sp.zn. sukls1917/2022
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

SMOFlipid infuzni emulze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1000 ml infuzni emulze obsahuje:

Sojae oleum raffinatum 60 g
Triglycerida saturata media 60 g
Olivae oleum raffinatum 50g
Piscis oleum omega-3 acidis abundans 30g
Celkova energie: 8,4 MJ/1 (= 2000 kcal/l)

pH cca

Osmolalita: cca380 mosmol/kg

Pomocné latky se znamym uc¢inkem:
1000ml emulze obsahuje az 5 mmol sodiku (jako je hydroxid sodny a natrium-oleat).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni emulze

Popis ptipravku: bila homogenni emulze

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Zdroj energie, esencialnich mastnych kyselin a omega-3 mastnych kyselin pro pacienty, jako soucast
rezimu parenteralni vyzivy, kde peroralni piijem, nebo enteralni vyziva neni mozna, je nedostatecna
nebo kontraindikovana.

4.2. Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Déavka a rychlost podani je dana schopnosti pacienta eliminovat podany tuk. Viz bod 4.4.

Dospéli:

Bézna davka je 1,0-2,0 g tuku/kg tél. hm./den, coz odpovida 5—10 ml/kg t€l. hm/den.

Doporucena rychlost infuze je 0,125 g tuku/kg té€l. hm./hod, coz odpovida 0,63 ml emulze ptipravku
Smoflipid/kg tél. hm./hod. a ddvkovani by nemélo ptekrocit 0,15 g tuku/kg tél. hm./hod., coz odpovida
0,75 ml ptipravku Smoflipid/kg tél. hm./hod.

Pediatricka populace

1/8



Novorozenci a kojenci
Pocate¢ni davka ma byt 0,5-1,0 g tuku/kg tél. hm./den, nasledovana postupnym zvyS$ovanim o 0,5-1,0
g tukw/kg t€l. hm./den az na 3,0 g tuku/kg t€l. hm./den.

Nedoporucuje se piekrocit denni davku 3,0 g tuku/kg tél. hm./den, coz odpovidd 15 ml ptipravku
Smoflipid/kg tél. hm./den.

Rychlost infuze by neméla piekrocit 0,125 g tuku/kg tél. hm./hod.
NedonoSenym détem a détem s nizkou porodni hmotnosti by se ptipravek Smoflipid mél podavat
kontinualni infuzi po dobu 24 hodin.

Deéti
Nedoporucuje se prekrocit denni davku 3,0 g tuku/kg tél. hm./den, coz odpovida 15 ml ptipravku
Smoflipid/kg tél. hm./den.

Denni davka ma byt béhem prvniho tydne podavani postupné zvySovana.
Rychlost infuze by neméla piekrocit 0,15 g tuku/kg tél. hm./hod.

Zpusob podéni
Intravenozni infuze do periferni nebo centralni Zily.

Pti pouziti u novorozenct a déti mladSich 2 let je roztok (ve vacich a aplikacnich setech) tieba chranit
pied svétlem, dokud neni podani dokon¢eno (viz body 4.4, 6.3 a 6.6).

4.3. Kontraindikace

- Hypersenzitivita na rybi, vajecné, s6jové bilkoviny nebo bilkoviny obsazené v burskych ofiscich
nebo na l1é¢ivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

- Tézka forma hyperlipidémie.

- Tézka jaterni nedostatecnost.

- Zavazné poruchy krevni srazlivosti.

- Pokrocilé selhavani ledvin bez moznosti dialyzy nebo hemofiltrace.

- Akutni Sok.

- VSeobecné kontraindikace infuzni 1é¢by: akutni plicni edém, hyperhydratace, dekompenzovana
srdecni nedostatecnost.

- Nestabilizovany klinicky stav (napt. t€zké pourazové stavy, nekompenzovany diabetes mellitus,
akutni infarkt myokardu, cévni mozkova piihoda, embolie, metabolickd acidoza, té¢zka sepse a
hypotonicka dehydratace).

4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Schopnost eliminovat tuk je individualni, a proto musi byt monitorovana podle obvyklych klinickych
postupti. Obecné se pro hodnoceni schopnosti eliminace pouziva kontrola hladiny triglyceridt. Zvlastni
opatrnosti je tfeba u pacientll se znamym rizikem vyskytu hyperlipidémie (napt. pacienti s vysokymi
davkami lipidd, vaznou sepsi a extrémné nizkou porodni hmotnosti). Koncentrace triglyceridt v séru by
obecné neméla po dobu infuze prekrocit 3 mmol/l. Pokud béhem nebo po infuzi prekroci sérova nebo
plasmaticka hladina triglyceridi hodnotu 3 mmol/l, mélo by se uvazovat o snizeni davek nebo ukonceni
podavani tukové emulze. Predavkovani miize vyvolat syndrom pfetizeni tuky, viz bod 4.8.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje sojovy olej, rybi tuk a vaje¢né fosfolipidy, které mohou vzacné vyvolat
alergické reakce. Mezi s6jovymi boby a burskymi ofisky byla pozorovana zktizena alergicka reakce.

Pti zhorSeném metabolizmu lipida, ktery se mtize vyskytnout u pacienti s renalni insuficienci, diabetem
mellitus, pankreatitidou, zhorSenou funkci jater, hypothyroidizmem a pii sepsi, je nutno podavat

ptipravek Smoflipid opatrné.
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ZkuSenosti s podavanim pacientim s diabetem mellitus nebo s renalni insuficienci jsou limitované.

Podavani samotnych mastnych kyselin se stfednim fetézcem muize vyvolat metabolickou acidézu. Toto
nebezpeci je mozno eliminovat sou¢asnym podavanim mastnych kyselin s dlouhym fetézcem, které jsou
soucasti emulze Smoflipid. Souc¢asné podavani cukri snizuje riziko metabolické acidozy.

Doporucuje se proto simultanné podavat roztoky cukrii nebo roztoky aminokyselin obsahujici cukry. Je
tteba pravidelné kontrolovat laboratorni testy obecné pouZzivané pfi intravendzni vyziveé. Jsou to:
glykémie, jaterni testy, acidobazickd rovnovédha, bilance tekutin, kompletni krevni obraz a sérové
elektrolyty.

Pti vyskytu jakychkoli projevli nebo pfiznakt anafylaktické reakce (jako horecka, tfes, vyrazka nebo
dyspnoe) se podavani roztoku musi okamzité prerusit.

Ptipravek Smoflipid se ma s opatrnosti poddvat novorozenciim a nedono$enctim s hyperbilirubinémii a
s pulmondlni hypertenzi. U novorozencli, zejména nedonoSenych novorozencii na dlouhodobé
parenteralni vyZzivé, se ma monitorovat: pocet krevnich desticek, jaterni testy a sérové triglyceridy.
Vystaveni roztokll pro intraven6zni parenteralni vyzivu svétlu, zejména po pridani piimeési se stopovymi
prvky a/nebo vitaminy, mize mit v disledku tvorby peroxidi a dalSich produkti rozkladu nezadouci
ucinky na klinické vysledky u novorozenct. Pfi pouziti u novorozencti a déti mladsich 2 let je piipravek
Smoflipid tfeba chranit pied okolnim svétlem, dokud neni podani dokonceno (viz body 4.2, 6.3 a 6.6).

Vysoké hladiny lipidQ v plazmé mohou interferovat s nékterymi krevnimi laboratornimi testy, napf. pti
stanoveni hemoglobinu.

Smoflipid obsahuje az 5 mmol sodiku na 1000 ml. To je tfeba vzit v tvahu u pacientd na dieté s nizkym
obsahem sodiku.

Jestlize kompatibilita neni znama, je tieba se vyhnout ptidani 1ékti nebo jinych latek k emulzi Smoflipid
(vizbod 6.2 a 6.6).

4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Heparin podavany v klinickych davkach vyvolava pifechodné zvyseni uvoliiovani lipoproteinové lipazy
do ob¢hu. Toto mlze nejprve vyvolat zvySeni plazmatické lipolyzy, s naslednym snizenim clearance

triglyceridu.

Séjovy olej ma prirozeny obsah K; vitaminu. Obsah v emulzi Smoflipid je vSak tak maly, Ze se neda
ocekavat signifikantni vliv na proces srazeni krve u pacientt lé¢enych kumarinovymi derivaty.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

K dispozici nejsou dostatecné udaje o pouziti ptipravku Smoflipid u t€hotnych nebo kojicich Zen. Studie
na reproduk¢ni toxicitu u zvirat nejsou k dispozici. V obdobi téhotenstvi a kojeni mize byt nutna
parenteralni vyziva. Piipravek Smoflipid by se mél podavat t€¢hotnym a kojicim matkdm pouze po
peclivém uvazeni.

4.7. Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8. Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky, které se vyskytuji v pribéhu podavani tukovych emulzi:
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Casté Méng Casté Vzéacné Velmi vzacné
>1/100<1/10 | >1/1000 < 1/100 | > 1/10000 < 1/1000 < 1/10000
Cévni poruchy hypotenze,hypertenze
Respiracni, hrudni dyspnoe

a mediastinalni
poruchy
Gastrointestinalni nechutenstvi,
poruchy nauzea, zvraceni
Poruchy priapismus
reprodukéniho
systému a prsu
Celkové poruchy a | malé zvyseni tres hypersenzitivni reakce
reakce v misté télesné (napf. anafylaktické
aplikace teploty nebo anafylaktoidni
reakce, kozni vyrazka,
kopftivka, z¢ervenani
pokozky, bolest hlavy),
pocit chladu a tepla,
bledost, cyandza,
bolest krku, zad,

kosti, hrudniku a beder

Pti vyskytu uvedenych nezadoucich tc¢inkd, nebo jestlize hodnota triglyceridl v séru je pii podavani
pripravku Smoflipid vyssi nez 3 mmol/l, musi se podavani tukové emulze zastavit nebo kdyz je to tfeba,
podavat tukovou emulzi v redukované davce.

Ptipravek Smoflipid musi byt vzdy soucésti kompletni parenteralni vyzivy, spolecné s podavanim
aminokyselin a glukézy. Nauzea, zvraceni a hyperglykémie jsou piiznaky, které¢ se vztahuji k
podminkam pro indikaci parenteralni vyzivy a nékdy se mohou vyskytnout i pfi parenteralni vyzive.

Aby se predeslo Skodlivym ucinkim zvySené hladiny triglyceridii a glukézy v séru, je nezbytné
monitorovani obou parametru.

Syndrom pfetizeni tuky:

Zhorsena schopnost eliminovat triglyceridy mize vést ke vzniku ,,Syndromu pietizeni tuky*, ktery mtize
byt zpltisobeny predavkovanim. Z téchto divodd se musi sledovat mozné symptomy metabolického
pretizeni. Pfi¢ina miize byt genetickd (individudlni rozdily v metabolizmu) nebo metabolizmus tuku
muze byt ovlivnén aktualnim nebo ptredchazejicim onemocnénim. Syndrom muze téz vzniknout pii
zévazné hypertriglyceridémii, dokonce i pfi doporucené infuzni rychlosti, a v souvislosti s ndhlym
zhorSenim klinického stavu pacienta, napf. pfi zhorSeni funkce ledvin nebo pfi infekci. Syndrom
pretizeni tuky je charakterizovany hyperlipémii, hore¢kou, tukovou infiltraci, hepatomegalii s nebo bez
ikteru, splenomegalii, anémii, leukopenii, trombocytopenii, poruchami koagulace, hemolyzou,
retikulocyt6zou, patologickymi funk¢nimi jaternimi testy a kdmatem.

Symptomy jsou obvykle reverzibilni po preruseni podavani infuze s obsahem tuku.

Jestlize se vyskytnou symptomy syndromu pietizeni tuky, infuze ptipravku Smoflipid ma byt prerusena.

HlaSeni podezi‘eni na neZadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41, Praha 10
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Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
4.9. Predavkovani

Predavkovani, které vede k syndromu pietizeni tuky, se vyskytuje pfi pfili§ rychlém podavani tukové
emulze nebo chronicky pfi doporucenych davkach v souvislosti se zménou klinického stavu pacienta,
napf. pii poruse renalnich funkei nebo infekci.

Ptedavkovani mize vyvolat nezddouci Gcinky (viz bod 4.8). V té€chto ptipadech by se mélo podavani
tukové emulze zastavit, nebo jestli je to nutné, pokracovat se snizenym davkovanim.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Roztoky pro parenteralni vyzivu, tukové emulze
ATC kod: BOSBA02

Tukova emulze ma velikost Castic a biologické vlastnosti podobné endogennim chylomikrontiim.
Slozky emulze Smoflipid: sdjovy olej, triglyceridy se stifednim fetézcem, olivovy a rybi tuk maji, krome
jejich energetické slozky, vlastni farmakodynamické vlastnosti.

Séjovy olej ma vysoky obsah esencialnich mastnych kyselin. Nejvyssi koncentraci ma omega-6-mastna
kyselina, kyselina linolova (pfiblizné 55-60 %). Alfa-linolenova kyselina, -3 mastna kyselina se
nachazeji asi v 8 %. Tato ¢ast tukové emulze Smoflipid zabezpecuje potiebné mnozstvi esencialnich
mastnych kyselin.

Mastné kyseliny se stfednim fetézcem se rychle oxiduji a poskytuji bezprosttedné dostupnou energii pro
organizmus.

Olivovy olej poskytuje pfedevsim energii ve form¢ mono-nenasycenych mastnych kyselin, které jsou
méné nachylné na peroxidaci, nez odpovidajici mnozstvi poly-nenasycenych mastnych kyselin.

Pro rybi tuk je typicky vysoky obsah eikozapentaenové kyseliny (EPA) a dokozahexaenové kyseliny
(DHA). DHA je dutlezitou strukturdlni slozkou bunécnych membran, zatimco EPA je prekurzorem
eikozanoidil v prostaglandinech, tromboxanech a leukotrienech.

Vitamin E chrani nenasycené mastné kyseliny proti lipidové peroxidaci.

Byly provedeny dvé studie u pacientli s dlouhodobou nutri¢ni parenteralni podporou. Primarnim cilem
obou studii bylo prokazani bezpe¢nosti. Prokazani G¢innosti bylo dal§im cilem jedné ze studii, ktera
byla vedena s pediatrickymi pacienty. Tato studie byla rozdélena do skupin podle véku (1 mésic — <2
roky, respektive 2-11 let). Ob¢ studie prokézaly, ze ptipravek Smoflipid mé stejny bezpecnostni profil
jako komparator (Intralipid 20 %). U¢innost u studie s pediatrickymi pacienty byla hodnocena podle
pririistku hmotnosti, vysky, BMI (body mass index), prealbuminu a podle hladiny proteint vazicich se
na retinol a podle profilu mastnych kyselin. Nebyl pozorovan zadny rozdil ve sledovanych parametrech
u jednotlivych skupin pacientt, kromé profilu mastnych kyselin po 4 tydnech podavani. Profil mastnych
kyselin u pacientti 1é¢enych pripravkem Smoflipid vykazoval zvySeni omega-3-mastnych kyselin v
lipoproteinech plasmy a ve fosfolipidech Cervenych krvinek a z toho divodu odpovidal slozeni
infundované emulze.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Jednotlivé triglyceridy maji riznou hodnotu clearance, ale po dobu podavani tukové emulze je Smoflipid
jako smeés eliminovany rychleji nez triglyceridy s dlouhym fetézcem (LCT) pii nizké hladiné

5/8


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

triglyceridi. Ze vSech sloZzek ma olivovy olej nejpomalejsi clearance (poné€kud nizsi nez LCT),
triglyceridy se stfedné dlouhym fetézcem nejrychlejsi (MCT). Rybi tuk ve smési s LCT ma stejny
clearance jako LCT samotné.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

V predklinickych studiich se nezjistily zadné jiné vedlejsi GCinky nez ty, které se daly ocekavat po
podani vysokych davek tukd, na zaklad¢ studii toxicity a genotoxicity po podani jednotlivé ddvky a po
podani opakovanych davek emulze ptipravku Smoflipid. Pii studii lokélni tolerance na kralicich, se
zjistila lehka a pfechodna zanétliva reakce po intra-arterialnim podani a po podani paraven6znim nebo
podkoznim. Po intramuskularnim podani byla pozorovana stiedné té¢zka zanétliva reakce a u nékterych
zvitat vznikla nekréza tkané.

Pii pokusech na morcatech (maximisation test) vyvolal rybi tuk stfedné t€zky stupen kozni
senzibilizace. Ve studiich systémové antigenicity se nezjistily dikazy o anafylaktickém potencidlu
rybiho tuku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Glycerol, vajecny lecithin, tokoferol alfa, voda pro injekei, hydroxid sodny na Gpravu pH, natrium-oleat.

6.2. Inkompatibility

Tento 1€Civy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi ptipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
v bodé 6.6.

6.3. Doba pouZitelnosti
2 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni:

Chemicka a fyzikalni stabilita pro pouziti byla prokazédna na 24 hodin pii teplot¢ do 25 °C. Z
mikrobiologického hlediska by méla byt emulze pouzita ihned. Neni-li pouzita ihned, doba pouziti a
podminky pred pouZitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a doba by neméla byt delsi nez 24 hodin pfi
teploté 2—8 °C.

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

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavat pfi teploté do 25 °C. Chranit pfed mrazem.

Skladovani po smiseni:

Z mikrobiologického hlediska je tfeba smés pouzit ihned po pridani aditiv k emulzi ptipravku Smoflipid.
Jestlize se smés nepouzije ihned, za dobu pouziti a podminky pied pouZzitim odpovida uzivatel a neméla
by byt delsi nez 24 hodin pii teploté 2—8 °C, pokud nebyla aditiva pfidana za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Sklenéna lahev
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Sklo typu II, bezbarvé, s uzavérem z butylové pryze.

Infuzni vak
Vak skladajici se z vnitiniho vaku s pfebalem. Absorbér kysliku a indikator integrity (Oxalert) jsou
umistény mezi vakem a prebalem.

- Vnitini obal je vyroben z vicevrstvé polymerni folie, Biofine.

- Vnitini vak Biofine se sklada s poly(propylen/ethylen) kopolymeru a termoplastovych elastomert
(SEBS a SIS). Porty pro infuzi a aditiva jsou vyrobené z polypropylenu a termoplastového
elastomeru (SEBS) a jsou vybavené syntetickymi polyizoprenovymi zatkami.

- Prebal kyslikové bariéry se skladd z polyethylen tereftaldtu a polyolefinu nebo polyethylen
tereftalatu, polyolefinu a ethylen-vinyl alkohol kopolymeru (EVOH).

- Absorbér kysliku se sklada z zelezitého prasku a polymerniho sacku.

- Indikator integrity se sklada z roztoku citlivého na kyslik v polymernim sacku.

Ptebal, absorbér kysliku a indikator integrity mohou byt po otevieni prebalu zlikvidovany. V ptipadé
poruseni piebalu bude indikator integrity (Oxalert) reagovat s volnym kyslikem a zméni barvu z
prihledné na ¢ernou.

Velikost baleni:

Sklo: 1 x100ml, 1 x 250ml, 1 x 500ml, 10 x 100ml, 10 x 250ml, 10 x 500ml

Plastovy vak: 1 x 100 ml, 1 x 250 ml, 1 x 500 ml, 1 x 1000 ml, 6 x 1000 ml, 10 x 100 ml, 10 x 250 ml,
12 x 500 ml, 20 x 100 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Pouzijte pouze v pripad¢, Ze emulze je homogenni.

Pti pouziti u novorozencu a déti mladsich 2 let chrarte pfed svétlem, dokud neni podani dokonceno.
Vystaveni ptipravku Smoflipid okolnimu svétlu, zejména po ptidani pfiméesi se stopovymi prvky a/nebo
vitaminy, vede k tvorbé peroxidu a dalSich produktti rozkladu, ¢emuz Ize zamezit ochranou pred svétlem
(vizbody 4.2, 4.4 2 6.3).

Pro obal infuzni vak: Zkontrolujte indikator integrity (Oxalert) pfed odstranénim piebalu. Jestlize je
indikator ¢erny, kyslik pronikl pies piebal a pripravek by se mél zlikvidovat.

Pred podanim zkontrolujte vizualné emulzi, jestli nedoslo k rozdé€leni fazi. Ujistéte se, ze vysledna
emulze pro infuzi nevykazuje zadnou separaci fazi.

Pouze k jednorazovému pouziti. Nespotfebované mnozstvi emulze ma byt znehodnoceno.

Aditiva:

Pro ptipravu ,,All-In-One* smési pro celkovou parenteralni vyzivu (TPN) je mozno michat emulzi

Smoflipid s aminokyselinami, glukézou a roztoky elektrolyti.

Kompatibilita s riznymi aditivy a doba skladovani riiznych smési je dostupna na vyzadani u drzitele
registraéniho rozhodnuti.

Aditiva je tfeba pfidavat asepticky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 Uppsala, Svédsko
8. REGISTRACNI CISLO(A)

76/123/05-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 4.5.2005
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 23.10.2008

10. DATUM REVIZE TEXTU

4.2.2022
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