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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:
Forma farmacéutica:

Fortaleza:
Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, ciudad,
pais:

Fabricante (es) del producto, ciudad
(es), pais (es):

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada 100 mL contiene:

Aceite de soya

Lecitina de huevo

Glicerol

Oleato de sodio

Agua estéril para inyeccion

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas.

ACUPID 20%

Emulsion para Infusion 1V

Estuche por 1 frasco de vidrio incoloro
con 500 mL.

LINDMED TRADE S.L., Madrid, Espafia.

ACULIFE HEALTHCARE PRIVATE LIMITED,
Gujarat, India.
Producto terminado

026-24D2
26 de agosto de 2024

20,000 g
1,200 g
2,250 g
0,030 g

36 meses

Almacenar por debajo de 30 °C.
No congelar.

La emulsion de lipidos esta indicada como una fuente de acidos grasos esenciales y
energia para pacientes que requieren nutricion intravenosa.

Preoperatoria y trastornos nutricionales postoperatorios en el que una gran cantidad de
energia es necesario o deseable, por ejemplo, para mejorar el equilibrio de nitrégeno.

Trastornos nutricionales o trastornos del equilibrio de nitrégeno debido a la absorcion
intestinal inadecuada o la caida causada por tumores en el tracto gastrointestinal,
enfermedades agudas o crénicas intestinales (peritonitis, colitis ulcerosa, ileitis terminal)

etc.

Quemaduras: En cada extenso suministro adicional de energia es de valor como un
medio de reducir las pérdidas de nitrégeno con frecuencia excesivos. Una mayor fuente
de energia también mejora la utilizacion de la proteina infundida.

Inconsciencia prolongada, por ejemplo, después de un traumatismo craneal o
envenenamiento en caso de que la alimentacién por sonda es inapropiada o imposible.

Deterioro de la funcién renal, en el que la condicion de un suministro adecuado de
energia es esencial para reducir la degradacién de las proteinas.

Mal absorcion.

El cancer y la caquexia asociada.

Contraindicaciones



La administracién de lipidos estd contraindicada en pacientes con alteraciones en el
metabolismo de lipidos como hiperlipemia patégena, nefrosis lipoidea o pancreatitis
aguda si va acompafiada de hiperlipemia.

Esta contraindicada en los pacientes con cetoacidosis o hipoxia, tromboembolismo y
en estados de shock agudo.

No debe administrarse a pacientes con alergia a la soya o algun otro componente del
producto.

Las siguientes condiciones generalmente impiden la administracion de medicamentos
por perfusion intravenosa:

Estado circulatorio inestable con amenaza vital (estados de colapso y shock), estados
metabdlicos inestables (ej. condiciones graves después de una lesion, diabetes mellitus
descompensada, sepsis, infeccion generalizada, grave, acidosis), suministro de oxigeno
celular insuficiente, estados de hiperhidratacién (exceso de agua en el organismo),
alteraciones del equilibrio hidrico y electrolitico, edema pulmonar agudo (acumulacién
de liquido), insuficiencia cardiaca descompensada

Precauciones.

Se debe tener precaucion en la administracion intravenosa de lipidos en emulsion en
pacientes con acidosis metabdlica, dafio hepatico severo, enfermedad pulmonar,
sepsis, enfermedades del sistema reticuloendotelial, anemia o trastornos de la
coagulacion de la sangre, o cuando hay peligro de embolia grasa.

La infusidon demasiado rapida de emulsiones de lipidos puede causar sobrecarga de
liquidos y / o lipidos resultando en la dilucion de las concentraciones séricas de
electrolitos, sobrehidratacion, estados congestionados, edema pulmonar, deterioro de
la capacidad de difusion pulmonar

Debido a que los acidos grasos libres desplazan la bilirrubina unida a la albamina, el uso
de infusiones de lipidos en recién nacidos con ictericia o prematuros debe realizarse con
precaucion.

Advertencias especiales y precauciones de uso.

Durante la administracion intravenosa de los lipidos, hemograma del paciente, la
coagulacion de la sangre, funcion hepatica, recuento de plaquetas y el perfil de lipidos en
plasma deben ser monitoreados de cerca.

La lipemia debe limpiar entre infusiones diarias de lipidos en emulsion.

Emulsion de lipidos intravenosa debe interrumpirse cuando una anormalidad significativa
en uno cualquiera de estos parametros puede atribuir a ser la infusion.

Efectos indeseables

Las reacciones adversas relacionadas directamente con emulsiones de lipidos en general
son de dos tipos:

Reacciones inmediatos (agudos): disnea, cianosis, reacciones alérgicas, hiperlipemia,
hipercoagulabilidad, nauseas, vomitos, dolor de cabeza, rubor, hipertermia, sudoracion,
escalofrios, somnolencia, dolor de pecho y espalda.

Las reacciones retardadas: hepatomegalia, ictericia debido a colestasis centro lobular,
esplenomegalia, trombocitopenia, leucopenia, aumento transitorio de las pruebas de
funcion hepatica y sindrome de sobrecarga.

La deposicion de una pigmentacion marrén en el sistema reticulo-endotelial, también
se ha informado de la llamada "pigmento grasa intravenosa". La causa y el
significativo de este fendmeno son desconocidas.

Posologia y modo administracion.



Adultos

La emulsion de lipidos Intravenosa puede proporcionar hasta 60% de las calorias
diarias a una dosis que no exceda de 2,5 g / kg de peso corporal por dia. El otro 40%
debe ser proporcionado por los hidratos de carbono y aminoacidos.

Para la prevencion de la deficiencia de acido graso esencial, la cantidad diaria
recomendada es de aproximadamente 4% de la ingesta caldrica como linoleato.

En la mayoria de pacientes adultos, esto puede ser suministrado como 250 ml de
emulsién de lipidos intravenosa 10% administrarse dos veces por semana.

La velocidad de infusion inicial para los primeros 15 minutos deberia ser 1,0 ml / min de
emulsién intravenosa 10%. Si no se observan efectos adversos durante esta infusion
inicial, la tasa se puede aumentar para permitir no mas de 250 ml de emulsion de
lipidos intravenosa 10% para ser administrados en un periodo de cuatro a seis horas.

Pediatricos.

La emulsion de lipidos intravenosa puede proporcionar hasta 60% de las calorias diarias a
una dosis que no exceda de 4 g / kg de peso corporal por dia, las otras 40% deben ser
proporcionadas por acidos de hidratos de carbono y aminoacidos.

Para la prevencion de la deficiencia de acido graso esencial, el requerimiento
diario recomendado es de aproximadamente 4% de la ingesta calérica como linoleato.
La dosis diaria intravenosa de emulsion de lipido oscila entre 0,5 g a 4 g por kilogramo
de peso corporal para la emulsién 10%, dependiendo del tamafio y la madurez del
paciente. La infusion debe iniciarse a una velocidad de 0,1 ml / min durante los primeros
15 minutos. Si no se observan efectos adversos durante la infusion inicial, la tasa puede
aumentar para permitr no mas de 50 ml de 10% de emulsiéon por hora.

Para los bebés que requieren pequefios volumenes de lipidos a tasas de administracion
lenta controlada, considerar el uso de una unidad de bomba de jeringa.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:
La emulsion no debe ser mezclada con electrolitos u otros aditivos.
Uso en embarazo y lactancia

Los estudios de reproducciéon en animales no se han realizado con la emulsién de
lipidos. Tampoco se sabe si la emulsion de lipidos puede causar dafo fetal cuando se
administra a una mujer embarazada o si puede afectar la capacidad de reproduccion.
Emulsidon de lipidos se debe dar a una mujer embarazada solo si es claramente
necesario.

Se debe tener precaucion cuando la emulsién de lipidos se administra a una mujer
lactante.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:
No se ha reportado.
Sobredosis.

La Sobredosis conduce al sindrome de sobrecarga de grasa puede ocurrir como
resultado de una velocidad de infusion demasiado rapida, o cronicamente en las dosis
recomendadas de infusién en asociacion con un cambio en las condiciones clinicas de
los pacientes por ejemplo, deterioro de la funcién renal o infeccion. Sobre dosificacion
puede ocasionar efectos no deseados.

Sustancial sobredosis de lipidos que contiene triglicéridos de cadena media puede
conducir a acidosis metabdlica, sobre todo cuando no hay carbohidratos se dan de forma
concomitante.

Tratamiento: En caso de una sobredosis, la perfusion debe detenerse inmediatamente.
Otras medidas terapéuticas dependen de los sintomas especificos del paciente y su
gravedad. Si la infusion se reinicia después de que los sintomas hayan desaparecido, la
velocidad de infusion debe aumentarse gradualmente con estrecha vigilancia.



Propiedades farmacodinamicas:
Cddigo ATC: BO5BA02

Grupo Farmacoterapéutico: B: Sangre y drganos formadores de sangre, B05: Sustitutos
de la sangre y soluciones para perfusion, BO5B: Sangre y productos relacionados,
BO5BA: Soluciones para nutricién parenteral

Emulsiéon de lipidos esta destinada para el suministro de energia y poli insaturados
("esencial") omega-6 y omega-3, acidos grasos como parte de los regimenes de
nutricion parenteral. Por lo tanto, la emulsion para perfusion de lipidos contiene
triglicéridos de cadena media, aceite de soya (triglicéridos de cadena media) y
triglicéridos que contienen acidos grasos omega-3 (triglicéridos de cadena larga).
Triglicéridos de cadena media se hidrolizan mas rapido y se eliminan mas rapidamente
de la circulacion sanguinea, y se oxida mas rapido que los triglicéridos de cadena larga.
Sdlo los de cadena larga omega-6 y omega-3 son los triglicéridos que suministran acidos
grasos poli insaturados. Ellos estan destinados principalmente a la prevenciéon y
tratamiento de deficiencia de acido graso esencial, también como una fuente de calorias.
La perfusion de emulsién de lipidos suministra acido graso esencial omega-6,
principalmente en forma de acido linoleico y acidos grasos omega-3 en forma de acido
alfa-linolénico, acido eicosapentaenoico y acido docosahexaenoico. La
proporcion de 4acidos grasos omega-6 / omega-3 grasos en la emulsion para
perfusion es de aproximadamente 3: 1.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribuciéon, biotransformacion,
eliminacion):
La dosis, la velocidad de infusion, el estado metabdlico del paciente y otros factores

individuales (como los niveles en ayunas) deben ser considerados cuando se determina
la concentracién maxima de triglicéridos en suero.

Los acidos grasos de cadena media tienen menor afinidad para la albumina que los
acidos grasos de cadena larga. Cuando se administra de acuerdo a las directrices de
dosificacién, sin embargo, la albumina plasmatica de uniéon de ambos tipos de acido
graso es casi 100%. Cuando las pautas de dosificacion se cumplen, los acidos grasos
de cadena media, ni los acidos grasos de cadena larga atraviesan la barrera
hematoencefalica o pasan al liquido cefalorraquideo.

Las particulas de grasa de la perfusion se eliminan del torrente sangre de una manera
similar a la compensacion de los quilomicrones. Después de la infusion existe un
aumento transitorio de los triglicéridos plasmaticos. Los triglicéridos son hidrolizados a
acidos grasos libres y glicerol por la lipoproteina lipasa. Los acidos grasos libres entran
en los tejidos (en los que pueden ser oxidados o re sintetizados a triglicéridos
yalmacenados) o circulan en el plasma, unidos a la albumina. En el higado, los acidos
grasos que circulan libres son oxidados o convertidos a las lipoproteinas de muy baja
densidad y vuelven a entrar en el torrente sanguineo.

Las particulas de lipidos en la emulsion muestran una gran similitud con los
quilomicrones naturales que se encuentran en la sangre, que se forman después de la
ingesta oral de grasa.

La tasa de eliminacién de los lipidos en un individuo que ha ayunado durante la noche
se ha estimado que corresponden aproximadamente a 4 g por kg de peso corporal por
dia, o aproximadamente 35 kcal por kg por dia. , Se han observado tasas aun mas
elevadas de eliminacién, que corresponde a aproximadamente 70 kcal por kg por dia.
Después de un ayuno de 48 horas durante el periodo postoperatorio, la capacidad de
eliminacion se eleva sustancialmente a 10-11 g de grasa por kg de peso corporal por
dia. En casos graves de colitis ulcerosa y mal absorcién se eliminan lipidos en
cantidades correspondientes a 12 g por peso corporal por dia durante 2-4 semanas. En
los pacientes quemados la velocidad de eliminacion de lipidos del torrente sanguinea
es considerablemente mayor que en individuos sanos.



También se ha demostrado que los pacientes criticamente enfermos eliminan los lipidos a
la misma velocidad de sujetos sanos mientras que los pacientes moderadamente
enfermos quirdrgicos tienen capacidad de eliminacién aumentada.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto

No procede.

Fecha de aprobacién/ revisién del texto: 23 de agosto de 2024.



