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Indicaciones: Nutrician parenteral para bebés prematuras o recien nacidas, cuando es imposible, insuficiente o esta
contraindicada la nutricien oral o enteral. Contraindicaciones: Las contraindicaciones generales para la
administracion de Numeta como una solucién 2 en 1 para perfusion intravenosa, son las siguientes:
Hipersensibilidad conocida a cualguiera de los ingredientes, incluidas los principios activos y/o los excipientes, o a los
componentes del envase. Anomalias congenitas del metabolismo de aminoacidos. Elevada concentracion en
plasma, de forma patolégica, de sodio, potasio, magnesio, calcio y/o fésforo. Al igual que en otras soluciones para
perfusion que contienen calcio, el tratamiento cancomitante con ceftriaxona y Numeta esta contraindicado en recién
nacidos (= 28 dias de edad], incluso si las lineas para la perfusion se usan por separado (riesgo mortal de
precipitacion de la ceftriaxona con la sal de calcio, en la sangre del recién nacido) (consulte las secciones
interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion e incompatibilidades con respecto a la
co-administracion en pacientes mayores). Hiperglucemia grave. La adicion de lipidos (administrando Numeta coma
una emulsion 3 en 1 para perfusion intravenosa), esta contraindicada en las siguientes situaciones clinicas adicionales: Hipersensibilidad conacida al huevo, a las
proteinas de saya, 0 a cualquiera de los ingredientes, incluidos los principios activos y/o los excipientes, o a los componentes del envase. Hiperlipidemia grave o
trastornos graves del metabolismo de los lipidos caracterizados por hipertrigliceridemia. Precauciones y advertencias: Precauciones: No agregue otros
medicamentos o sustancias a uno de los tres companentes de la balsa ni a la solucién/emulsion reconstituida, sin antes confirmar su compatihilidad y la estabilidad
de la preparacion resultante (en particular, la estahilidad de la emulsion lipidica]. Monitorice el balance hidrico y electrolitico, la cssmolaridad sérica, los trigliceridas
sericos, el equilibrio acido-base, la glucosa en sangre, la funcién hepatica y renal y el hemograma, incluidas las plaguetas y los parametros de la coagulacion durante
el tratamiento. En caso de que el estado sea inestable (por ejempla, los siguientes estados postraumaticas graves, diabetes mellitus no compensada, fase aguda de
shock circulatario, infarto agudo de miocardio, acidosis metabdlica grave, septicemia grave y coma hiperasmolar] la administracion de Numeta se debe supervisar y
ajustar para cubrir las necesidades clinicas del paciente. Cardiovascular: Usar con precaucion en pacientes con edema pulmonar o insuficiencia cardiaca. El estado de
los fluidos debe ser monitarizado de cerca. Hepatica/gastrointestinal: Use con precaucion en pacientes can insuficiencia hepatica grave, incluida colestasis o enzimas
hepaticas elevadas. Los parametros de la funcién hepatica deben ser monitorizados de cerca. Endocrino y metaholismo: Pueden ocurrir complicaciones metahalicas
si la ingesta de nutrientes no se adapta a los requerimientos del paciente, o la capacidad metabdlica de cualguier componente dietético dado no se evalta con
precision. Pueden surgir efectos metabolicos adversos por la administracién de nutrientes inadecuados o excesivos, o de una compaosicion inapropiada de una mezcla
para las necesidades de un paciente en particular. Se dehe controlar con regularidad las concentraciones séricas de trigliceridos y la capacidad del cuerpo para
metabolizar los lipidos. Si se sospecha una anomalia en el metabolismo de los lipidos, se recomienda el control de los triglicéridos en suero segun sea clinicamente
necesario. En caso de hiperglucemia, la velocidad de infusién de Numeta debe ajustarse y/o administrarse insulina [consulte seccign sobredosis]. Renal: Usar con
precaucion en pacientes caon insuficiencia renal. el estado de liquidos y electraolitos debe ser monitorizado de cerca en estos pacientes. Se deben corregir los trastornos
severos del equilibrio de agua y electralitos, los estados severos de sobrecarga de fluidos y los trastornos metabdlicos graves, antes de comenzar la infusian.
Hematoldgico: Usese con precaucion en pacientes con trastornos graves de la coagulacién sanguinea. se deberan supervisar rigurosamente los parametros del
hemagrama y la coagulacion. Advertencias: La perfusion debe interrumpirse inmediatamente si se desarrollan signos o sintomas de una reaccion alergica (como
fiebre, sudoracion, temblores, cefalea, erupciones cutaneas o disnea]. Las soluciones que contengan dextrosa deben usarse con precaucion en pacientes con alergia
conocida al maiz o a los productos de maiz. Se han notificado precipitados vasculares pulmonares que causan emhalia vascular pulmanar e insuficiencia pulmonar en
pacientes que reciben nutricion parenteral. En algunas casas, se han producido resultados fatales. La adicion excesiva de calcio y fosfato aumenta el riesgo de la
formacian de precipitados de fosfato de calcio. Se han informado precipitadas incluso en ausencia de sal de fosfato en la solucion. También se ha informado sobre
precipitacion, distal al filtro en linea y sospecha de formacion de precipitados en el torrente sanguineo. Ademas de la inspeccion de la solucion, el equipo de infusion y
el catéter tambien deben revisarse periddicamente para detectar precipitados. Si se presentan signos de insuficiencia pulmaonar, debe detenerse la infusion y debe
iniciarse la evaluacion medica. No se deben realizar adiciones a la bolsa sin antes verificar la compatibilidad, ya que la formacion de precipitados o la desestabilizacion
de la emulsion de lipidos podria provacar la oclusion vascular (consulte las secciones incompatibilidades e instrucciones de uso/manejo y eliminacion). Pueden ocurrir
infeccion y sepsis como resultado del uso de catéteres intravenosos para administrar formulaciones parenterales, mantenimiento deficiente de los catéteres o
soluciones contaminadas. La inmunasupresion y otros factores coma la hiperglucemia, la malnutrician y/o su estado de enfermedad subyacente pueden predisponer
a los pacientes a complicaciones infecciosas. La monitorizacion sintomatica y de laboratorio cuidadosa para detectar fiebre/escalofrigs, leucocitosis, complicaciones
tecnicas con el dispositivo de acceso e hiperglucemia puede ayudar a reconocer infecciones tempranas. La aparicion de complicaciones septicas se puede disminuir
con un enfasis mayar en la técnica aséptica en la colocacion y el mantenimiento del catéter, asi como en la técnica aséptica en la preparacion de la farmula nutricional.
Se ha reportado el "sindrome de sobrecarga de grasa" con productas similares. Esto puede ser causado por una administracion inadecuada (ej., una sobredosis y/o
velocidad de infusion mas alta que la recomendada, consulte seccign sobredosis]; sin embargg, los signas y sintomas de este sindrome tamhien pueden ocurrir cuando
el producto se administra de acuerdo con las instrucciones. La capacidad reducida o limitada de metabolizar los lipidos contenidos en Numeta acompafiado de una
depuracion plasmatica prolongada puede provocar un sindrome de sohrecarga de grasa. Este sindrome se asocia con un deterioro repentino en la condicion clinica del
paciente y se caracteriza por hallazgos como fiebre, anemia, leucopenia, trombacitopenia, trastornas de la coagulacion, hiperlipidemia, infiltracion grasa en el higado
(hepatomegalia), deterioro de la funcion hepatica y manifestaciones del sistema nervioso central (par ejempla, coma]. El sindrome generalmente es reversible cuando
se detiene la infusion de la emulsion de lipidos. Volver a alimentar a los pacientes gravemente desnutridos puede provocar el sindrome de realimentacion que se
caracteriza por el desplazamiento intracelular de potasio, fdsforo y magnesio a medida que el paciente se vuelve anahdlico. También pueden desarraollarse deficiencia
de tiamina y la retencién de liquidos. La vigilancia cuidadosa y el aumento gradual de la ingesta de nutrientes evitanda la sobrealimentacion pueden prevenir estas
complicaciones. Este sindrome ha sido reportado con productos similares. Numeta solo debe ser administrado a través de una vena central, excepto si se realiza una
dilucion adecuada [consulte seccion posclogia y forma de administracion). Si se realizan adiciones a la formulacion, debe calcularse la osmolaridad final de la mezcla
antes de administrarla a traves de una vena periférica con el fin de evitar la irritacion venosa o dafio tisular en caso de extravasacion de la emulsion. La administracion
periferica de Numeta da lugar a una extravasacion que produce lesiones en tejidos blandos y necrosis de la piel. No conecte las bolsas en serie para evitar la embaolia
gaseosa debido al posible gas residual contenido en la bolsa primaria.
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Indicaciones: Nutricion parenteral para recien nacidas a término y nifios menares de 2 afios de edad, cuando es
imposible, insuficiente o esta contraindicada la nutricion oral o enteral. Contraindicaciones: Las
contraindicaciones generales para la administracion de Numeta como una solucion 2 en 1 para perfusion
intravenosa, son las siguientes: « Hipersensihilidad conocida a cualquiera de los ingredientes, incluidos los
principios activas y/o los excipientes, o a los componentes del envase. - Anomalias congenitas del metahaolismo de
aminoacidos. + Elevada concentracion en plasma, de forma patolégica, de sodio, potasio, magnesig, calcio y/o
fosforo. « Hiperglucemia grave. La adicion de lipidos (administrando Numeta como una emulsion 3 en 1 para
perfusion intravenosa), esta contraindicada en las siguientes situaciones clinicas adicionales: « Hipersensibilidad
conacida al huevo, a las proteinas de soya, o a cualquiera de los ingredientes, incluidos los principios activos y/o
los excipientes, 0 a las componentes del envase.  Hiperlipidemia grave o trastornos graves del metabolismo de las
lipidos caracterizados por Hipertrigliceridemia. Precauciones y advertencias. Advertencias: : La perfusion
debe interrumpirse inmediatamente si se desarrollan signos o sintomas de una reaccion alérgica (como fiebre, sudoracion, temblores, cefalea, erupciones
cutaneas o disnea]. - Las soluciones que contengan dextrosa deben usarse con precaucion en pacientes con alergia conacida al maiz o a los productos de maiz.
En pacientes mayares de 28 dias de edad (incluyendo adultos), Ceftriaxona no debe administrarse simultaneamente con soluciones intravenosas gue contengan
calcio, incluido Numeta, a través de la misma linea de infusion (Ej., mediante un conector en Y]. Si se usa la misma linea de infusién para la administracion
secuencial, la linea debe enjuagarse completamente can un liguido compatible entre infusiones. - Se han notificado precipitados vasculares pulmanares que
causan embalia vascular pulmonar e insuficiencia pulmaonar en pacientes que reciben nutricion parenteral. En algunas casaos, se han producido resultados fatales.
La adicign excesiva de calcio y fosfato aumenta el riesgo de la farmacion de precipitadas de fosfato de calcio. Se han informado precipitados incluso en ausencia
de sal de fosfato en la solucion. Tambien se ha informado sohre precipitacion, distal al filtro en linea y sospecha de formacion de precipitados en el torrente
sanguineo. Ademas de la inspeccion de la solucion, el equipo de infusion y el catéter también deben revisarse periadicamente para detectar precipitados. Si se
presentan signas de insuficiencia pulmanar, debe detenerse la infusion y debe iniciarse la evaluacioan médica. - No se deben realizar adiciones a la bolsa sin antes
verificar la compatibilidad, ya que la formacion de precipitados o la desestahilizacion de la emulsion de lipidos podria provocar la oclusion vascular (consulte las
secciones Incompatibilidades e Instrucciones de Uso/Manejo y Eliminacidn]. - Pueden ocurrir infeccion y sepsis coma resultado del uso de catéteres intravenosos
para administrar formulaciones parenterales, mantenimiento deficiente de los catéteres o soluciones contaminadas. La inmunasupresian y otros factores comoa la
Hiperglucemia, la malnutricion y/o su estado de enfermedad subyacente pueden predisponer a los pacientes a complicaciones infecciosas. La monitarizacion
sintomatica y de laboratorio cuidadosa para detectar fiebre/escalofrios, leucaocitosis, complicaciones tecnicas con el dispositivo de acceso e Hiperglucemia puede
ayudar a reconocer infecciones tempranas. La aparicion de complicaciones sépticas se puede disminuir con un enfasis mayor en la téecnica aséptica en la
colocacion y el mantenimiento del catéter, asi como en la técnica aséptica en la preparacion de la férmula nutricional. - Se ha reportada el "sindrome de sobrecarga
de grasa" con productos similares. Esto puede ser causado por una administracion inadecuada (Ej., Una scohredosis y/a velocidad de infusion mas alta que la
recomendada, consulte seccion Sobredasis]; sin embargo, los signos y sintomas de este sindrome también pueden ocurrir cuando el producto se administra de
acuerda con las instrucciones. La capacidad reducida o limitada de metabolizar los lipidos contenidos en Numeta acompafiado de una depuracion plasmatica
prolongada puede provacar un sindrome de sobrecarga de grasa. Este sindrome se asocia con un deterioro repentino en la condicion clinica del paciente y se
caracteriza por hallazgos como fiebre, anemia, leucopenia, trombaocitopenia, trastornos de la coagulacion, Hiperlipidemia, infiltracion grasa en el higado
(hepatomegalia), deterioro de la funcidn hepatica y manifestaciones del sistema nervioso central [por ejemplo, coma]. El sindrome generalmente es reversible
cuanda se detiene la infusion de la emulsion de lipidos. Volver a alimentar a los pacientes gravemente desnutridos puede provocar el sindrome de realimentacion
que se caracteriza por el desplazamienta intracelular de potasig, fdsforo y magnesio a medida que el paciente se vuelve anabdlico. Tambien pueden desarrollarse
deficiencia de tiamina y la retencion de liquidos. La vigilancia cuidadosa y el aumenta gradual de la ingesta de nutrientes evitando la sobrealimentacion pueden
prevenir estas complicaciones. Este sindrome ha sido repaortado con productos similares. - Numeta solo debe ser administrado a traves de una vena central,
excepto si se realiza una dilucion adecuada [consulte seccion Posologia y Forma de Administracian). Si se realizan adiciones a la formulacion, debe calcularse la
osmolaridad final de la mezcla antes de administrarla a través de una vena periférica con el fin de evitar la irritacion venosa o dafio tisular en caso de extravasacion
de la emulsién. La administracion periférica de Numeta da lugar a una extravasacion que produce lesiones en tejidos blandos y necrosis de |a piel. - No conecte las
bolsas en serie para evitar la embolia gaseosa debido al posible gas residual contenido en la bolsa primaria. Hipermagnesemia (solo aplica a NUMETA® G16% EJ:
NUMETA® G16% E proporciona 0,3 mmOl/kg/dia de magnesio cuando se administra a la dosis maxima (consulte seccidn Posologia y Forma de Administracion).
Existe la posihilidad de que ello ocasione hipermagnesemia. Las signos de |la hipermagnesemia incluyen debilidad generalizada, hiparreflexia, nauseas, vemitos,
hipacalcemia, insuficiencia respiratoria, hipotension y arritmias. Dado que es pasible que no se detecten los signos de hipermagnesemia, Se acanseja controlar los
niveles de magnesio basal y posteriormente a intervalas oportunos, de acuerdo con la practica clinica rutinaria y las necesidades de cada paciente. Este control es
especialmente importante en aquellos pacientes con un mayor riesgo de desarrallar hipermagnesemia, incluidos los pacientes con funcion renal alterada, los
pacientes a los que se administren otros medicamentos que aumenten su riesgo de desarrollar hipermagnesemia o los pacientes que estén recibiendo magnesio
de otras fuentes, incluidos los neonatos a cuyas madres se les haya administrado recientemente magnesio antes del parto. Si los niveles de magnesio en suero son
elevadas (superiares a los valores normales del intervalo de referencia) se debe interrumpir la perfusion de NUMETA® G16% E o reducir la velocidad de perfusion
segun se considere clinicamente adecuado y seguro. Precauciones: - No agregue otros medicamentos o sustancias a una de las tres componentes de la balsa ni
a la solucion/emulsion reconstituida, sin antes confirmar su compatibilidad y la estabilidad de la preparacion resultante (en particular, la estabilidad de la emulsidn
lipidica]. - Monitarice el halance hidrico y electrolitico, la asmolaridad sérica, los triglicéridos séricas, el equilibrio acido-hase, la glucosa en sangre, la funcion
hepatica y renal y el hemograma, incluidas las plaguetas y los parametros de la coagulacion durante el tratamiento. « En caso de que el estado sea inestahle [por
ejemplo, los siguientes estadas postraumaticos graves, diabetes mellitus no compensada, fase aguda de shock circulatario, infarto agudo de miocardio, acidosis
metabadlica grave, septicemia
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grave y coma hiperosmolar] la administracion de Numeta se debe supervisar y ajustar para cubrir las necesidades clinicas del paciente. Cardiavascular: - Usar con
precaucion en pacientes con edema pulmonar o insuficiencia cardiaca. El estado de los fluidos debe ser monitorizado de cerca. Hepatica/Gastrointestinal: - Use con
precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica grave, incluida colestasis o enzimas hepaticas elevadas. Los parametros de la funcion hepatica deben ser
monitorizados de cerca. Endocrino y Metabolisma: - Pueden ocurrir complicaciones metabdlicas si la ingesta de nutrientes no se adapta a los requerimientos del
paciente, o la capacidad metahdlica de cualquier componente dietético dado no se evalla con precision. Pueden surgir efectos metabdlicos adversos por la
administracion de nutrientes inadecuados o excesivas, 0 de una compasicion inapropiada de una mezcla para las necesidades de un paciente en particular. - Se
debe controlar con regularidad las concentraciones séricas de triglicéridas y la capacidad del cuerpo para metabolizar los lipidos. Si se sospecha una anomalia en
el metabolismo de los lipidos, se recomienda el control de los trigliceridos en suero segun sea clinicamente necesario. « En caso de Hiperglucemia, la velocidad de
infusion de Numeta debe ajustarse y/o administrarse insulina (consulte seccidn Sohredosis]. Renal: - Usar con precaucion en pacientes con insuficiencia renal. El
estado de liguidos y electrolitos debe ser monitorizado de cerca en estos pacientes. « Se deben carregir los trastornos severos del equilibrio de agua y electralitos,
los estados severos de sobrecarga de fluidos y los trastornos metabdlicos graves, antes de comenzar la infusidn. Hematolégico: - Usese con precaucion en
pacientes con trastornos graves de la coagulacion sanguinea. Se deberan supervisar rigurosamente los parametros del hemograma y la coagulacidn.
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