FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Lipofundina MCT/LCT 20% emulsion para perfusién
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

1.000 ml de la emulsion para perfusion contienen:
Aceite de soja, refinado 100,0¢g
Triglicéridos de cadena media (MCT) 100,0g

Contenido de acidos grasos esenciales por cada 1.000 ml:
Acido linoleico 48,0-58,0 ¢
Acido a-linolénico 50-11,09

Excipiente(s) con efecto conocido:

Lipofundina MTC/LCT 20% contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por litro.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.
Descripcion general

Composicién cualitativa y cuantitativa

Excipiente(s) con efecto conocido

3. FORMA FARMACEUTICA
Emulsion para perfusién

Emulsion de aceite en agua de color blanco lechoso

Energia total [kJ/I (kcal/l)] 8.095 (1.935)
Osmolaridad teérica [mOsm/I] 380

Acidez o alcalinidad

(valoracion hasta pH 7,4) [mmol/I] <05

pH 6.0-8.5

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

) Aporte de energia, que incluye un componente lipidico facilmente utilizable (MCT)
° Aporte de &cidos grasos esenciales como parte de la nutricion parenteral completa, cuando la

nutricion oral o enteral resulta imposible, insuficiente o esta contraindicada
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4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

La utilizacion de lipidos por via intravenosa depende, ej. de la gravedad de la enfermedad subyacente, el
peso corporal, la edad gestacional y posnatal y las funciones corporales especificas. Ademas la dosis
vendra determinada por la monitorizacion de triglicéridos plasmaticos.

Las dosis maximas diarias solamente deben administrarse después de un aumento gradual con la cuidadosa
vigilancia de la tolerancia a las perfusiones.

Dependiendo de los requerimientos de energia, se recomiendan las siguientes dosis diarias:

Adultos

En adultos se recomienda una dosis diaria de entre 0,7 y 1,3 g/kg/dia. En caso de mayores requerimientos
energéticos, se pueden administrar hasta 1,5 g/kg/dia. No debe excederse la velocidad de oxidacion de los
lipidos, que puede estar aumentada en el cancer y en ciertas enfermedades. Para el tratamiento con
nutricion parenteral a largo plazo (> 6 meses) en el domicilio y en pacientes con sindrome del intestino
corto, el suministro de lipidos por via intravenosa no debe exceder 1 g/kg/dia.

Para un paciente con un peso de 70 kg, una dosis diaria de 1,5 g /kg/dia corresponde a una dosis maxima
diaria de 525 ml de Lipofundina MCT/LCT 20%.

Poblacion pediétrica

Prematuros, neonatos y lactantes

En prematuros y neonatos emplear una dosis inicial de 0,5-1 g/kg/dia, seguida de aumentos en 0,5-
1 g/kg/dia hasta 3 g/kg/dia, vigilando los valores de triglicéridos plasmaticos con el fin de evitar la
hiperlipemia.

En lactantes se recomienda no exceder una dosis diaria de 3 g (como maximo 4 g)/kg/dia de lipidos.

En prematuros, neonatos y lactantes, la dosis diaria de lipidos debe perfundirse de forma continua durante
24 horas.

Nifios y adolescentes
Se recomienda no exceder una dosis diaria de lipidos de entre 2 y 3 g/kg/dia.

Velocidad de perfusion

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

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

Velocidad méaxima de perfusion

Adultos

Hasta 0,10 g/kg/hora de lipidos.

Para un paciente con un peso de 70 kg, esto corresponde a una velocidad maxima de perfusion de 35 ml por
hora de Lipofundina MCT/LCT 20%. En ese caso, la cantidad de lipidos administrados es de 7 g por hora.

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

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

Forma de administracion

Via intravenosa.

Las emulsiones de lipidos son adecuadas para la administracion venosa periférica 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 simultdnea con soluciones de aminoacidos vy
carbohidratos, el conector en forma de Y o de derivacion debe colocarse lo més cerca posible del paciente.

Normalmente, la duracién de la administracion de Lipofundina MCT/LCT 20% es de entre 1 y 2 semanas.
Si se indica continuar con la nutricion parenteral con emulsiones lipidicas, Lipofundina MCT/LCT 20%
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 prematuro 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 4.4, 6.3 y 6.6).

4.3. Contraindicaciones

° Hipersensibilidad a la proteina del huevo o de soja, a los productos de soja o de cacahuete o a alguno
de los principios activos o de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.
Hiperlipidemia grave

Coagulopatia grave

Insuficiencia hepética grave

Colestasis intrahepética

Insuficiencia renal grave en ausencia de hemodialisis
Acontecimientos tromboembolicos agudos

Embolia grasa

Diéatesis hemorragicas agravantes

Acidosis metabdlica

Las contraindicaciones generales a la nutricion parenteral incluyen:
° Estado circulatorio inestable con amenaza vital (estados de colapso y shock)
° Estados metabolicos inestables (ej. sindrome de post agresién grave, sepsis grave, coma de origen
desconocido)
Fase aguda del infarto de miocardio o de apoplejia
Trastornos no corregidos del equilibrio hidroelectrolitico, tales como la hipocaliemia y la
deshidratacion hipotonica (ver también seccion 4.4)
Insuficiencia cardiaca descompensada
Edema pulmonar agudo

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Durante la perfusion de Lipofundina MCT/LCT, se debe vigilar con regularidad la concentracién sérica de
triglicéridos.
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Dependiendo del estado metabdlico del paciente, puede aparecer hipertrigliceridemia ocasional. Se
recomienda reducir la velocidad de la perfusion si la concentracion de triglicéridos en plasma excede los
4,6 mmol/l durante la administracién de la emulsion de lipidos. La perfusion debe interrumpirse si la
concentracion de triglicéridos en plasma excede los 11,4 mmol/l.

Antes del inicio de la perfusion, deben corregirse los trastornos de liquidos, electrolitos y del equilibrio
acidobasico.

Son necesarios los controles de los electrolitos séricos, del equilibrio hidrico y acidobésico, de la funcion
cardiovascular y, durante la administracion a largo plazo, de los hemogramas, el estado de coagulacion y
funcion hepatica.

Las reacciones de hipersensibilidad a un componente de Lipofundina MCT/LCT (ej. debido a trazas de
proteina en el aceite de soja o los fosfolipidos de huevo para preparaciones inyectables) son
extremadamente raras, pero no pueden excluirse totalmente para los pacientes sensibilizados. La perfusién
de Lipofundina MCT/LCT debe interrumpirse inmediatamente en caso de aparicion de cualquier signo de
reaccion alérgica, ej. fiebre, escalofrios, erupciones cutaneas, disnea.

El aporte energético solamente con emulsiones de lipidos, puede ocasionar acidosis metabdlica. Por tanto,
se recomienda la perfusién de una cantidad adecuada de carbohidratos o de aminoéacidos por via
intravenosa junto con la emulsion grasa.

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

La mezcla con sustancias incompatibles puede conducir a la separacién de la emulsion o a la precipitacion
de particulas (ver secciones 6.2 y 6.6), lo que conlleva a un alto riesgo de embolia.

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

Pacientes de edad avanzada

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

Pacientes con alteracion del metabolismo lipidico

Lipofundina MCT/LCT debe administrarse con precaucion a pacientes con alteraciones en el metabolismo
lipidico, ej. insuficiencia renal, diabetes mellitus, pancreatitis, alteracion de la funcién hepatica,
hipotiroidismo (con hipertrigliceridemia) y sepsis. Si se administra Lipofundina MCT/LCT a pacientes con
estos trastornos, es necesaria la vigilancia estrecha de los triglicéridos séricos. La dosis debe ajustarse a la
tolerancia metabdlica. La presencia de hipertrigliceridemia 12 horas después de la administracion de lipidos
también indica una alteracion del metabolismo lipidico.
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Poblacion pediétrica

Los &cidos grasos libres (AGL) compiten con la bilirrubina por los lugares de unién de la albimina.
Especialmente, 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 relacién AGL/albimina alta.
En los lactantes alimentados por via parenteral con riesgo de hiperbilirrubinemia, 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, Lipofundina MCT/LCT debe protegerse de la luz de
fototerapia para disminuir la formacién de hidroperdxidos de triglicéridos potencialmente dafiinos.

La concentracion sérica de triglicéridos debe vigilarse de forma regular durante la perfusion de Lipofundina
MCT/LCT, especialmente si hay un riesgo mayor de hiperlipemia. Puede ser aconsejable un aumento
escalonado de la dosis diaria.

Dependiendo del estado metabdlico del paciente, puede aparecer hipertrigliceridemia ocasional. En
lactantes, debe considerarse la reduccién 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
concentracién plasmatica de triglicéridos excede de 4,5 mmol/l durante la perfusion.

La exposicion a la luz de las mezclas para nutricion parenteral por via intravenosa, en especial después de
mezclarlas con oligoelementos o vitaminas, puede tener efectos adversos en el desenlace clinico de los
recién nacidos debido a la generacion de perdxidos y otros productos de degradacién. Cuando se utilice en
nifios de edades comprendidas entre el nacimiento prematuro y los 2 afios, Lipofundina MCT/LCT 20% se
debe proteger de la exposicion a la luz después de la preparacion para la perfusion hasta que finalice la
administracion (ver las secciones 4.2, 6.3 y 6.6).

Advertencias y precauciones especiales en relacion con los excipientes

Lipofundina MCT/LCT contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por litro; esto es,
esencialmente “exento de sodio”.
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.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

° Heparina

La heparina administrada a dosis clinicas ocasiona una liberacidn transitoria de lipoproteina lipasa a la
circulacion. Esto puede conducir inicialmente a un aumento en la lipélisis plasmatica, seguida por un
aumento transitorio en el aclaramiento de los triglicéridos.

° Derivados de la cumarina

El aceite de soja tiene un contenido natural en vitamina K:. No obstante, en Lipofundina MCT/LCT, su
contenido es tan bajo que no se espera que tenga efecto sobre el proceso de coagulacion 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.
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4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No ha sido establecida la seguridad, no hay datos o éstos son limitados relativos al uso de Lipofundina
MCT/LCT en estos casos. Por lo tanto, debe evitarse su uso en mujeres embarazadas.

Los estudios en animales son insuficientes en términos de toxicidad para la reproduccion (ver seccion 5.3).

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

Lactancia

Los componentes y metabolitos de Lipofundina 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. Algunos componentes de Lipofundina MCT/LCT se han
relacionado con una disminucion de la fertilidad en animales (ver seccion 5.3).

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No procede.

4.8. Reacciones adversas

La siguiente lista incluye un nimero de reacciones adversas sistémicas que pueden asociarse con el uso de
Lipofundina MCT/LCT.

En las condiciones de uso correcto, en términos de posologia, vigilancia, cumplimiento de las restricciones
e instrucciones de seguridad, la mayoria de ellas son muy raras (< 1/10.000).

Lista de reacciones adversas

Las reacciones adversas se enumeran de acuerdo con sus frecuencias de la siguiente manera:

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 raras: Hipercoagulabilidad
Frecuencia no conocida: Leucopenia, trombocitopenia

Trastornos del sistema inmunolégico
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Muy raras: Reacciones alérgicas (ej. reacciones anafilacticas, erupciones dérmicas, edema laringeo,
oral y facial)

Trastornos del metabolismo y de la nutricion

Muy raras: Hiperlipidemia, hiperglucemia, acidosis metabdlica, 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 raras: Hipertensién o hipotensién, rubor

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Muy raras: Disnea, cianosis

Trastornos gastrointestinales
Muy raras: Néauseas, vomitos, pérdida del apetito

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

Trastornos hepatobiliares
Frecuencia no conocida: colestasis

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

Trastornos generales y alteraciones del lugar de administracion
Muy raras: Temperatura corporal elevada, sensacion de frio, escalofrios, sindrome de sobrecarga grasa
(ver a continuacion).

Si aparecen reacciones adversas, debe interrumpirse la perfusion de Lipofundina 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
determinarse los niveles de triglicéridos séricos a intervalos cortos.

Informacion sobre reacciones adversas particulares

Néauseas, vomitos, falta de apetito e hiperglucemia son sintomas relacionados con los trastornos que
constituyen una indicacién para la nutricion parenteral y algunas veces pueden estar asociados con la
nutricion parenteral.

Sindrome de sobrecarga grasa

La sobredosis de la emulsién lipidica o la alteracion de la capacidad de eliminar los triglicéridos pueden
conducir al «sindrome de sobrecarga grasa». Deben observarse posibles signos de sobrecarga metabolica.
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La causa puede ser genética (diferente metabolismo individualmente) o el metabolismo 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 cambio repentino en la condicion clinica del paciente, tal
como la alteracion de la funcion renal o la infeccion.

El sindrome de sobrecarga grasa se caracteriza por hiperlipemia, fiebre, infiltracion grasa, hepatomegalia
con o sin ictericia, esplenomegalia, anemia, leucopenia, trombocitopenia, trastorno de la coagulacion,
hemolisis y reticulocitosis, resultados anormales en las pruebas de funcion hepética y coma.

Los sintomas son usualmente reversibles si se interrumpe la perfusion de la emulsion grasa.

En caso de que tenga lugar un sindrome de sobrecarga grasa, la perfusion de Lipofundina MCT/LCT debe
interrumpirse inmediatamente.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervisién continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano

Website: www.notificaRAM.es

4.9. Sobredosis

Sintomas
Hiperlipemia, acidosis metabdlica.
También puede aparecer un sindrome de sobrecarga grasa. Ver seccion 4.8.

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 gradual, con la vigilancia a intervalos frecuentes.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: soluciones la para nutricion parenteral, emulsiones grasas
Cddigo ATC: BO5BA02

Mecanismo de accion, efectos farmacodinamicos

Lipofundina MCT/LCT esta destinado a proporcionar energia y acidos grasos poliinsaturados
(«esenciales») como parte de la nutricién parenteral. Lipofundina MCT/LCT contiene triglicéridos de
cadena media, de cadena larga (aceite de soja), fosfatidos (fosfolipidos de huevo para preparaciones
inyectables) y glicerol.

Los triglicéridos de cadena media son mas rapidamente degradados, eliminados 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 degradacién y/o utilizacion de los triglicéridos de
cadena larga, por ejemplo en casos de deficiencia de la lipoproteina lipasa, deficiencia de los cofactores de
la lipoproteina lipasa, déficit de carnitina y alteracion del sistema de transporte dependiente de la carnitina.
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Los triglicéridos de cadena larga son una fuente de &cidos grasos insaturados, como aporte de acidos grasos
esenciales y solo secundariamente como fuente de energia.

Los fosfolipidos, ademas de su funcién como emulsionantes para los triglicéridos, 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 emulsion lipidica. Ademas es un
intermediario fisioldgico en el metabolismo de la glucosa y los lipidos: se metaboliza para producir energia
o se utiliza para la sintesis de glucosa, glucogeno y triglicéridos.

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

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

Biodisponibilidad: debido a la administracidn por via intravenosa, la biodisponibilidad de los
constituyentes de Lipofundina MCT/LCT es del 100%.

Distribucion

La dosis, la velocidad de perfusién, el estado metabdlico y los factores individuales relativos al paciente
(nivel de ayuno) son los factores mas importantes que determinan la concentracion sérica maxima de
triglicéridos. En la administracion de acuerdo con las instrucciones y el cumplimiento de las pautas de
dosificacion, las concentraciones de triglicéridos no deben exceder generalmente de los 4,6 mmol/I.

La solubilidad de los &cidos grasos en solucion acuosa depende de la longitud de su cadena. Los acidos
grasos de cadena media, al tener mayor solubilidad en solucién acuosa, tienen una baja afinidad por la
alblmina y se transporta de forma libre. Los de cadena larga presentan baja solubilidad y requieren de un
transportador.

Metabolismo o Biotransformacion

Después de la perfusion, los triglicéridos se hidrolizan a glicerol y acidos grasos. Ambos se incorporan a
las rutas fisiolOgicas para la produccién de energia, sintesis de moléculas biol6gicamente activas,
gluconeogénesis y nueva sintesis de lipidos.

Eliminacion
La semivida en plasma de Lipofundina MCT/LCT es de aproximadamente 9 minutos.

Tanto los triglicéridos del aceite de soja como los de cadena media, se metabolizan completamente a CO, y
H.0. Solamente se pierden pequefias cantidades de lipidos durante el desprendimiento de las células de la
piel y de otras membranas epiteliales. Practicamente no se produce excrecion renal.
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5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los estudios de toxicidad a dosis repetidas se hicieron a dosis diarias proximas a la dosis diaria
recomendada en humanos pero a ritmos de infusion mas rapidos (de acuerdo al area de superficie corporal).
En conejos a un ritmo de infusién casi 11 veces mayor que el recomendado en humanos se observé una
disminucién en la toma de alimentos, un ligero aumento del colesterol plasmético y un posible aumento del
peso testicular. En perros a un ritmo de infusion de aproximadamente 3 veces el méaximo recomendado en
humanos se detect6 inquietud, estupefaccidn, apatia y alteraciones histolégicas en varios 6rganos (edema,
hemorragia y formacion de trombos); a un ritmo de infusion ligeramente superior al de humanos se
observaron vémitos, descenso en el consumo de alimentos y aumento del colesterol.

No se demostrd potencial genotdxico en los estudios in vitro realizados, sin embargo no se realizaron
estudios in vivo de genotoxicidad, ni estudios de potencial carcinogénico al ser los ingredientes de
Lipofundina MCT/LCT nutrientes naturales y/o intermediarios en el metabolismo fisioldgico.

Lipofundina MCT/LCT contiene fitoestrogenos los cuales (B-sitosterol) han demostrado disminuir la
fertilidad en ratas y conejos cuando se administran por via intravaginal y subcutanea, sin embargo este
efecto no se pudo demostrar de una forma clara en los estudios por via intravenosa. Con los conocimientos
actuales no parece que este hallazgo tenga relevancia a nivel clinico. Los acidos grasos que contiene
Lipofundina MCT/LCT son componentes de la nutricion diaria, por lo que no son sospechosos de tener un
efecto teratogénico.

Los estudios realizados con Lipofundina MCT/LCT no mostraron propiedades sensibilizantes.
6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Glicerol
Fosfolipidos de huevo para preparaciones inyectables
todo-rac-a-tocoferol

Oleato de sodio (para el ajuste de pH)
Agua para preparaciones inyectables

6.2. Incompatibilidades

Lipofundina MCT/LCT no debe utilizarse como solucidn portadora de concentrados electroliticos o
medicamentos, ni debe mezclarse la emulsién con otras soluciones para perfusion de forma incontrolada
puesto que la estabilidad adecuada de la emulsién ya no esta garantizada.

Los tratamientos combinados solamente deben usarse para nutriciéon parenteral después de que se haya
controlado y garantizado su compatibilidad farmacéutica.

6.3. Periodo de validez

Sin abrir:
2 afnos

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 prematuro 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 4.2, 4.4y 6.6).
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6.4. Precauciones especiales de conservacion

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

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Frasco de vidrio de tipo Il con un tapén de goma de halobutilo
Contenido: 100 ml, 250 ml y 500 ml.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

No hay requisitos especiales para su eliminacion.

Cuando se usa el producto envasado en bolsas flexibles, la salida de aire del equipo de administracion debe
estar cerrada.

Si se utilizan filtros, estos 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 fluidos, especialmente cuando se coadministran soluciones
transporte a las cuales se han afiadido farmacos. Debe prestarse especial precaucion en la coperfusion con
soluciones que contienen electrolitos divalentes (tales como calcio 0 magnesio).

Agitar ligeramente antes de usar.

La emulsién debe llevarse a temperatura ambiente sin ayuda antes de la perfusién, es decir, no debe
ponerse el producto en un dispositivo que produzca calor (como un horno o un 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 un color blanco
lechoso. Inspeccionar visualmente la emulsion en busca de la separacién de fases antes de su
administracion.

Cuando se utilicen en nifios de edades comprendidas entre el nacimiento prematuro y los 2 afios, las
mezclas de nutricion parenteral que contengan Lipofundina MCT/LCT 20% 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 vitaminas,
genera perdxidos y otros productos de degradacion que pueden reducirse si se protege el producto de la
exposicion a la luz (ver las secciones 4.2, 4.4y 6.3).

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
B. Braun Medical, S.A.

Carretera de Terrassa, 121
08191 Rubi. Barcelona.
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Lipofundina MCT/LCT 20% emulsion: N° de registro 58661

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
29 de Julio de 1991

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Octubre 2022
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