Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

INTRALIPID 30%, 300 mg/ml, emulsja do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1000 ml emulsjt zawiera 300 g oleju sojowego oczyszczonego (Soiae oleum raffinatum).

Osmolalnosé: 310 mOsm/kg wody
pH: okolo 8
‘Wartos$é energetyczna: 12,6 MJ (3000 kcal)/1000 ml

Zawarto§¢ fosforandw organicznych: 15 mmol/1000 ml

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Emulsja do infuzji.

Biala, jednorodna emulsja.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

INTRALTPID 30% jest preparatem przeznaczonym do stosowania u dorostych pacjenté6w
wymagajacych Zywienia pozajelitowego, w celu dostarczenia energii i niezbednych, nienasyconych
kwasow thuszczowych.

Zaleca sig takze podawanie preparatu INTRALIPID 30% pacjentom z niedoborem niezbednych,
nienasyconych kwaséw tluszeczowych (EFAD - ang. essential fatty acid deficiency), u ktérych nie
udaje sig utrzymaé lub przywrécié prawidlowego stezenia niezbednych kwaséw thuszezowych

w surowicy po podawaniu doustnym.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawka i szybkos§¢ podawania powinny by¢ uzaleznione od zdolnosci eliminacji ttuszczéw.
Patrz: Eliminacja Huszczow.

1 g triglicerydéw odpowiada 3,33 ml preparatu INTRALIPID 30%.
Dawkowanie
Zalecana dawka maksymalna wynosi 3 g trigliceryd6w /kg mc./dobe.

Szybkos¢ przetaczania preparatu INTRALIPID 30 % nie powinna przekraczaé 333 ml w ciagu
5 godzin.

Z uwzglednieniem takiej gérnej granicy, preparat INTRALPID 30% mozna podawaé pokrywajac do
70% zapotrzebowania energetycznego, takze u pacjentéw z duzym zapotrzebowaniem na energie.
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Niedobcor niezbednych, nienasyconych kwaséw thuszczowych (EFAD)
W zapobieganiu lub wyrownywamu niedoboréw niezbednych, nienasyconych kwaséw ttuszczowych

nalezy dostarczaé 4 - 8% energii pozabiatkowej w postaci preparatu INTRALIPID 30%, co zapewnia
dostateczna podaz kwasu linolowego i linolenowego.

Gdy niedob6r niezbednych, nienasyconych kwaséw thuszezowych zwiazany jest ze stresem, ilogé
preparatu potrzebna do skorygowania niedoboréw moze by¢ znaczaco zwigkszona.

Eliminacja thuszczow

Kontrolowanie eliminacji thiszcz6w jest szczegélnie istotne u pacjentéw wymienionych w punkcie 4.4
oraz u pacjentéw, ktérym preparat podawano dtuzej niz jeden tydzien.

Prébki krwi do badan nalezy pobieraé po 5 - 6 godzinach od zakoficzenia wlewu emulsp ’[hlSZCZOWG]
Komérki krwi nalezy odseparowaé od osocza przez odwirowanie probki krwi. Wlew nie moze byé
kontynuowany w przypadku, gdy osocze jest opalizujace. Czuto$é tej metody jest niewystarczajaca dla
wykrycia hipertriglicerydemii, w zwiazku z tym zaleca si¢ wykonanie pomiaru stezenia triglicerydéw
u pacjentéw, u ktérych podejrzewa si¢ zaburzong tolerancje thuszezu.

4.3 Przeciwwskazania

Preparat INTRALIPID 30% jest przeciwwskazany u pacjentéw w ostrym wstrzasie, u pacjentéw

z rozpoznang, ci¢zka hiperlipemia, zespotem hemofagocytarnym i cigzka niewydolnoscia watroby,

a takze z nadwrazliwoécia na biatko jaja kurzego, soi lub orzeszkéw ziemnych, badZ na ktérakolwiek
z substancji czynnych lub pomocniczych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoSci dotyczace stosowania

Preparat INTRALIPID 30% nalezy podawaé ostroznie pacjentom z zaburzonym metabolizmem
thuszez6w, np. w rozpoznanej niewydolnosci nerek, niewyréwnanej cukrzycy, zapaleniu trzustki,
zaburzonej czynnosci watroby, nadezynnosci tarczycy (z hipertriglicerydemia) i w zakazeniu
uogélnionym (posocznica). Jesli podaje si¢ INTRALIPID 30% takim pacjentom, konieczne jest
staranne monitorowanie stezenia triglicerydéw w osoczu.

Szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowaé podajac preparat INTRALIPID 30% pacjentom ze
stwierdzona alergia na biafka soi i fosfolipidy jaj. Obserwowano krzyzowe reakcje alergiczne
pomigdzy soja i orzeszkami ziemnymi.

Wyniki badafi laboratoryjnych bilirubiny, dehydrogenazy mleczanowej, wysycenia krwi tlenem,
stezenia hemoglobiny i innych moga by¢ zmienione w przypadkach, gdy prébka krwi do badas bedzie
pobrana zanim tluszcze zostang w wystarczaj acym stopniu usuniete z krazenia. U WleSZOSCl
pacjentow thuszcze sq usuwane w ciagu 5 - 6 godzin po podaniu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Niektore leki, jak insulina moga, wplywaé na uklad lipaz organizmu.

Ten rodzaj interakcji ma ograniczone znaczenie kliniczne.

Heparyna podawana w dawkach leczniczych moze przejsciowo zwigkszyé lipolize i w rezultacie
spowodowaé przejSciowy spadek zdolnosci oczyszezania osocza z triglicerydéw, (co jest wynikiem

zmniejszone] aktywnosci lipazy lipoproteinowej).

Olej sojowy jest naturalnym Zrédtem witaminy K;. Ma to znaczenie tylko u pacjentéw leczonych
pochodnymi kamaryny.

4.6 Ciaza i laktacja
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Nie odnotowano dziatan niepozadanych podczas ciazy i laktacji.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazd6w mechanicznych i obstugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Preparat INTRALIPID 30% moze powodowaé podwyzszenie temperatury ciala, rzadziej drzenia,
dreszcze i nudnoéci lub wymioty (w mniej niz 1% przypadkéw),

Inne rzadkie przypadki dziatan niepozadanych wystepujacych po podaniu preparatu INTRALIPID
30% odnotowano z czgstoscia ponizej 1/1 000 000 infuzji.

Klasyfikacja ukladéw Czestosé Objawy

i narzadéw wg WHO

Zaburzenia ogdlne niezbyt czesto bol glowy, wzrost temp. ciala, drzenia
(>1/1000,<1/100) mie$niowe, dreszcze, uczucie zmeczenia
bardzo rzadko reakcje anafilaktyczne
(1/10 000)

Zaburzenia serca i naczyf bardzo rzadko objawy krazeniowe (np. niedociénienie lub
(1/10 000) nadciénienie)

Zaburzenia zotadka i jelit niezbyt czesto béle brzucha, nudnosci, wymioty
(>1/1000,<1/100)

Zaburzenia watroby i drég bardzo rzadko przej$ciowe podwyzszenie aktywnosci

z6kciowych (<1/10 000) enzyméw watrobowych

Zaburzenia bardzo rzadko béle migsniowo-stawowe

migsniowo-szkieletowe (<1/10 000)

i tkanki tacznej

Zaburzenia plytek krwi, bardzo rzadko maloptytkowosé

krwawienia i zaburzenia (<1/10 000) -

krzepniecia

Zaburzenia krwinek bardzo rzadko hemoliza, retikulocytoza

czerwonych (<1/10 000)

Zaburzenia uktadu bardzo rzadko priapizm

rozrodczego (mezczyZni) (<1/10 000)

Zaburzenia skory i tkanki bardzo rzadko pokrzywka, swedzenie

podskérnej (<1/10 000)

W przypadkach diugotrwalego leczenia u dzieci odnotowano wystepowanie matoplytkowosci.
Podczas dlugotrwalego zywienia pozajelitowego, z zastosowania hub bez preparatu INTRALIPID 30%

odnotowano przejéciowe zwigkszenie wartosci w probach czynnosciowych watroby, choé przyczyny
tego nie sa znane.

Zespol przeciqzenia Huszczami

Zaburzenie zdolnosci eliminacji preparatu INTRALIPID 30% moze prowadzi¢ do zespotu
przeciazenia thiszczami w wyniku przedawkowania.

Zespot ten moze si¢ jednak pojawiaé przy zalecanych szybkosciach w zwigzku z nagly zmiana stanu
pacjenta, np. niewydolnoscia nerek lub zakazeniami. Zesp6? przeciazenia thiszezami charakteryzuje
hiperlipemia, goraczka, nacieczenie ttuszczami i zaburzenia czynno$ci réznych narzadéw oraz
$piaczka.

Wszystkie objawy przeciazenia thuszczami sa zazwyczaj odwracalne, po przerwaniu wlewu preparatu.

4.9 Przedawkowanie

Notyfikacja 2009 Strona 3 z 6




Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Patrz punkt 4.8: ,,Zesp6t przeciazenia thuszezami?”.

Ostre przeciaZenie spowodowane podaniem emulsji tluszezowej zawierajacej triglicerydy, moze
prowadzi¢ do kwasicy, zwlaszcza, gdy nie podano weglowodan6w.

5 WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wia$ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do zywienia pozajelitowego; emulsje thuszczowe
Kod ATC: BO5BA02

INTRALIPID 30% dostarcza dtugotaficuchowych, niezbgdnych i nie-niezbednych kwaséw
thuszezowych do uzyskiwania energii metabolicznej i budowy bton komérkowych.

Preparat podawahy w zalecanych dawkach nie powoduje zmian hemodynamicznych.

Podawany w zalecany spos6b nie powoduje klinicznie znaczacych zmian czynnodei phuc.
PrzejSciowy wzrost enzymatycznych wskaznikéw czynnosei watroby u niektérych pacjentéw
zywionych pozajelitowo preparatem INTRALIPID 30%, jest odwracalny i ustepuje po zakoficzeniu
Zywienia.

Podobne zmiany obserwowano podczas Zywienia pozaj elitowego bez stosowania emulsji
thuszezowych.

5.2 Whadciwosci farmakokinetyczne

INTRALIPID 30% posiada podobne wiasciwosci biologiczne jak endogenne chylomikrony.
W odréznieniu od chylomikronéw, INTRALIPID 30% nie zawiera estréw cholesterolu ani
apolipoprotein, za$ zawarto$é fosfolipidéw jest znaczaco wieksza.

INTRALIPID 30% jest usuwany z krazenia na tej samej drodze, co endogenne chylomikrony we
wezesnych fazach katabolizmu.

Egzogenne czasteczki thiszczéw egzogennych ulegaja hydrolizie w krazeniu i sa wychwytywane przez
receptory obwodowe oraz przez watrobe.

Szybkoé¢ eliminacji thuszezu egzogennego z krazenia zalezy od sktadu czastek thiszezowych, stanu
odzywienia pacjenta, choroby oraz od szybkosci wlewu.

U zdrowych ochotnikéw po nocy na czczo, najwicksza szybkoé¢ eliminacji preparatu
INTRALIPID 30% z krazenia odpowiada 3,8+ 1,5 g triglicerydéw/kg me./dobe.

Zaréwno szybkoé¢ eliminacji jak i utleniania zalezg od stanu klinicznego pacjenta; eliminacja jest

szybsza a wykorzystanie zwigkszone u chorych po operacjach oraz po urazach. Natomiast u chorych

z niewydolno$cia nerek i hipertriglicerydemia wykorzystanie egzogennych emulsji thuszczowych jest
wolniejsze.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne badania bezpieczefistwa preparatu INTRALIPID 30 % wykazaly jego dobrg tolerancje.
p g

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Fosfolipidy z jaja oczyszczone

Sodu wodorotlenek
Glicerol bezwodny
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woda do wstrzykiwan
6.2 NiezgodnoSci farmaéeutyczne

Preparat INTRALIPID 30% moze byé podawany jedynie z tymi preparatami, dla kt6rych
udokumentowano zgodnosé.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

Okres waznoSci po otwarciu opakowania

Emulsja powinna by¢ podana natychmiast po otwarciu opakowania, z powodu ryzyka
zanieczyszczenia bakteryjnego.

Niezuzytg pozostato$é nalezy zniszezyé.

Okres przechowywania po dodaniu innych preparatéw

Po wprowadzeniu substancji dodatkowych lub po zmieszaniu preparatu INTRALIPID 30% z innymi
preparatami wlew dozylny nalezy zakoiiczyé w ciagu 24 godzin.

6.4 Specjalne §rodki ostroznoSci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, nie zamrazaé.
Opakowanie otwarte powinno by¢ zuzyte w ciagu 24 godzin.

Przechowywanie po dodaniu innych preparatéw odzywezych.

Mieszanie sktadnikéw odzywezych w worku (pojemniku) do zywienia pozajelitowego metoda,
jednego pojemnika musi si¢ odbywaé w warunkach jalowych z zastosowaniem nawiewu laminarnego.
Gotowa mieszaning odzywcza nalezy zuzyé w ciagu 7 dni od przygotowania. Worek z mieszaning
odzywcza moze by¢ przechowywany nie dtuzej niz 6 dni w chtodziarce, w temperaturze od 2 do 8°C,
a nastgpnie mieszaning nalezy przetacza¢ w ciggu nie wiecej niz 24 godzin.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

250 ml w 1 butelce
333 ml w 1 butelce
500 ml w 1 butelce
1000 ml w 1 butelce

Butelki ze szkla typu Il zamknigte butylowym korkiem i aluminiowo-plastikows naktadka.

Worki z tworzywa typu Excel
250 ml w 1 worku
333 ml w 1 worku

Opakowanie typu Excel sktada si¢ z worka wewnetrznego oraz opakowania (worka) Zewnetrznego.

W przestrzeni pomigdzy workami umieszczony jest wskaznik uszkodzenia $ciany worka (Oxalert)
oraz pochlaniacz tlenu.

Wskaznik Oxalert zmienia kolor w przypadku, gdy worek zewnetrzny zostanie uszkodzony i gdy do
przestrzeni pomiedzy workami przedostanie sie tlen.

Worek wewnetrzny jest wytworzony z kopolimeru (polipropylen/polietylen), termoplastycznego
elastomeru i kopoliestru.

Worek zewnetrzny, pochtaniacz tlenu oraz wskaznik Oxalert nalezy zniszczyé po otwarciu.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
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Nie stosowaé, jezeli opakowanie jest uszkodzone.

Dla opakowan typu Excel:

-Usunaé zewngtrzne opakowanie (worek zewnetrzny) wraz z wskaznikiem Oxalert i pochtaniaczem
tlenu, po sprawdzeniu, Ze ciaglo$é Scian opakowania nie zostata naruszona (wskaznik Oxalert).
-Dodawanie innych preparatéw nalezy wykonywaé w warunkach jalowych.

-Nie nalezy dodawaé pojedynczych elektrolitéw do preparatu INTRALIPID 30%.

-Do preparatu INTRALIPID 30% mozna dodawaé jedynie takie preparaty lecznicze, odzywcze lub
roziwory elektrolitow, ktérych zgodno$é zostata udokumentowana.

-Lista mieszanin, wobec ktérych zgodno$é zostata udokumentowana znajduje si¢ u przedstawiciela

wytworcy.

Niezuzyta pozostato$é w butelce czy w worku nie nadaje si¢ do ponownego uzycia i powinna by¢
zniszezona.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Fresenius Kabi AB
S-751 74 Uppsala
Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/6990

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDX.UZENIA POZWOLENIA

06.02.1997 r.
05.04.2002 1.
31.10.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
31.10.2008 1.

Fresenius Kahi Pojgia §p, 2 0.0,
Kierownik Dzialy Rejesirac)i
ds. Produktow Zjjwiepicwych

mgr farm. Hapria-Goliriska
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