger de la exposicion a la luz después de la preparacion para la
perfusion hasta que finalice la administracion (ver Advertencias y precaucio-
nes especiales de empleo, Periodo de validez y Precauciones especiales de eli-
minacion y otras manipulaciones).

Sobredosificacion

Sintomas

Hiperlipidemia, acidosis metabdlica.

También puede aparecer un sindrome de sobrecarga grasa (Ver Sindrome de
sobrecarga lipidica).

Tratamiento

Para la sobredosis, esta indicada la interrupcion inmediata de la perfusion.
Otras medidas terapéuticas dependeran de los sintomas particulares y de su
gravedad.

Cuando se reinicie la perfusion después de que los sintomas hayan remitido,
se recomienda que la velocidad de la perfusion se incremente de forma gra-
dual, con la vigilancia a intervalos frecuentes.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cer-
cano o comunicarse con los centros de toxicologia:

Unidad Toxicoldgica del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez
(011) 4962-6666 | 2247

Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas
(011) 4654-6648 | 4658-7777

Centro Toxicoldgico de la Facultad de Medicina (UBA)

(011) 4961-8447

Incompatibilidades

Lipofundin® MCT/LCT no debe utilizarse como solucion portadora de concen-
trados electroliticos o medicamentos, ni debe mezclarse la emulsién con otras
soluciones para perfusion de forma incontrolada puesto que la estabilidad
adecuada de la emulsion ya no esta garantizada.

Los tratamientos combinados solamente deben usarse para nutricion parente-
ral después de que se haya controlado y garantizado su compatibilidad far-
macéutica.

Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

No hay requisitos especiales para su desechado.

Cuando se usa el producto envasado en bolsas flexibles, es imprescindible
cerrar la salida de aire del equipo de administracion.

Si se usan filtros, éstos deben ser permeables a los lipidos.

Antes de perfundir una emulsion lipidica junto con otras soluciones via un
conector Y o set de bypass, debe comprobarse la compatibilidad de estos flui-
dos, especialmente cuando se co-administran soluciones transporte a las cua-
les se han afiadido farmacos. Debe prestarse especial precaucion en la co-per-
fusion con soluciones que contienen electrolitos divalentes (tales como calcio
0 magnesio).

Agitar ligeramente antes de usar.

La emulsion debe llevarse a temperatura ambiente sin ayuda antes de la per-
fusion, es decir, no debe ponerse el producto en un dispositivo que produzca
calor (p. ej., horno o microondas).

Para un solo uso. Debe desecharse la emulsion no utilizada.

Deben desecharse los productos que hayan sido congelados.

Usar solamente envases que no estén dafiados y en los que la emulsion sea
homogénea y de color blanco lechoso. Inspeccionar la emulsion visualmente
en busca de la separacion de fases antes de la administracion.

Cuando se administra a prematuros, neonatos, lactantes y nifios hasta los
2 afos, las mezclas de nutricion parenteral que contengan Lipofundin
MCT/LCT se deben proteger de la exposicion a la luz después de la preparacion
para la perfusion hasta que finalice la administracion. La exposicion de dichas
mezclas a la luz, en especial después de mezclarlas con oligoelementos o vita-
minas, genera peroxidos y otros productos de degradacion que pueden redu-
cirse si se protege el producto de la exposicion a la luz (ver las secciones Poso-
logia y forma de administracion, Advertencias y precauciones especiales de
empleo y Periodo de validez).

Periodo de validez
Sin abrir: 2 anos.

Después de la primera apertura

Este medicamento debe usarse de inmediato después de la primera apertura.
Cuando se utilice en nifios de edades comprendidas entre el nacimiento pre-
maturo y los 2 afios, la emulsion (incluyendo los equipos de administracion)
se debe proteger de la exposicion a la luz después de la preparacion para la
perfusion hasta que finalice la administracion (ver las secciones Posologia y
forma de administracion, Advertencias y precauciones especiales de empleo y
Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones).

Después de la reconstitucion o dilucion
No corresponde, ver Incompatibilidades.

Condiciones de conservacion y almacenamiento
No conservar a temperatura superior a 25 °C. No congelar.
Conservar los frascos en el embalaje exterior para protegerlos de la luz.

Presentaciones
Botella de vidrio (tipo Il) con tapon de goma de haldgenobutilo.

Cajas conteniendo 10 frascos de vidrio (I1) de 100 ml.
Cajas conteniendo 10 frascos de vidrio (II) de 250 ml.
Cajas conteniendo 10 frascos de vidrio (II) de 500 ml.
Cajas conteniendo 6 frascos de vidrio (I1) de 1000 ml.

Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico
actual. No lo recomiende a otras personas.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifos

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
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