CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lipidem, 200 mg/ml, emulsja do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
1 000 ml emulsji zawiera:

Triglicerydy nasyconych kwasow thuszczowych

o $redniej dlugosci tancucha 100,0 g

Olej sojowy oczyszczony 80,0g
Omega-3-kwasdw triglicerydy 20,0 ¢

Zawartos¢ triglicerydow 200 mg/ml (20%)
ZawartoS¢ niezbednych kwasow ttuszczowych

Kwas linolowy (omega-6) 38,4-46,4 g/l
Kwas alfa-linolenowy (omega-3) 4,0-8,8 g/l

Kwas eikozapentaenowy i

kwas dokozaheksaenowy (omega-3) 8,6-17,2 g/l

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
1 000 ml emulsji zawiera 2,6 mmol sodu (w postaci sodu wodorotlenku i sodu oleinianu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do infuzji
Mlecznobiata emulsja typu olej w wodzie

Wartos$¢ energetyczna 7990 kJ/I & 1910 kcal/l
Osmolalno$¢ okoto 410 mOsm/kg

Kwasowo$¢ lub zasadowos$¢ (miareczkowanie do pH 7,4) ponizej 0,5 mmol NaOH/I lub HCI/I
pH 6,0-8,5

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Dostarczanie energii, w tym tatwych do wykorzystania lipidow (triglicerydow o $redniej dtugosci
tancucha) oraz niezbednych kwasow thuszczowych omega-6 i omega-3, w ramach zywienia
pozajelitowego, gdy zywienie doustne Iub dojelitowe jest niemozliwe, niewystarczajace lub

przeciwwskazane.

Produkt Lipidem jest wskazany do stosowania u dorostych, wecze$niakow i noworodkéw urodzonych o
czasie, niemowlat, dzieci i mtodziezy.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
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Dawkowanie musi by¢ dostosowane indywidualnie do zapotrzebowania danego pacjenta.

Maksymalne dawki dobowe nalezy podawac tylko po stopniowym zwickszeniu dawkowania z
doktadng obserwacja tolerancji infuz;ji.

Wykorzystanie podanych dozylnie lipidow zalezy m.in. od ci¢zkosci choroby zasadniczej, masy ciata,
wieku cigzowego i pourodzeniowego oraz funkcjonowania organizmu.

W zaleznosci od zapotrzebowania energetycznego zalecane sg nastepujace dawki dobowe:
Dorosli

Zwykle stosowana dawka to 0,7 do 1,5 g lipidéow na kg masy ciata (mc.) na dobe. Nie nalezy
przekracza¢ maksymalnej dawki 2,0 g lipidéw/kg mc./dobe, stosowanej w razie duzego
zapotrzebowania energetycznego lub zwigkszonego zuzycia thuszczu (np. u pacjentdw z choroba
nowotworows). W przypadku dtugookresowego zywienia pozajelitowego w warunkach domowych
(> 6 miesigcy) oraz u pacjentéw z zespotem krotkiego jelita podaz podawanych dozylnie lipidow nie
powinna przekracza¢ 1,0 g/kg mc./dobg.

Dla pacjenta o masie ciata 70 kg, dawka dobowa 2,0 g lipidow/kg mc./dobe odpowiada maksymalnej
dawce dobowej 700 ml produktu Lipidem.

Dzieci i mlodziez

Korzystne moze by¢ stopniowe zwickszanie podazy lipidéw o 0,5-1,0 g lipidow/kg mc./dobe, biorac
pod uwage mozliwo$¢ monitorowania WZzrostu stgzenia triglicerydow w osoczu i zapobiezenia
hiperlipidemii.

Wezesniaki, noworodki urodzone o czasie, niemowleta i male dzieci

Nie zaleca si¢ przekraczania dawki dobowej 2,0-3,0 g lipidéw/kg mc./dobe.

U wczeéniakow i noworodkow urodzonych o czasie, niemowlat i matych dzieci dobowa dawka
lipidow powinna by¢ podawana w infuzji w trybie ciagtym przez okoto 24 godziny.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca sie przekraczania dawki dobowej 2,0-3,0 g lipidow/kg mc./dobe.

Pacjenci w podesztym wieku

Zasadniczo stosuje si¢ takie same dawkowanie, co u dorostych pacjentow, jednakze nalezy zachowac
ostrozno$¢ u pacjentéw z chorobami wspotistniejacymi, takimi jak niewydolno$¢ serca lub nerek,
ktore czgsto wystepuja u pacjentow w podesztym wieku.

Pacjenci z cukrzycq, zaburzeniem czynnosci serca lub nerek
Patrz punkt 4.4

Pacjenci z zaburzeniami wqtroby
Patrz punkt 4.4 (Pacjenci z zaburzeniami metabolizmu thuszczow)

Szybkos¢ infuzji

Infuzj¢ nalezy podawac z najmniejsza mozliwg szybkoscig. Podczas pierwszych 15 minut szybko$¢
infuzji powinna wynosic¢ tylko 50% maksymalnej stosowanej szybkosci infuz;i.

Pacjenci powinni by¢ doktadnie monitorowani w celu wykrycia wystapienia dziatan niepozadanych.

Maksymalna szybkosé infuzji:

Dorosli
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Do 0,15 g lipidéw/kg mc./godzine.

Dla pacjenta o masie ciata 70 kg odpowiada to maksymalnej szybkosci infuzji 52,5 ml produktu
Lipidem na godzing. Ilo$¢ podawanych lipidow wynosi w takiej sytuacji 10,5 g na godzing.

Wezesniaki, noworodki urodzone o czasie, niemowleta i male dzieci
Do 0,15 g lipidow/kg mc./godzine.

Dzieci i mlodziez
Do 0,15 g lipidow/kg mc./godzine.
Sposdb podawania

Podanie dozylne.

Emulsje thuszczowe nadaja si¢ do podawania do zyt obwodowych, mogg by¢ tez podawane do zyt
obwodowych osobno jako element catkowitego zywienia pozajelitowego.

W razie podawania emulsji thuszczowych jednocze$nie z roztworami aminokwasow i weglowodanow,
trojnik typu Y lub zlacze omijajace powinno by¢ umieszczone jak najblizej pacjenta. Szczegdtowe
instrukcje dotyczace postegpowania z produktem leczniczym przed podaniem, patrz punkt 6.6.

Podczas stosowania u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w butelce i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed $wiatlem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkt 4.4, 6.3
i 6.6).

Czas trwania leczenia

Poniewaz doswiadczenie kliniczne dotyczace dugotrwatego stosowania produktu leczniczego
Lipidem jest ograniczone, normalnie nie nalezy go podawaé dtuzej niz przez tydzien. Jesli wskazane
jest dluzsze zywienie pozajelitowe z uzyciem emulsji thuszczowych, produkt Lipidem mozna podawaé
przez dtuzszy okres, pod warunkiem odpowiedniego monitorowania.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna, jaja, ryby, orzeszki ziemne, biatko soi lub na
ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1;

- cigzka hiperlipidemia charakteryzujaca si¢ hipertriglicerydemig (> 1000 mg/dl lub
11.4 mmol/l);

- ciezka koagulopatia;

- cholestaza wewnatrzwatrobowa;

- cigzka niewydolno$¢ watroby;

- ciezka niewydolnos¢ nerek przy braku leczenia nerkozastepczego;

- ostre zdarzenia zakrzepowo-zatorowe, zatorowosc¢ thuszczowa;

- kwasica.

Ogodlne przeciwwskazania do zywienia pozajelitowego:

- niestabilny stan krazenia z zagrozeniem zycia (stany zapasci i wstrzasu);

- ostra faza zawalu mig$nia sercowego lub udaru;

- niestabilne zaburzenia metaboliczne (np. niewyréwnana cukrzyca, ci¢zka posocznica, $pigczka
0 nieznanym pochodzeniu);

- niedostateczne zaopatrzenie tkanek w tlen;

— zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej;

- ostry obrzek ptuc;

- niewyréwnana niewydolno$¢ serca.
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4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas infuzji produktu leczniczego Lipidem nalezy monitorowaé st¢zenie triglicerydow w
surowicy. W przypadku pacjentow, u ktorych podejrzewa si¢ zaburzenia metabolizmu ttuszczow,
przed rozpoczgciem infuzji nalezy wykluczy¢ hiperlipidemig na czczo.

W zalezno$ci od metabolizmu pacjenta, w rzadkich przypadkach moze wystapi¢ hipertriglicerydemia.
Jezeli stezenie triglicerydéw w osoczu u dorostych pacjentow podczas podawania emulsji thuszczowej
przekroczy 4,6 mmol/l (400 mg/dl), zaleca si¢ zmniejszenie szybkosci infuzji. Infuzj¢ nalezy
przerwac, jesli stezenie triglicerydow w osoczu przekroczy 11,4 mmol/l (1000 mg/dl), bowiem takie
stezenie zwigzane jest ze zwickszonym ryzykiem ostrego zapalenia trzustki.

Wszelkie zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej i kwasowo-zasadowej muszg by¢ skorygowane
przed rozpoczeciem infuzji.

Ponowne odzywienie lub przekarmienie pacjentéw niedozywionych lub w stanie wyczerpania moze
doprowadzi¢ do hipokaliemii, hipofosfatemii i hipomagnezemii. W celu wyrownania zaburzen
konieczna jest dodatkowa suplementacji elektrolitow.

Konieczne jest monitorowanie stezenia elektrolitow w surowicy, bilansu ptynéw, rownowagi
kwasowo-zasadowej, morfologii krwi, parametréw krzepnigcia oraz czynnos$ci watroby i nerek.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow reakcji anafilaktycznej (np. goraczka, dreszcze,
wysypka, czy duszno$¢) nalezy natychmiast przerwac infuzje.

Dostarczanie energii wytacznie w postaci emulsji thuszczowych moze spowodowac kwasice
metaboliczng. Z tego wzgledu zaleca si¢ podawanie w infuzji dozylnej odpowiedniej ilosci
weglowodanow lub roztworéw aminokwasow zawierajacych weglowodany wraz z emulsjami
thuszczowymi.

W przypadku pacjentdow wymagajacych catkowitego zywienia pozajelitowego, konieczna jest
dodatkowa suplementacja weglowodanow, aminokwasow, elektrolitow, witamin i pierwiastkow
sladowych. Nalezy takze zapewni¢ odpowiednia podaz ptynow.

Zaburzenie zdolnosci do eliminacji triglicerydow moze prowadzi¢ do wystapienia ,,zespotu
przeciazenia ttuszczem”, co moze by¢ efektem przedawkowania (patrz punkt 4.8 1 4.9).

Mieszanie z substancjami nie wykazujacymi zgodno$ci moze spowodowaé rozpad emulsji lub
wytracenie czastek (patrz punkty 6.2 1 6.6); oba zjawiska wigzg si¢ z duzym ryzykiem zatorowosci.

Dostepne sg jedynie ograniczone dane dotyczace stosowania produktu leczniczego Lipidem dtuzej niz
siedem dni.

Podobnie jak w przypadku innych roztworow dozylnych, zwtaszcza do zywienia pozajelitowego,
podczas infuzji produktu Lipidem nalezy Scisle przestrzegac zasad aseptyki.

Pacjenci z cukrzycg, zaburzeniem czynnosci serca lub nerek

Podobnie jak w przypadku innych infuzji duzych objetosci ptynow, produkt Lipidem nalezy podawaé
z zachowaniem ostroznosci pacjentom z zaburzeniami serca lub nerek.

Dostepne sa jedynie ograniczone dane dotyczace stosowania tego produktu u pacjentéw z cukrzyca
lub niewydolnoscig nerek.

Pacjenci z zaburzeniami metabolizmu tfuszczow

Produkt Lipidem nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw z zaburzeniami
metabolizmu tluszczow i zwiekszonym stezeniem triglicerydéw w surowicy, np. niewydolno$¢ nerek,
cukrzyca, zapalenie trzustki, zaburzenia watroby, niedoczynnos$¢ tarczycy (z hipertriglicerydemis),
posocznica i zespot metaboliczny. W razie podawania produktu Lipidem pacjentom z takimi stanami
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konieczne jest czestsze kontrolowanie stezenia triglicerydow, aby upewnic sig, ze triglicerydy sa
wlasciwe eliminowane, a ich st¢zenie nie przekracza 11,4 mmol/l (1000 mg/dl).

W przypadkach ztozonej hiperlipidemii i zespotu metabolicznego, stezenie triglicerydéw zmienia sig
w konsekwencji podawania glukozy, ttuszczow i przekarmienia. Nalezy odpowiednio dostosowac
dawke., oceni¢ i monitorowa¢ inne zrodta ttuszczow 1 glukozy oraz leki zaktocajace ich metabolizm.
Hipertriglicerydemia utrzymujaca si¢ po uptywie 12 godzin po podaniu tluszczow rowniez wskazuje
na nieprawidlowy metabolizm thuszczow.

Dzieci i mlodziez

Wolne kwasy ttuszczowe (FFA) konkurujg z bilirubing o miejsca wigzania z albuminami. W
szczegoblnosci noworodki urodzone znacznie przed czasem sa w wigkszym stopniu narazone na
hiperbilirubinemi¢ z uwagi na duze stezenie FFA uwalnianych z triglicerydow i w zwiazku z tym
duzym stosunkiem FFA do albumin. W przypadku zywionych pozajelitowo niemowlat zagrozonych
hiperbilirubinemig nalezy monitorowac¢ stgzenie triglicerydow i bilirubiny i w razie potrzeby
odpowiednio dostosowac szybkos¢ infuzji thuszczow.

Podczas infuzji produkt Lipidem powinien by¢ chroniony przed §wiattem fototerapeutycznym, aby
ograniczy¢ powstawanie potencjalnie szkodliwych hydronadtlenkow triglicerydow.

Podczas infuzji produktu Lipidem nalezy regularnie kontrolowac stgzenie triglicerydow w surowicy
(szczegdlnie w przypadku wezesniakow o malej masie ciata), zwlaszcza w razie zwigkszonego ryzyka
hiperlipidemii (np. w stanie stresu lub w przypadku infekcji). Uzasadnione moze by¢ stopniowe
zwickszanie dawki dobowe;j.

W zalezno$ci od stanu metabolizmu pacjenta, w rzadkich przypadkach moze wystapic¢
hipertriglicerydemia. W przypadku niemowlat nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki, jesli stezenie
triglicerydéw w osoczu podczas infuzji przekroczy 2,8 mmol/l (250 mg/dl). W przypadku starszych
dzieci i mlodziezy nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki, jesli stezenie triglicerydow w osoczu podczas
infuzji przekroczy 4,6 mmol/l (400 mg/dl).

Narazenie na dziatanie $wiatta roztworéw do dozylnego zywienia pozajelitowego, szczegdlnie po
dodaniu pierwiastkéw §ladowych i (lub) witamin, moze mie¢ niepozadane skutki dotyczace
odpowiedzi klinicznej u noworodkow, ze wzgledu na wytwarzanie si¢ nadtlenkow i innych produktéw
rozpadu. Podczas stosowania u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat, lek Lipidem nalezy
chroni¢ przed $wiattem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkt 4.2, 6.3 i 6.6).

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace substancji pomocniczych
Produkt leczniczy zawiera 59,8 mg sodu na 1000 ml, co odpowiada 3% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

Wplyw na wyniki testow laboratoryjnych

Thuszcze moga zaburza¢ wyniki pewnych testow laboratoryjnych (takich jak oznaczenia bilirubiny,
dehydrogenazy mleczanowej, saturacji tlenem) w razie pobrania probki krwi przed eliminacja
thuszczow z krwiobiegu, co moze trwac 4 do 6 godzin.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Heparyna podawana w dawkach klinicznych powoduje przejsciowe uwalnianie lipazy lipoproteinowej
do krwi. Moze to poczatkowo prowadzi¢ do nasilenia lipolizy osoczowej, a nastepnie przejsciowego

zmniejszenie klirensu triglicerydow.

Olej sojowy naturalnie zawiera witaming K1, CO moze zakldcaé dziatanie lecznicze pochodnych
kumaryny, ktére powinno by¢ doktadnie monitorowane u pacjentéw leczonych takimi lekami.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

041805KB0320H17



Nie ma danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania produktu Lipidem u kobiet w
okresie cigzy. Badania na zwierzetach dotyczace emulsji thuszczowe]j zawierajgcej dwa razy wiecej
triglicerydéw kwasdw omega-3 i odpowiednio mniejszg ilos¢ triglicerydow kwasow omega-6 w
poréwnaniu z produktem Lipidem nie wykazaty bezpo$redniego lub posredniego szkodliwego wptywu
na reprodukcje¢ (patrz punkt 5.3).

W okresie cigzy zywienie pozajelitowe moze by¢ konieczne. Produkt leczniczy Lipidem nalezy
podawac kobietom w okresie cigzy tylko po starannym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka.

Karmienie piersig

Sktadniki/metabolity produktu Lipidem przenikaja do mleka kobiecego, ale w dawkach leczniczych
nie przewiduje si¢ ich wptywu na organizm noworodkéw/niemowlat karmionych piersia

Ogolnie, nie zaleca si¢ karmienia piersig przez matki otrzymujace zywienie pozajelitowe.

Plodnosé
Nie ma dostepnych danych dotyczacych stosowania produktu Lipidem.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Ponizsza lista obejmuje liczne ogélnoustrojowe dziatania niepozadane, ktére moga by¢ zwigzane ze
stosowaniem produktu Lipidem. W warunkach prawidlowego stosowania pod wzgledem dawkowania,
monitorowania oraz przestrzegania ograniczen i wskazéwek dotyczacych bezpieczenstwa stosowania,
wigkszos$¢ z nich wystepuje bardzo rzadko (<1/10 000).

Dziatania niepozadane wymienione sg zgodnie z cz¢sto$ciag wystgpowania, okreslong nastepujaco:
bardzo czesto (=>1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)

niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100)

rzadko (=1/10 000 to <1/1000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Bardzo rzadko:  nadkrzepliwos¢
Nieznana: leukopenia, matoptytkowos¢

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko:  reakcje alergiczne (np. reakcje anafilaktyczne, wykwity skorne, obrzegk gardta,
jamy ustnej i twarzy)

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Bardzo rzadko:  hiperlipidemia, kwasica metaboliczna
Czestos¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych zalezy od dawki i moze by¢
wieksza w warunkach bezwzglednego lub wzglednego przedawkowania.

Bardzo rzadko:  hiperglikemia

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo rzadko:  bdl gtowy, senno$é

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko:  nadci$nienie lub niedocisnienie, uderzenia goraca
Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
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Bardzo rzadko:  duszno$¢, sinica

Zaburzenia zoladka i jelit
Bardzo rzadko:  nudnosci, wymioty, utrata apetytu

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej
Bardzo rzadko:  rumien, potliwosé

Zaburzenia watroby i drég zétciowych
Nieznana: cholestaza

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Rzadko: bol plecow, kosci, klatki piersiowej oraz okolicy ledzwiowe;j

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania
Bardzo rzadko:  podwyzszenie temperatury ciata, uczucie zimna, dreszcze, zespot przecigzenia
(patrz ponizej).

W razie wystapienia dziatan niepozadanych infuzja musi zosta¢ przerwana.

Jesli stezenie triglicerydow podczas infuzji przekroczy 11,4 mmol/l (1000 mg/dl), infuzja musi zostaé
przerwana. Przy stezeniu przekraczajacym 4,6 mmol/l (400 mg/dl) mozna kontynuowac infuzje przy
zmniejszonej szybkosci (patrz punkt 4.4).

W razie wznowienia podawania infuzji pacjenta nalezy uwaznie monitorowac, szczegdlnie na
poczatku, oraz czgsto oznaczac stezenie triglicerydow w surowicy.

Informacje na temat poszczeg6Inych dzialan niepozadanych

Nudnosci, wymioty i brak apetytu stanowig objawy czgsto zwigzane ze stanami stanowigcymi
wskazanie do zywienia pozajelitowego i jednoczesnie moga by¢ zwigzane z zywieniem
pozajelitowym.

Zespot przecigzenia tHuszczem

Zaburzenie zdolnosci do eliminacji triglicerydow moze prowadzi¢ do zespotu przeciazenia, ktory
moze by¢ spowodowany przedawkowaniem. Nalezy obserwowac potencjalne objawy przeciagzenia
metabolicznego. Przyczyna moze by¢ genetyczna (zmieniony metabolizm u danego pacjenta) lub
przyczyng moze by¢ wptyw trwajacych lub przebytych chorob na metabolizm thuszczow. Zespot ten
moze réwniez wystapi¢ podczas cigzkiej hipertriglicerydemii, nawet przy zalecanej szybkosci infuzji
oraz w zwigzku z nagla zmiang stanu klinicznego pacjenta, takg jak zaburzenie czynnosci nerek lub
zakazenie. ZespOl przecigzenia cechuje hiperlipidemia, goraczka, nacieki thuszczowe, powiekszenie
watroby z marskos$cia lub bez, powigkszenie Sledziony, niedokrwisto$s¢, leukopenia, matoptytkowose,
zaburzenia krzepniecia, hemoliza i retykulocytoza nieprawidlowe wyniki testow czynno$ci watroby i
$piaczka. Objawy te sg zazwyczaj odwracalne po przerwaniu infuzji emulsji thuszczowe;.

W razie wystgpienia zespolu przecigzenia nalezy bezwzglgdnie natychmiast przerwacé infuzje produktu
Lipidem.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301
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Faks: + 48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy
Hiperlipidemia, kwasica metaboliczna.
Wystapi¢ moze takze zespot przecigzenia (patrz punkt 4.8).

Leczenie

W razie przedawkowania wskazane jest natychmiastowe przerwanie infuzji. Inne dziatania lecznicze
zalezg od objawow wystepujacych u danego pacjenta i ich cigzkosci. W razie wznowienia infuzji po
ustapieniu objawow zaleca si¢, aby szybkos¢ infuzji zwicksza¢ stopniowo, czgsto monitorujac stan
pacjenta.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Ptyny do Zywienia pozajelitowego, emulsje thuszczowe, kod ATC:
BO5BA02

Produkt leczniczy Lipidem jest przeznaczony do dostarczania energii i wielonienasyconych
(,,niezbednych”) kwasow tluszczowych omega-6 i omega-3 w ramach schematow zywienia
pozajelitowego. W tym celu w sktad produktu leczniczego Lipidem wiaczono triglicerydy
sredniotancuchowe, olej sojowy (triglicerydy dlugotancuchowe, gtéwnie omega-6) i triglicerydy
kwasow thuszczowych omega-3 (triglicerydy dtugotancuchowe).

Triglicerydy $redniotancuchowe sa hydrolizowane szybciej, szybciej eliminowane z krazenia i
utleniane w wigkszej ilosci niz triglicerydy dtugotancuchowe. Stad sg one preferowanym substratem
energetycznym, zwlaszcza w przypadku zaburzen procesow rozktadu i (lub) wykorzystania
triglicerydow dtugotancuchowych, np. przypadku niedoboru lipazy lipoproteinowej, niedoboru
kofaktorow lipazy lipoproteinowej, niedoboru karnityny lub upo$ledzenia systemu transportu
zaleznego od karnityny.

Dodatkowo, dlugotancuchowe wielonienasycone kwasy tluszczowe omega-3 sa prekursorami
eikozanoidow przeciwzapalnych. Obnizajg one uwalnianie cytokin prozapalnych z kwasu
arachidonowego i zwigkszaja produkcje cytokin przeciwzapalnych z kwasu eikozapantaenowego oraz
kwasu dokozaheksaenowego. Zjawisko to moze by¢ korzystne w przypadku pacjentow grupy ryzyka
wystapienia reakcji hiperzapalnej i posocznicy.

Tylko dtugotancuchowe triglicerydy kwaséw omega-6 i omega-3 dostarczajg wielonienasycone kwasy
thuszczowe, w zwigzku z czym sg zasadniczo wlaczone w celu zapobiegania i leczenia niedoboru
niezbednych kwasow tluszczowych, a tylko dodatkowo jako zrodto energii. Produkt leczniczy
Lipidem dostarcza niezbgdne kwasy tluszczowe omega-6, gtdwnie w postaci kwasu linolowego, 1
kwasy tluszczowe omega-3 w postaci kwasu linolenowego, kwasu eikozapentaenowego i
dokozaheksaenowego.

Fosfatydy, poza petnieniem funkcji emulgatoréw triglicerydow, sg sktadnikami blon komérkowych,
zapewniajac ich plynnos¢ i czynnosci biologiczne.

Glicerol, dodany w celu utrzymania izotonicznos$ci emulsji wzglgdem krwi, jest fizjologicznym
produktem po$rednim metabolizmu glukozy i thuszczOw; jest metabolizowany jako zrodto energii lub
wykorzystywany do syntezy glukozy, glikogenu i triglicerydow.
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Stosunek kwasow ttuszczowych omega-6 do omega-3 w produkcie leczniczym Lipidem wynosi okoto
2,5:1.

Farmakologiczne testy bezpieczenstwa nie wykazaty zadnego swoistego dziatania innego niz wyzej
opisane dziatanie odzywcze, ktore jest takie samo, jak przy podawaniu poszczegdlnych sktadnikow
doustnie.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja

Najwazniejsze czynniki, jakie nalezy bra¢ pod uwage przy okreslaniu maksymalnego stezenia
triglicerydow w surowicy to dawka, szybkos¢ infuzji, stan metabolizmu i inne czynniki indywidualne
dotyczace pacjenta (takie jak stezenie na czczo).

Tkanka tozyska preferencyjnie wychwytuje dlugotancuchowe wielonienasycone kwasy thuszczowe z
krwiobiegu matki i reguluje ich przenikanie do krazenia ptodu.

Biotransformacja

Po infuzji triglicerydy sa hydrolizowane do glicerolu i kwasow tluszczowych. Sa one wiaczane do
fizjologicznych szlakdw wytwarzania energii, syntezy czasteczek biologicznie czynnych,
glukoneogenezy i resyntezy ttuszczow.

Eliminacja

Triglicerydy oleju sojowego oraz triglicerydy $redniotancuchowe sa catkowicie metabolizowane do
CO: i H20. Triglicerydy kwasdéw omega-3 sg calkowicie utleniane do CO; i wody lub wbudowywane
do bton komdrkowych, a nastgpnie metabolizowane do eikozanoidéw i cytokin. Od 30% do 70%
thuszczow podanych w infuz;ji jest utleniane w ciggu 24 godzin, podczas gdy predkos¢ eliminacji
zalezy w duzej mierze od stanu odzywienia, rOwnowagi hormonalnej, rownoczesnej infuzji roztworu
glukozy itd. Praktycznie nie dochodzi do wydalania przez nerki.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przedkliniczne, obejmujgce badania bezpieczenstwa farmakologicznego oraz toksycznego
dziatania na rozrod i rozwéj potomstwa dotyczace emulsji ttuszczowej zawierajgcej dwukrotnie wigcej
triglicerydow kwaséw omega-3 niz w produkcie koncowym i odpowiednio mniej triglicerydéw
dlugotancuchowych omega-6 nie ujawnilty zadnych innych dziatan, niz dziatania oczekiwane po
podaniu duzych dawek lipidow. W badaniu toksycznego wplywu na rozrod u krolikow nie
obserwowano zadnych dowodow na dziatanie embriotoksyczne lub teratogenne przy dawce 2 g
lipidow/kg masy ciata na dobe przez 12 dni.

Fitoestrogeny takie jak [-sitosterol wystepuja w wielu olejach roslinnych, a w szczegdlnosci w oleju
sojowym. Zaobserwowano uposledzenie ptodnosci szczuréw i krolikéw po podskérnym i
dopochwowym podawaniu 3-sitosterolu. Po podaniu czystego R-sitosterolu zaobserwowano
zmniejszenie masy jader i zawartosci plemnikéw w nasieniu u samcOw szczura oraz mniejszy
wskaznik cigz u samic krolika. Jednakze zgodnie z aktualnym stanem wiedzy zaobserwowane
dziatania u zwierzat wydaja si¢ nie mie¢ odniesienia do praktyki kliniczne;.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fosfolipidy z jaja kurzego do wstrzykiwan
Glicerol

Sodu oleinian

All-rac-a-Tokoferol

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKkres waznoSci

Przed otwarciem opakowania
2 lata

Po pierwszym otwarciu pojemnika

Po pierwszym otwarciu opakowania produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast.

Podczas stosowania u noworodkOw i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w butelce i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed $wiattem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkt 4.2, 4.4
i 6.6).

Po dodaniu zgodnych substancji

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po dodaniu innych
substancji. Jezeli produkt nie zostanie on uzyty bezposrednio po dodaniu innych substancji,
odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania ponosi uzytkownik.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamrazac. W razie przypadkowego zamrozenia wyrzuci¢ pojemnik.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Szklana butelka (ze szkta typu II) z korkiem z gumy halogenobutylowe;j.
Wielkosci opakowan:

100 ml, dostepne w opakowaniach 10 x 100 ml

250 ml, dostepne w opakowaniach 1 x 250 ml i 10 x 250 ml

500 ml, dostgpne w opakowaniach 1 x 500 ml i 10 x 500 ml

1000 ml, dostepne w opakowaniach 1 x 1000 ml i 6 x 1000 ml

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

W razie stosowania filtrow konieczne jest, aby byly one przepuszczalne dla ttuszczow.
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Przed podawaniem w infuzji emulsji thuszczowej z innym roztworami przez tréjnik Y lub zestaw
omijajacy, nalezy sprawdzi¢ zgodnos$¢ tych ptynow, szczegdlnie przy podawaniu z roztworami
nos$nikowymi zawierajacymi inne leki. Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ przy jednoczesnym
podawaniu roztwordw zawierajacych kationy dwuwartosciowe (np. wapn lub magnez).

Wstrzasna¢ delikatnie przed uzyciem.

Przed infuzjg emulsje nalezy zawsze doprowadzi¢ do temperatury pokojowej bez wspomagania, tzn.
nie nalezy umieszcza¢ produktu w zadnym urzadzeniu podgrzewajacym (takim jak podgrzewacz czy
kuchenka mikrofalowa).

Tylko do jednorazowego uzycia. Po uzyciu nalezy usuna¢ pojemnik i niewykorzystang zawartos¢. Nie
podtacza¢ ponownie czgsciowo zuzytych pojemnikow.

Stosowac tylko nieuszkodzone pojemniki, zawierajace jednorodna, mlecznobiata emulsje. Przed
podaniem emulsj¢ nalezy skontrolowaé wzrokowo pod katem rozdzielania si¢ faz i przebarwienia
(obecnos¢ kropli oleju, warstwy olejowe;j).

Podczas stosowania u noworodkoéw i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor nalezy chronié¢ przed
$wiattem do momentu zakonczenia podawania. Narazenie leku Lipidem na dziatanie $wiatta,
szczegolnie po dodaniu pierwiastkow $ladowych i (lub) witamin, prowadzi do wytworzenia si¢
nadtlenkéw i innych produktéw rozpadu, co mozna ograniczy¢ zapewniajac ochrone przed $wiattem
(patrz punkt 4.2, 4.4 i 6.3).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strale 1
34212 Melsungen
Niemcy

Adres do korespondenciji:
B. Braun Melsungen AG
D-34209 Melsungen
Niemcy

Telefon: +49-5661-71-0
Faks: +49-5661-71-4567
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22274

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 stycznia 2015 r.
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 29 grudzien 2020
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10. DATAZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2023-10-24
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