
SmofKabiven® extra Nitrógeno
Pioneros en nutrición parenteral 
para pacientes críticos



Guía para un aporte óptimo de energía y 
proteínas para pacientes críticos
Las guías de cuidados críticos1,2 y las opiniones de expertos3,4 entregan consejos para una nutrición adecuada 
para pacientes críticos, con indicación de soporte nutricional.

Alto en proteínas/aminoácidos

Guías ESPEN en nutrición parenteral: Cuidado 
Intensivo: 1.3-1.5 g aminoácidos/kg/día2

Guías ASPEN para pacientes críticos: 
1.2-2.0 g proteína/kg/día1

Opinión de expertos: 1.5 g proteína/kg/día3 
en la fase inicial de estadía en UCI

Opinión de expertos: 20-25 kcal/kg/día3 
en la fase inicial de estadía en UCI

1.5 g : 20-25 kcal /kg/día

proteínas energía

•

•

•

•

Moderado en energía

Sobre el uso de bolsas de 3 cámaras

Se recomienda el inicio oportuno

Guías ESPEN en nutrición parenteral: “Los componentes 
en una nutrición parenteral deben ser administrados 
como una bolsa completa.”2

Las guías ESPEN y ASPEN y las opiniones de expertos
abogan por el inicio oportuno de la nutrición parenteral
(complementaria) en pacientes adultos críticos
que está en riesgo nutricional y con poca probabilidad
de alcanzar objetivos nutricionales a través de la ruta
enteral.1-4

Cuando se inicia la 
nutrición parenteral en 

pacientes enfermos graves, 
se recomienda entregar 

altas cantidades de 
aminoácidos y moderadas 

de energía (glucosa y 
lípidos).



SmofKabiven extra Nitrógeno - Inicia nutrición 
parenteral con un nuevo nivel de seguridad

La composición de SmofKabiven extra Nitrógeno
entrega varios beneficios 

Alto en aminoácidos 1.5 g/kg/día

20 kcal/kg/día

relación glucosa: 
lípido ~ 54:46
[kcal; % ENP*]

Moderado en energía

Moderado en  
glucosa y lípidos

SmofKabiven extra Nitrógeno

• entrega una relación proteína-energía única

• ayuda a alcanzar las necesidades metabólicas 
  específicas de, por ejemplo, pacientes adultos 
  enfermos graves en la fase catabólica5,11-15

• para contrarrestar déficit proteico6,9-12

• para ayudar a evitar sobrecarga de fluidos

• para minimizar el riesgo de exceder 

   requerimientos energéticos3,5,7,13

• para reducir el riesgo de hiperglicemia e  

   hipertrigliceridemia13

SmofKabiven extra Nitrógeno está indicado para nutrición parenteral en adultos y niños mayores de 2 años de edad, cuando la nutrición 
enteral u oral no es posible, insuficiente o contraindicada.

*ENP = Energía No Proteica

SmofKabiven extra Nitrógeno reduce la complejidad de utilizar nutrición 
parenteral en la condición metabólica específica de pacientes críticos.



SmofKabiven extra Nitrógeno
componentes que dan confianza

SMOFlipid® ha mostrado efectos positivos en pacientes adultos en UCI:

SMOFlipid®

Una mezcla de 4 aceites 
con patrón de ácidos grasos 
balanceado con aceite de 
pescado natural purificado34 

Aminoven®

Una solución de 
aminoácidos de 
última generación 
con taurina21 

Glucosa
Para entregar energía

Favorable respuesta inflamatoria comparado 
con una emulsión de aceite de oliva/soya14 y 
una emulsión de aceite de soya15

Impacto positivo en la función celular e 
integridad del hígado comparado con una 
emulsión de aceite de oliva/soya16 y una 
emulsión de aceite de soya17

Aminoven® contiene taurina 
la cual podría ser un nutriente 
condicionalmente esencial 
en situaciones con pérdidas 
incrementadas y/o requerimientos 
adicionales18 como en las 
enfermedades críticas19

•

•

SmofKabiven extra Nitrógeno
es una solución confiable y

lista para usar, que le entrega
a profesionales de la salud

un nuevo nivel de seguridad
cuando se inicia nutrición
parenteral en pacientes
críticos, con necesidades 

metabólicas
específicas



SmofKabiven extra Nitrógeno cubre las 
necesidades de una variedad de pacientes

SmofKabiven extra Nitrógeno

Aminoácidos (g)

Nitrógeno (g)

Glucosa (g)

Lípidos (g)

Energía total (aprox.) (kcal)

Calorías no protéicas (aprox.) (kcal)

Relación Glucosa: lípidos
[kcal; % ENP*]

Osmolaridad (mosmol/L) (aprox.)

* ENP = Energía No Proteica
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Información prescrita abreviada

Fresenius Kabi Chile Ltda.
Pintor Cicarelli 235,
San Joaquín, Santiago - Chile
Tel.: 2462 70 00 - Fax: 2551 65 53 
www.fresenius-kabi.cl
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NOMBRE COMERCIAL DE LA ESPECIALIDAD FARMACÉUTICA: SmofKabiver extra Nitrógeno. COMPOSICIÓN CUALI-CUANTITATIVA: consiste es una bolsa de tres cámaras (Sol. de aminoácidos con electrolitos, Glucosa y emulsión de lípidos), cada una con 
diferentes volúmenes parciales, dependiendo del tamaño del envase. La composición de activos corresponde a: alanina, Glicina, Histidina, Isoleucina, Leucina, Lisina, Metionina, Fenilalanina, Prolina, Serina, Taurina, Treonina, Triptófano, Tirosina, Valina, Cloruro de 
calcio dihidrato, Glicerofosfato de sodio, Sulfato de magnesio heptahidrato, Cloruro de potasio, Acetato de sodio trihidrato, Sulfato de zinc dihidrato, Glucosa monohidrato, Aceite de soya, Triglicéridos de cadena media, Aceite de oliva, Aceite de pescado. FORMA 
FARMACÉUTICA: Emulsión para infusión. Las soluciones de glucosa y aminoácidos son claras e incoloras a levemente amarillas y libre de partículas. La emulsión de lípidos es blanca y homogénea. Osmolalidad: aprox. 1600 mosmol/kg de agua. Osmolaridad: aprox. 
1300 mosmol/L. pH (después de mezclar): aprox. 5,6. Indicaciones terapéuticas: Nutrición parenteral para adultos y niños de 2 años en adelante cuando la nutrición oral o enteral es imposible, insuficiente o está contraindicada. Posología y método de administración: 
El aspecto del producto después de mezclar las 3 cámaras es una emulsión blanca. La capacidad del paciente para eliminar lípidos y metabolizar nitrógeno y glucosa, y los requerimientos nutricionales gobiernan la dosificación y la velocidad de infusión. La dosis 
debe ser individualizada a la condición clínica del paciente, peso corporal, requerimientos nutricionales y de energía, ajustando la dosis basado en el consumo adicional oral/enteral. Los requerimientos de nitrógeno para la mantención de la masa de proteína corpo-
ral dependen de la condición del paciente (ej. estado nutricional y grado de estrés catabólico o anabolismo). Adultos: Los requerimientos son 0.10-015 g de nitrógeno/kg/kg pc/día (0.6-0.9 g de aminoácidos/kg/kg pc/día) en el estado nutricional normal o en condi-
ciones con estrés catabólico leve. En pacientes con estrés metabólico moderado a alto con o sin malnutrición, los requerimientos están en el rango de 0.15-0.25 g de nitrógeno/kg pc/día (0.9-1.6 g de aminoácidos/kg pc/día). En algunas condiciones muy especiales 
(ej. quemaduras o marcado anabolismo) la necesidad de nitrógeno puede ser aún mayor. Dosificación: El rango de dosis de 13-31 ml de Smofkabiven extra nitrógeno/kg/kg pc/día corresponde a 0.14-0.32 g de nitrógeno/kg pc/día (0.85-2.0 g de aminoácidos/kg pc/
día) y 12-28 kcal/kg pc/día de energía total (8-19 kcal/kg pc/día de energía no proteica). Esto cubre la necesidad de la mayoría de los pacientes. En pacientes obesos la dosis debe basarse en el peso ideal estimado. Velocidad de infusión: La velocidad de infusión 
máxima para glucosa es 0.25 g/kg pc/h, para aminoácidos 0.1 g/kg pc/h, y para lípidos 0.15 g/kg pc/h. La velocidad de infusión no debe exceder 1.5 ml/kg pc/h (correspondiente a 0.13 g de glucosa, 0.10 g de aminoácidos, y 0.04 g de lípidos/kg pc/h). El periodo de 
infusión recomendado es 14-24 horas. Dosis máxima diaria: La dosis máxima diaria varia con la condición clínica del paciente y puede incluso cambiar de día a día. La dosis máxima recomendada es 31 ml/kg pc/día. La dosis diaria máxima recomendada de 31 ml/kg 
pc/día proporcionará 2.0 g de aminoácidos/kg pc/día (correspondiente a 0.32 g de nitrógeno/kg pc/día), 2.6 g de glucosa/kg pc/día, 0.9 g de lípidos/kg pc/día y un total de contenido de energía de 28 kcal/kg pc/día (correspondiente a 19 kcal//kg pc/día de energía no 
proteica). Población pediátrica: Niños (2-11 años). Dosificación: La dosis de hasta 31 ml/kg pc/día debe ser regularmente ajustada a los requerimientos del paciente pediátrico que varía más que un paciente adulto. Velocidad de infusión: La velocidad de infusión 
máxima recomendada es 1.8 ml/kg pc/h (correspondiente a 0.12 g de aminoácidos/kg pc/h, 0.15 g/glucosa/kg pc/h y 0.05 g de lípidos/kg pc/h). A la velocidad de infusión máxima recomendada, no use un periodo de infusión mayor a 17 horas, excepto en casos ex-
cepcionales y con monitoreo cuidadoso. El periodo de infusión recomendado es de 12-24 horas. Dosis máxima diaria: La dosis máxima varía con la condición clínica del paciente y puede incluso cambiar de día a día. La dosis máxima recomendada es de 31 ml/kg pc/
día. La dosis diaria máxima recomendada de 31 ml/kg pc/día proporcionará 2 g de aminoácidos/kg pc/día (correspondiente a 0.32 g de nitrógeno/kg pc/día), 2.6 g de glucosa/kg pc/día, 0.9 g de lípidos/kg pc/día y un total de contenido de energía de 28 kcal/kg pc/día 
(correspondiente a 19 kcal/kg pc/día de energía no proteica). Adolescentes (12-16/18): En adolescentes, Smofkabiven extra nitrógeno puede ser usada como en adultos. Método de administración: Uso intravenoso, infusión en una vena central. Los cinco diferentes 
tamaños de empaque de Smofkabiven extra nitrógeno están destinados para pacientes con requerimientos nutricionales altos, moderadamente incrementados o basales. Para proporcional nutrición parenteral total, se deben adicionar a Smofkabiven extra nitró-
geno elementos traza, vitaminas y posiblemente electrolitos (tomando en cuenta los electrolitos ya presentes en Smofkabiven) de acuerdo a las necesidades del paciente. Para instrucciones en la preparación del medicamento antes de la administración. Contrain-
dicaciones: Hipersensibilidad a pescado, huevo, soya o proteína de maní o a cualquiera de las sustancias activas o excipientes, Hiperlipidemia severa, Insuficiencia hepática severa, Trastornos de la coagulación sanguínea severos, Errores congénitos del metabolismo 
de aminoácidos, Insuficiencia renal severa sin acceso a hemofiltración o diálisis, Shock agudo, Hiperglicemia descontrolada, Niveles séricos patológicamente elevados de cualquiera de los electrolitos incluidos, Contraindicaciones generales a la terapia de infusión: 
edema pulmonar agudo, hiperhidratación, e insuficiencia cardiaca descompensada, Síndrome hemofagocítico, Condición inestable (ej. condiciones post-traumáticas severas, diabetes mellitus descompensada, infarto agudo al miocardio, ataque, embolismo, acidosis 
metabólica, sepsis severa, deshidratación hipotónica y coma hiperosmolar), Neonatos e infantes de menos de 2 años de edad. Advertencias especiales y precauciones para uso: La capacidad de eliminar lípidos es individual y debe, por lo tanto, ser monitoreada de 
acuerdo a las rutinas del clínico. Este se hace en general por el chequeo de los niveles de triglicéridos. La concentración de triglicéridos en suero no debe exceder 4 mmol/l durante la infusión. Una sobredosis puede llevar a un síndrome de sobrecarga de lípidos. 
Smofkabiven extra nitrógeno debe administrarse con precaución en condiciones de metabolismo alterado de lípidos que puede ocurrir en pacientes con falla renal, diabetes mellitus, pancreatitis, función hepática alterada, hipotiroidismo y sepsis. Este medicamento 
contiene aceite de soya, aceite de pescado y fosfolípidos de huevo, que podrían raramente causar una reacción alérgica. Se han observado reacciones alérgicas cruzadas entre la soya y el maní. Para evitar riesgos asociados con velocidades de infusión muy rápidas, 
se recomienda usar una infusión continua bien controlada, si es posible usar una bomba volumétrica. Alteraciones de los electrolitos y balance de fluidos (ej. anormalmente altos o bajos niveles de electrolitos) deben corregirse antes de iniciar la infusión. Smofkabi-
ven extra nitrógeno debe administrarse con precaución en pacientes con tendencias hacia la retención de electrolitos. Se requiere un monitoreo clínico especial al inicio de cualquier infusión intravenosa. De ocurrir cualquier signo anormal, la infusión debe detener-
se. Debido a un riesgo incrementado de infección asociado con el uso de cualquier vena central, se deben tomar estrictas precauciones asépticas para evitar cualquier contaminación durante la inserción del catéter y su manipulación. Deben monitorearse glucosa, 
electrolitos y osmolaridad séricos, así como también el balance de fluidos, el estado ácido base y las pruebas de enzimas hepáticas. Deben monitorearse el conteo sanguíneo y la coagulación cuando se administran lípidos por un periodo prolongado. En pacientes 
con insuficiencia renal, el aporte de fosfato y potasio deben controlarse cuidadosamente para prevenir hiperfosfatemia e hipercalemia. La cantidad de electrolitos individuales a añadir está determinada por la condición clínica del paciente y por el monitoreo fre-
cuente de los niveles séricos. La nutrición parenteral debe administrarse con precaución en acidosis láctica, suministro de oxígeno celular insuficiente y osmolaridad sérica incrementada. Cualquier signo o síntoma de reacción anafiláctica (tal como fiebre, temblores, 
rash o disnea) debe llevar inmediatamente a la interrupción de la infusión. El contenido lipídico de Smofkabiven extra nitrógeno puede interferir con ciertas mediciones de laboratorio (ej. bilirrubina, lactato deshidrogenasa, saturación de oxígeno, hemoglobina) si la 
sangre es tomada antes de que los lípidos se hayan aclarado adecuadamente del torrente sanguíneo. Los lípidos se aclaran después de un intervalo de 5-6 horas libres de lípidos en la mayoría de los pacientes. La infusión intravenosa de aminoácidos se acompaña 
por un incremento de la excreción urinaria de elementos traza, en particular cobre y zinc. Esto debe considerarse en la dosificación de los elementos traza, especialmente durante nutrición intravenosa prolongada. Las cantidades de zinc administradas con Smo-
fkabiven extra nitrógeno no deben considerarse. En pacientes desnutridos, el inicio de la nutrición parenteral puede precipitar cambios de fluidos resultantes en edema pulmonar e insuficiencia cardiaca congestiva, así como también una disminución en la concen-
tración sérica de potasio, fosforo, magnesio y vitaminas hidrosolubles. Estos cambios pueden ocurrir dentro de 24 a 48 horas, por lo tanto, se recomienda un inicio lento y cuidadoso de la nutrición parenteral en este grupo de pacientes, junto con un monitoreo 
cercano y ajustes apropiados de fluidos, electrolitos, minerales y vitaminas. Smofkabiven extra nitrógeno no debe administrarse simultáneamente con sangre en el mismo sitio de infusión debido al riesgo de pseudoaglutinación. En pacientes con hiperglicemia, la 
administración exógena de insulina puede ser necesaria. Smofkabiven extra nitrógeno es una preparación de composición compleja. Es, por lo tanto, muy recomendable no adicionar otras soluciones si la compatibilidad no se ha probado. Población pediátrica: De-
bido a la composición de la solución de aminoácidos en Smofkabiven extra nitrógeno no es adecuada para el uso en recién nacidos o infantes por debajo de 2 años de edad. No hay experiencia clínica del uso de Smofkabiven extra nitrógeno en niños y adolescentes 
(edad de 2 a 16/18 años). Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción: Algunos medicamentos, como la insulina, pueden interferir con el sistema de lipasa corporal. Este tipo de interacción parece, sin embargo, ser de importancia clínica limita-
da. Heparina administrada en dosis clínicas causa un estado transitorio de liberación de lipoprotein lipasa en la circulación. Esto puede resultar inicialmente en incremento de lipolisis plasmática seguida por una disminución temporal en el aclaramiento de triglicéri-
dos. El aceite de soya tiene un contenido natural de vitamina K1. Sin embargo, la concentración de Smofkabiven extra nitrógeno es tan baja que no se espera tenga una influencia significante en el proceso de coagulación en pacientes tratados con derivados de la 
cumarina. Fertilidad, embarazo y lactancia: No hay información disponible de la exposición a Smofkabiven extra nitrógeno en mujeres embarazadas o lactando. No hay estudios disponibles en la toxicidad reproductiva en animales. La nutrición parenteral puede 
hacerse necesaria durante el embarazo y lactancia. Smofkabiven extra nitrógeno solo debe administrase a mujeres embarazadas y lactantes después de una consideración cuidadosa. Efectos en la habilidad de conducir y uso de maquinarias: No es relevante. 
Efectos no deseados: Frecuentes: Leve incremento de la temperatura corporal; Poco frecuentes: Falta de apetito, nausea, vómito, niveles plasmáticos elevados de enzimas hepáticas, escalofríos, mareos, dolor de cabeza; Raros: Taquicardia, disnea, hipotensión, hiper-
tensión, reacciones de hipersensibilidad (ej. reacción anafiláctica o anafilactoide, rash cutáneo, urticaria, enrojecimiento, dolor de cabeza), sensación de calor o frío, palidez, cianosis, dolor en el cuello, huesos, pecho y espalda. Si ocurre cualquiera de estos efectos 
secundarios la infusión de Smofkabiven extra nitrógeno debe detenerse o, si es necesario, continuar con una dosis reducida. Síndrome de sobrecarga de grasa: Una capacidad dañada para eliminar triglicéridos puede llevar al “síndrome de sobrecarga de grasa” que 
puede ser causado por sobredosis. Deben observarse posibles signos de sobrecarga metabólica. La causa puede ser genética (individualmente diferente metabolismo) o el metabolismo de lípidos puede verse afectado por una enfermedad previa en curso. Este 
síndrome puede también aparecer durante hipertrigliceridemia severa, aun a la velocidad de infusión recomendada, y en asociación con un cambio repentino en la condición clínica del paciente, como un daño en la función renal o infección. El síndrome de sobre-
carga de lípidos se caracteriza por hiperlipemia, fiebre, infiltración de lípidos, hepatomegalia con o sin icterus, esplenomegalia, anemia, leucopenia, trombocitopenia, trastornos de la coagulación, hemolisis y reticulosis, pruebas de función hepática anormales y coma. 
Los síntomas son usualmente reversibles si la infusión de la emulsión de lípidos se descontinua. Exceso de infusión de aminoácidos: Como con otras soluciones de aminoácidos, el contenido de aminoácidos en Smofkabiven extra nitrógeno puede causar efectos no 
deseados cuando la velocidad de infusión recomendada se excede. Estos efectos son nausea, vómitos, temblores y sudoración. La infusión de aminoácidos también puede causar un aumento en la temperatura corporal. Con una función renal dañada, pueden 
ocurrir niveles aumentados de metabolitos conteniendo nitrógeno (ej. creatinina, urea). Exceso de infusión de glucosa: Si la capacidad de aclaramiento de glucosa se excede, se desarrollará hiperglicemia. Reporte de sospecha de reacciones adversas: después de la 
autorización de un medicamento es importante. Permite monitoreo continuo del balance riesgo/beneficio del medicamento. Se les pide a los profesionales de la salud reportar cualquier sospecha de reacciones adversas mediante el sistema nacional de reporte. 
Sobredosis: Si ocurren síntomas de sobrecarga de lípidos, la infusión debe enlentecerse o descontinuarse. No hay un antídoto específico para la sobredosis. Los procedimientos de emergencia deben ser medidas de soporte general, con particular atención a los 
sistemas respiratorio y cardiovascular. El monitoreo bioquímico cercano debe ser esencial y las anormalidades especificas tratadas adecuadamente. Si ocurre hiperglicemia, debe tratarse de acuerdo a la situación clínica ya sea por la administración adecuada de 
insulina y/o el ajuste de a velocidad de infusión. Adicionalmente, una sobredosis puede causar una sobrecarga de fluidos, desbalances de electrolitos e hiperosmolaridad. En algunos casos graves, hemodiálisis, hemofiltración o hemodiafiltración puede considerarse. 
Datos preclínicos de seguridad: Estudios preclínicos se seguridad no se han realizado con Smofkabiven extra nitrógeno. Sin embargo, información preclínica para Smoflipid, y también para las soluciones de aminoácidos y glucosa de varias concentraciones y sodio 
glicerolfosfato no revelan un peligro especial para humanos, basado en estudios convencionales de seguridad farmacológica, toxicidad de dosis repetida y genotoxicidad. No se pudo observar efectos teratogénicos u otros daños embriotóxicos en conejos con solu-
ciones de aminoácidos y no se esperan de las emulsiones de lípidos y glicerol fosfato cuando se administran a las dosis recomendadas como terapia de sustitución. Productos nutricionales (soluciones de aminoácidos, emulsiones de lípidos y sodio glicerolfosfato) 
usados en terapia de remplazo a niveles fisiológicos no se espera sean embiotóxicos, teratogénicos o que influencien el desempeño reproductivo o fertilidad. En una prueba con cobayos (test de maximización) las emulsiones de aceite de pescado mostraron una 
sensibilización dérmica moderada. Un test de antigenicidad sistémica no dio indicación de evidencia de potencial anafiláctico del aceite de pescado. SmofKabiven infusión intravenosa (la ruta de administración prevista), así como las inyecciones intraarterial, intra-
muscular, paravenosa y subcutánea no revelaron ningún cambio relacionado a la sustancia en conejos. SmofKabiven es un producto con la misma composición que Smofkabiven extra nitrógeno. Incompatibilidades: Smofkabiven extra nitrógeno puede sólo mez-
clarse con otros medicamentos para los cuales la compatibilidad ha sido documentada. Vida útil: Vida útil después de mezclar: Utilizar el producto inmediatamente después de mezclar. Precauciones especiales para disposición y otros manejos. Instrucciones para 
uso: Use sólo si las soluciones de aminoácidos y glucosa están claras e incoloras o ligeramente amarillas y la emulsión de lípidos está blanca y homogénea. Los contenidos de las tres cámaras separadas tienen que mezclarse antes del uso, y antes de cualquier adición 
que se haga mediante el puerto de adición. Después de la separación de los sellos despegables la bolsa debe invertirse en un número de ocasiones para asegurar una mezcla homogénea, la cual no muestre ninguna evidencia de separación de fases.

1. NOMBRE COMERCIAL DE LA ESPECIALIDAD FARMACÉUTICA: Aminoven solución inyectable 10%. 2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: 1000 mL de solución para perfusión contienen: Isoleucina: 5,00 g. Leucina: 7,40 g. Lisina ace-
tato: 9,31 g. =L-Lisina: 6,60 g. Metionina: 4,30 g. Fenilalanina: 5,10 g. Treonina: 4,40 g. Triptófano: 2,00 g. Valina: 6,20 g. Arginina: 12,00 g. Histidina: 3,00 g. Alanina: 14,00 g. Glicina: 11,00 g. Prolina: 11,20 g. Serina: 6,50 g. Tirosina: 0,40 g. Taurina: 1,00 g. Aminoácidos to-
tales: 100,0 g/L. Nitrógeno total: 16,2 g/L. Valor calórico: 1680 kJ/L (=400 kcal/L). Valor del pH: 5,5 - 6,3. Acidez titulable: 22 mmol NaOH/L. Osmolaridad teórica: 990 mosm/L. Para excipientes ver la sección 6.1. 3. FORMA FARMACÉUTICA. Solución para perfusión. 
La solución es clara e incolora a parcialmente amarilla. 4. DATOS CLÍNICOS. 4.1. Indicaciones terapéuticas. Para el aporte de aminoácidos como parte de un régimen de nutrición parenteral. Las soluciones de aminoácidos deben ser administradas generalmente 
en combinación con cantidades adecuadas de sustratos energéticos. 4.2. Posología y forma de administración. Administración intravenosa por vía central como una perfusión continua. La dosificación depende de la gravedad del estado catabólico, del peso corpo-
ral y de las necesidades de aminoácidos del paciente. La dosis máxima varía con la condición clínica del paciente y puede cambiar día a día, sin embargo, en nutrición parenteral, no debe superarse una dosis diaria máxima de 2 g de aminoácidos/kg peso corporal. 
El tiempo de perfusión recomendado es para proporcionar una perfusión continua durante al menos 14 horas y hasta 24 horas, dependiendo de la situación clínica. No se recomienda la administración en bolo. La solución se administra siempre y cuando se requie-
re una nutrición parenteral. Adultos. Dosis diaria: 10 - 20 mL de Aminoven 10% por kg de peso corporal (equivalente a 1,0 - 2,0 g de aminoácidos por kg de peso corporal), correspondientes a 700 -1400 mL de Aminoven 10% para un peso corporal de 70 kg. Velocidad 
máxima de perfusión: 1,0 mL de Aminoven 10% por kg de peso corporal y por hora (equivalente a 0,1 g de aminoácidos por kg de peso corporal y hora). Máxima dosis diaria: 20 mL de Aminoven 10% por kg de peso corporal (equivalente a 2,0 g de aminoácidos por 
kg de peso corporal) correspondientes a 1400 mL de Aminoven 10% o 140 g de aminoácidos para un peso corporal de 70 kg. La solución será administrada tanto tiempo como se requiera nutrición parenteral. Población Pediátrica. No se han llevado a cabo estudios 
en población pediátrica. Aminoven 10% está contraindicado en niños menores de 2 años de edad (ver sección 4.3). Para niños bajo los dos años, deberían emplearse preparaciones de aminoácidos especialmente formuladas para cumplir sus diferentes necesidades 
metabólicas. Niños y adolescentes (2-18 años). Dosis diaria: La dosis debe ser ajustada de acuerdo al estado de hidratación, el desarrollo biológico y el peso corporal. Velocidad máxima de perfusión: Igual que para los adultos, ver información anterior. Máxima dosis 
diaria: Igual que para los adultos, ver información anterior. Forma de administración Para la administración a través de una vena central como una perfusión continua. 4.3. Contraindicaciones: La administración de Aminoven 10% está contraindicada en niños meno-
res de 2 años de edad. Como todas las soluciones de aminoácidos, la administración de Aminoven 10% está contraindicada en las siguientes situaciones: Trastornos del metabolismo de los aminoácidos, acidosis metabólica, insuficiencia renal sin tratamiento de 
hemodiálisis o hemofiltración, insuficiencia hepática avanzada, sobrecarga de fluidos, shock, hipoxia, insuficiencia cardíaca descompensada. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo. Deben controlarse electrolitos séricos, balance hídrico y la función 
renal. En casos de hipocalemia y/o hiponatremia deben administrarse simultáneamente cantidades adecuadas de potasio y/o sodio. Las soluciones de aminoácidos pueden dar lugar a una deficiencia aguda de folato, por lo tanto, se debe administrar diariamente 
ácido fólico. Se tiene que proceder con cuidado en la administración de volúmenes elevados de soluciones de perfusión a pacientes con insuficiencia cardíaca. La elección de una vena periférica o central depende de la osmolaridad final de la mezcla. El límite gene-
ral aceptado para una perfusión periférica es alrededor de 800 mosm/L, pero puede variar considerablemente con la edad, el estado general del paciente y las características de las venas periféricas. Se debe mantener una asepsia estricta, especialmente cuando 
se inserte un catéter venoso central. Aminoven 10% puede administrarse como parte de un régimen de nutrición parenteral completa, en combinación con cantidades adecuadas de sustratos energéticos (soluciones de carbohidratos, emulsiones grasas), electro-
litos, vitaminas y elementos traza. 4.5. Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interacción. No se conocen interacciones hasta la fecha. Ver el apartado 6.2. “Incompatibilidades”. 4.6. Embarazo y lactancia. No se han realizado estudios específicos 
para evaluar la seguridad de Aminoven 10% en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia. Sin embargo, la experiencia clínica con soluciones de aminoácidos parenterales similares no ha aportado evidencia de riesgo en este grupo de población. Se debe va-
lorar la relación riesgo/beneficio antes de la administración de Aminoven 10% durante el embarazo o en mujeres en periodo de lactancia. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria. No procede. 4.8. Reacciones adversas. Si se administra 
correctamente, no se conocen efectos secundarios. Las reacciones adversas que pueden ocurrir durante una sobredosificación (ver en el apartado 4.9) son normalmente reversibles y desaparecen cuando se interrumpe el tratamiento. La perfusión por vía perifé-
rica puede causar en general irritación de la vena y tromboflebitis. 4.9. Sobredosificación. Igual que con otras soluciones de aminoácidos, se pueden producir escalofríos, vómitos, náuseas, y pérdidas renales aumentadas de aminoácidos, cuando se administra una 
sobredosificación de Aminoven 10% o cuando se excede la velocidad de perfusión. En este caso, la perfusión debe detenerse inmediatamente. Después es posible continuar con una dosis más reducida. Una perfusión demasiado rápida puede también causar so-
brecarga de fluidos y trastornos electrolíticos. No hay un antídoto específico en caso de sobredosificación. Los procedimientos de urgencia deben ser medidas de soporte generales, con especial atención a los sistemas respiratorio y cardiovascular. Será esencial una 
estrecha monitorización bioquímica y un tratamiento apropiado de anormalidades específicas. 5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS. 5.1. Propiedades farmacodinámicas. BO5B A01 - aminoácidos - solución para nutrición parenteral. Los aminoácidos contenidos 
en Aminoven 10% son todos compuestos fisiológicos. Al igual que los aminoácidos derivados de la ingestión y asimilación de las proteínas de los alimentos, los aminoácidos administrados parenteralmente entran en el “pool” de aminoácidos libres del organismo y 
en las rutas metabólicas subsiguientes. 5.2. Propiedades farmacocinéticas. Los aminoácidos de Aminoven 10% entran en el “pool” plasmático de los correspondientes aminoácidos libres. Desde el espacio intravascular, los aminoácidos se distribuyen al líquido inters-
ticial y, según las necesidades, al espacio intracelular de los distintos tejidos mediante regulación individual para cada aminoácido. Las concentraciones de aminoácidos libres en plasma y espacio intracelular, son reguladas de manera endógena dentro de márgenes 
estrechos, dependiendo de la edad, estado nutricional y condiciones patológicas del paciente. Las soluciones equilibradas de aminoácidos como Aminoven 10% no modifican de manera significativa el “pool” fisiológico de aminoácidos cuando se infunden a una 
velocidad de perfusión lenta y constante. Sólo son previsibles cambios característicos en el “pool” fisiológico de aminoácidos en plasma, cuando las funciones reguladoras de órganos esenciales, como el hígado y los riñones, están seriamente dañadas. En estos 
casos se recomienda utilizar soluciones de aminoácidos con formulación especial para restablecer la homeóstasis. Sólo una pequeña proporción de los aminoácidos infundidos se elimina por los riñones. Para la mayoría de los aminoácidos se han encontrado valo-
res de vida media en plasma de 10 y 30 minutos. 5.3. Datos preclínicos sobre seguridad. Se dispone de datos de toxicidad preclínica para los aminoácidos individuales, pero no son relativos a mezclas de aminoácidos en soluciones tales como Aminoven 10%. No se 
han realizado estudios preclínicos de toxicidad con Aminoven 10%, pero estudios realizados con soluciones de aminoácidos semejantes, no mostraron ningún efecto tóxico. 6. CARACTERÍSTICAS FARMACÉUTICAS. 6.1. Lista de excipientes. Ácido acético glacial 
para ajuste de pH. Agua para inyectables. 6.2. Incompatibilidades. Debido al elevado riesgo de contaminación microbiológica y a las incompatibilidades, las soluciones de aminoácidos no deberían ser mezcladas con otros fármacos. Si es necesario añadir otros nu-
trientes, ver los apartados 6.3 c), 6.4, 6.6. 6.3. Período de validez. a) Caducidad del producto en su envase comercial. Botella de vidrio: 2 años. b) Caducidad del producto después de abrir el envase. Aminoven 10% debe ser utilizado con un equipo de perfusión esté-
ril inmediatamente después de abrir el envase. Desechar cualquier resto de solución no utilizada. 6.4. Precauciones especiales de conservación. Conservar el envase dentro de la caja. No congelar. Precauciones de conservación después de (a mezcla con otros 
componentes: Aminoven 10% se puede mezclar asépticamente con otros nutrientes tales como emulsiones lipídicas, carbohidratos y electrolitos. Bajo petición, el fabricante tiene disponibles datos de estabilidad química y física de mezclas conservadas a 4° C du-
rante 9 días. Desde un punto de vista microbiológico, las mezclas de NPT preparadas en condiciones no controladas o no validadas se deben utilizar inmediatamente. Si no se utilizan inmediatamente, los tiempos y las condiciones de conservación antes de su uso 
son responsabilidad del usuario. 6.5. Naturaleza y contenido de los envases. Botellas de vidrio de X mL. Vidrio incoloro, tipo II, tapón de caucho / cápsula de aluminio y caja de cartón. Tamaños de botella: 500 o 1000 mL. 6.6. Instrucciones de uso / manipulación. Debe 
utilizarse inmediatamente una vez abierto el envase. Para un sólo uso. No utilizar Aminoven 10% pasada la fecha de caducidad. Utilizar únicamente si la solución está clara, no hay partículas en suspensión y el envase permanece intacto. Desechar soluciones no 
utilizadas. Se debe desechar cualquier resto de mezcla después de la perfusión. Debido al elevado riesgo de contaminación microbiológica e incompatibilidades, las soluciones de aminoácidos no se deben mezclar con otros fármacos. Si fuera necesario añadir otros 
nutrientes como carbohidratos, emulsiones lipídicas, electrolitos, vitaminas o elementos traza a Aminoven 10% para una nutrición parenteral completa, se debe actuar con precaución en lo referente a la adición aséptica, a la mezcla y en particular a la compatibilidad.

NOMBRE COMERCIAL DE LA ESPECIALIDAD FARMACÉUTICA: Smoflipid® Emulsión para Perfusión 20%. Fórmula: 1000 mL de la emulsión para perfusión contienen: Aceite de soya, refinado: 60.0 g, Triglicéridos de cadena mediana: 60.0 g, Aceite de oliva, 
refinado: 50.0 g, Aceite de pescado rico en ácidos omega – 3: 30.0 g. Energía total 8.4 MJ/L (= 2000 kcal/L). Valor de pH aprox. 8. Osmolalidad aprox. 380 mosmol/kg. Excipientes: Glicerol, Lecitina de huevo, dl -a- Tocoferol, Agua para inyectable, Hidróxido de sodio 
para ajuste de pH, Oleato de sodio. FORMA FARMACEUTICA: Emulsión para perfusión. Emulsión blanca homogénea. Indicaciones terapéuticas. Suplemento de lípidos cuando la nutrición oral o enteral es imposible, insuficiente o está contraindicada. Posología y vía 
de administración: La capacidad del paciente para eliminar la grasa infundida, debe regir la dosis y la velocidad de perfusión. Adultos: La dosis estándar es 1.0 – 2.0 g grasa/kg peso corporal (PC)/día, correspondiente de 5 – 10 mL/kg PC/día. La velocidad de perfusión 
recomendada es 0.125 g de grasa/kg PC/hora, correspondiente a 0.63 mL de Smoflipid®/kg PC/hora, y no debe exceder 0.15 g de grasa/kg PC/hora, correspondiente a 0.75 mL de Smoflipid®/kg PC/hora. Neonatos e infantes: La dosis inicial debe ser de 0,5 – 1,0 g 
grasa/kg PC/día seguida de un aumento sucesivo desde 0,5 – 1,0 g grasa/kg PC/día hasta 3,0 g grasa/kg PC/día. Se recomienda no exceder la dosis diaria de 3 g grasa/kg PC/día, correspondiente a 15 mL de Smoflipid® /kg PC/día. La velocidad de perfusión no debe 
exceder 0,125 g grasa/kg PC/hora. En prematuros y neonatos de bajo peso al nacer, Smoflipid® se debe infundir continuamente durante 24 horas. Niños: Se recomienda no exceder la dosis diaria de 3 g grasa/kg PC/día, correspondiente a 15 mL de Smoflipid® /kg PC/
día. La dosis diaria se debe aumentar gradualmente durante la primera semana de administración. La velocidad de perfusión no debe ser superior a 0,15 g grasa/kg PC/día. Administración: Perfusión intravenosa en una vena periférica o central. CONTRAINDICACIO-
NES: Hipersensibilidad a la proteína de pescado, huevo, soya, proteína del maní o a cualquiera de los ingredientes activos o excipientes - Hiperlipidemias severa - Insuficiencia hepática severa - Trastornos severos de la coagulación - Insuficiencia renal severa sin acceso 
a la hemofiltración o diálisis - Shock agudo - Contraindicaciones generales a la terapia de perfusión: edema pulmonar agudo - Hiperhidratación, insuficiencia cardiaca descompensada - Condiciones inestables (templo condiciones post traumáticas severas, diabetes 
mellitus descompensada, infarto agudo al miocardio, apoplejía, embolismo, acidosis metabólica y sepsis severa y deshidratación hipotónica). Smoflipid® debe administrarse son precaución en condiciones de metabolismo lípidico deteriorado, que puede ocurrir en 
pacientes con daño renal, diabetes mellitus, pancreatitis, función hepática deteriorada, hipotiroidismo, y sepsis. La administración de ácidos grasos de cadena mediana solos puede resultar en acidosis metabólica. Este riesgo es en gran grado eliminado por la perfu-
sión simultánea de los ácidos grasos de cadena larga incluido en Smoflipid®. La administración concomitante de carbohidratos eliminará además este riesgo. De ahí que es recomendable la perfusión simultánea de carbohidratos o una solución de amino ácidos que 
contenga carbohidratos. Smoflipid®, se debe administrar con precaución en neonatos y neonatos prematuros con hiperbilirubinemia y en casos con hipertensión pulmonar. Se deben monitorear el recuento de plaquetas en la sangre, pruebas de función hepática 
y triglicéridos séricos en neonatos, particularmente en los prematuros. Los altos niveles de lípidos pueden interferir con algunas pruebas de laboratorio en sangre, ejemplo hemoglobina. Interacción con otros productos farmacéuticos y otras formas de interacción: 
La heparina administrada en dosis clínicas provoca un incremento temporal en la liberación de lipoproteína lipasa a la circulación. Esto puede resultar inicialmente en el incremento de la lipólisis plasmática, seguido por una disminución temporal en la depuración de 
triglicéridos. El aceite de soya tiene un contenido natural de vitamina K1. El contenido es sin embargo tan bajo en Smoflipid® que no se espera influencie significativamente el proceso de la coagulación en los pacientes tratados con derivados de cumarina. Embarazo 
y lactancia: La nutrición parenteral puede ser necesaria durante el embarazo y la lactancia. Smoflipid® deberá administrarse a mujeres embarazadas y en lactancia sólo después de una cuidadosa evaluación. Efectos secundarios: Común: Ligero incremento en la 
temperatura corporal. No común: Falta de apetito, náuseas, vómitos Escalofríos. Smoflipid® deberá ser siempre parte de un tratamiento de nutrición parenteral completa que incluya aminoácidos y glucosa. Síndrome de sobrecarga de grasa: La deteriorada capa-
cidad de eliminar los triglicéridos puede conducir a “Síndrome de sobrecarga de grasa” que puede ser provocado por sobredosis. El síndrome de sobrecarga de grasa está caracterizado por hiperlipidemia, fiebre, infiltración grasa, hapatomegalia con o sin ictericia, 
esplenomegalia, anemia, leucopenia, trombocitopenia, trastornos de la coagulación, hemólisis y reticulosis, pruebas anormales de la función hepática y coma. Los síntomas son comúnmente reversibles si la perfusión de la emulsión grasa se interrumpe. Si los signos 
del síndrome de sobrecarga de grasa ocurren, la perfusión de Smoflipid® debe discontinuarse. Sobredosis: La sobredosis conduce al síndrome de sobrecarga de grasa que puede ocurrir como resultado de una velocidad de perfusión muy rápida o crónicamente a 
la velocidad de perfusión recomendada en asociación con un cambio en las condiciones clínicas de los pacientes, por ejemplo, daño en la función renal o infección. La sobredosis puede conducir a efectos colaterales. En estos casos la perfusión de lípidos deberá ser 
interrumpida, o si es necesario, continuarla a una dosis reducida. Incompatibilidades: Smoflipid® solamente se puede mezclar con otros productos farmacéuticos cuya compatibilidad haya sido documentada. Período de eficacia: 2 años. Caducidad después de abrir 
el envase. Desde el punto de vista microbiológico la emulsión deberá ser utilizada inmediatamente. Si no se usa inmediatamente, el tiempo de almacenamiento y las condiciones de uso antes de administrarlo son responsabilidad del usuario y normalmente no deben 
ser mayores a 24 horas a 2-8oC. Precauciones especiales para el almacenamiento: No almacenar sobre 25°C. No congelar. Material de envase: Frascos de vidrio (tipo II, incoloro) con tapón de goma de butilo, precinto de aluminio y tapa protectora. Instrucciones de 
uso y manejo: Usar solamente si la emulsión es homogénea. Inspeccione visualmente la emulsión para la separación de fases antes de la administración. Asegúrese que la emulsión final para la perfusión no muestre ninguna evidencia de separación de fases. Para 
una sola aplicación. Cualquier resto de emulsión no utilizada debe ser desechada. Para mayor información solicitar folleto médico o contactarse directamente con Fresenius Kabi Chile Ltda., Fono: 22462 7000


