Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/04862-Z1A

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Intralipid 20 %

infizna emulzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 000 ml infuznej emulzie obsahuje 200 g Cisteného sojového oleja.

Osmolalita: 350 mosmol/kg vody

Obsah energie: 8,4 MJ (2 000 kcal)/1 000 ml
Obsah organickych fosfatov: 15 mmol/1 000 ml

pH: priblizne 8

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Inflizna emulzia.

Biela homogénna emulzia.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Intralipid 20 % je indikovany u pacientov s potrebou intravenoznej vyzivy ako zdroj energie

a esencialnych mastnych kyselin. Je tiez indikovany u pacientov s deficitom esencidlnych mastnych
kyselin, ktori nem6zu udrzat’ alebo obnovit’ normalny podiel esencidlnych mastnych kyselin

pri peroralnej vyzive.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie a rychlost’ infizie sa ma urcit’ podl'a schopnosti pacienta eliminovat Intralipid 20 %.
Dévkovanie

1 g triacylglycerolov zodpoveda 5 ml Intralipidu 20 %.

Dospeli

Odporucena maximalna davka je 3 g triacylglycerolov/kg telesnej hmotnosti/deii. Intralipid 20 % je

schopny pokryt’ az 70 % energetickych narokov, a to i u pacientov s vyrazne zvySenymi energetickymi
poziadavkami. Rychlost’ infuzie nema prekroc¢it’ 500 ml za 5 hodin.
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Pediatricka populacia

Odporucané davkovanie u novorodencov a deti je 0,5 az 4 g triacylglycerolov/kg telesnej
hmotnosti/den. Rychlost’ infuzie nema prekrocit’ 0,17 g triacylglycerolov/kg telesnej hmotnosti/den

(4 g za 24 hodin). U predcasne narodenych deti a deti s nizkou pérodnou hmotnost’ou sa ma

Intralipid 20 % podévat’, pokial’ je to mozné, kontinualne pocas 24 hodin. Uvodna davka ma byt 0,5 az
1 g/kg telesnej hmotnosti/deii, ktord sa potom moze zvysit' na 0,5 az 1 g/kg telesnej hmotnosti/den —
az do 2 g/kg telesnej hmotnosti/den. Davka sa moze zvysit na 4 g/kg telesnej hmotnosti/den iba ak sa
dodsledne sleduju peceniové testy, saturacia kyslika a koncentracia sérovych triacylglycerolov.
Rychlosti podavania st maximdlnymi rychlostami a neodporaca sa prekrocit’ ich za ucelom
kompenzacie nespravneho davkovania.

Insuficiencia esencidalnych mastnych kyselin

V pripade prevencie alebo lieCby deficitu esencialnych mastnych kyselin sa ma podavat’ 4 az 8 %
neproteinovej energie vo forme Intralipidu 20 % na zabezpecenie dostato¢ného privodu kyseliny
linolovej a linolénovej. Ak je deficit esencialnych mastnych kyselin spojeny so stresom, mnozstvo

Intralipidu 20 % potrebné na korekciu deficitu méze byt podstatne vysSie.

Eliminacia tukov

Dospeli

Schopnost’ eliminovat’ tuky sa musi dosledne sledovat’ u pacientov so stavmi uvedenymi v Casti 4.4
a u pacientov, ktorym sa podava Intralipid 20 % viac ako jeden tyzden. Sleduje sa na zaklade odberu
krvi po 5 az 6 hodin bez prisunu tuku. Krvinky st separované od plazmy centrifugiciou. Ak plazma
opalizuje, podanie infizie sa musi odlozit’ na neskor. Vzhl'adom na citlivost’ tejto metddy je mozné
prehliadnut’ hypertriacylglycerolémiu, preto sa odportica u pacientov s poruchou tolerancie tukov
sledovat’ koncentracie sérovych triacylglycerolov.

Pediatricka populacia

Schopnost’ eliminovat’ tuky je potrebné pravidelne sledovat’ u novorodencov a deti. Jedinou
hodnovernou metddou je stanovenie koncentracie sérovych triacylglycerolov.

Spdsob podavania

Ak sa roztok (vo vakoch a stpravach na podavanie) pouziva u novorodencov a deti mladsich ako
2 roky, ma byt’ chraneny pred svetlom az do ukonéenia podavania (pozri Casti 4.4, 6.3 a 6.6).

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie€ivo, proteiny vajec, podzemnicu olejnu (arasidy), s6ju alebo
na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Akutny Sok.

- Zavazna hyperlipidémia.

- Zavazna insuficiencia pecene.

- Hemofagocytarny syndrom.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Intralipid 20 % sa ma podavat’ so zvySenou opatrnost'ou v pripade poruchy metabolizmu tukov, ako su
renalna insuficiencia, dekompenzovany diabetes mellitus, pankreatitida, porucha funkcie pecene,
hypotyreoidizmus (ak je pritomna hypertriacylglycerolémia) a sepsa. V pripade podavania

Intralipidu 20 % tymto pacientom sa musia dosledne sledovat’ koncentracie sérovych
triacylglycerolov.
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Tento liek obsahuje s6jové proteiny a vaje¢né fosfolipidy, ktoré mézu zriedkavo spdsobovat alergicku
reakciu. SkriZzena alergicka reakcia sa pozorovala medzi s6jou a podzemnicou olejnou.

Intralipid 20 % moZze interferovat’ s niektorymi laboratérnymi vySetreniami (bilirubin,
laktatdehydrogenaza, saturacia kyslikom, hemoglobin a pod.), ak sa krv odoberie skor, ako sa tuk
eliminuje. Tuk sa eliminuje u va¢Siny pacientov po 5 az 6 hodinach bez prisunu tuku.

Pediatricka populacia

Intralipid 20 % sa ma podavat’ s opatrnost’ou novorodencom a pred¢asne narodenym det’om

v pripadoch hyperbilirubinémie a pri podozreni na plicnu hypertenziu. U novorodencov, zvlast
u pred¢asne narodenych, na dlhodobej parenteralnej vyzive, je potrebné kontrolovat’ pocty
trombocytov, peceniové testy a koncentracie sérovych triacylglycerolov.

Vystavenie roztokov na intravendznu parenteralnu vyzivu svetlu, najmé po pridani stopovych prvkov
a/alebo vitaminov, moze mat’ neziaduci vplyv na klinicky vysledok u novorodencov v désledku tvorby
peroxidov a d’al§ich produktov rozkladu. Ak sa Intralipid 20 % pouZziva u novorodencov a deti
mladsich ako 2 roky, lieck ma byt’ chraneny pred okolitym svetlom az do ukoncenia podavania (pozri
Casti 4.2, 6.3 a2 6.6).

4.5 Liekové a iné interakcie

Niektoré¢ lieky, ako inzulin mézu interferovat’ s lipAzovym systémom organizmu. Tento typ interakcie,
ako sa ukazalo, ma len obmedzeny klinicky vyznam.

Heparin podavany v klinickych davkach vyvolava prechodné uvolnenie lipoproteinovej lipazy. To
mobze spdsobit’ pociatoéné zvysenie plazmatickej lipolyzy, co nasledne podmieiiuje doCasné znizenie

klirensu triacylglycerolov.

Soéjovy olej ma prirodzeny obsah vitaminu K, ¢o treba zohl'adnit’ u pacientov lie¢enych
kumarinovymi derivatmi, ktoré interferuju s vitaminom K.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nezaznamenal sa Skodlivy vplyv tohto lieku pocas gravidity.
Dojcenie

Nezaznamenal sa $kodlivy vplyv tohto lieku pocas dojéenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Intralipid 20 % nema ziadny alebo méa zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce tcinky st uvedené podl'a frekvencie vyskytu:
vel'mi Casté (>1/10),

Casté (>1/100 az <1/10),

menej Casté (>1/1 000 az <1/100),

zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000),

vel'mi zriedkavé (<1/10 000),

nezname (z dostupnych tdajov).
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Trieda organovych systémov podla |Frekvencia Symptémy
databazy MedDRA
Poruchy krvi a lymfatického vel'mi zriedkavé trombocytopénia,
systému hemolyza, retikulocytoza
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti vel'mi zriedkavé ucinok na krvny obeh
(napr. hyper/hypotenzia)
Poruchy gastrointestinalneho traktu |zriedkavé nezvycajna bolest’,
nauzea, vracanie
vel'mi zriedkavé bolest’ brucha
Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest vel'mi zriedkavé prechodné zvysenie
peceiiovych funkénych
testov
Poruchy koZe a podkozného tkaniva | vel'mi zriedkavé vyrazka, urtikaria
Poruchy reprodukéného systému vel'mi zriedkavé priapizmus
a prsnikov
Celkové poruchy a reakcie v mieste |zriedkavé bolest’ hlavy,
podania zvySenie telesnej teploty,
triaSka, zimnica, unava
vel'mi zriedkavé anafylakticky Sok

Po dlhodobom podévani intravendznej vyzivy s Intralipidom 20 % alebo bez neho sa zaznamenalo
prechodné zvysenie pecenovych funkénych testov.

Syndrém pret’azenia tukmi

Porucha schopnosti eliminovat’ tuky moze viest' k syndromu pretazenia tukmi. Objavuje v désledku
predavkovania ale aj pri odporti¢anom davkovani, ako vysledok néhlej zmeny klinického stavu
pacienta (napriklad pri zlyhavani obli¢iek alebo infekcii).

Syndrom pret’azenia tukmi je charakterizovany hyperlipidémiou, hortickou, tukovou infiltraciou,
poruchami réznych organov a komou. Tieto zmeny su zvycajne reverzibilné po ukonceni podavanie
infuzie Intralipidu 20 %.

Pediatrickd populécia

Pri dlhodobe;j lie¢be Intralipidom 20 % sa u malych deti zaznamenal vyskyt trombocytopénie.

Pri dlhodobe;j liecbe Intralipidom 20 % sa u deti pozorovalo zvySenie koncentracie cholesterolu.
Dovody zatial’ nie st zname.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Pozri Cast’ 4.8 — odstavec ,,Syndrom pretazenia tukmi“. Zavazné predavkovanie tukovou emulziou

obsahujucou triacylglyceroly moze viest’ k acidoze, najma v pripadoch, ak sa sibezne nepodavaji
cukry.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: nahrady krvi a perfuzne roztoky, roztoky na parenteralnu vyzivu,
ATC kod: BOSBAO2.

Intralipid 20 % poskytuje esencialne a neesencialne mastné kyseliny s dlhym ret'azcom pre potreby
energetického metabolizmu a ako stavebny prvok bunkovych membran.

Odporucané davkovanie Intralipidu 20 % nema hemodynamické uc¢inky. Neboli popisané klinicky
signifikantné zmeny vo funkcii pl'iic, ak sa pri podavani Intralipidu 20 % dodrziava odporti¢ané
davkovanie. Prechodné zvysenie peCenovych enzymov, ktoré sa pozorovalo u niektorych pacientov
pri totalnej parenteralnej vyZive s obsahom Intralipidu 20 %, je reverzibilné a vymizne, ak sa
podavanie totalnej parenteralnej vyzivy ukonc¢i. Podobné zmeny st pozorovatelné aj pri parenteralne;j
vyzive bez privodu tukovej emulzie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Intralipid 20 % ma biologické vlastnosti podobné endogénnym chylomikrénom. Na rozdiel
od chylomikrénov Intralipid 20 % neobsahuje estery cholesterolu ani apoproteiny, zatial’ ¢o obsah
fosfolipidov je vyrazne vyssi.

Intralipid 20 % sa eliminuje z cirkulacie tymi istym metabolickymi cestami ako endogénne
chylomikrony. Exogénne tukové Castice si hydrolyzované v cirkulacii a vychytavané pomocou LDL
receptorov na periférii a v peCeni. Rychlost’ eliminacie je podmienena zloZenim tukovych castic,
nutri¢nym stavom, ochorenim a rychlost'ou podéavania infuzie. U zdravych dobrovol'nikov je
maximalna rychlost’ klirensu Intralipidu 20 % po no¢nom hladovani ekvivalentnd 3,8 + 1,5g
triacylglycerolov/kg telesnej hmotnosti/24 hodin. Rychlost’ eliminacie aj oxidacie zavisi od klinického
stavu pacienta; eliminacia je rychlejSia a utilizicia je zvySena u pacientov po operaciach a u pacientov
s traumou, zatial’ ¢o pacienti so zlyh&dvanim obli¢iek a hypertriacylglycerolémiou vykazuju nizsiu
utilizaciu exogénnych tukovych emulzii.

5.3 Predklinické adaje o bezpeénosti

Intralipid 20 % sa klinicky pouziva mnoho rokov. Hodnotenie bezpecnosti je zaloZené na klinicke;j
skusenosti.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Cistené vajecné fosfolipidy

glycerol

hydroxid sodny

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Intralipid 20 % je mozné miesat’ len s liecivami, pre ktoré je dokdzana vzajomna kompatibilita.

Aditiva je potrebné pridavat asepticky. Roztoky elektrolytov sa nemaju pridavat’ vol'ne
do Intralipidu 20 %. Pre mnozstvo roztokov su dostupné udaje o kompatibilite u vyrobcu.
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6.3 Cas pouzitePnosti

a) Cas pouzitelnosti

2 roky

b) Cas pouziteInosti po prvom otvoreni

Liek sa musi pouzit’ hned’ po prvom otvoreni balenia, aby sa predislo riziku bakterialnej
kontamindcie. Nespotrebovany zvySok lieku sa musi zlikvidovat’.

c) Cas pouzitel'nosti po pridani a zmieSani s aditivami podl'a instrukcii

Zmesi pripravené za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok sa maju pouzit
do 7 dni po priprave. Zmesi sa moézu uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C) maximalne pocas
6 dni s naslednou dobou podavania infizie do 24 hodin.

Ak sa roztok (vo vakoch a supravach na podavanie) pouziva u novorodencov a deti mladsich ako
2 roky, ma byt’ chraneny pred svetlom az do ukoncenia podavania (pozri Casti 4.2, 4.4 a 6.6).

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pre teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavanie po pridani a zmieSani s aditivami: pozri ¢ast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Infizny vak Biofine pozostava z vntitorného vaku a vonkajSieho vaku. Medzi vnutornym a vonkajs$im
vakom je vlozeny absorbér kyslika a indikator integrity. Vnatorny vak je primarnym obalom
pre Intralipid 20 %. Vonkajsi obal poskytuje ochranu poc¢as uchovévania tym, ze v obalovom systéme
Intralipidu 20 % sluzi ako bariéra pre vodu a kyslik. Absorbér kyslika bude absorbovat’ a viazat’
kyslik, ktory zostane vo vnitornom a vonkajSom obale. Indikator integrity bude reagovat’ s vol'nym
kyslikom a zmeni v pripade poskodenia vonkajsieho vaku farbu z Cirej na Ciernu.
- Vnttorny vak je vyrobeny z viacvrstvového polymérového filmu Biofine, ktory pozostava
z poly(propylén-ko-etylénu syntetickej gumy poly[styrén-blok-(butylén-ko-etylén)] (SEBS)
a syntetickej gumy poly(styrén-blok-izoprén) (SIS). Inflzny port a port pre aditiva su vyrobené
z polypropylénu a syntetickej gumy poly[styrén-blok-(butylén-ko etylén)] (SEBS) a su
vybavené zatkami zo syntetického polyizoprénu.
- Vonkajsi vak s bariérou pre kyslik pozostava z polyolefinu a polyetyléntereftalatu alebo
polyolefinu, polyetyléntereftalatu a poly(etylvinyl)alkoholu (EVOH).
- Absorbér kyslika pozostava z praskového zeleza v polymérovom vrecku.
Indikator integrity (Oxalert'™) pozostava z roztoku citlivého na kyslik v polymérovom vrecku.
Zladne zlozky obalu neobsahujt latex ani PVC.

Velkosti balenia:

1 x 100 ml, 10 x 100 ml, 20 x 100 ml

1 x250ml, 10 x 250 ml

1 x 500 ml, 12 x 500 ml

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Nepouzivat, ak je balenie poskodené.

Ak sa liek pouziva u novorodencov a deti mladsSich ako 2 roky, chraiite ho pred svetlom az
do ukoncenia podavania. Vystavenie Intralipidu 20 % okolitému svetlu, najmé po pridani stopovych
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prvkov a/alebo vitaminov, vedie k tvorbe peroxidov a dalSich produktov rozkladu, ¢o je mozné znizit
ochranou lieku pred svetlom (pozri Casti 4.2, 4.4 a 6.3).

Infazny vak: Pred odstranenim vonkajsieho vaku je potrebné skontrolovat’ indikator integrity
(Oxalert™). Ak je indikator ¢ierny, kyslik prenikol cez vonkajsi vak a liek sa ma zlikvidovat'.

Po otvoreni vonkajsieho vaku sa ma vonkajsi vak, absorbér kyslika a indikator integrity zlikvidovat'.
Nespotrebovany obsah otvorenych infuznych flia§ a vakov sa mé zlikvidovat, nesmie sa uchovavat’
na neskorsie pouZitie.
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