CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Intralipid 20%, 200 mg/ml, emulsja do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1000 ml emulsji zawiera 200 g oleju sojowego oczyszczonego (Soiae oleum raffinatum).

Osmolalno$¢: 350 mOsm/kg wody
pH: okoto 8
Wartos¢ energetyczna: 8,4 MJ (2000 kcal)/1000 ml

Zawartos¢ fosforanow organicznych: 15 mmol/1000 ml

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do infuzji.
Biata, jednorodna emulsja.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Intralipid 20% jest przeznaczony do stosowania u pacjentow wymagajacych zywienia pozajelitowego,
w celu dostarczenia energii i niezbgdnych nienasyconych kwasow thuszczowych.

Intralipid 20% jest réwniez przeznaczony do stosowania u pacjentéw z niedoborem niezbednych
nienasyconych kwasow ttuszczowych (EFAD - ang. essential fatty acid deficiency), u ktorych nie
udaje si¢ utrzymac lub przywrdcic¢ prawidtowego stgzenia niezbednych kwasow ttuszczowych

po podawaniu doustnym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawka i szybko$¢ podawania produktu leczniczego Intralipid 20% powinny by¢ uzaleznione

od zdolnosci eliminacji thuszczow.

Patrz: ,,Eliminacja thuszczow”.

Dawkowanie

1 g triglicerydéw odpowiada 5 ml produktu leczniczego Intralipid 20%.

Dorosli pacjenci

Zalecana dawka maksymalna wynosi 3 g triglicerydow/kg mc./dobe. Z uwzglednieniem takiej gornej

granicy, Intralipid 20% mozna stosowa¢ w celu pokrycia do 70% zapotrzebowania energetycznego,
takze u pacjentdOw ze znacznie zwigkszonym zapotrzebowaniem na energie.

Szybko$¢ infuzji produktu leczniczego Intralipid 20% nie powinna przekracza¢ 500 ml w ciggu
5 godzin.



Noworodki i niemowlgta

Zalecana dawka u noworodkéw i niemowlat wynosi od 0,5 do 4,0 g triglicerydow/kg mc./dobe.
Szybko$¢ infuzji nie powinna przekroczy¢ 0,17 g triglicerydow/kg mc./godzing (4 g/dobe).
Wczesniakom i noworodkom z niskag masa urodzeniowa nalezy podawac Intralipid 20% w dawce
poczatkowej 0,5 do 1,0 g/kg mc./dobe, zwigkszanej stopniowo 0 0,5 do 1,0 g/kg mc./dobe do dawki
2 g/kg mc./dobe W ciagtej infuzji przez 24 godziny.

Dalsze zwigkszanie dawki do 4 g/kg mc./dobe jest mozliwe tylko pod Scista kontrolg stezenia
triglicerydow w surowicy krwi, aktywnosci enzymow watrobowych oraz stopnia wysycenia krwi
tlenem. Powyzsze szybkosci podawania sg szybkosciami maksymalnymi i nie nalezy ich przekraczac
w celu szybkiego uzupetienia pominigtych dawek.

Sposodb podawania

Podczas stosowania u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwér (w worku i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed §wiattem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkty 4.4, 6.3
i 6.6).

Niedoboér niezbednych nienasyconych kwasow ttuszczowych (EFAD)

W zapobieganiu lub wyrownywaniu niedoborow niezb¢dnych nienasyconych kwasoéw tluszczowych
nalezy dostarcza¢ 4 - 8% energii pozabiatkowej w postaci produktu leczniczego Intralipid 20%,
co zapewnia dostateczng ilo§¢ kwasu linolowego i linolenowego.

Gdy niedobdr niezbednych nienasyconych kwaséw tluszczowych zwigzany jest ze stresem, ilos$¢
produktu leczniczego potrzebna do skorygowania niedoboroéw moze by¢ znaczgco zwigkszona.

Eliminacja tluszczow

Doroéli pacjenci

Nalezy scisle kontrolowaé zdolno$¢ eliminacji ttuszczow u pacjentow w warunkach wymienionych
w punkcie 4.4 ,,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania” oraz u pacjentow,
ktorym Intralipid 20% podawano dtuzej niz jeden tydzien.

W tym celu nalezy pobra¢ probki krwi do badan po 5 - 6 godzinach od zakonczenia infuzji emulsji
thuszczowej. Komorki krwi nalezy odseparowac od osocza poprzez odwirowanie probki krwi. Infuzja
nie moze by¢ kontynuowana w przypadku, gdy osocze jest opalizujace. Czuto$¢ tej metody jest
niewystarczajaca do wykrycia hipertriglicerydemii. W zwiazku z tym zaleca si¢ wykonanie pomiaru
stezenia triglicerydow w surowicy Krwi u pacjentow, u ktorych podejrzewa si¢ zaburzong tolerancje
thuszczu.

Noworodki i niemowleta
U noworodkow i niemowlat nalezy regularnie kontrolowac zdolnos¢ eliminacji ttuszczu. Jedyna
wiarygodng metoda jest pomiar stezenia triglicerydéw w surowicy Krwi.

4.3 Przeciwwskazania

Intralipid 20% jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentoéw w ostrym wstrzasie, u pacjentow
z cigzka hiperlipemia, cigzka niewydolnoscia watroby, zespotem hemofagocytarnym lub

z nadwrazliwoscia na biatko jaja, soi lub orzeszkoéw ziemnych, badz na ktoérakolwiek z substancji
czynnych lub pomocniczych.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Intralipid 20% nalezy podawac ostroznie pacjentom z zaburzeniami metabolizmu ttuszczow,

np. z niewydolnoscia nerek, niewyrownana cukrzyca, zapaleniem trzustki, zaburzeniami czynnosci
watroby, nadczynnoscia tarczycy (jesli hipertriglicerydemiczna) i w sepsie. Jesli podaje si¢
Intralipid 20% takim pacjentom, konieczne jest kontrolowanie stgzenia triglicerydow w surowicy
Krwi.



Szczegoblng ostroznosé nalezy zachowacé podajac Intralipid 20% pacjentom ze stwierdzong alergia na
olej sojowy i fosfolipidy jaj. Obserwowano krzyzowe reakcje alergiczne pomiedzy sojg i orzeszkami
ziemnymi.

Intralipid 20% nalezy podawac ostroznie noworodkom i wcze$niakom z hiperbilirubinemig oraz
w przypadkach podejrzenia wystapienia nadci$nienia plucnego.

U noworodkéw, a zwlaszcza weze$niakow, w przypadkach dlugotrwalego zywienia pozajelitowego
nalezy kontrolowac liczbg ptytek krwi, aktywno$§¢ enzymdw watrobowych oraz stezenie triglicerydow
w surowicy Krwi.

Narazenie na dzialanie §wiatta roztwordéw do dozylnego zywienia pozajelitowego, szczegdlnie po
dodaniu pierwiastkow §ladowych i (lub) witamin, moze mie¢ niepozadane skutki dotyczace
odpowiedzi klinicznej u noworodkow, ze wzgledu na wytwarzanie si¢ nadtlenkow i innych produktow
rozpadu. Podczas stosowania u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat, produkt leczniczy
Intralipid 20% nalezy chroni¢ przed $wiattem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkty 4.2,
6.3 6.6).

Intralipid 20% moze wptywac na wyniki badan laboratoryjnych (bilirubiny, dehydrogenazy
mleczanowej, wysycenia krwi tlenem, stezenia hemoglobiny i innych), gdy probka krwi do badan
bedzie pobrana zanim tluszcze zostang w wystarczajgcym stopniu usunigte z Krwi. U wickszo$ci
pacjentéw thuszcze sg usuwane w ciaggu 5 - 6 godzin po podaniu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niektore produkty lecznicze, jak insulina, moga wptywaé na uktad lipaz organizmu. Jednakze ten
rodzaj interakcji ma ograniczone znaczenie kliniczne.

Heparyna podawana w dawkach Klinicznych moze przejsciowo zwigkszy¢ lipolize w 0soczu
i W rezultacie spowodowac przejsciowy spadek zdolno$ci oczyszczania osocza z triglicerydow,

z powodu zmniejszonej aktywnosci lipazy lipoproteinowe;.

Olej sojowy jest naturalnym zrodtem witaminy Ki. Ma to znaczenie tylko u pacjentow leczonych
pochodnymi kumaryny, ktore oddziatujg z witaming K.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie odnotowano dziatan niepozadanych w okresie cigzy i podczas karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Intralipid 20% nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Intralipid 20% moze powodowac podwyzszenie temperatury ciata i, rzadziej, drzenia, dreszcze
i nudnos$ci lub wymioty (mniej niz 1% przypadkow).

Inne dziatania niepozadane wystgpujace po podaniu produktu leczniczego Intralipid 20% sa bardzo
rzadkie, odnotowano mniej niz 1 dziatanie niepozadane na 1 000 000 infuzji.

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ Objawy
i narzadéw
Zaburzenia ogolne i stany niezbyt czesto bol glowy, wzrost temperatury ciata,
W miejscu podania (>1/1000 do <1/100) drzenia, dreszcze, uczucie zmegczenia
bardzo rzadko reakcje anafilaktyczne
(<1/10 000)




Zaburzenia serca bardzo rzadko zaburzenia krazenia (np. niedoci$nienie

Zaburzenia naczyniowe (<1/10 000) lub nadci$nienie)

Zaburzenia zotadka i jelit niezbyt czesto boéle brzucha, nudnos$ci, wymioty
(>1/1000 do <1/100)

Zaburzenia watroby i drog bardzo rzadko przejsciowe podwyzszenie aktywnosci

z6kciowych (<1/10 000) enzymow watrobowych

Zaburzenia bardzo rzadko bole brzucha

miesniowo-szkieletowe (<1/10 000)

i tkanki facznej

Zaburzenia krwi i uktadu bardzo rzadko matoptytkowosc¢, hemoliza, retikulocytoza

Chlonnego (<1/10 000)

Zaburzenia uktadu bardzo rzadko priapizm

rozrodczego i piersi (dotyczy | (<1/10 000)

mezczyzn)

Zaburzenia skory i tkanki bardzo rzadko pokrzywka, wysypka

podskornej (<1/10 000)

W przypadkach dtugotrwatego leczenia u niemowlat odnotowano wystgpowanie matopltytkowosci.
Po dtugotrwalym zywieniu dozylnym z zastosowaniem lub bez zastosowania produktu leczniczego
Intralipid 20%, odnotowano takze przejsciowe podwyzszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych.
Przyczyny tego nie sg obecnie znane.

Zespot przedawkowania ttuszczu

Zaburzenia zdolnosci eliminacji produktu leczniczego Intralipid 20% moga prowadzi¢ do zespotu
przedawkowania tluszczu w wyniku podania wigkszej niz zalecana dawki produktu leczniczego.
Zespét ten moze pojawiac si¢ rowniez podczas stosowania zalecanych szybkosci infuzji w zwiazku

z naglg zmiang stanu klinicznego pacjenta, np. zaburzeniami czynnosci nerek lub zakazeniami. Zespot
przedawkowania ttuszczu charakteryzuje si¢ hiperlipemia, goraczka, naciekiem ttuszczu

i zaburzeniami czynnos$ci roznych narzadow oraz $piaczka. Wszystkie objawy przedawkowania
thuszczu ustgpuja na ogot po przerwaniu infuzji produktu leczniczego Intralipid 20%.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Patrz ,,Zesp6t przedawkowania ttuszczu” w punkcie 4.8 Dziatania niepozadane. Ostre
przedawkowanie spowodowane podaniem emulsji thuszczowe]j zawierajgcej triglicerydy moze
prowadzi¢ do wystapienia kwasicy, zwlaszcza, gdy nie podano weglowodanow.




5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do zywienia pozajelitowego; emulsje tluszczowe,
kod ATC: BO5BA02.

Intralipid 20% dostarcza niezbednych i nieniezbednych dtugotancuchowych kwasoéw ttuszczowych
do uzyskiwania energii metabolicznej i budowy bton komorkowych.

Intralipid 20% podawany w zalecanych dawkach nie powoduje zmian hemodynamicznych.
Podawany w zalecany sposob nie powoduje klinicznie znaczacych zmian czynnosci ptuc.
Przejsciowy wzrost aktywnosci enzymow watrobowych u niektorych pacjentow otrzymujacych
produkty lecznicze do catkowitego zywienia pozajelitowego (CZP), w tym Intralipid 20%, jest
odwracalny i ustgpuje po zakonczeniu tego zywienia. Podobne zmiany obserwowano podczas
zywienia pozajelitowego bez stosowania emulsji thuszczowych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Intralipid 20% ma podobne wtasciwosci biologiczne jak endogenne chylomikrony.
W odréznieniu od chylomikronow, Intralipid 20% nie zawiera estroéw cholesterolu ani apolipoprotein,
za$ zawartos$¢ fosfolipidow jest znaczaco wieksza.

Intralipid 20% jest usuwany z uktadu krazenia w ten sam sposob, co endogenne chylomikrony,

we wczesnych fazach katabolizmu. Egzogenne czasteczKi ttuszczow ulegaja hydrolizie w uktadzie
krazenia i s3 wychwytywane przez obwodowe receptory lipoprotein niskiej gestosci (LDL —ang. Low
Density Lipoprotein) oraz przez watrobe.

Szybko$¢ eliminacji thuszczu egzogennego z krazenia zalezy od sktadu ttuszczow, stanu odzywienia
pacjenta, choroby oraz od szybkosci infuzji.

U zdrowych ochotnikow maksymalna szybkos¢ eliminacji produktu leczniczego Intralipid 20%

z uktadu krazenia po nocy, na czczo, odpowiada 3,8 + 1,5 g triglicerydow/kg mc./dobe.

Zaréwno szybko$¢ eliminacji, jak i utleniania zalezg od stanu klinicznego pacjenta; eliminacja jest
szybsza a wykorzystanie zwigkszone U pacjentéw po operacjach oraz po urazach. Natomiast

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek i hipertriglicerydemia wykorzystanie egzogennych emulsji
thuszczowych jest wolniejsze.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Intralipid 20%
wykazaty jego dobrg tolerancje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Fosfolipidy z jaja oczyszczone

Sodu wodorotlenek

Glicerol bezwodny

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Patrz punkt 6.6.



6.3 OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego w opakowaniu do sprzedazy
2 lata

Okres waznosci produktu leczniczego po pierwszym otwarciu opakowania

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

Niezuzyta pozostalos$¢ nalezy zniszczy¢.

Okres waznosci produktu leczniczego po zmieszaniu zgodnie ze wskazowkami
Po wprowadzeniu dodatkowych substancji lub zmieszaniu produktu leczniczego Intralipid 20%
z innymi produktami leczniczymi infuzj¢ dozylna nalezy zakonczy¢ w ciagu 24 godzin.

Podczas stosowania u noworodkdéw i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w worku i1 zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed $§wiattem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkty 4.2, 4.4
i 6.6).

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Przechowywanie po dodaniu innych substancji odzywczych

Mieszanie w worku plastikowym (niezawierajacym ftalanow): sktadniki mieszaniny przygotowane
w aseptycznych i zwalidowanych warunkach nalezy zuzy¢ w ciggu 7 dni od przygotowania. Worek
Z mieszaning odzywcza moze by¢ przechowywany nie dtuzej niz przez 6 dni w lodoéwce,

w temperaturze od 2 do 8°C, nast¢pnie W czasie do 24 godzin nalezy przeprowadzi¢ infuzjg.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka

Butelki ze szkta typu Il zamknigte butylowym korkiem i aluminiowo-plastikowa naktadka.
Wszystkie elementy opakowania nie zawierajg lateksu i PCV.

Wielkosci opakowan:
100 ml w 1 butelce
250 ml w 1 butelce
500 ml w 1 butelce

Worek

Opakowanie sktada si¢ z worka wewnetrznego i worka zewnetrznego. Pomig¢dzy workiem
wewnetrznym a zewngetrznym znajduje si¢ pochlaniacz tlenu oraz wskaznik uszkodzenia $ciany
worka. Worek wewnetrzny zawiera Intralipid 20%, natomiast worek zewngtrzny zapewnia ochrong
podczas przechowywania, stanowiac barier¢ dla wody i tlenu w dostepie do worka zawierajacego
Intralipid 20%. Pochtaniacz tlenu absorbuje i wiaze tlen znajdujacy si¢ migdzy workiem
wewnetrznym i workiem zewnetrznym. Wskaznik uszkodzenia §ciany worka reaguje z tlenem

i zmienia kolor z przezroczystego na czarny w przypadku uszkodzenia worka zewngtrznego.

Worek wewnetrzny typu Biofine jest wykonany z wielowarstwowego polimeru.

Wewnetrzny worek typu Biofine wykonany jest z kopolimeru (polipropylen/polietylen)

i termoplastycznych elastomeréow (SEBS i SIS). Port infuzyjny i port do podawania dodatkowych
substancji wykonane sg z polipropylenu oraz termoplastycznego elastomeru (SEBS) i wyposazone sg
w korki z syntetycznego poliizoprenu.



Worek zewnetrzny, nieprzepuszczajacy tlenu, wykonany jest z poliolefiny i polietylenu tereftalanu lub
z poliolefiny, polietylenu tereftalanu i alkoholu poli(etylowinylowego).

Pochtaniacz tlenu sktada si¢ z zelaza w postaci proszku umieszczonego w polimerowej saszetce.

Wskaznik uszkodzenia $ciany worka (Oxalert ™) zawiera roztwor wrazliwy na tlen w polimerowej
saszetce.

Wszystkie elementy opakowania nie zawieraja lateksu i PCV.

Wielko$ci opakowan:
100 ml w 1 worku
250 ml w 1 worku
500 ml w 1 worku

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Nie stosowac, jezeli opakowanie jest uszkodzone.

Podczas stosowania u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor nalezy chronié przed
$wiattem do momentu zakonczenia podawania. Narazenie produktu leczniczego Intralipid 20% na
dziatanie $wiatta, szczegolnie po dodaniu pierwiastkow sladowych i (lub) witamin, prowadzi do
wytworzenia si¢ nadtlenkow i innych produktéw rozpadu, co mozna ograniczy¢ zapewniajac ochrong
przed §wiatlem (patrz punkty 4.2, 4.4 1 6.3).

Nalezy sprawdzi¢ wskaznik uszkodzenia $ciany worka (Oxalert ™) przed usunieciem worka
zewngtrznego. Jesli wskaznik jest czarny, do opakowania przeniknat tlen i produkt leczniczy powinien
zosta¢ zniszczony.

Worek zewnetrzny, pochtaniacz tlenu oraz wskaznik uszkodzenia $ciany worka powinny zostac¢
usunigte po otwarciu worka zewnetrznego.

Dodatkowe substancje nalezy taczy¢ z produktem leczniczym w warunkach aseptycznych. Nie nalezy
dodawac samych roztworow elektrolitow do produktu leczniczego Intralipid 20%. Mozna dodawaé
wylacznie takie produkty lecznicze, roztwory odzywcze lub roztwory elektrolitow, ktorych zgodnosé
zostata udokumentowana. Na zyczenie mozna uzyska¢ informacje dotyczace zgodno$ci produktu
leczniczego z innymi roztworami i dodatkami oraz okres6w przechowywania sporzadzonych
mieszanin.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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