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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Intralipid 30% 300 mg/ml emulsdo para perfusao
Oleo de soja

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

O que contém este folheto:

. O que é Intralipid 30% e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Intralipid 30%
. Como utilizar Intralipid 30%

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Intralipid 30%

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Intralipid 30% e para que é utilizado

Grupo farmacoterapéutico: 11.2.1.3 Nutrigdo. Nutricdo parentérica. Macronutrientes.
Lipidos

O Intralipid esta indicado como fonte de energia e de acidos gordos essenciais para
0os doentes que necessitam de nutricdo intravenosa. O Intralipid estda também
indicado para doentes com deficiéncia em acidos gordos essenciais (EFAD), que ndo
conseguem manter ou repor o teor normal em acidos gordos essenciais por ingestdo
oral.

Propriedades farmacoldgicas: Intralipid 30% é eliminado pela mesma via metabdlica
gue os quilomicra e é usado como fonte de energia e de acidos gordos essenciais. A
taxa de eliminacdo do Intralipid 30% € igual ou ligeiramente superior a do Intralipid
20%.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Intralipid 30%

N&do utilize Intralipid 30%

-se tem alergia (hipersensibilidade) a substdncia ativa ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

-se 0 doente se encontra em estado de choque.

-se tem hiperlipidémia grave.

-se tem Insuficiéncia hepatica grave.

-se sofre de Sindrome hemofagocitico.
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Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Intralipid 30%

O Intralipid deve ser administrado com precaucdo em doentes com o metabolismo
lipidico diminuido, como acontece na insuficiéncia renal, diabetes mellitus
descompensada, pancreatite, fungdo hepatica diminuida, hipotiroidismo (se
hipertrigliceridémico) e septicémia. Se o Intralipid for administrado a doentes nestas
condicGes, € obrigatoria uma monitorizacdo cuidadosa das concentracGes séricas de
triglicéridos.

Este medicamento contém oleo de soja e fosfolipidos do ovo que podem causar,
raramente, reacfes alérgicas. Tém sido documentadas reagOes alérgicas cruzadas
entre o 6leo de soja e amendoim.

O Intralipid deve ser administrado com precaucdo a recém-nascidos e a prematuros
com hiperbilirubinémia e em caso de suspeita de hipertensdo pulmonar. Em recém-
nascidos e particularmente em prematuros sujeitos a nutricdo parentérica
prolongada, deve monitorizar-se o numero de plaquetas, os testes da funcdo
hepatica e as concentragdes séricas de triglicéridos.

O Intralipid pode interferir com alguns valores laboratoriais (bilirrubina
desidrogenase lactica, saturagcdo de oxigénio, hemoglobina, etc), se as amostras de
sangue forem colhidas antes da depuracdo adequada dos lipidos da circulagdo
sanguinea. A depuracdo, na maioria dos doentes, encontra-se concluida apés um
intervalo sem administracédo de lipidos de 5 - 6 horas.

O Intralipid deve ser administrado com precaucdao por forma a evitar-se uma
perfusdo demasiado rapida da emulsdo, aconselhado-se a utilizagdo de bombas
perfusoras.

A utilizacdo em longa duracdo exige a monitorizacdo da funcdo hepatica e dos lipidos
séricos

Outros medicamentos e Intralipid 30%

Informe o seu meédico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos

Alguns farmacos, como a insulina, podem interferir com o sistema lipase do
organismo. Este tipo de interagcdo parece, contudo, ter apenas uma importancia
clinica limitada.

A heparina em doses clinicas provoca um aumento trasitorio da lipdlise no plasma,
dando origem a uma reducdo transitéria da depuracdo dos triglicéridos, devido a
depleccgdo da lipoproteina lipase.

O o6leo de soja tem um teor natural em vitamina K1. Este teor € considerado
importante apenas para doentes tratados com derivados cumarinicos, os quais
interferem com a vitamina K1.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
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Ndo tém sido relatadas reacbes adversas relacionadas com a gravidez e o
aleitamento.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Ndo sdo esperados efeitos sobre a capacidade de conducdo e o uso de maquinas.

3. Como utilizar Intralipid 30%

Utilize Intralipid 30% este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico
ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Posologia, modo e via de administracao
A dose e a velocidade de perfusdao devem orientar-se pela capacidade de eliminacao
do Intralipid. Ver “Eliminacdo lipidica”.

Posologia
1 g de triglicéridos corresponde a 3,33 ml de Intralipid 30%.

A dose maxima recomendada é de 3 g de triglicéridos/kg de peso corporal/dia. O
Intralipid pode ser administrado até este limite maximo, podendo fornecer até 70%
das necessidades energéticas, mesmo em doentes com necessidades energéticas
muito aumentadas. A velocidade de perfusao de Intralipid 30% nao deve exceder os
333 ml em 5 horas.

Deficiéncia em acidos gordos essenciais (EFAD): Para evitar ou corrigir a deficiéncia
em acidos gordos essenciais, 4 a 8% da energia ndo proteica, deve ser fornecida sob
a forma de Intralipid, para proporcionar quantidades suficientes de acidos linoleico e
linolénico. Quando o défice em acidos gordos essenciais esta associado ao stress, a
guantidade necessaria de Intralipid para corrigir esta deficiéncia pode ser
substancialmente maior.

Eliminacdo lipidica

A capacidade de eliminagdo dos lipidos, deve ser cuidadosamente monitorizada nos
doentes que se encontrem nas condi¢cdes mencionadas no RCM, na seccdo 4.4
“Adverténcias e precaucfes especiais de utilizacdo”, e também nos doentes em que
se administra Intralipid durante mais de uma semana. Faz-se uma colheita de
sangue apos um periodo de depuracdo lipidica de 5-6 horas. As células sanguineas
sdo depois separadas do plasma por centrifugacdo. Se o plasma ficar opalescente, a
perfusao deve ser adiada.

A sensibilidade deste método permite que uma hipertrigliceridémia possa n&o ser
detetada. Por isso, recomenda-se a medicdo das concentracbes séricas de
triglicéridos em doentes que possam apresentar uma tolerdncia diminuida aos
lipidos.

Se utilizar mais Intralipid 30%, do que deveria

Ver seccdo 4. Efeitos secundarios possiveis, "Sindrome de sobrecarga lipidica". A
sobredosagem grave de emulsfes lipidicas contendo triglicéridos pode provocar
acidose, em particular se ndo forem administrados simultaneamente glacidos.

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
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Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos secundarios possiveis
Como todos o0s medicamentos, estes medicamentos podem causar efeitos
secundarios, embora estes ndo se manifesteam em todas as pessoas.

A perfusdo de Intralipid pode causar um aumento da temperatura corporal e, menos
frequentemente, arrepios, calafrios e nauseas/vomitos (incidéncia < 1%).

Referéncias a outras reactes adversas em conjugacdo com a perfusdo de Intralipid
sdo extremamente raras, apresentando uma incidéncia inferior a um efeito adverso
por um milhdo de perfusdes.

Classificacdo do Orgdo Frequéncia Sintoma

segundo a WHO

Corpo como um todo - | Invulgares Enxaqueca

distUrbios de carater geral (>1/1.000, Aumento da
<1/1.000) temperatura corporal,

Arrepios, calafrios,
cansaco

Muito raros | Reacgdo anafilatica
(1/10.000)

Disturbios cardiovasculares Muito raros | Efeitos circulatérios (e.g.
(<1/10.000) hiper/hipotensdao)

Disturbios gastrintestinais Invulgares Dores anormais
(>1/1.000, <1/100) | Nauseas, vOmitos

Disturbios hepaticos e biliares | Muito raros | Aumento transitério no
(<1/10.000) teste da fungdo hepatica

Disturbios ésseos e dos tecidos | Muito raros | Dores abdominais

musculoesquelético e | (<1/10.000)

conectivo.

Disturbios plaquetdrios, de | Muito raros | Trombocitopénia

hemorragia e de coagulacao. (<1/10.000)

Disturbios dos glébulos | Muito raros | Hemdlise, reticulocitose

vermelhos (<1/10.000)

Disturbios reprodutivos no | Muito raros | Priapismo

homem (<1/10.000)

Disturbios de pele e apéndices | Muito raros | Erupgédo cuténea,
(<1/10.000) urticaria

Foi descrita a ocorréncia de trombocitopénia em criangas, associada a tratamentos
prolongados com Intralipid. Ocorreram aumentos transitorios nos valores dos testes
da funcdo hepatica apds nutricdo intravenosa prolongada, com ou sem a
administracdo de Intralipid. As razdes nao sao ainda claras.

Sindrome de sobrecarga lipidica: A diminuicdo da capacidade de eliminacdo de
Intralipid pode dar origem a um sindrome de sobrecarga lipidica, como resultado de
sobredosagem. No entanto, este sindrome pode ocorrer também com velocidades de
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perfusdo recomendadas, quando em associagdo com uma subita alteracdo do estado
clinico do doente, tal como diminuicdo da fungdo renal ou aparecimento de uma
infecdo. O sindrome de sobrecarga lipidica € caracterizado por hiperlipidémia, febre,
infiltracdo lipidica, distarbios em varios 6rgdos e coma. Os sintomas sdo,
normalmente, todos reversiveis se a perfusdo de Intralipid for interrompida.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

5. Como conservar Intralipid 30%
Conservar a uma temperatura inferior a 25° C. Nao congelar.

Depois da adicao de outros elementos nutricionais

Mistura em saco em plastico (pelicula isenta de ftalatos): as misturas preparadas
assepticamente numa area asséptica controlada e validada devem ser utilizadas no
espaco de 7 dias apos a preparacdo. As misturas podem ser armazenadas durante 6
dias num frigorifico (2-8°C) devendo a perfusdo ocorrer nas 24 horas seguintes.

Manter estes medicamentos fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize estes medicamentos apds o prazo de validade impresso no rétulo, apos
“VAL.”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Intralipid 30 %

Qual a composicdo de Intralipid 30%
- A substdncia ativa € Oleo de soja, refinado. Cada ml de emulsdo para perfusdo
contém 300 mg de 6leo de soja, refinado.

-Os outros componentes sdo fosfolipidos, glicerol, hidréxido de sédio (para ajuste de
pH) e dgua para preparagoes injectaveis.

Qual o aspeto de Intralipid 30% e contelido da embalagem

O Intralipid 30% apresenta-se em frascos para injectaveis de vidro tipo II de 250 ml,
333 ml, 500 ml e 1000 ml.

O Intralipid 30% apresenta-se em sacos de perfusao (saco interior de Biofine - com
sistema oxalert) de 250 ml e 333 ml.

Descricao

A emulsdo Intralipid € usada como fonte de energia e de acidos gordos essenciais. O
Intralipid contém oleo de soja purificado, emulsionado com fosfolipidos do ovo
purificados.
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O oOleo de soja consiste numa mistura de triglicéridos constituidos
predominantemente por acidos gordos poli-insaturados. Os fosfolipidos sdo isolados
a partir da gema do ovo. O tamanho das particulas lipidicas e as propriedades
bioldgicas do Intralipid sdo semelhantes as dos quilomicra endégenos.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda
Zona Industrial do Lagedo

3465 -157 Santiago de Besteiros
Portugal

Tel: +351 21 424 12 80

Fabricante

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse, 36

A-8055 Graz

Austria

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Instrugdes de utilizacao
Nado utilizar se a embalagem estiver danificada.

Saco de perfusao: O indicador de integridade (Oxalert) deve ser inspecionado antes
de remover o involucro protetor. Se o indicador estiver preto, o oxigénio penetrou no
involucro e o produto deve ser eliminado. O absorvente de oxigénio e o indicador de
integridade devem ser eliminados apods abertura do invoélucro protetor.

As adicGes devem ser feitas de forma asséptica. Ndo deve ser feita a administragédo
isolada de solugBes eletroliticas ao Intralipid. S6 podem ser adicionados
medicamentos, solugGes nutritivas ou eletroliticas cuja compatibilidade esteja
documentada, segundo as instrugbes. O fabricante tem disponiveis dados de
compatibilidade sobre diversas misturas.

O remanescente de frascos ou sacos abertos deve ser eliminado e nunca guardado
para uso posterior.

Importante
Verifique o prazo de validade inscrito no rétulo.



