sp.zn. sukls275302/2020

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Intralipid 20 % infuzni emulze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1000 ml emulze obsahuje sojae oleum fractionatum 200 g.

Osmolalita: 350 mosmol/kg vody

pH: cca 8

Energeticky obsah: 8,4 MJ (2000 kcal)/1000 ml
Obsah organickych fosfati: 15 mmol/1000 ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni emulze
Popis piipravku: bila, olejovita, mlékovita emulze.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Intralipid, jako zdroj energie a esencialnich mastnych kyselin, je indikovan u pacientd, jejichz stav
vyzaduje parenteralni vyzivu. Intralipid je rovnéz indikovan u pacientli s deficienci esencidlnich
mastnych kyselin (essential fatty acid deficiency - EFAD), u nichZz nelze zachovat nebo obnovit
normdlni zastoupeni esencidlnich mastnych kyselin piijmem potravy peroralni cestou.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani a rychlost infuze pfipravku se ma fidit schopnosti pacienta Intralipid eliminovat (viz dale -
eliminace tukt).

Pét ml pripravku Intralipid odpovida 1 g triacylglycerolti.

Dospeli

Maximalni doporucena davka je 3 g triacylglyceroli/kg télesné hmotnosti/den. V davkach do tohoto
horniho limitu pokryva Intralipid energetické naroky az ze 70 %; a to rovnéz u pacientl, jejichz
energetické pozadavky jsou vysoce zvyseny. Rychlost infuze pfipravku Intralipid nema ptekrocit 500
ml za 5 hodin.

Pediatricka populace

Doporucené rozmezi davek u novorozenct a déti je 0,5 - 4 g triacylglyceroli/kg t€él. hm./den. Rychlost
infuze nema ptekrocit 0,17 g triacylglyceroli/kg tél. hm./hod (4 g za 24 hodin). U nedonoSenych déti a
u déti s nizkou porodni hmotnosti mé byt Intralipid podavan nejlépe v infuzi trvajici nepfetrzité 24 hodin.
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Doporucend tivodni davka je 0,5 — 1 g/kg tél. hm./den, s dal§im postupnym zvySovanim o 0,5 - 1 g/kg
tél. hm./den az do dosazeni davky 2 g/kg t¢l. hm./den. Kazda infuze ma byt podavéana prvnich 30 minut
velmi pomalu. Dalsi zvysSeni davky az na 4 g/kg tél. hm./den mize byt provedeno pouze za ptedpokladu
peclivého sledovani koncentrace triacylglycerolll v séru, jaternich testll a saturace kyslikem. Uvedené
rychlosti podévani infuze jsou maximalnimi hodnotami a nemaji byt pfekroceny ani za i€¢elem nahrazeni
vynechané davky.

Deficience esencidlnich mastnych kyselin (EFAD): Pii prevenci nebo 1écbé deficience esencialnich
mastnych kyselin ma byt 4 — 8 % nebilkovinné energie dodano ve formé Intralipidu, aby byl zajistén
dostatecny piivod kyseliny linolové a linolenové. Pokud je deficience esencialnich mastnych kyselin
doprovazena stresem, mnozstvi pfipravku Intralipid potfebné ke korekci deficience miize byt podstatné
VySSi.

Eliminace tuk:

Dospéli: U pacienti, ktefi dostavaji Intralipid déle nez jeden tyden a u pacientli s chorobami uvedenymi
v bodu 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti, ma byt peclivé sledovana schopnost eliminace
tukti. Po 5 — 6 hodinovém intervalu bez pfijmu tuk se provede odbér krve a krevni elementy jsou poté
oddéleny od krevni plazmy centrifugaci. Pokud plazma opaleskuje, ma byt dalsi infuze odloZena. Nizka
senzitivita této metody vSak nedovoluje detekovat hypertriacylglycerolemii. U pacientl, u kterych
existuje pravdépodobnost sniZzeni tolerance tukii, se proto doporuCuje stanoveni koncentrace
triacylglyceroll v séru.

Novorozenci a deti: U novorozenct a déti ma byt schopnost eliminovat tuky sledovana pravidelné.
Jedinou spolehlivou metodou je stanoveni hladiny triacylglycerold v séru.

Zpusob podani
Pti pouziti u novorozencii a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a aplikacnich setech) tieba chranit
pied svétlem, dokud neni podani dokonceno (viz body 4.4, 6.3 a 6.6).

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

Intralipid je kontraindikovén u pacient:

s akutnim Sokovym stavem

tézkou hyperlipemii

tézkou hyperglykémii

tézkou jaterni insuficienci

hemofagocytarnim syndromem

hypersenzitivitou na vaje¢né, séjové nebo arasidové bilkoviny

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Intralipid ma byt podavan opatrn¢ pii stavech provazenych poruchami lipidového metabolismu, jak je
tomu napiiklad u renalni insuficience, pfi dekompenzovaném diabetu mellitu, pankreatitidé, poruse
jaternich funkci, hypothyreoidismu (pokud je doprovazen hypertriacylglycerolemii) a sepsi. Pfi
podavani ptipravku Intralipid pacientim s t€mito poruchami je nezbytné nutné peclivé monitorovat
sérové koncentrace triacylglycerold.

Lécivé pripravky obsahujici olej ze sdjovych bobl a vajecné fosfolipidy mohou byt ziidka pficinou
alergickych reakci. Zktizené alergické reakce byly pozorovany mezi s6jovymi boby a arasidovymi

ofisky.

Komplikace - infekce a sepse
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U pacienttl, ktefi dostavaji parenteralni vyzivu, mize dojit k infekci v misté aplikace a rozvoji sepse, a
to zejména pii nedostatecné péci o katétr, imunosupresi a jinych faktorech predisponujicich k infekei,
jako je hyperglykémie, malnutrice a/nebo samotné probihajici onemocnéni.

Casnému zachytu infekce napomaha disledné sledovani p¥iznakii a klinickych a laboratornich znamek
mozn¢é infekce a vyskytu technickych komplikaci v misté aplikace ptipravku.

Vyskyt septickych komplikaci 1ze snizit zvySenym dlirazem na aseptickou techniku pii zavadéni katétru
a pfi jeho udrzbe, a také pti ptiprave nutricniho pripravku.

Insuficience jater

Pacientiim s jaterni nedostatecnosti se musi piipravek podéavat s opatrnosti z dvodu rizika rozvoje nebo
zhors$eni neurologickych poruch spojenych s hyperamonémii. Je zapotiebi provadét pravidelné klinické
a laboratorni kontroly, zejména hodnot glykémie, elektrolytd a triacylglycerold (jejichz hladina by
béhem infuze neméla presahnout 3 mmol/l).

Parenteralni vyziva by méla byt podavéna s opatrnosti pacientim s preexistujicim onemocnénim jater
nebo jaterni insuficienci. U téchto pacientl by mély byt peclivé sledovany parametry jaternich funkci.

U nékterych pacientll na parenteralni vyzivé se mohou rozvinout poruchy jater a Zlu¢ovych cest vcetné
cholestazy, jaterni steatozy, fibrozy a cirhozy, které mohou vést k jaternimu selhani, stejné jako
cholecystitida a cholelitidza. Etiologie téchto poruch je pravdépodobné multifaktorialni a individualni.
Pacienty s vyrazn¢ abnormalnimi laboratornimi parametry jaternich funkci nebo znadmkami
hepatobiliarnich poruch ma v¢as vysetfit Iékar-hepatolog, k uréeni pficin a dalSich ptispivajicich faktori
a stanoveni vhodné terapie ¢i profylaktické intervence.

Hematologie a tromboflebitida

Pacientiim s poruchami koagulace a anémii je tieba podavat ptipravek s opatrnosti. Je tieba dusledné
monitorovat krevni obraz a parametry koagulace.

Tromboflebitida se miiZze rozvinout zvlasté pii aplikaci do periferni zily.

Syndrom pfetiZzeni tuky

Snizena schopnost odstranovat lipidy mize byt nasledkem ,,syndromu pietizeni tuky*, ktery mtze byt
zpuisoben predavkovanim, ale také se mize objevit na zacatku infuze. Tyto ucinky jsou obvykle
reversibilni a po ukonceni lipidové infuze vymizi (viz bod 4.8).

Refeeding syndrom

Piipravek Intralipid je podavan jako soucast parenteralniho nutricniho rezimu, Realimentace vazné
podvyzivenych pacientil mtze vést k realimentaénimu (refeeding) syndromu, pfi kterém dochazi k
intracelularnimu pfesunu drasliku, fosforu a hot¢iku z divodu pocinajiciho anabolismu u takového
pacienta. MiiZe se rovnéz rozvinout deficit thiaminu a retence tekutin. Témto komplikacim 1ze predejit
dikladnym sledovanim pacienta a pomalym zvySovanim piijmu Zivin.

Pediatricka populace

Opatrnosti je tfeba pii podavani piipravku Intralipid novorozencim a nedonoSenym détem s
hyperbilirubinemii a v ptipad€ suspektni plicni hypertenze. U novorozencti, a zvlast¢ u nedonosenych
déti na dlouhodobé parenteralni vyzivé ma byt sledovan pocet trombocytt, hladina koncentrace
triacylglycerolti v séru, dale maji byt provadény pravidelné kontroly jaternich test a lipemie.

Vystaveni roztokl pro intraven6zni parenteralni vyzivu svétlu, zejména po ptidani piimési se stopovymi
prvky a/nebo vitaminy, mtize mit v disledku tvorby peroxidii a dalSich produktt rozkladu nezadouci
ucinky na klinické vysledky u novorozencti. Pfi pouziti u novorozenct a déti mladsich 2 let je piipravek
Intralipid tfeba chranit pied okolnim svétlem, dokud neni podani dokonceno (viz body 4.2, 6.3 a 6.6).

Podavani pfipravku Intralipid mtze ovlivnit vysledky urcitych laboratornich vysSetfeni (stanoveni
hladiny bilirubinu, laktatdehydrogenazy, stanoveni saturace kyslikem, hemoglobinu atd.), pokud je krev
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pro tato vySetieni odebrana diive, nez dojde k dostatecnému odbourani tukt z krve. U vétSiny pacientl
se tuk odbourava po 5 - 6 hodinach.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Neékteré 1éky, jako naptiklad inzulin, mohou ovliviiovat enzymaticky lipazovy systém. Zda se vsak, ze
tento druh interakci ma jen maly klinicky vyznam.

Heparin v klinickych davkach vyvolava ptrechodné zvyseni lipolyzy v plazmé, s naslednym prechodnym
sniZzenim clearance triacylglycerolt, diky depleci lipoproteinové lipazy.

Séjovy olej ma ptirozeny obsah vitaminu K;. To je vyznamné pouze pro pacienty lé¢ené kumarinovymi
derivaty, jejichz G¢inky jsou vitaminem K; modifikovany.

Lipidy obsazené v této emulzi mohou ovlivnit vysledky urcitych laboratornich testii, pokud je vzorek
krve odebran diive, nez doslo k eliminaci lipidii (lipidy jsou zpravidla eliminovany po uplynuti 5 az 6
hodin bez podavani lipidi). Viz bod 4.4, informace o piipravku tykajici se mozné interference
laboratornich vySetfeni vzorkd, které obsahuji lipidy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

U téhotnych zen bylo dokumentovano ispésné a bezpecné podani ptipravku Intralipid.

4.7 Udinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Intralipid nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 NezZadouci u¢inky

Frekvence nezadoucich a¢inkt jsou uvadény dle nasledujici ¢etnosti: velmi ¢asta (>1/10); ¢asta (>1/100

az <1/10); mén¢ Casta (=1/1000 az <1/100), vzacna (=1/10000 az <1/1000); velmi vzacna (<1/10000);
neni znamo (z dostupnych dat nelze urcit)

Tiidy organovych systémii Cetnost / Frekvence | P¥iznaky
Poruchy krve a lymfatického velmi vzacné trombocytopenie, hemolyza, retikulocytoza
systému
Poruchy imunitniho systému velmi vzacné anafylakticka reakce
neni znamo hypersensitivita projevujici se dyspnoi a
vyrazkou
Poruchy metabolismu a vyzivy Casté hyperglykémie,
hypoproteinémie,
hyperlipidémie
Cévni poruchy méng Casté ob¢hovy kolaps, navaly horka
velmi vzacné hypertenze, hypotenze
Respira¢ni, hrudni a méng Casté dyspnoe
mediastinalni poruchy
Gastrointestinalni poruchy vzacné bolest bficha, nauzea, zvraceni
neni zndmo prijem
Poruchy jater a zlucovych cest Casté cholestaza
méng¢ Casté cytolyticka hepatitida
neni zndmo jaterni cirhoza, jaterni fibrdza, jaterni
steatoza, cholecystitida, cholelitidza
Poruchy ktize a podkozni tkan€¢ | velmi vzacné vyrazka, kopfivka
neni zndmo svédéni
Casté svalové kiece
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Poruchy svalové a kosterni méné Casté bolest zad

soustavy a pojivové tkan¢

Poruchy reprodukéniho systému | velmi vzacné priapismus

a prsu

Celkové poruchy a reakce vzacné tfes, mrazeni, inava

v misté€ aplikace méng Casté horecka (pyrexie),
Casté astenie

Vysetieni velmi vzacné piechodny nardst hodnot jaternich testil
Casté zvyseni krevniho bilirubinu,

hypertriacylglycerolemie,

méng Casté zvySené pankreatické enzymy

V souvislosti s dlouhodobym podavanim ptipravku Intralipid détem byl popsan vyskyt trombocytopenie
a hypercholesterolemie. U pacientli na dlouhodobé parenteralni vyzive, at’ jiz byl Intralipid jeji soucasti
nebo nikoliv, bylo pozorovano ptfechodné zvyseni jaternich testil. Pfi¢iny nejsou doposud objasnény.

Syndrom z presyceni ("fat overload syndrome"): NaruSeni schopnosti eliminovat tuky obsazené
v ptipravku Intralipid miize vést pii predavkovani k tzv. syndromu z presyceni. Tento syndrom se vSak
muze objevit i pfi doporucenych rychlostech aplikace infuzi, pokud dojde k nahlé¢ zmén¢ zdravotniho
stavu pacienta, napiiklad k poskozeni renalnich funkci nebo k rozvoji infekce. Syndrom z pfesyceni je
charakterizovan hyperlipemii, horeCkou, tukovou infiltraci, postiZzenim riznych organii a komatem.
Vsechny symptomy jsou obvykle po ukonéeni podavani ptipravku Intralipid reverzibilni.

HlaSeni podezi‘eni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci UCinky po registraci 1éCivého pfipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci t€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Viz bod 4.8/ Syndrom z piesyceni.
Tézké predavkovani tukovymi emulzemi obsahujicimi triacylglyceroly mohou specialng pti sou¢asném
podavani uhlohydrat vést ke vzniku acidézy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: roztoky pro parenteralni vyzivu, tukové emulze
ATC kod: BOSBA02

Intralipid je zdrojem esencialnich a neesencialnich mastnych kyselin s dlouhym fetézcem ke kryti
narokil energetického metabolismu a k apozici do bunéénych membran.

Intralipid v doporuc¢enych davkach nema zadné hemodynamické ucinky. Pokud byl Intralipid podavan
spravné, nebyly zaznamenany zadné klinicky signifikantni zmény plicnich funkci. Pfechodné zvysSeni
hladin jaternich enzymn, ke kterému mtze dojit u nékterych pacientli na Giplné parenteralni vyzive, ktera
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zahrnuje i1 pfipravek Intralipid, je reverzibilni a upravi se po ukonceni Uplné parenterdlni vyzivy. K
obdobnym zméndm miize dojit i v prubéhu podavani parenteralni vyzivy bez obsahu tukovych emulzi.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Biologické vlastnosti piipravku Intralipid jsou obdobné jako vlastnosti endogennich chylomikronti. Na
rozdil od chylomikronti, Intralipid neobsahuje estery cholesterolu ani apolipoproteiny, zatimco obsah
fosfolipidl je podstatné vyssi.

Z cirkulace je pripravek Intralipid eliminovan stejnou cestou jako endogenni chylomikrony,
prinejmensim v pocatku katabolického déje. Exogenni tukové ¢astice jsou v cirkulaci hydrolyzovany a
vychytavany periferné LDL receptory a v jatrech. Rychlost eliminace je urCena slozenim tukovych
¢astic, stavem vyzivy nemocného, typem jeho choroby a rychlosti infuze. U zdravych dobrovolniki,
kteti pfes noc nepiijimali zddnou potravu, je maximalni rychlost clearance ptipravku Intralipid
ekvivalentni 3,8 + 1,5 g triacylglyceroli/kg télesné hmotnosti/24 hodin.

Jak eliminace, tak rychlost oxidace zavisi na zdravotnim stavu pacienta. Eliminace je rychlejsi a utilizace
je zvySena u pacientll po operacich a po traumatech, zatimco u pacienti s rendlnim selhavanim a
hypertriacylglycerolemii je utilizace exogennich tukovych emulzi nizsi.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Intralipid je v dlouhodobém klinickém uzivani. Jeho bezpecnost je urcena na podkladé klinickych
zkuSenosti a dokumentace.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Vajecny lecithin precistény frakcionaci, glycerol, voda pro injekci, hydroxid sodny (pro apravu pH)
6.2 Inkompatibility

Intralipid 1ze misit pouze s témi 1éCivymi pfipravky, u kterych existuji doklady o kompatibilité.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti je 18 mésici.

Doba pouziti po prvnim otevieni: vzhledem k moznosti mikrobiologické kontaminace ma byt emulze
spotfebovana okamzité po otevieni, nespotiebované mnozstvi emulze ma byt odborné znehodnoceno.

Doba pouzitelnosti po pridani nebo smichani: podle navodu.
V pripad¢, Ze infuzni roztok obsahuje pfimési jinych pripravki, ma byt infuze podana do 24 hodin.

Pti pouziti u novorozenci a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a aplikacnich setech) tfeba chranit
pied svétlem, dokud neni podani dokonceno (viz body 4.2, 4.4 a 6.6).

6.4 Zvl1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrante pfed mrazem!

Po pfidani jinych Zivin:

Miseni v plastovych vacich (neobsahujicich ftalaty): smési pfipravené asepticky v kontrolovanych a

validovanych aseptickych prostorach se maji spotfebovat do 7 dnt po pfipravé. Smési mohou byt
uchovavany az 6 dni v chladni¢ce (2 °C - 8 °C) a nasledna doba infuze ma byt do 24 hodin.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni

Infuzni vak. Obal se sklada z vnitiniho vaku a piebalu. Absorbér kysliku a integrator identity jsou
umistény mezi vnitinim vakem a pfebalem. Vnitini vak je primarnim obalem pro pfipravek Intralipid.
Ptebal poskytuje ochranu béhem uchovavani a to tim, Ze svymi obalovymi vlastnostmi slouzi jako
bariéra pro vodu a kyslik. Absorbér kysliku absorbuje a navaze kyslik, ktery by se vyskytoval mezi
vnitinim vakem a piebalem. Indikator integrity bude reagovat s volnym kyslikem a zméni barvu v
pripadé poskozeni ptebalu z €iré na cernou.

Vnitini vak vyrobeny z vicevrstevného polymerniho filmu Biofine se sklada z poly(propylen/ethylen)
kopolymeru, termoplatického elastomeru (SEBS a SIS). Porty pro infuzi a aditiva jsou vyrobené z
polypropylenu termoplatického elastomeru (SEBS) a vybavené syntetickymi polyizoproteinovymi
zatkami.

e Piebal s kyslikovou bariérou se sklada z pololefinu a polyethylentereftalatu nebo polyolefin,
polyethylentereftalatu a poly(ethylvinyl) alkoholu (EVOH).

o Absorbér kysliku se sklada z praskového Zeleza v polymerovém sacku.

o Indikéator integrity (Oxalert) se skldda z roztoku citlivého na kyslik v polymerovém sacku.

e Zadné slozky obalu neobsahuji latex ani PVC.

Velikosti baleni: 1 x 100 ml, 10 x 100 ml, 20 x 100 ml
1 x250 ml, 10 x 250 ml
1 x 500 ml, 12 x 500 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Nepouzivejte, je-li baleni poskozeno.

Pti pouziti u novorozenct a déti mladsich 2 let chraite pied svétlem, dokud neni podani dokonceno.
Vystaveni piipravku Intralipid okolnimu svétlu, zejména po ptidani piimesi se stopovymi prvky a/nebo
vitaminy, vede k tvorbé peroxidt a dalSich produkti rozkladu, ¢emuz Ize zamezit ochranou pied svétlem
(vizbody 4.2, 4.4 26.3).

Infuzni vak: Pfed odstranénim piebalu je potfeba zkontrolovat indikator integrity (Oxalert). Jestlize je
indikator cerny, kyslik pronikl ptfebalem a ptipravek se ma zlikvidovat. Po otevfeni pfebalu se ma piebal,
absorbér kysliku a indikator integrity zlikvidovat.

Aditiva maji byt ptidana asepticky. K pfipravku Intralipid se nemaji ptidavat jednotlivé roztoky
elektrolyti. Pfimo se maji pridavat pouze léky, ziviny, nebo roztoky elektrolytd, u nichz byla
kompatibilita zdokumentovana. Pro rizné druhy smési jsou data o kompatibilité k dispozici u vyrobce.
Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Fresenius Kabi AB
Rapsgatan 7

75174 Uppsala
Svédsko

8. REGISTRACNI CiSLO
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9, DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 25. 10. 1970
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 30. 3. 2016

10. DATUM REVIZE TEXTU
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