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Omegaver?

Oleo de peixe

Forma farmacéutica e apresentacdes:
Emulsao injetavel - 100 mg/mL

Frasco de vidro com 50 mL ou 100 mL
USO INTRAVENOSO

USO ADULTO

Composicao:

Cada 100 ml contém:

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

acido eicosapentaenoico (EPA) 1,25-2,82¢
acido docosahexaenoico (DHA) 1,44 -3,09¢g
acido miristico 0,1-06 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 0,1-0,7 g
acido linolénico <02 g

acido octadecatetraenoico 0,05-0,65 ¢
acido eicosaenoico 0,05-0,3 g
acido araquiddnico 0,1-04 g
acido docosaenoico <0,15¢
acido docosapentaenoico 0,15-0,45¢g
racealfatocoferol 0,015-0,0296 g
Excipientes g.s.p 100,0 mL

Excipientes: glicerol, lecitina de ovo, hidroxide sédio, oleato de sddio e agua 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 tetrica: 273 mOsm/L

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado a suplementacéo riighoytarenteral com acidos graxos 6mega-3 de
cadeia longa, especialmente o acido eicosapentaeaa acido docosahexaenoico, quando a nutricdo
oral ou enteral € impossivel, insuficiente ou cantticada.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A maioria dos estudos clinicos c@dmegaverf foi realizada em pacientes pés-operatérios apiss/a
tipos de cirurgia. Heller et 8t.demonstraram que um grande nimero de pacient66{ptratados com
terapia de nutricdo parenteral (TNP) conteBuoegaverf apresentou mais efeitos favoraveis na
sobrevida, na taxa de infec¢do e no tempo de pémsanquando administradas doses entre 0,1-0,2 g de
lipidios / kg/dia.

Estudos clinicos em pacientes com sepse, efeitoséieeis podem ser observados quaBdeegaver? é
administrado — na maioria das vezes em combinam@cecnulsdes de éleo de soja — mas também como
fonte exclusiva de lipidios.

Estudo Principais resultados com Omegaveh | Referéncias
- 44 pacientes cirurgicos com | - Melhora na func¢ao do figado e Heller et al., 2002%,
cancer pancreas 2004*
- TNP durante 5 dias - Sem influéncia nos fatores de
coagulagéo
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- Tendéncia a menor tempo de
permanéncia no hospital
- Auséncia de perda de peso

- 23 pacientes cirlrgicos - Reducdo do tempo de permanéncia ncWeiss et al., 2002
- TNP suplementada com hospital

Omegaven durante 5 dias (p6s| - Taxa mais baixa de infeccéo

operatérios ou pré e pés - Reducéo da IL-6

operatérios) - Manutencdo do HLA-DR+ niveis

- 30 pacientes cirirgicos - Emulsdes lipidicas com acidos graxok Morlion et al., 199%
- TNP durante 5 dias ®-6:0-3 na razdo 2:1 resultou numa

- 4 tipos diferentes de misturas| propor¢cédo mais alta de LTLTC,

lipidicas

- 19 pacientes cirurgicos - Proporcéo de EPA/AA na trombocitogeRoulet et al., 1997
- TNP durante 7 dias diminuiu significativamente

- Significativa reducao da velocidade da
agregacdo trombocitica
- Sem diferencas no tempo de

coagulacéo
- Reduzido risco de trombose pos
operatéria
- 37 pacientes com sepse e - Reducdo do tempo de permanéncia ncngale et al., 2004
insuficiéncia renal hospital
- Terapia nutricional em infusdqg - Reducéo do tempo de permanéncia na
intravenosa de Omegaven UTI
- 10 pacientes com choque - Aumento de EPA e DHA livre no Mayer et al., 2003
séptico plasma
- TNP durante 10 dias - Aumento significativo de LTBe PAF

- Aumento da taxa TXLTXA,
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodindmicas

Os é&cidos graxos 6mega-3 de cadeia long®eragaver? sdo parcialmente incorporados no plasma e
nos lipidios teciduais. O acido docosahexaenoiom émportante elemento estrutural nos fosfolipidios
da membrana, enquanto o acido eicosapentaenoitopéacursor na sintese de uma classe especial de
eicosanoides (prostaglandinas, tromboxanos, léacos e outros mediadores lipidicos). O aumento da
sintese dessas substéncias mediadoras derivadagld®icosapentaenoico pode ajudar a promover
efeitos antiagregantes e antiinflamatoérios, e &ssaciada com efeitos imunomoduladores. O 6leo de
peixe utilizado é um triglicéride puro.

O racealfatocoferol é adicionado ao 6leo de pemxaacum antioxidante durante a Ultima etapa de
fabricacéo e a fim de aumentar a estabilidade dériagrima.

A quantidade eliminada de triglicerideos oxidadasérior a 1,5 %, ndo havendo prejuizo a saude.

A quantidade de lecitina de ovo € limitada a 12iglemulsao, visto que quantidades maiores poderiam
aumentar o contetido de fosforo e colesterol no, sogoe € fisiologicamente indesejavel.

O glicerol contido en®megaver? destina-se a produgéo de energia através daigéiadl é re-
esterificado junto com os &cidos graxos livresigado para formar trigliceridios. O glicerol também
utilizado para isotonizar e estabilizar a emuld@o-@m-agua.

Omegaverf contém também fosfolipidios do ovo, que s&o hisiedbs ou incorporados nas membranas
celulares, onde séo essenciais para a manutengdiegiddade da membrana.

Propriedades farmacocinéticas

As particulas lipidicas infundidas cabmegaverf sdo similares aos quilomicrons fisiolégicos em
tamanho e eliminacdo. Em voluntarios sadios do s@sxulino, 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

- Distlrbios hemorragicos graves
- Diabetes mellitus instavel

Certas afeccdes agudas e fatais a vida, tais como:

- Colapso e choque

- Infarto do miocardio recente
- Acidente vascular cerebral

- Embolia

- Estado de coma nédo definido

Contraindicacdes gerais para nutricdo parenteral:

- Hipocalemia

- Hiper-hidratacéo

- Desidratacéo hipotbnica
- Metabolismo instével

- Acidose

Devido & falta de estudos clinic@megaverf ndo deve ser administrado a pacientes com ingafi
renal ou hepética graves.

Omegaverf ndo deve ser usado em prematuros, recém-nasbieliés e criangas, devido & experiéncia
limitada.

Omegaverf ndo deve ser administrado a pacientes alérgipesxa ou a proteina do ovo.
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O nivel de triglicérides séricos deve ser monitm@ diariamente. Devem ser regularmente realizadas
avaliac8es nos perfis de glicose sanguinea, métatmBcido-basico, eletrélitos séricos, equilibrio
hidrico, hemograma e tempo de sangramento em pesigatados com anticoagulantes. A concentracao
de triglicérides séricos ndo deve exceder 3 mnautlante a administracao de emulsdes gordurosas.

Gravidez e lactacdo
Nao h& evidéncia sobre a seguranca desta medidagd@tte a gravidez ou amamentagdo. Esta medicacéo
ndo deve ser usada durante a gravidez ou a ama@enta

CATEGORIA DE RISCO: C

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERE S GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

6. INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

A infusdo deOmegaverf pode causar prolongamento do tempo de sangramaemta inibicdo da
agregacao plaquetaria. Portar@megaver? deve ser administrado com cautela em pacientes que
requerem tratamento com anticoagulantes, mesmae@agéo a uma possivel reducéo de
anticoagulantes.

QuandoOmegaverf for administrado com outras solugées de infuséex(psolucdes de aminoacido)
através de uma linha comum de infuséo (desvio, ¥)ba compatibilidade das solugdes/emulsdes deve
ser assegurada.

Incompatibilidades

Podem ocorrer incompatibilidades durante a adighcations polivalentes, por exemplo, calcio,
especialmente quando combinado com heparina.

Omegaverf pode ser assepticamente misturado com emulsdeis4ip, bem como vitaminas
lipossoluveis.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ndo superior a 25° Ccbiégelar. Desde que armazenado sob condi¢gbes
adequadas, o medicamento tem prazo de validad® aedes a partir da data de fabricacao.

A estabilidade quimica e fisica em uso das misttwasenddOmegaveff foi demonstrada durante 24
horas a 25° C. De um ponto de vista microbiolégisisfuras com emulsdes lipidicas contendo vitaminas
lipossollveis devem ser utilizadas imediatamenéso®ao sejam utilizadas imediatamente, o tempo de
armazenamento em uso e as condi¢des antes doaude egsponsabilidade do usuario. Somente se a
preparacao for realizada em condi¢cBes asséptitidadas e controladas, as condi¢des de
armazenamento podem ser baseadas nos dados dédestab

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Omegaveff é uma emulsdo branca e homogénea.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A medicacao deve ser administrada exclusivameritevige que consta em bula, sob o risco de danos de
eficacia terapéutica.

Dose diéria
1 mL até no max. 2 mL d®@megaverf/kg
= 0,1 g até no max. 0,2 g de 6leo de peixe/kg
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= 70 mL até no méx. 140 mL @megaveff para um paciente 70 kg.

Velocidade maxima de infuséo:

A velocidade de infusdo n&do deve exceder 0,5 mDmegaveri/kg/hora, correspondendo a 0,05 g de
Oleo de peixe/kg /hora.

A velocidade de infusdo maxima deve ser estritaeseguida, caso contrario pode ser observado um
aumento acentuado na concentracao de triglicésislasos.

Omegaverf deve ser administrado simultaneamente com outnatsées lipidicas. Com base na
ingestéo total diaria de lipidios recomendada d& fj/kg, a porcéo de 6leo de peixeQimegaver?

deve constituir 10 - 20% dessa ingestao.

Método de administracao
Para infusdo por meio da veia central ou periférica

Agitar antes de usar.

Duracdo da administracao
A duracéo da administragéo néo deve exceder 4 seman

9. REACOES ADVERSAS

Reac&o rara (> 1/10.000 e <1.000): a infusd@nhegaver? pode levar a prolongamento do tempo de
sangramento e uma inibigdo da agregacao plaqueEmi@asos raros, 0s pacientes podem apresentar
gosto de peixe na boca.

Efeitos indesejaveis observados durante a adnag&irde emulsdes lipidicas:

- Reacgédo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): dor abdamimausea, vomito, elevacédo na temperatura
corporal, tremores, calafrios, cansaco, hipertiggldemia e dor de cabeca;

- Reacédo muito rara (< 1/10.000): trombocitopeiméamdélise, reticulocitose, reacdes anafilaticas,eaim
transitdrio no teste de funcéo hepatica, priapigash, urticaria e efeitos circulatérios (p. ex.
hiper/hipotenséo).

Pode-se observar um aumento transitrio nos tdetemc¢ao hepética apds nutricdo parenteral
prolongada com ou sem emulsdes lipidicas.

Devem ser observados possiveis sinais de sobrewetghdlica. A causa pode ser genética
(metabolismos individualmente diferentes) e relaada a diferentes doencas prévias com rapidez
variada e ap0s diferentes doses, mas esses §imasgido observados principalmente com o uso de
emulsdes lipidicas de semente de algodéo.

A sobrecarga metabdlica pode causar 0s seguimiesress:

- Hepatomegalia com ou sem ictericia;

- Uma alteracdo ou reducédo de alguns parametrosadgilegao (p.ex., tempo de sangramento, tempo
de coagulacgéo, tempo de protrombina, contagemadpiplas);
- Esplenomegalia;

- Anemia, leucopenia, trombocitopenia;

- Sangramentos e tendéncia a sangramento;

- Testes de funcao hepatica anormais;

- Febre ;

- Hiperlipidemia;

- Cefaleia, dores de estdémago, fadiga;

- Hiperglicemia.

Caso esses efeitos colaterais ocorram ou no castvelade triglicérides durante a infusdo de lipgdi
aumentar acima de 3 mmol/L, a infusdo de lipidegedser interrompida ou, se necessario, mantida com
posologia reduzida.

Em caso de eventos adversos, notifiqgue ao Sistenm@aMotificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hdsite/ notivisa/index.htm, ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.
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10. SUPERDOSE

Pode ocorrer superdose levando a sindrome de sopadipidica quando o nivel de triglicérides dtean
a infusdo de lipidios eleva-se acima de 3 mmokkentuadamente, como resultado de velocidade muito
rapida de infusdo, ou cronicamente, nas velocidddasfusdo recomendadas em associacdo com uma
alteracdo na condicéo clinica do paciente, por pl@momprometimento da funcao renal por infecgéo.
A superdose pode levar a efeitos colaterais. Ness®ss, a infusdo de lipidios deve ser interrompigda

se necessario, mantida em dose reduzida. A adragést de lipidios também deve ser interrompida se
ocorrer um aumento acentuado nos niveis de glisasgiiinea durante a infusdo@megaverf. Uma
superdose grave d@megaverf, sem administragdo simultanea de uma solugaortieideato, pode

levar a acidose metabdlica.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS

M.S. 1.0041.9942

Farmacéutica ResponsavelCintia M. P. Garci&€RF-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 prescricdo médica

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 27/01/2016.

o
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Histdrico de Alteracdo da Bula
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Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimtacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bsl

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Iltens de
bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacoes
relacionadas

0288504/13-2

16/04/2013

10461 — Incl
Inicial de Texto
de Bula— RDC

60/12

Todos

VP e VPS

Todas

17/10/2014

0934744/14-%

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

Todos VP Todas

27/01/2016

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

15/01/2016

1167495/16-4

1

10133 - Incl d
local de
embalagem
secundaria

e 15/01/2016

Dizeres VP e VPS Todas

Legais

Omegaven BU 05_PS
Incl Local Emb_Jan/16



