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Pisomna informacia pre pouZivatela

Intralipid 20 %
infizna emulzia

cisteny sdjovy olej

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich t€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Intralipid 20 % a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Intralipid 20 %
Ako sa Intralipid 20 % podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Intralipid 20 %

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN e

1. Co je Intralipid 20 % a na ¢o sa pouZiva

Intralipid 20 % je ur€eny pre pacientov s potrebou intravenoznej vyzivy (podéva sa infuziou do Zily)
ako zdroj energie a esencialnych mastnych kyselin. Pouziva sa aj u pacientov s nedostatkom
esencialnych mastnych kyselin, ktori nemézu udrzat’ alebo obnovit’ normalny podiel esencialnych
mastnych kyselin pri perordlnej vyzive (prijimana ustami).

Intralipid 20 % je sterilnd, nepyrogénna tukova emulzia urcena na intravendzne podanie (do Zily).
Predstavuje zdroj energie a esencialnych mastnych kyselin. Emulzia obsahuje Cisteny sdjovy olej
emulgovany Cistenymi vajecnymi fosfolipidami. S6jovy olej je zmes triacylglycerolov mastnych
kyselin s velkym poctom nenasytenych vizieb v molekule. Velkost’ tukovych ¢astic Intralipidu 20 %
a ich biologické vlastnosti stt podobné ako u chylomikrénov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Intralipid 20 %

Intralipid 20 % vam nesmu podat’, ak:

- ste alergicky na Cisteny sojovy olej, bielkovinu vajec, araSidy (podzemnicu olejnu), s6ju alebo
na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ste v akatnom Soku,

- mate zavaznu formu zvysenej hladiny tukov v krvi,

- mate zavaznu formu neodstatocnej funkcie pecene,

- mate hemofagocytovy syndréom (porucha zrazania krvi).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam zacnu podavat’ Intralipid 20 %, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnl sestru.

Intralipid 20 % je potrebné podavat’ so zvySenou opatrnostou v pripade poruchy metabolizmu tukov,
ako su nedostato¢na funkcia obliciek; cukrovka, ktora nie je pod kontrolou; zapal pankreasu; porucha
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funkcie peCene; zvySena ¢innost’ Stitnej zl'azy (ak je zaroven zvySena hladina triacylglycerolov v krvi)
a sepsa (preniknutie choroboplodnych mikroorganizmov a ich toxinov do krvného obehu). V pripade
podavania Intralipidu 20 % tymto pacientom sa musia dosledne sledovat’ koncentracie sérovych
triacylglycerolov.

Intralipid 20 % modze ovplyvnit’ vysledky niektorych laboratornych vySetreni (bilirubin,
laktatdehydrogenaza, saturacia kyslikom, hemoglobin a pod.), ak sa krv odoberie skor, ako sa tuk
z nej odbura. Tuk sa odbura u vacsiny pacientov po 5 az 6 hodinach bez prisunu tuku.

Deti

Intralipid 20 % sa ma podéavat’ s opatrnostou novorodencom a predcasne narodenym detom

v pripadoch zvysenej hladiny bilirubinu v krvi a pri podozreni na pl'icnu hypertenziu (vysoky tlak
v pl'ticnom obehu). U novorodencov, zvlast u pred¢asne narodenych, na dlhodobej parenteralne;j
vyzive (podavanej do Zily), je potrebné kontrolovat’ pocty krvnych dosticiek, peceniové testy

a koncentracie sérovych triacylglycerolov.

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 ukon¢enia podévania. Vystavenie Intralipidu 20 %
okolitému svetlu, najmé po pridani stopovych prvkov a/alebo vitaminov, vedie k tvorbe peroxidov
a d’al8ich produktov rozkladu, ¢o je mozné znizit’ ochranou lieku pred svetlom.

Iné lieky a Intralipid 20 %
Ak teraz (po)uzivate alebo ste v poslednom case (po)uzivali, ¢i prave budete (po)uzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

- Niektoré¢ lieky, ako inzulin (na liecbu cukrovky), moézu ovplyvnit’ enzymy, ktoré v tele
rozkladaju tuky. M4 to vSak len obmedzeny klinicky vyznam.

- Heparin (liek proti zraZaniu krvi) moze sposobit’ po¢iatoc¢né zvySenie rozkladu tukov v plazme.

- Soéjovy olej ma prirodzeny obsah vitaminu K, ¢o treba zohl'adnit’ u pacientov liecenych
kumarinovymi derivatmi (lieky proti zrazaniu krvi, napr. warfarin), ktoré¢ sa navzajom
ovplyviiuja s vitaminom K.

Tehotenstvo a dojéenie
Pocas tehotenstva ani dojcenia sa nezaznamenal sa Skodlivy vplyv tohto lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Intralipid 20 % nema Ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Intralipid 20 % obsahuje séjové proteiny a vajecné fosfolipidy, ktoré¢ mozu zriedkavo vyvolat’
alergicku reakciu. Medzi s6jou a araSidmi sa pozorovala skrizena alergicka reakcia. Ak ste alergicky
na araSidy alebo séju, nesmu vam podat’ tento liek.

3. Ako sa Intralipid 20 % podava

Davkovanie a rychlost’ infuzie sa ma urcit’ podla, schopnosti pacienta odburavat’ Intralipid 20 %.
1 g triacylglycerolov zodpoveda 5 ml Intralipidu 20 %.

Pouzitie u dospelych

Odporucend 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’ infizie nema prekrocit’ 500 ml za 5 hodin.

U pacientov so stavmi uvedenymi v Casti 2 ,,Upozornenia a opatrenia” u pacientov, ktorym sa podava
Intralipid 20 % viac ako jeden tyzden, sa musi dosledne sledovat’ schopnost’ odbtiravat’ tuky odberom
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krvi po 5 az 6 hodin bez prisunu tuku. Krvinky su separované od plazmy centrifugaciou. Ak plazma
opalizuje, podanie infuzie sa musi odlozit’ na neskor. Vzhl'adom na citlivost’ tejto metddy je mozné
prehliadnut’ hypertriacylglycerolémiu, preto sa odporaca u pacientov s poruchou tolerancie tukov
sledovat’ koncentracie sérovych triacylglycerolov.

Pouzitie u deti

Odporucané davkovanie u novorodencov a deti je 0,5 az 4 g triacylglycerolov/kg telesnej
hmotnosti/den. Rychlost’ infiizie nema prekrocit’ 0,17 g triglyceridov/kg telesnej hmotnosti/den (4 g za
24 hodin). U pred¢asne narodenych deti a deti s nizkou pérodnou hmotnost'ou sa ma Intralipid 20 %
podavat, pokial’ je to mozné, nepretrzite po¢as 24 hodin. Uvodna davka ma byt 0,5 az 1 g/kg telesnej
hmotnosti/den, ktora sa potom moéze zvysit' na 0,5 az 1 g/kg telesnej hmotnosti/deit —az do 2 g/kg
telesnej hmotnosti/den. Davku sa moze zvysit na 4 g/kg telesnej hmotnosti/deni iba ak sa dosledne
sleduju pecenové testy, saturcia kyslika a koncentracia sérovych triacylglycerolov. Rychlosti
podavania st maximalnymi rychlostami a neodportca sa prekrocit’ ich za u¢elom kompenzécie
nespravneho davkovania.

U novorodencov a deti sa musi pravidelne sledovat’ schopnost’ odburavat tuky. Jedinou hodnovernou
metddou je stanovenie koncentracie sérovych triacylglycerolov.

Ak sa roztok (vo vakoch a stipravich na podavanie) pouziva u novorodencov a deti mladSich ako
2 roky, ma byt’ chraneny pred svetlom az do ukoncenia podéavania (pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia
a opatrenia®).

Nedostatok esencidlnych mastnych kyselin

V pripade prevencie alebo lie¢by nedostatku esencialnych mastnych kyselin sa ma podavat’ 4 az 8 %
neproteinovej energie vo forme Intralipidu 20 % na zabezpe€enie dostatocného privodu kyseliny
linolovej a linolénovej. Ak je nedostatok esencialnych mastnych kyselin spojeny so stresom,
mnozstvo Intralipidu 20 % potrebné na upravu nedostatku moze byt podstatne vyssie.

4. Mozné vedPajsie u€inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pocas pouzivania Intralipidu 20 % sa u vas mozu vyskytnat’ nasledujuce vedl'ajsie ti€inky, zoradené
do skupin podla Castosti vyskytu:

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
- nezvycajna bolest, nevolnost, vracanie,
- bolest’ hlavy, zvySenie telesnej teploty, triaska, zimnica, Gnava.

VelPmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

- pokles poctu krvnych dosti¢iek, rozpad Cervenych krviniek, zvySeny pocet nezrelych Cervenych
krviniek (retikulocytov) v krvi,

- vysoky alebo nizky krvny tlak,

- bolest’ brucha,

- prechodné zvysenie pecenovych funkénych testov,

- vyrazka, zihl'avka,

- chorobna dlhodoba bolestiva erekcia penisu bez pohlavného vzrusenia (priapizmus),

- anafylakticky Sok (zavazna, Zivot ohrozujuca celkova alergicka reakcia).
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Syndrém pret’aZenia tukmi

Poskodena schopnost’ eliminovat’ tuky méze viest’ k syndromu pretazenia tukmi. Objavuje sa ako
vysledok predavkovania, ale tieZ pri odporu¢anom davkovani ako vysledok nahlej zmeny klinického
stavu pacienta (napriklad porucha renélnych funkcii alebo infekciou).

Syndrém pretazenia tukmi je charakterizovany hyperlipidémiou, horackou, tukovou infiltraciou,
poruchami réznych organov a kdmou. Tieto zmeny su obycajne reverzibilné, ak sa prerusi infuzia
Intralipidu 20 %.

DalSie vedPajsie i¢inky u deti

- Pri dlhodobej liecbe Intralipidom 20 % doslo u malych deti k poklesu poctu krvnych dosticiek.

- Pri dlhodobej liecbe Intralipidom 20 % doslo u deti k zvySeniu koncentracie cholesterolu.
Dovody zatial’ nie st zname.

Hlasenie vedl’ajsich uc¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajSie i¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlaj$ich u¢inkov moZete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Intralipid 20 %

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspirdcie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pre teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

Cas pouZitePnosti po prvom otvoreni:

Liek sa musi pouzit’ hned’ po prvom otvoreni balenia, aby sa predislo riziku bakterialne;j
kontaminacie. Nespotrebovany zvySok lieku sa musi zlikvidovat’.

Cas pouZitePnosti po pridani a zmie$ani s aditivami:

Zmesi pripravené za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok sa maju pouzit’ do 7 dni

po priprave. Zmesi sa mdzu uchovavat’ v chladnicke (2°C — 8°C) maximalne pocas 6 dni s naslednou
dobou podavania inftizie do 24 hodin.

Ak sa roztok (vo vakoch a stipravich na podavanie) pouziva u novorodencov a deti mladsich ako
2 roky, ma byt’ chraneny pred svetlom az do ukonc¢enia podévania (pozri Cast’ 2 ,,Upozornenia

a opatrenia®).

Nepouzivajte tento liek, ak je balenie poskodené.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Intralipid 20 % obsahuje
- 1 000 ml infuznej emulzie obsahuje 200 g Cisteného sdjového oleja.

Osmolalita: 350 mosmol/kg vody


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Obsah energie: 8,4 MJ (2 000 kcal)/1 000 ml
Obsah organickych fosfatov: 15 mmol/1 000ml
pH: priblizne 8

- Pomocné latky su Cistené vajecné fosfolipidy, glycerol, hydroxid sodny, voda na injekcie.

Ako vyzera Intralipid 20 % a obsah balenia
Biela homogénna inflzia v infuznom vaku Biofin.

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

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Fresenius Kabi AB

Rapsgatan 7

751 74 Uppsala

Svédsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2021.

Nasledujtica informdcia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Sposob podavania
Ak sa roztok (vo vakoch a stipravich na podavanie) pouziva u novorodencov a deti mladsSich ako
2 roky, ma byt’ chraneny pred svetlom az do ukoncenia podéavania.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Vystavenie roztokov na intraven6znu 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 % pouZiva u novorodencov a deti
mladsich ako 2 roky, liek ma byt’ chraneny pred okolitym svetlom az do ukoncenia podavania.

Inkompatibility

Aditiva je potrebné pridavat’ asepticky. Roztoky elektrolytov sa nemaju pridat’ vol'ne

do Intralipidu 20 %.

Pridavat’ sa mézu len lieky, nutricné a elektrolytové roztoky, pre ktoré je znama kompatibilita.
Pre mnozstvo roztokov su dostupné udaje o kompatibilite u vyrobcu.

Specidlne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ak sa liek pouziva u novorodencov a deti mladSich ako 2 roky, chraiite ho pred svetlom az

do ukoncenia podavania. Vystavenie Intralipidu 20 % okolitému svetlu, najmé po pridani stopovych
prvkov a/alebo vitaminov, vedie k tvorbe peroxidov a d’alSich produktov rozkladu, ¢o je mozné znizit’
ochranou pred svetlom.
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Navod na pouZitie — infuzny vak

1.

Pred odstranenim vonkajSieho vaku skontrolujte indikator integrity (Oxalert™) A. Ak je indikator
¢ierny, vonkajsi vak je poskodeny a liek sa musi zlikvidovat’.

2.

]

Odstraite vonkajsi vak roztrhnutim v naznaenom zéreze a potiahnite pozdiz vaku. Odstrafite vrecko
Oxalert™ A a kyslikovy absorbér B.
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3.

Pred pridanim aditiv odstrante zatku so $ipkou na bielom porte pre aditiva. Ak nepridavate aditiva,
postupujte d’alej podl'a obrazka ¢.5.

4.

Zasuite ihlu vodorovne cez stred portu pre aditiva a vstreknite aditiva (so zndmou kompatibilitou).
Pouzite striekacky s ihlami 18 — 23 G (gauge — medzinarodné oznacovanie hribky ihly) a maximalnou
dizkou 40 mm.
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5.

Pouzite infuznu supravu bez ventilu alebo uzatvorte ventil na infiznej siprave s ventilom. Riad’te sa
pokynmi na pouzitie infiznej stipravy. Pouzivajte hroty infiznych stiprav s rozmermi uvedenymi
v ISO 8536-4, 5,6 +/- 0,1 mm.

6.

Odstraite zatku so Sipkou z modrého infizneho portu.
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7.

Pridrzte infazny port a otd¢avym pohybom zasuiite hrot do infizneho portu.

8.

Vak zaveste na infuzny stojan a zacnite podavat’ infaziu.



