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NuTRIflex® Lipid especial
Aminoacidos, Glucosa, Lipidos, Electrolitos

Emulsion para infusion intravenosa

Venta bajo receta

Uso profesional exclusivo

Estéril - Libre de pirdgenos

Composicion

El producto listo para usar contiene luego de mezclar los contenidos de
las 3 camaras:

en en en en
625 ml 1250 ml 1875 ml | 2500 ml

Camara superior 99 198 297 396

izquierda (solucion de

glucosa)

Glucosa monohidrato (g)

(= glucosa anhidra) (g) (90,0) (180,0) (270,0) (360,0)

Dihidrégeno fosfato 1,56 3,12 4,68 6,24
sodico dihidrato (g)

Acetato de zinc 439mg| 878mg| 13,17 mg | 17,56 mg
dihidrato (mg)

Camara superior

derecha (emulsion

grasa)

Aceite de soja (g) 12,5 25,0 375 50,0
Triglicéridos de cadena 12,5 25,0 375 50,0
media (g)

Camara inferior

(solucion de

aminoacidos)

Isoleucina (g) 2,06 411 6,16 8,21
Leucina (g) 2,74 5,48 8,22 10,96
Clorhidrato de lisina (g) 2,49 4,98 746 9,96
(= lisina) (g) (1,99) (3,98) (5,96) (7,95)
Metionina (g) 1,71 3,42 513 6,84
Fenilalanina (g) 3,08 6,15 9,22 12,29
Treonina (g) 1,59 3,18 4,76 6,35
Triptofano (g) 0,50 1,00 1,50 2,00
Valina (g) 2,26 4,51 6,76 9,01
Arginina (g) 2,37 473 7,09 9,45
Histidina clorhidrato 1,48 2,96 4,44 5,92
monohidrato (g)

(= Histidina) (g) (1,m (2,19) (3,29) (4,38)
Alanina (g) 4,25 8,49 12,73 16,98
Acido aspartico (g) 1,32 2,63 3,94 5,25
Acido glutamico (g) 3,07 6,135 9,20 12,27
Glicina (g) 1,45 2,89 4,33 5,78
Prolina (g) 2,98 5,95 8,93 11,90
Serina (g) 2,63 5,25 7.88 10,50
Hidroxido de sodio (g) 0,732 1,464 2,196 2,928
Cloruro de sodio (g) 0,237 0,473 0,710 0,946
Acetato de sodio 0,157 0,313 0,470 0,626
trihidrato (g)

Acetato de potasio (g) 2,306 4,611 6,917 9,222
Acetato de magnesio 0,569 1,137 1,706 2,274
tetrahidrato (g)

Cloruro de calcio 0,390 0,779 1,168 1,558

dihidrato (g)

Contenido de 35,1 71,8 107,7 143,6
aminoacidos (g)
Contenido de nitrogeno (g) 5 10 15 20
Contenido de 90 180 270 360
carbohidratos (g)
Contenido de lipidos (g) 25 50 75 100
Energia en forma de 995 1990 2985 3980
lipidos (KJ (Kcal)) (240) (475) (715) (950)
Energia en forma de 1510 3015 4520 6030
carbohidratos (KJ (Kcal)) (360) (720) (1080) (1440)
Energia en forma de 590 1170 1755 2340
aminoacidos (KJ (Kcal)) (140) (280) (420) (560)
Energia no proteica 2505 5005 7510 10010
(KJ (Keal)) (600) (1195) (1795) (2390)
Energia total (KJ (Kcal)) 3095 6176 9265 12350
(740) (1475) (2215) (2950)
Osmolalidad (mOsm/kg) 2090 2090 2090 2090
pH 5,0-6,0 5,0-6,0 5,0-6,0 5,0-6,0
Electrolitos
Sodio (mmol) 33,5 67 100,5 134
Potasio (mmol) 23,5 47 70,5 94
Magnesio (mmol) 2,65 5.3 7,95 10,6
Calcio (mmol) 2,65 53 7,95 10,6
Zinc (mmol) 0,02 0,04 0,06 0,08
Cloruro (mmol) 30 60 90 120
Acetato (mmol) 30 60 90 120
Fosfato (mmol) 10 20 30 40
Excipientes

Acido citrico monohidrato, lecitina de huevo, glicerol, oleato de sodio y
agua para inyeccion.

Accion terapéutica
Emulsion para infusion intravenosa de aminoacidos, hidratos de carbono,
lipidos y electrolitos.

Caracteristicas farmacodinamicas
El objetivo de la nutricion parenteral es aportar los nutrientes necesarios
para el crecimiento y la regeneracion tisular.

Para ello los aminoacidos son de particular importancia ya que algunos
de ellos son componentes esenciales para la sintesis proteica. La
administracion simultanea de fuentes de energia (carbohidratos/lipidos)
es necesaria para evitar la utilizacion energética de los aminoacidos.

La glucosa es extensamente metabolizada en el organismo. Algunos
tejidos y 6rganos,como SNC, médula espinal, eritrocitos, epitelio tubular,
cubren sus requisitos de energia exclusivamente a partir de glucosa.
Ademas, la glucosa actua como una plataforma de construccion
estructural de diversas sustancias celulares.

Debido a su elevada densidad energética los lipidos son una forma eficaz
de suministrode energia y proporcionan al organismo los acidos grasos
esenciales para la sintesis de algunos componentes celulares y de las
prostaglandinas. Por esta razon, la emulsién lipidica contiene triglicéridos
de cadena media y cadena larga (aceite de soja).

Los triglicéridos de cadena media son mas rapidamente hidrolizados,
eliminados de la circulacion y oxidados, que los triglicéridos de
cadena larga. Por este motivo, son el sustrato de energia preferido,
particularmente cuando existe alteracion de la degradacion yfo la
utilizacion de los triglicéridos de cadena larga, p.ej. cuando hay una
deficiencia de lipoprotein-lipasa o de sus cofactores.

Los triglicéridos de cadena larga son la unica fuente de acidos grasos
insaturados. Debido a ello se utilizan primariamente en la profilaxis
y el tratamiento de la deficiencia de acidos grasos esenciales y solo
secundariamente como fuente de energia.
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Caracteristicas farmacocinéticas

NuTRIflex Lipid especial se administra por infusién intravenosa. De esta
forma, sus componentes estan disponibles para el metabolismo de forma
inmediata. Los aminoacidos que no se utilizan para la sintesis proteica
son catabolizados. El grupo amino es separado del esqueleto carbonado
por transaminacion. La cadena carbonada o bien es oxidada directamente
a CO o es utilizada como sustrato para la gluconeogénesis en el higado.
El grupo amino es metabolizado a urea en el higado.

La glucosa es metabolizada a CO, y H20 a través de las rutas metabolicas
usuales. Parte de la glucosa es utilizada para la sintesis de lipidos.

Cuando se siguen las pautas posoldgicas, los acidos grasos circulan
unidos a la albumina plasmatica. Por lo tanto, no atraviesan la barrera
hematoencefalica y no penetran en el fluido cerebroespinal. No hay
resultados disponibles en lo que respecta al transporte a través de la
barrera placentaria y el paso a leche materna.

La dosis, velocidad de infusion, situacion metabdlica y factores
individuales del paciente (nivel de ayuno) son de importancia decisiva
para que se alcancen las concentraciones de triglicéridos maximas.
Cuando se emplea el producto respetando las pautas posoldgicas, las
concentraciones generalmente no exceden los 3 mmol/l.

Indicaciones

Aporte de energia, acidos grasos esenciales, aminoacidos, electrolitos
y liquidos necesarios para cubrir los requisitos diarios, en la nutricion
parenteral de pacientes con catabolismo leve a moderadamente severo,
cuando la nutricion oral o enteral es imposible o insuficiente o cuando
esta contraindicada.

Contraindicaciones

Este producto no debe ser administrado en las siguientes condiciones:

- alteraciones del metabolismo de los aminoacidos,

- alteraciones del metabolismo lipidico,

- hiperkalemia, hiponatremia,

- metabolismo inestable (ej. sindrome de postagresion severo, situacion
metabdlica diabética inestable, coma de origen desconocido),

- hiperglucemia que no responde a dosis de insulina de hasta 6 unidades
insulina/ hora,

- acidosis,

- colestasis intrahepatica,

- insuficiencia hepatica severa,

- insuficiencia renal severa,

- insuficiencia cardiaca manifiesta,

- diatesis hemorragica agravante,

- fases agudas de infartos cardiacos y ataques de apoplejia,

- estados tromboembolicos agudos, embolismo lipidico,

- hipersensibilidad conocida al huevo o a la proteina de soja o a alguno
de los ingredientes.

Por su composicion, NuTRIflex Lipid especial no debe ser empleado en
recién nacidos y nifios menores de 2 afios de edad.

Contraindicaciones generales a la nutricion parenteral son:

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

- suministro de oxigeno celular insuficiente,

- estados de hiperhidratacion,

- alteraciones del equilibrio hidroelectrolitico,

- edema pulmonar agudo, insuficiencia cardiaca descompensada.

Precauciones

Deben extremarse las precauciones en caso de osmolaridad sérica
elevada. Al igual que todas las soluciones de infusion de gran volumen,
NuTRIflex Lipid especial debe ser administrado con precaucion en
pacientes con funcion renal o cardiaca alterada. Antes de iniciar la
infusion deben corregirse las alteraciones del equilibrio hidroelectrolitico
y acido-base, como p. e]. hiperhidratacion, hiperkalemia, acidosis, etc. La
infusion demasiado rapida puede conducir a sobrecarga de fluidos con
concentraciones patologicas de electrolitos en suero, hiperhidratacion y
edema pulmonar.

La concentracion plasmatica de triglicéridos debe ser monitoreada
cuando se infunde NuTRIflex Lipid especial. Antes de empezar la
infusion debe excluirse la lipemia en ayuno en pacientes en que se
sospechan alteraciones del metabolismo lipidico. La administracion
de lipidos esta contraindicada si existe lipemia en ayuno. La presencia
de hipertrigliceridemia 12 hs después de la administracion de lipidos
también indica una alteracion del metabolismo lipidico.

NuTRIflex Lipid especial debe ser administrado cautelosamente en
pacientes con alteraciones del metabolismo lipidico, como p. €j. en la
insuficiencia renal, diabetes mellitus, pancreatitis, funcion hepatica
alterada, hipotiroidismo (con hipertrigliceridemia) y sepsis. Si se
administra NuTRIflex Lipid especial a pacientes en estas condiciones,
deben controlarse obligatoriamente los triglicéridos séricos.

En caso de aparicion de cualquier signo o sintoma de reaccion anafilactica
(como fiebre temblores, rash o disnea) debe interrumpirse de inmediato
la infusion.

En funcion de la condicion metabdlica del paciente, puede ocurrir
hipertrigliceridemia ocasional o aumentos de la glucemia. Si durante la
administracion de lipidos la concentracion de triglicéridos plasmaticos
aumenta a mas de 3 mmol/l se recomienda reducir la velocidad de
infusion. En caso de que dicha concentracion persista por encima de
3 mmol/l debe interrumpirse la administracion hasta que el nivel se
normalice.

Esta también indicada una reduccion de la dosis o la interrupcion de
la administracion si la concentracion de glucosa sanguinea aumenta a
mas de 14 mmol/l (250 mg/dl) cuando se administran lipidos. Al igual
que todas las soluciones que contienen carbohidratos, la administracion
de NuTRlIflex Lipid especial puede provocar hiperglucemia. Por lo tanto,
debe monitorearse la glucemia. Si existe hiperglucemia debe reducirse la
velocidad de infusion o administrarse insulina.

La infusiéon intravenosa de aminodacidos estd acompafada por un
incremento de la excrecion urinaria de oligoelementos, especialmente
cobre y, en particular, zinc. Esto debe ser considerado en la dosificacion
de oligoelementos, especialmente durante nutricién parenteral a largo
plazo.

Debido al riesgo de pseudoaglutinacion no debe administrarse sangre y
NuTRIflex Lipid especial mediante el mismo equipo de infusion.

Debe controlarse el ionograma sérico, el equilibrio hidrico, el estado
acido-base vy, durante la terapia de larga duracion, el hematocrito, los
parametros de la coagulacion y la funcion hepatica.

El componente graso puede interferir en algunas determinaciones de
laboratorio (p.ej. bilirrubina, lactato deshidrogenasa, saturacion de
oxigeno) si la toma de muestra se realiza antes del aclaramiento de
las grasas del torrente circulatorio. Puede ser necesario administrar
electrolitos, vitaminas y oligoelementos.

Como NuTRlIflex Lipid especial contiene zinc y magnesio, debe tenerse
precaucion cuando se administra con soluciones que contengan estos
elementos.

Aligual que con todas las soluciones intravenosas, la infusion de NuTRIflex
Lipidespecial debe realizarse en condiciones asépticas estrictas.

Reacciones adversas

Reacciones tempranas a la administracion de emulsiones lipidicas son:
ligero incremento de temperatura, rubor, sensacion de frio, escalofrios,
pérdida de apetito, nduseas, vomitos, dificultades respiratorias, dolor de
cabeza, dolor en espalda, huesos, pecho y region lumbar, disminucion o
incremento en la presion arterial (hipotension, hipertension), reacciones
de hipersensibilidad (ej. reacciones anafilacticas, erupciones dérmicas).

Puede producirse rubor o coloracion azulada de la piel (cianosis) debido a
un contenido reducido de oxigeno en sangre. Si se producen estos efectos
adversos debe interrumpirse la infusion o, si esta indicado, continuarse
a dosis inferiores.

Debe prestarse atencion a la posibilidad de un sindrome de sobrecarga.
Este puede ocurrir como resultado de variaciones individuales, a
diferentes velocidades y después de distintas dosis, segun los desérdenes
previos.

El sindrome de sobrecarga esta asociado con los siguientes sintomas:
hepatomegalia con o sin ictericia, esplenomegalia, infiltracion adiposa
de los 6rganos, parametros patoldgicos de la funcion hepatica, anemia,
leucopenia, trombocitopenia, tendencia a sufrir hemorragias, alteraciones
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o reduccion en los factores de coagulacion sanguineos (reflejados en el
tiempo de sangrado, tiempo de coagulacién, tiempo de protrombina,
etc.), fiebre, hiperlipemia, dolor de cabeza, dolor de estomago, fatiga.

Embarazo y lactancia
No se han realizado estudios preclinicos con NuTRIflex Lipid especial
durante el embarazo. El profesional médico debera considerar la relacion
riesgo-beneficio antes de la administracion de NuTRIflex Lipid especial a
mujeres embarazadas.

No se recomienda la lactancia si la mujer necesita nutricion parenteral
en ese periodo.

Incompatibilidades e Interacciones

Algunos farmacos, como por ejemplo la insulina, pueden interferir con
el sistema lipasa. No obstante, este tipo de interaccion parece tener una
importancia clinica limitada.

La heparina administrada en dosis clinicas provoca una liberacion
transitoria de lipoprotein-lipasa hacia la circulacion. Esto puede ocasionar
un aumento de la lipdlisis plasmatica seguido de una disminucion
transitoria del aclaramiento de triglicéridos.

El aceite de soja contiene vitamina K;. Esta puede interferir en los
efectos terapéuticos de los derivados de la cumarina. Por lo tanto, deben
controlarse los efectos en los pacientes tratados con estos farmacos.

NuTRIflex Lipid especial es una preparacion compleja. Por consiguiente,
se desaconseja absolutamente el afiadido de otras soluciones a este
producto.

Posologia y forma de administracion
Unicamente para infusion venosa central.

La dosificacion debe adaptarse a las necesidades individuales de cada
paciente.

La dosis diaria maxima es de 35 ml/kg de peso corporal y corresponde a:

2,00 g aminodcidos [ kg peso corporal por dia

5,04 g glucosa [ kg peso corporal por dia

1,4 g lipidos [ kg peso corporal por dia.

Se recomienda administrar NuTRIflex Lipid especial de forma continuada.
Se evitan complicaciones mediante el aumento escalonado en la
velocidad de infusién durante los primeros 30 minutos hasta alcanzar la
velocidad de infusion deseada. La velocidad maxima de infusion es 1,7 ml
kg peso corporal por hora, correspondiente a:

0,1 g aminodcidos [ kg peso corporal por hora
0,24 g glucosa [ kg peso corporal por hora
0,07 g lipidos [ kg peso corporal por hora.

Para un paciente de 70 kg la velocidad maxima de infusion es de 119 ml
por hora.

De esta forma, la cantidad de aminoacidos administrada es 6,8 g/hora, de
glucosa 17,1 g/hora y de lipidos 4,8 g/hora.

Se recomienda que el aporte de energia diario no exceda de 40 kcal/kg
de peso corporal. Sin embargo en ciertas indicaciones, como p. €j. en
grandes quemados, puede ser necesario administrar dosis mayores.

Duracion de uso
La duracion del tratamiento para las indicaciones establecidas no esta
limitada.

Durante la administracion de NuTRIflex Lipid especial a largo plazo es
necesario complementar los electrolitos, oligoelementos y vitaminas
necesarios.

Instrucciones para la correcta administracion del preparado

Preparacidn de la solucion mezcla:

Extraer la bolsa de su envoltorio protector y proceder como sigue:

- abrir la bolsa y colocarla sobre una superficie firme

- abrir los cierres intermedios haciendo presién con ambas manos sobre
las camaras superiores

- mezclar el contenido de la bolsa invirtiéndola en forma repetida

Preparacion para la infusion:

- doblar las dos camaras vacias hacia atras

- colgar la bolsa del pie desuero mediante el colgante

- retirar la tapa protectora del sitio de conexion para el equipo para
infusion y llevar a cabo la infusion empleando la técnica normal
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Sobredosificacion
Si se administra correctamente no es de esperar una sobredosis con
NuTRIflex Lipid.

Sintomas de la sobredosis de fluidos y electrolitos
Hiperhidratacion hipotdnica, desequilibrio de electrolitos y edema
pulmonar.

Sintomas de la sobredosis de aminodcidos
Pérdidas renales de aminoacidos con desequilibrios de aminoacidos,
nauseas, vomitos y escalofrios.

Sintomas de la sobredosis de glucosa
Hiperglucemia, glucosuria, deshidratacion,
hiperosmolar e hiperglucémico.

hiperosmolalidad, coma

Sintomas de la sobredosis de lipidos

La sobredosis lipidica puede conducir a un sindrome por sobrecarga
caracterizado (por ejemplo) por fiebre, dolor de cabeza, dolor de estomago,
fatiga, hiperlipemia, hepatomegalia con o sin ictericia, esplenomegalia,
alteraciones patoldgicas de la funcién hepatica, anemia, reduccion en
el recuento de plaquetas, reduccion en el numero de gldbulos blancos,
digtesis hemorragica y/o hemorragia, alteracion o depresion de los
factores de coagulacion sanguineos (tiempo de sangrado, tiempo de
coagulacion, tiempo de protrombina, etc.). La concentracion plasmatica
de triglicéridos no deberia exceder 3 mmol/l durante la infusion.

En caso de sobredosificacion se recomienda detener la infusion de forma
inmediata. Otras medidas terapéuticas dependen del cuadro sintomatico
y su gravedad. Al reiniciar la infusion después de remitir los sintomas, se
recomienda aumentar gradualmente la velocidad de infusion y realizar un
seguimiento estricto del proceso.

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

Hospital de Pediatria R. Gutiérrez T. E. = (011) 4962-6666 [ 4962-2247
Hospital A. Posadas T. E. = (011) 4654~ 6648 [ 4658- 7777

Conservacion
No conservar a temperatura superior a 25°C y al abrigo de la luz. No
congelar.

Caducidad

- Del contenedor cerrado:

NuTRIflex Lipid especial es estable durante 2 afios y no debe utilizarse

después de la fecha de vencimiento.

- Tras extraer el envoltorio protector y mezclar el contenido de la bolsa:

La emulsion puede ser almacenada a 2-8 °C durante 7 dias, mas 48 horas

a25-°C.

- Tras la apertura del envase: La emulsion debe ser
inmediatamente después de la apertura del envase.

utilizada

Presentaciones
Emulsion para infusion en bolsas de tres camaras de 625 ml, 1250 ml,
1875 ml 0 2500 ml.

Este medicamento ha sido prescripto sdlo para su problema
médico actual. No lo recomiende a otras personas. Mantener
los medicamentos fuera del alcance de los nifios

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado
N° 49.247
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