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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Lipoplus 20% infuzni emulze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1000 ml emulze obsahuje:
Triacylglyceroly se stfednim fetézcem (Triglycerida saturata media)  100,0 g

Cistény sojovy olej (Sojae oleum raffinatum) 80,0g
Triacylglyceroly omega-3-kyselin (Omega-3 acidorum triglycerida) 20,0g

Obsah triacylglycerolii 200 mg/ml (20%)
Obsah esencialnich mastnych kyselin

Kyselina linolova (omega-6) 38,4 -46,4 g/l
Kyselina linolenova (omega-3) 4,0-8,84ll
Ikosapent a dokonexent (omega-3) 8,6 -17,2 ¢/l

Pomocna latka se znamym ucinkem:
1000 ml emulze obsahuje 2,6 mmol sodiku (ve form¢ hydroxidu sodného a natrium-oleatu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni emulze
MIééné bila emulze oleje ve vodé

Energie 7990 kJ/I £ 1910 kcal/l

Osmolalita ptiblizné 410 mosmol/kg

Acidita nebo alkalita (titrace do pH 7,4) méné nez 0,5 mmol NaOH/I nebo HCI/I
pH 6,0-8,5

4. KLINICKE UDAJE

41 Terapeutické indikace

Zdroj energie, véetné okamzité vyuzitelné lipidové komponenty (stfedni nasycené triacylglyceroly) a
esenciadlnich omega-6 mastnych kyselin a omega-3 mastnych kyselin, jako ¢ast parenteralni vyzivy v
ptipadé, ze peroralni nebo enteralni vyziva neni mozna, je nedostate¢na nebo je kontraindikovana.

Piipravek Lipoplus je indikovan pro dospélé, predCasné narozené novorozence, novorozence narozené
Vv terminu, kojence a batolata, déti a dospivajici.



4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani
Davkovani musi byt upraveno podle individualnich potfeb pacienta.

Maximalni denni davky lze podat az po postupném zvySovani s peclivym monitorovanim tolerance
infuzi.

Vyuziti intravendznich lipida zavisi napt. na zavaznosti zakladniho onemocnéni, télesné hmotnosti,
gestatnim a postnatalnim veku a na specifickych télesnych funkcich.

Podle pozadavki na energii se doporucuji nasledujici denni davky:
Dospéli

Obvykla davka je 0,7 az 1,5 g lipidi/kg t€lesné hmotnosti za den. Nema byt piekro¢ena maximalni
davka 2,0 g lipidivkg télesné hmotnosti za den, napiiklad kdyZ jsou pozadavky na energii vysoké nebo
je vyuziti tukii zvysené (napt. u onkologickych pacienti). Pro dlouhodobé domaci podavani
parenteralni vyzivy (> 6 mésicii) a u pacientl se syndromem kratkého stieva davky intravendznich
lipidii nemaji byt vyssi nez 1,0 g lipidi/kg t€lesné hmotnosti za den.

Pro pacienta s hmotnosti 70 kg odpovida denni davka 2,0 g/kg té€lesné hmotnosti za den maximalni
denni davce 700 ml piipravku Lipoplus.

Pediatricka populace

Postupné zvySovani piijmu lipidt v pfiristcich po 0,5-1,0 g/kg télesné hmotnosti za den mtize byt
prospésné vzhledem k moznosti monitorovat zvyseni hladiny triacylglycerol v plazmé a prevenci
hyperlipidemie.

Predcasné narozeni novorozenci, novorozenci narozeni v terminu, kojenci a batolata

Doporucuje se nepiekracovat denni davku lipida 2,0-3,0 g/kg t€lesné hmotnosti za den.

Pted¢asné narozenym novorozenciim, novorozenciim narozenym v terminu, kojenctim a batolatiim je
tieba denni davku lipid podavat nepfetrzitou infuzi po dobu asi 24 hodin.

Déti a dospivajici
Doporuéuje se nepiekracovat denni davku lipida 2,0-3,0 g/kg télesné hmotnosti za den.

Starsi pacienti

V zasadg plati stejné davkovani jako pro dospélé, je vSak tiecba postupovat se zvySenou opatrnosti u
pacientu trpicich dalsimi chorobami, jako jsou srde¢ni nebo renalni nedostatenost, které se ¢asto
mohou vyskytovat ve vy$§im véku.

Pacienti s diabetes mellitus, poruchami srdecni anebo rendini funkce
Viz bod 4.4.

Pacienti s poruchou funkce jater
Viz bod 4.4 (,,Pacienti s poruchou metabolismu lipida“)

Rychlost infuze
Infuze se musi podavat nejmensi moznou rychlosti. Béhem prvnich 15 minut se smi pouzit pouze 50%

maximalni infuzni rychlosti.
Pacienta je tfeba peclivé monitorovat na vyskyt nezadoucich ucinkda.



Maximalni rychlost infuze

Dospeli
Do 0,15 g lipidt na kg télesné hmotnosti za hodinu.

Pro pacienta, ktery vazi 70 kg, to odpovida maximalni infuzni rychlosti 52,5 ml pripravku Lipoplus za
hodinu. Mnozstvi podavanych lipidd pak ¢ini 10,5 g za hodinu.

Predcasné narozeni novorozenci, Nnovorozenci narozeni v terminu, kojenci a batolata
Do 0,15 g lipidt na kg télesné hmotnosti za hodinu.

Déti a dospivajici
Do 0,15 g lipidt na kg télesné hmotnosti za hodinu.

Zpisob podani

Intraven6zni podani.

Lipidové emulze jsou vhodné pro podani do perifernich zil a lze je také podavat samostatné pres
periferni zily jako souc¢ast uplné parenteralni vyzivy.

Pokud jsou lipidové emulze podavany soucasné s roztoky aminokyselin a sacharidd, je tfeba umistit Y
konektor nebo ptidavny konektor (,,bypass connector*) co nejblize k pacientovi. Dalsi pokyny tykajici
se zachazeni s 1éCivym pripravkem pred jeho podanim jsou uvedeny v bod¢ 6.6.

Pfi pouziti U novorozencu a déti mladsich 2 let je roztok (v lahvich a aplikaénich setech) tfeba chranit
pred svétlem, dokud neni podani dokonceno (viz body 4.4, 6.3 a 6.6).

Doba trvani lécby

Vzhledem k tomu, Ze klinické zkuSenosti s dlouhodobym pouzivanim pfipravku Lipoplus jsou
omezené, za normalnich okolnosti nema byt podavan déle nez jeden tyden. Je-li parenteralni vyziva
lipidovymi emulzemi nadale indikovana, lze piipravek Lipoplus podavat déle, je-li zajisténo patiicné
monitorovani.

4.3 Kontraindikace

— hypersenzitivita na 1é¢ivé latky, na vejce, ryby, arasidy ¢i sojovy protein nebo na kteroukoli
pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1

— zavazna hyperlipidemie charakterizovana hypertriglyceridemii (= 1000 mg/dl nebo
11,4 mmol/l)

— zavazna koagulopatie

— intrahepatalni cholestaza

— zavazna jaterni nedostate¢nost

— zavazna renalni nedostate¢nost bez terapie nahrazujici funkci ledvin

— akutni tromboembolické ptihody, tukova embolie

— acidoza

Mezi obecné kontraindikace parenteralni vyzivy patii:

— stavy ob&hové nestability s ohrozenim zivota (kolapsové stavy a Sok)

— akutni faze infarktu myokardu nebo cévni mozkové piihody

— nestabilni metabolické stavy (napt. dekompenzovany diabetes mellitus, zavazné sepse, koma
neznamého pivodu)

— nedostatecné zasobovani bun¢k kyslikem

— poruchy rovnovahy elektrolytt a tekutin

— akutni plicni edém



— dekompenzovana srde¢ni nedostate¢nost

44 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Béhem infuze piipravku Lipoplus se musi pravidelné kontrolovat koncentrace triacylglycerold v séru.

U pacientt s podezienim na poruchy lipidového metabolismu se musi pied zahajenim infuze vyloucit
hyperlipidemie nala¢no.

V zavislosti na metabolickém stavu pacienta mtize vzniknout pfechodna hypertriglyceridemie. Jestlize
béhem podavani lipida stoupne koncentrace triacylglycerolti v plazmé u dospélych na vice nez
4,6 mmol/l (400 mg/dl), doporucuje se snizit rychlost infuze. Jestlize bude koncentrace
triacylglyceroli v plazmé vyssi nez 11,4 mmol/l (1000 mg/dl), je nutno infuzi pferusit, protoze tyto
hladiny jsou spojeny se zvySenym rizikem akutni pankreatitidy.

Pied zahajenim infuze je nutno upravit poruchy rovnovahy tekutin, elektrolytti a acidobazické
rovnovahy.

Obnoveni pfijmu vyzivy nebo replece podvyzivenych nebo vycCerpanych pacienti miize zpiisobit
hypokalemii, hypofosfatemii a hypomagnesemii. Je nezbytné adekvatné doplnovat elektrolyty podle
odchylek od normalnich hodnot.

Je nutné kontrolovat elektrolyty v séru, bilanci vody, acidobazickou rovnovahu, krevni obraz,
hemokoagulaéni parametry a jaterni a renalni funkce.

Pii jakékoli znamce ¢i ptiznaku anafylaktické reakce (jako je horecka, ties, vyrazka nebo dusnost)
musi byt infuze okamzité prerusena.

Pouzivani tukovych emulzi jako jediného zdroje kalorii miize vyvolat metabolickou acidézu. Proto se
doporucuje podavat soucasné¢ s infuzi tukové emulze intravenézni infuzi piiméfeného mnozstvi
sacharidti nebo roztoku aminokyselin obsahujiciho sacharidy.

Pacientim vyzadujicim kompletni parenteralni vyzivu je nutné podavat doplikové sacharidy,
aminokyseliny, elektrolyty, vitaminy a stopové prvky. Také je tieba zajistit dostateény piijem tekutin.

Narusena schopnost eliminace triacylglycerolt mize vést k ,,syndromu pietizeni tuky, ktery mize byt
zpusoben piedavkovanim (viz body 4.8 a 4.9).

Miseni s nekompatibilnimi latkami muze vést k rozbiti emulze nebo K precipitaci ¢astic (viz body 6.2
a 6.6), oboji ma za nasledek vysoké riziko embolie.

Doposud existuji pouze omezené zkusenosti s pouzivanim piipravku Lipoplus po dobu delsi nez sedm
dni.

Pfi infuzi pfipravku Lipoplus je nutno dodrzovat pfisna aseptickd opatieni, stejné¢ jako u vsSech
nitrozilnich roztoku a zejména u parenteralni vyzivy.

Pacienti s diabetes mellitus, poruchou srdecni nebo rendlni funkce

Jako vSechny vétsi objemy infuznich roztoku je tieba ptipravek Lipoplus podavat s opatrnosti
pacienttim s poruchou srdeéni nebo renalni funkce.

Existuji pouze omezené zkusSenosti s jeho pouzivanim u pacientli s diabetes mellitus nebo renalnim
selhanim.

Pacienti s poruchou metabolismu lipidii



Piipravek Lipoplus je tieba podavat s opatrnosti pacientim s poruchami metabolismu lipida se
zvysenymi hladinami sérovych triacylglycerolti, napf. s renalni nedostate¢nosti, diabetes mellitus,
pankreatitidou, poruchou jaterni funkce, hypotyreo6zou (S hypertriglyceridemii), sepsi a metabolickym
syndromem. Je-li pfipravek Lipoplus podavan pacientiim S témito stavy, je nutné ¢ast&js§i monitorovani
hladin sérovych triacylglycerolu, aby byla zajisténa eliminace triacylglycerolti a stabilni hladiny
triacylglycerolt pod 11,4 mmol/l (1000 mg/dl).

U kombinovanych hyperlipidemii a pii metabolickém syndromu reaguji hladiny triacylglycerolt na
glukézu, lipidy a nadvyzivu. Upravte patficné davku. Vyhodnot'te a monitorujte dalsi zdroje lipidi a
glukdzy a 1é¢ivé pripravky interferujici s jejich metabolismem.

Pfitomnost hypertriglyceridemie 12 hodin po podani lipida je rovnéz znamkou poruchy metabolismu
lipidu.

Pediatricka populace

Volné mastné kyseliny (VMK) soutézi s bilirubinem o vazebna mista pro albumin. Zejména u velmi
predcasné narozenych déti muze existovat zvySené riziko hyperbilirubinemie vzhledem k vysokym
hladinam VMK uvoliiovanych z triacylglyceroll, coz ma za nasledek vysoky pomér VMK/albumin.
U parenteraln¢ vyzivovanych kojenct s rizikem hyperbilirubinemie je tfeba monitorovat hladiny
sérovych triacylglycerolti a bilirubinu a upravit rychlost infuze lipidi, pokud je to povazovano za
nezbytné.

V pribéhu infuze je téeba ptipravek Lipoplus chranit pied svétlem z fototerapie, aby se omezil vznik
potencialné skodlivych triacylglycerolovych hydroperoxidi.

Koncentraci triacylglyceroli v séru je tfeba v prib&éhu infuze piipravku Lipoplus pravidelné
monitorovat (zvlasté u velmi malych, pfedCasné narozenych déti), zejména pak v piipadé zvySeného
rizika hyperlipidemie (napf. pii stresu nebo infekci). Mize byt vhodné zvySovat denni davku
postupné.

V zavislosti na metabolickém stavu pacienta mize dojit k pfechodné hypertriglyceridemii. U kojenct
je tfeba zvazit moznost snizeni davky, jestlize koncentrace triacylglyceroli v plazmé ptesahne
Vv prubéhu infuze 2,8 mmol/l (250 mg/dl). U starSich déti a dospivajicich je tieba zvazit moznost
snizeni davky, jestlize koncentrace triacylglycerolli v plazmé ptesahne v pribéhu infuze 4,6 mmol/l
(400 mg/dl).

Vystaveni roztokd pro intravenozni parenteralni vyzivu svétlu, zejména po pridani pfimesi se
stopovymi prvky a/nebo vitaminy, mize mit v disledku tvorby peroxidt a dalsich produkti rozkladu
nezadouci G¢inky na klinické vysledky u novorozencu. Pfi pouziti u novorozenct a déti mladsich 2 let
je pripravek Lipoplus tieba chranit pted svétlem, dokud neni podani dokonéeno (viz body 4.2, 6.3
a6.6).

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pomocné latky
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 59,8 mg sodiku v 1000 ml, coz odpovida 3 % doporuc¢eného
maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery €ini 2 g sodiku.

Ovlivnéni laboratornich testi

Lipidy mohou interferovat s nékterymi laboratornimi testy (napi. na bilirubin, laktat dehydrogenazu,
saturaci kyslikem), pokud je vzorek krve odebran pted eliminaci lipidi z krevniho ob¢hu, coz mlize
trvat 4 az 6 hodin.

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

Nebyly provedeny zadné studie interakce.

Heparin podany v klinickych davkach vyvolava pifechodné uvoliovani lipazy $tépici lipoproteiny do
krevniho ob&hu. Mize to zpocatku vést ke zvySeni lipolyzy v plazmé, nasledované ptrechodnym
sniZzenim clearance triacylglycerolt.

Séjovy olej ma piirozeny obsah vitaminu Ki. Ten miZe interferovat s terapeutickym t¢inkem derivat
kumarinu, coz je tieba u pacientii IécCenych témito piipravky peclivé monitorovat.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje 0 podavani piipravku Lipoplus téhotnym Zendm jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie
na zvifatech, provadéné s lipidovou emulzi obsahujici dvojnasobné mnozstvi triacylglyceroltt omega-3
kyselin a ptislusné mensi mnozstvi triacylglycerolti omega-6 kyselin oproti piipravku Lipoplus,
nenaznacuji ptimé ani neptimé skodlivé G¢inky s ohledem na reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).
Parenteralni vyziva se mize stat béhem té¢hotenstvi nezbytnou. Lipoplus Ize podat t€¢hotnym zenam
pouze po peclivém uvazeni pomeéru vyhod a rizik.

Kojeni

Komponenty/metabolity ptipravku Lipoplus se do matefského mléka vyluéuji, ale pii podavani
terapeutickych davek piipravku Lipoplus se zadné ¢inky na novorozené/kojené déti neocekavaji.
Obecné se matkam na parenteralni vyziveé kojeni nedoporucuje.

Fertilita

O pouzivani piipravku Lipoplus nejsou k dispozici zadné tdaje.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nejsou relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici vycet uvadi fadu systémovych nezadoucich ucinkd, které mohou byt spojeny s pouzivanim

piipravku Lipoplus. V ptipad¢ spravného pouziti z hlediska davkovani, monitorovani, respektovani
bezpecnostnich omezeni a pokynt 1ze vétsinu z nich klasifikovat jako velmi vzacné (<1/10 000).

Nezéadouci u€inky jsou uvedeny podle Cetnosti nasledovne:
Velmi ¢asté  (=1/10)

Casté (=1/100 az <1/10)
Méné gasté  (=1/1000 az <1/100)
Vzacné (=1/10000 az <1/1000)

Velmi vzacné (<1/10000)
Neni zndmo  (z dostupnych udajt nelze urcit)

Poruchy krve a lymfatického systému
Velmi vzicné: hyperkoagulace
Neni znamo: leukopenie, trombocytopenie

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: alergické reakce (napf. anafylaktické reakce, kozni erupce,
edém laryngu, ust a oblic¢eje)

Poruchy metabolismu a vyzivy
Velmi vzacné: hyperlipidemie, metabolicka acid6za, ketoacidoza
Cetnost t&chto nezadoucich G&inkt zavisi na davce a maze byt
vyssi v ptipadé absolutniho nebo relativniho predavkovani.
Velmi vzacné: hyperglykemie

Poruchy nervového systému

Velmi vzacné: bolest hlavy, ospalost

Cévni poruchy
Velmi vzacné: hypertenze nebo hypotenze, navaly



Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy
Velmi vzacné: dyspnoe, cyanoza

Gastrointestinalni poruchy
Velmi vzacné: nauzea, zvraceni, nechutenstvi

Poruchy kiiZe a podkozni tkané
Velmi vzacné: erytém, poceni

Poruchy jater a Zlucovych cest
Neni znamo: cholestaza

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Vzacné: bolesti zad, kosti, na hrudi a v bederni oblasti

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Velmi vzacné: zvyseni t€lesné teploty, pocit chladu, tiesavka, syndrom
pretizeni tuky (viz nize).

Vyskytnou-li se nezadouci u¢inky, musi byt infuze zastavena.

Jestlize hladina triacylglycerolii béhem infuze stoupne nad 11,4 mmol/l (1000 mg/dl), je nutno infuzi
zastavit. Pfi hladinach nad 4,6 mmol/l (400 mg/dl) miZe infuze pokracovat pfi snizeném davkovani
(viz bod 4.4).

Jestlize je infuze znovu zahdjena, musi byt pacient peclivé kontrolovan, zejména zpocatku, a
triacylglyceroly v séru se museji vySetfovat v kratkych intervalech.

Informace o konkrétnich nezadoucich wicincich
Nauzea, zvraceni a nechutenstvi jsou ptiznaky, které jsou Casto spojeny se stavy, kvuli kterym je
indikovana parenteralni vyZiva a zaroveii mohou byt spojeny s parenteralni vyzivou.

Syndrom pretizeni tuky

Porucha schopnosti odstrafiovat triacylglyceroly muze vést k ,,syndromu pietizeni tuky®, ktery mize
byt zpuisoben piedavkovanim. Je tfeba si vS§imat moznych zndmek metabolického pietizeni. Pricina
muzZe byt geneticka (individualné odlisny metabolizmus) nebo mize byt metabolizmus tuk porusen
stavajicimi nebo piedchozimi nemocemi. Tento syndrom se téZ muze objevit Vv priabéhu tézké
hypertriglyceridemie, i kdyZ je dodrzovana doporucena rychlost infuze, a ve spojeni s nahlou zménou
pacientova klinického stavu, jako je poSkozeni renalni funkce nebo infekce.

Syndrom pfetizeni tuky je charakterizovan hyperlipidemii, horeckou, tukovou infiltraci, hepatomegalii
s ikterem nebo bez ikteru, splenomegalii, anemii, leukopenii, trombocytopenii, poruchami krevni
srazlivosti, hemolyzou a retikulocyt6zou, abnormalnimi jaternimi testy a komatem. Jestlize se infuze
tukové emulze prerusi, jsou pfiznaky obvykle reverzibilni.

Pokud se vyskytnou znamky syndromu pfetizeni tuky, musi se infuze ptipravku Lipoplus ihned
prerusit.

HlaSeni podezi‘eni na neZadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1lé€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pifinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:



Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

49 Predavkovani

Symptomy
Hyperlipidemie, metabolicka acid6za.
Rovnéz muze dojit k syndromu pretizeni tuky. Viz bod 4.8.

Lécha

V ptipadé predavkovani je indikovano okamzité zastaveni infuze. Ostatni 1é¢ebna opatfeni budou
zaviset na konkrétnich pfiznacich U nemocného a na jejich zavaznosti. Jestli je po Gstupu ptiznakd
infuze znovu zahajena, doporucuje se rychlost infuze zvySovat postupné a za peclivé kontroly

V Castych intervalech.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

Pipravek Lipoplus je urcen jako zdroj kalorii a vicenenasycenych (“esencialnich”) mastnych kyselin
omega-6 a omega-3 jako slozka parenteralni vyzivy. Lipoplus k tomuto tucelu obsahuje
triacylglyceroly se stiedné dlouhymi Fetézci, s6jovy olej (triacylglyceroly s dlouhymi fetézci, zejména
omega-6) a triacylglyceroly obsahujici mastné kyseliny omega-3 (triacylglyceroly s dlouhymi fetézci).

Triacylglyceroly se stiedné dlouhymi fetézci jsou rychleji hydrolyzovany, rychleji eliminovany z
krevniho obéhu a uplngji oxidovany nez triacylglyceroly s dlouhymi fetézci. Proto jsou preferovanym
energetickym substratem, zejména v pfipadé poruch odbouravani a/nebo vyuziti triacylglycerolii
s dlouhymi fetézci, napf. v ptipadé nedostatku lipoproteinové lipazy, nedostatku kofaktort
lipoproteinové lipazy, deficitu karnitinu a poruchy karnitin-dependentniho transportniho systému.

-----

-----

pacienty s rizikem rozvoje hyperzanétlivého stavu a sepse.

Jenom triacylglyceroly s dlouhymi fetézci omega-6 a omega-3 dodavaji vicenenasycené mastné
kyseliny, proto jsou primarné soucasti profylaxe a 1é€by nedostatku esencialnich mastnych kyselin a
pouze sekundarn¢é zdrojem energie. Lipoplus dodava esencialni mastné kyseliny omega-6 hlavné ve
formé linolové kyseliny, a mastné kyseliny omega-3 ve formé alfa-linolenové kyseliny,
eikosapentaenové kyseliny a dokosahexaenové kyseliny.

Fosfatidy jsou kromé své funkce emulzifikatoru triacylglyceroli také souc¢astmi bunéénych membran
a zaru€uji jejich fluiditu a biologické funkce.

Glycerol, ktery se pridava, aby vytvofena emulze byla isotonicka vaci krvi, je fyziologickym
meziproduktem v metabolismu glukézy a lipidi: je metabolizovan pro ziskani energie nebo vyuzit
k syntéze glukozy, glykogenu a triacylglycerold.

Pomér mastnych kyselin omega-6/omega-3 v ptipravku Lipoplus je ptiblizné 2,5:1.


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

Ve farmakologickych studiich bezpeénosti nebyly odhaleny zadné jiné specifické u¢inky nez vySe
uvedené nutri¢ni U€inky, které jsou stejné jako pfi peroralnim podavani téchto substrati.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Davka, rychlost infuze a stav metabolismu pacienta, jakoz i individualni faktory tykajici se pacienta
(mira hladovéni) jsou hlavnimi uréujicimi Ciniteli nejvyssi koncentrace triacylglycerold v séru.

Placentarni tkan pfednostné pfijima vicenenasycené mastné kyseliny s dlouhym fetézcem z krevniho
ob&hu matky a reguluje jejich pfenos do krevniho ob&hu plodu.

Biotransformace

Po infuzi jsou triacylglyceroly hydrolyzovany na glycerol a mastné kyseliny. Oboji je za¢lenéno do
fyziologickych drah vytvafeni energie, syntézy biologicky aktivnich molekul, glukoneogeneze a
resyntézy lipidu.

Eliminace

Triacylglyceroly sojového oleje i triacylglyceroly se stiedné dlouhym fetézcem jsou kompletné
metabolizovany na CO. a H,O. Triacylglyceroly omega-3 mastnych kyselin jsou bud’ kompletné
oxidovany na CO; a vodu, nebo zabudovany do bunéénych membran a pak metabolizovany na
eikosanoidy a cytokiny. Az 30 az 70% lipidt podanych infuzi je oxidovano béhem 24 hodin, pficemz
rychlost eliminace z velké miry zavisi na stavu vyzivy, hormonalni rovnovaze, sou¢asné podavané
infuzi roztoku glukozy atd. Renalni vylucovani prakticky nenastava.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

V ptedklinickych studiich véetné farmakologickych studii bezpe¢nosti a studii reprodukéni a vyvojové
toxicity s lipidovou emulzi, ktera obsahovala dvojnasobné mnozstvi triacyglycerolti s mastnymi
kyselinami omega-3, nez jaké je v koneéném vyrobku, a tudiz tomu odpovidajici mensi mnozstvi
omega-6 triacylglycerolt s dlouhym fetézcem, se neobjevily jiné ucinky nez G¢inky ofekdvané po
podani vysokych davek lipida. Ve studii zkoumajici reprodukéni toxicitu na kralicich nebyly pii davce
2 g lipidu/kg télesné hmotnosti denné podavané po dobu 12 dnd shledany dikazy o embryotoxicité
nebo teratogenicite.

Fytoestrogeny jako je B-sitosterol lze nalézt v riznych rostlinnych olejich, zejména v sdjovém oleji.
U potkanii a kralikd byly po subkutannim a intravaginalnim podani B-sitosterolu pozorovany poruchy
fertility. Po podani ¢istého B-sitosterolu byl zaznamenan pokles hmotnosti varlat a snizeni koncentrace

Tvvr

vSak pozorované ucinky u zvitat nejsou relevantni pro klinické pouziti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Vajec¢né fosfolipidy pro injekci
glycerol

natrium-oleat

tokoferol-alfa

hydroxid sodny (na tpravu pH)
voda pro injekci



6.2 Inkompatibility

V ptipadé, ze nejsou k dispozici studie kompatibility, nesmi byt tento 1é¢ivy pfipravek misen s jinymi
1é¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

V neotevieném obalu
2 roky

Po prvnim otevieni obalu

Po prvnim otevieni je nutno 1é¢ivy pfipravek pouzit ihned.

Pfi pouziti u novorozenci a déti mladsich 2 let je roztok (v lahvich a aplikacnich setech) tfeba chranit
pted svétlem, dokud neni podani dokonéeno (viz body 4.2, 4.4 a 6.6).

Béhem pripravy smési
Béhem pfipravy smési nemusi byt vhodné pouziti obalu chraniciho pted svétlem. Piesto je tieba
vénovat béhem piipravy smési pozornost tomu, aby se vystaveni svétlu co nejvice omezilo.

Po pridani kompatibilnich primési

Z mikrobiologického hlediska je tieba pfipravek pouzit bezprostiedné po piidani ptimési. Neni-li
pouzit bezprostiedné po pridani ptimési, za dobu a podminky uchovavani pifed podanim odpovida
uzivatel.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.
Chraiite pred mrazem. V piipad¢ neiimyslného zmrazeni baleni zlikvidujte.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sklenéna lahev (sklo Il. typu) se zatkou z halogenovaného butylkaucuku.
Velikosti baleni:

100 ml, dostupné v baleni 10 x 100 ml

250 ml, dostupné v baleni 1 x 250 ml a 10 x 250 ml

500 ml, dostupné v baleni 1 x 500 ml a 10 x 500 ml

1000 ml, dostupné v baleni 1 x 1000 ml a 6 x 1000 ml

Na trhu nemuseji byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvla§tni pozadavky na likvidaci.

Jsou-li pouzity filtry, musi byt propustné pro lipidy.

Pted infundovanim tukové emulze spolu s jinymi roztoky pomoci Y spojky nebo spojkové soupravy,
musi byt ovéfena jejich kompatibilita, zvlaste pii soucasném podavani nosnych roztokt, do kterych
byly ptidany léky. Zvlastni opatrnost vyzaduje spole¢né infundovani roztokti obsahujicich dvojmocné

kationty (jako kalcium nebo magnesium).

Pred pouzitim jemné protfepejte.
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Pied infuzi musi emulze vzdy dosahnout pokojové teploty bez pouziti pomtcek, tzn., Ze pripravek
nema byt vlozen do vyhftivaciho zatizeni (jako je napf. trouba nebo mikrovinna trouba).

Pouze k jednorazovému pouziti. Obal a nepouzité zbytky je nutno po pouziti zlikvidovat. Nepfipojujte
Znovu ¢astecné spotiebovand baleni.

Pouzivejte pouze neposkozena baleni s homogenni mlééné bilou emulzi. Pfed podanim emulzi
vizualné zkontrolujte, zda nedoslo k oddéleni fazi a zméné barvy (olejové kapénky, olejova vrstva).

Pti pouziti u novorozenct a déti mladsich 2 let chrainte pied svétlem, dokud neni podani dokonceno.
Vystaveni piipravku Lipoplus okolnimu svétlu, zejména po piidani ptimési se stopovymi prvky a/nebo
vitaminy, vede k tvorbé peroxidu a dal$ich produktt rozkladu, ¢emuz lze zamezit ochranou pred
svétlem (viz body 4.2, 4.4 2 6.3).
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