Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

SMOFlipid, 200 mg/ml, emulsja do infuzji
produkt ztozony

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pielggniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest SMOFIipid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku SMOFlipid
Jak stosowa¢ SMOFIipid

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ SMOFlipid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest SMOFlipid i w jakim celu si¢ go stosuje

SMOFlipid zawiera cztery rozne thuszcze (lipidy): olej sojowy, triglicerydy o éredniej dtugosci tancucha, olej
z oliwek oraz olej rybny bogaty w kwasy tluszczowe omega-3. Ptyn jest mieszaning thuszczow i wody, czyli
tzw. ,,emulsjg thuszczowa”.

- Dziatanie leku polega na dostarczaniu organizmowi energii oraz kwasow ttuszczowych.

- Lek podaje si¢ do krwi za pomoca kroplowki lub pompy infuzyjne;.

Fachowy personel medyczny podaje SMOFlipid pacjentom, u ktorych inne sposoby zywienia sa
niewystarczajace, niemozliwe lub przeciwwskazane.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku SMOFIlipid

Nie stosowaé leku SMOFlipid, jesli u pacjenta wystepuje:
uczulenie na olej sojowy, triglicerydy o $redniej dtugosci tancucha, olej z oliwek, olej rybny lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- uczulenie na produkty zawierajace rybe, jaja, soje lub orzeszki ziemne;

- nadmiar thuszczu we krwi (ci¢zka hiperlipidemia);

- cigzka niewydolno$¢ nerek lub watroby;

- ciezkie zaburzenia krzepliwos$ci krwi (zaburzenia krzepnigcia);

- ostry wstrzas;

- ptyn w ptucach (obrzgk ptuc), nadmiar wody w organizmie (przewodnienie) lub niewydolnos¢ serca
(spowodowana nadmiarem wody w organizmie);

- niestabilny stan og6lny, np. ci¢zki stan pourazowy, zawat serca, udar, skrzep krwi (zator), kwasica
metaboliczna (zaburzenie metaboliczne powodujace duze stezenie kwasow we krwi) lub
niewyrownana cukrzyca, ciezkie zakazenie (zespot ogdlnoustrojowej reakcji zapalnej - posocznica)
i odwodnienie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku SMOFIipid nalezy poinformowa¢ lekarza lub pielegniarke,
jesli u pacjenta wystepuje zbyt duze stezenie thuszczéw we krwi, spowodowane brakiem zdolnosci
organizmu do odpowiedniej eliminacji thuszczu (zaburzony metabolizm thuszczu).

Podczas stosowania u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w worku i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed $§wiattem do momentu zakonczenia podawania. Narazenie leku SMOFlipid



na dziatanie $wiatla, szczegdlnie po dodaniu pierwiastkow §ladowych i (lub) witamin, prowadzi do
wytworzenia si¢ nadtlenkéw i innych produktéw rozpadu, co mozna ograniczy¢ zapewniajac ochrone przed
Swiatlem.

Reakcje alergiczne

Jesli podczas stosowania leku SMOFlipid wystapi reakcja alergiczna, nalezy natychmiast przerwac
stosowanie tego leku. Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza lub pielggniarke o wystgpieniu podczas
infuzji nastgpujacych objawow:

goraczka (wysoka temperatura);

- dreszcze;

wysypka;

- trudnosci z oddychaniem.

Dzieci

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub pielggniarka, jesli lek podawany jest noworodkowi, ktéry ma:

- zbyt duzo substancji zwanej ,,bilirubing” we krwi (hiperbilirubinemia);

- wysokie cisnienie w ptucach (nadcisnienie ptucne).

Podczas dhugotrwatego podawania leku SMOFIlipid noworodkom lekarz zleci wykonanie badan krwi w celu
kontroli stanu zdrowia pacjenta.

SMOFlipid a inne leki
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio lekach, a takze
o0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczeg6lnosci, nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu obecnie lub ostatnio lekow zmniejszajacych

krzepliwo$¢ krwi, takich jak warfaryna i heparyna.

- SMOFlipid zawiera witaming K, ktéra moze mie¢ wptyw na warfaryng. Ilo$¢ witaminy Ki w leku
SMOFlipid jest jednak tak mata, ze tego typu problemy nie powinny wystepowac.

- Heparyna podawana w dawkach klinicznych moze krotkotrwale zwiekszy¢ ste¢zenie kwasow
thuszczowych we krwi, co jest spowodowane uwalnianiem kwaséw thuszczowych przez tkanki do
krwiobiegu, po czym nastepuje zmniejszenie iloSci wydzielanych kwaséw tluszczowych z krwi
(zmniejszenie klirensu triglicerydow).

Ciaza i karmienie piersia

Brak danych dotyczacych stosowania leku SMOFIipid u kobiet w okresie cigzy lub podczas karmienia
piersia. Dlatego SMOFlipid podaje si¢ kobietom w okresie cigzy lub podczas karmienia piersia jedynie
wtedy, gdy lekarz uzna to za konieczne.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie dotyczy, poniewaz lek jest stosowany w szpitalu.

SMOFlipid zawiera séd

Ten lek zawiera 5 mmol (115 mg) sodu w 1000 ml. Nalezy to uwzgledni¢ u pacjentéw kontrolujacych
zawarto$¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowa¢ SMOFlipid

SMOFlipid podaje si¢ do krwi za pomoca kropléwki lub pompy infuzyjne;.

Lekarz ustala indywidualna dawke w zaleznosci od wieku, masy ciata oraz zdolnosci pacjenta do

wykorzystywania podawanego ttuszczu.

Podczas stosowania u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w worku i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed swiattem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkt 2).
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Szczegotowe informacje dotyczgce dawkowania i podawania znajdujg sie na koncu ulotki w punkcie
»Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego™.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku SMOFlipid

W przypadku zastosowania przez pacjenta wiekszej niz zalecana dawki leku SMOFIipid, istnieje ryzyko
przyjecia zbyt duzej ilosci thuszczu i problemdéw z metabolizmem ttuszezu. Jest to tzw. ,,zesp6t
przedawkowania ttuszczu”. Wigcej informacji znajduje si¢ w punkcie 4. Mozliwe dziatania niepozadane.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zespol przedawkowania ttuszezu

Zespot przedawkowania thuszczu wystepuje, gdy organizm ma problem z metabolizmem thuszczow

W zwigzku z otrzymaniem nadmiernej ilosci leku SMOFlipid. Moze on takze wystgpi¢ z powodu nagtej
zmiany stanu zdrowia pacjenta (np. problemy z nerkami lub zakazenie). Mozliwe objawy to zwigkszona
ilos¢ thuszczu we krwi (hiperlipidemia) oraz w komorkach i tkankach, goraczka, zaburzenia

w funkcjonowaniu wielu narzadow i $pigczka. Wszystkie te objawy na ogot ustepuja po przerwaniu infuzji.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystepowac nie czeséciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- nieznaczny wzrost temperatury ciata.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystepowac nie czgsciej nizu 1 na
100 pacjentoéw):

- dreszcze;

- utrata apetytu;

- nudnosci;

- wymioty.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystgpowac nie czgéciej niz u 1 na 1000 pacjentow):

- reakcje alergiczne (np. wysoka temperatura, obrzgk, obnizenie cisnienia krwi, wysypka,
zaczerwienienie, bol gtowy);

- uczucie zimna lub goraca;

- bladosc¢;

- sine zabarwienie skory i bton §luzowych (spowodowane obnizong zawartoscia tlenu we krwi);

- boéle szyi, plecow, kosci, klatki piersiowej i ledzwi;

- podwyzszone lub obnizone cisnienie krwi;

- dusznos¢.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystepowac nie czgsciej niz u 1 na
10 000 pacjentow):
- dhugotrwaty i bolesny wzwod pracia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ SMOFlipid

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.

Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznoS$ci
0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowa¢ leku SMOFlipid, jesli opakowanie jest uszkodzone. Stosowac tylko jesli emulsja jest biata
i jednorodna. Do jednorazowego uzycia. Niezuzyta pozostato$¢ nalezy usungc. Nie uzywaé ponownie.

Podczas stosowania u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w worku i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed §wiattem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkt 2).
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera SMOFlipid

- Substancjami czynnymi leku sa:

olej sojowy, oczyszczony 60 mg/ml
triglicerydy o $redniej dtugosci tancucha 60 mg/ml
olej z oliwek, oczyszczony 50 mg/mi
olej rybny, bogaty w omega-3 kwasy 30 mg/ml

- Pozostate sktadniki to: lecytyna z jaja kurzego, glicerol, sodu oleinian, all-rac-a-tokoferol, sodu
wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada SMOFlipid i co zawiera opakowanie
SMOFlipid jest to biata, jednorodna emulsja dostepna w butelkach szklanych lub workach typu Biofine.

Wielkosci opakowan:

- butelka szklana: 1 x 100 ml, 10 x 100 ml, 1 x 250 ml, 10 x 250 ml, 1 x 500 ml i 10 x 500 ml;

- worek typu Biofine: 1 x 100 ml, 10 x 100 ml, 20 x 100 ml, 1 x 250 ml, 10 x 250 ml, 1 x 500 ml,
12 x 500 ml, 1 x 1000 ml i 6 x 1000 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi AB
SE-75174 Uppsala
Szwecja

Wytworca
Fresenius Kabi AB
Rapsgatan 7
SE-75174 Uppsala
Szwecja
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Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

A-8055 Graz

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Finlandia, Francja, Niemcy, Islandia, Irlandia, Wtochy, Holandia, Norwegia, Stowenia,
Szwecja, Wielka Brytania: SMOFlipid 200 mg/ml

Cypr, Czechy, Estonia, Grecja, Wegry, Lotwa, Litwa, Luksemburg, Hiszpania: SMOFlipid 20 %

Dania, Polska, Portugalia, Stowacja: SMOFlipid

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06.03.2020 r.



Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Podczas infuzji stezenie triglicerydow w surowicy nie powinno przekracza¢ 3 mmol/l.

Przedawkowanie moze spowodowac¢ wystapienie zespotu przedawkowania thuszczu. Nalezy zachowac
szczegolng ostroznos¢ U pacjentow z podwyzszonym ryzykiem hiperlipidemii (np. u pacjentow
przyjmujacych duze dawki ttuszczow, u pacjentow z ciezka posocznica oraz u niemowlat z bardzo niska
masg urodzeniows).

Podawanie samych kwasow tluszczowych o $redniej dlugosci tancucha moze wywotac¢ kwasice
metaboliczng. Jednoczesne podawanie dtugotancuchowych kwasow ttuszczowych zawartych w leku
SMOFlipid znacznie zmniejsza to ryzyko. Jednoczesne podawanie weglowodandw moze zmniejszy¢ to
ryzyko jeszcze bardziej. Dlatego zaleca si¢ jednoczesne podawanie w infuzji roztworow weglowodanow lub
aminokwasow z weglowodanami. Nalezy regularnie wykonywa¢ badania laboratoryjne zwigzane

z kontrolowaniem zywienia pozajelitowego. Dotyczy to oznaczania st¢zenia glukozy we krwi, prob
czynno$ciowych watroby, rownowagi kwasowo-zasadowej, rOwnowagi ptynow, pelnej morfologii krwi

i stezenia elektrolitow.

Ten lek zawiera olej sojowy, olej rybny oraz fosfolipidy jaja, ktére rzadko mogg powodowac reakcje
alergiczne. Obserwowano alergiczne reakcje krzyzowe miedzy soja i orzeszkami ziemnymi.

W razie wystgpienia jakichkolwiek objawow przedmiotowych lub podmiotowych reakcji anafilaktycznej
(takich jak goraczka, dreszcze, wysypka czy duszno$ci), nalezy natychmiast przerwaé infuzje.

SMOFlipid nalezy podawac ostroznie u noworodkow i weczesniakow z hiperbilirubinemig oraz

w przypadkach nadcis$nienia ptucnego. U noworodkow, a zwlaszcza wezesniakow w przypadkach
dtugotrwatego zywienia pozajelitowego, nalezy kontrolowa¢ liczbe plytek krwi, aktywno$¢ enzymow
watrobowych oraz stezenie triglicerydow w surowicy Krwi.

SMOFlipid zawiera do 5 mmol sodu na 1000 ml. Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentéw kontrolujacych
zawarto$¢ sodu w diecie.

Nie nalezy dodawa¢ innych lekéw oraz dodatkowych substancji do leku SMOFlipid, chyba Ze ich zgodno$¢
zostala ustalona.

Sposob podawania
Infuzja do zyty centralnej lub obwodowe;j.

Podczas stosowania u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w worku i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed §wiattem do momentu zakonczenia podawania.

Instrukcja uzycia i sposéb postepowania
Specjalne ostrzeienia i srodki ostroznosci dotyczqce stosowania
Uzywa¢ tylko, jesli emulsja jest jednorodna.

Narazenie na dzialanie §wiatta roztworow do dozylnego zywienia pozajelitowego, szczegodlnie po dodaniu
pierwiastkow §ladowych i (lub) witamin, moze mie¢ niepozadane skutki dotyczgce odpowiedzi kliniczne;j
u noworodkdow, ze wzgledu na wytwarzanie si¢ nadtlenkoéw 1 innych produktéw rozpadu. Podczas
stosowania u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat, lek SMOFlipid nalezy chroni¢ przed swiatlem do
momentu zakonczenia podawania.

Dotyczy worka typu Biofine: przed usunieciem ochronnego worka zewn¢trznego nalezy sprawdzi¢ wskaznik
szczelnosci opakowania (Oxalert™). Jesli wskaznik ma barwe czarna, tlen przenikngt przez worek
zewnetrzny i lek nalezy usunac.



Przed podaniem nalezy obejrze¢, czy emulsja jest jednorodna. Nalezy upewni¢ sie, ze emulsja gotowa
do infuzji nie wykazuje zadnych oznak rozwarstwienia faz.
Do jednorazowego uzycia. Niezuzyta pozostato$¢ nalezy usunac.

Po zmieszaniu z dodatkowymi substancjami

SMOFlipid mozna miesza¢ z zachowaniem aseptyki z roztworami aminokwasow, glukozy i elektrolitow,
w celu uzyskania mieszaniny do calkowitego zywienia pozajelitowego typu ,,wszystko w jednym”.

Na zyczenie mozna uzyskac¢ od podmiotu odpowiedzialnego informacje o zgodnosci leku z dodatkowymi
substancjami oraz na temat okresow przechowywania sporzadzonych mieszanin. Wszelkie dodatkowe
substancje nalezy taczyc¢ z lekiem w warunkach aseptycznych. Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub
jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.

Przechowywanie po zmieszaniu

Jesli SMOFlipid miesza si¢ z dodatkowymi substancjami, z mikrobiologicznego punktu widzenia powstatg
mieszaning nalezy uzy¢ natychmiast. W przeciwnym razie, za okres przechowywania podczas uzytkowania
i za warunki przechowywania przed zastosowaniem odpowiada uzytkownik. Okres ten nie powinien
zasadniczo przekracza¢ 24 godzin w temperaturze 2-8°C, chyba ze dodawanie miato miegjsce

w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania

Podczas stosowania u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat chroni¢ przed swiattem do momentu
zakonczenia podawania. Narazenie leku SMOFlipid na dziatanie $wiatta, szczegdlnie po dodaniu
pierwiastkow §ladowych i (lub) witamin, prowadzi do wytworzenia si¢ nadtlenkéw i innych produktéw
rozpadu, co mozna ograniczy¢, zapewniajac ochrong przed swiattem.



SMOFlipid - Instrukcja przygotowania worka Biofine do uzycia
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Nalezy sprawdzi¢ wskaznik szczelno$ci opakowania (Oxalert™) A przed usunigciem worka zewnetrznego.
Jezeli wskaznik ma kolor czarny oznacza to, ze worek zewnetrzny jest uszkodzony i lek nalezy usuna¢.

A
]

Usung¢ worek zewngtrzny poprzez rozerwanie zgrzewu w gornej czesci i pociaggniecie wzdtuz opakowania.
Wskaznik szczelnosci opakowania (Oxalert™) A i pochtaniacz tlenu B nalezy usungc.



W przypadku wprowadzania dodatkowych substancji, nalezy oderwa¢ oznakowang strzatka zatyczke
jednorazowego uzytku zabezpieczajacg biaty port do dodawania tych substancji.
Jesli nie wprowadza si¢ dodatkowych substancji — nalezy przej$¢ do punktu 5.

Wprowadzi¢ igl¢ poziomo przez $rodek miejsca do wstrzykiwan i wstrzykna¢ dodatkowe substancje
(0 ustalonej zgodnosci). Stosowac strzykawki z iglami o $rednicy od 18 do 23 G i 0 maksymalnej dtugosci
40 mm.



Zamkniety

Bez odpowietrznika  Z odpowietrznikiem

Nalezy uzywac zestawu do infuzji bez odpowietrznika lub zamkna¢ wlot powietrza w przypadku zestawu
z odpowietrznikiem. Postepowac zgodnie z instrukcja obstugi zestawu do infuzji. Stosowa¢ zestaw do infuzji
ze $rednica okreslong w normie ISO 8536-4: 5,6 + 0,1 mm.

Oderwac zatyczke jednorazowego uzytku zabezpieczajacg niebieski port infuzyjny.
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Przytrzymac podstawe portu infuzyjnego. Wktu¢ ostrze zestawu do infuzji do portu infuzyjnego i delikatnie
wkrecac, az do wktucia calej jego dtugosci.

Zawiesi¢ worek wykorzystujac przygotowany do tego celu otwor i rozpoczaé infuzje.
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