POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

INTRALIPID 200 mg/ml emulzija za infundiranje

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Emulzija za infundiranje vsebuje:

Uc¢inkovina Koli¢ina v 1 ml Kolic¢ina v 100 ml Kolic¢ina v 500 ml
Precisceno sojino olje 200 mg 209 100 g
Vsebnost energije: 8,4 MJ (2000 kcal)/1000 ml

Vsebnost organskih fosfatov: 15 mmol/1000ml
PomozZne snovi
Vsebnost natrija 0,9-1,2 mmol/1000 ml

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Emulzija za infundiranje.

Bela, homogena emulzija.

Osmolalnost emulzije je 350 mosm/kg vode, pH pa priblizno 8.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Intralipid je indicirano pri bolnikih, ki potrebujejo intravensko prehrano za preskrbo z
energijo in esencialnimi mas¢obnimi kislinami. Zdravilo Intralipid je indicirano tudi pri bolnikih s
pomanjkanjem esencialnih mascobnih kislin (PEMK), ki ne morejo ohraniti ali obnoviti normalnega
stanja esencialnih mas¢obnih kislin z vnosom hrane.

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerjanje in hitrost infuzije je treba prilagoditi zmoznosti izlo¢anja zdravila Intralipid. Glejte spodaj
Izlo¢anje mascob.

ODMERJANJE
Enemu gramu (1 g) trigliceridov ustreza 5 ml zdravila Intralipid.
Odrasli: Priporoceni najvecji odmerek je 3 g trigliceridov/kg telesne mase/dan. Upostevaje to zgornjo

mejo sme zdravilo Intralipid pokrivati do 70 % energijskih potreb, tudi pri bolnikih z zelo pove¢animi
energijskimi potrebami. Hitrost infundiranja zdravila Intralipid ne sme prese¢i 500 ml v 5 urah.

JAZMP-1B/2010 - 30.07.2013 1



Novorojencki in dojencki: Priporoceno obmocje odmerkov pri novorojenckih in dojenckih je od 0,5 do
4 g trigliceridov/kg telesne mase/dan. Hitrost infundiranja ne sme preseci 0,17 g trigliceridov/kg
telesne mase/uro (4 g v 24 urah). Pri nedonosenckih in novorojenckih z majhno porodno maso naj bi
zdravilo Intralipid infundirali kontinuirano 24 ur. Zacetni odmerek naj bo od 0,5 do 1 g/kg telesne
mase/dan, sledilo naj bi postopno povecanje po 0,5-1 g/kg telesne mase/dan do najvec 2 g/kg telesne
mase/dan. Odmerek se sme povecati do 4 g/kg telesne mase/dan samo ob skrbnem spremljanju
serumske koncentracije trigliceridov, jetrnih testov in saturacije s kisikom. Navedene hitrosti so
najvecje hitrosti in jih nikakor ne smete poskusati preseci, da bi s tem nadomestili zamujene odmerke.

Pomanjkanje esencialnih ma§¢obnih Kislin (PEMK): Za preprecitev ali odpravo pomanjkanja
esencialnih mascobnih kislin je treba od 4 do 8 % neproteinske energije zagotoviti z zdravilom
Intralipid, da bolnik dobi dovolj linoleinske in linolenske kisline. Ce je PEMK povezano s stresom, se
lahko koli¢ina zdravila Intralipid, potrebna za odpravo pomanjkanja, ob¢utno poveca.

IZLOCANJE MASCOB

Odrasli: Zmoznost izlo¢anja (eliminacije) mascob je treba natanéno nadzirati pri bolnikih z boleznimi
in motnjami, omenjenimi v tocki 4.4, "Posebna opozorila in previdnostni ukrepi®, in pri bolnikih, Ki
zdravilo Intralipid prejemajo ve¢ kot en teden. Nadziranje se opravi z odvzemom vzorca krvi po 5- do
6-urnem obdobju o¢istka brez masdob. Krvne celice se nato s centrifugiranjem loijo od plazme. Ce je
plazma opalescentna, je infuzijo treba odloziti. Vendar senzitivnost tega nacina ni zadostna in
hipertrigliceridemija lahko ostane neopazena. Zato je pri bolnikih, pri katerih je verjetna motena
toleranca za mascobe, priporocljivo meriti serumsko koncentracijo trigliceridov.

Novorojencki in dojencki: Zmoznost izloCanja (eliminacije) mascob je treba pri novorojenckih in
dojenckih redno preverjati. Edini zanesljivi nacin je merjenje serumske koncentracije trigliceridov.

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost za zdravilno u¢inkovino ali katerokoli pomozno snov.
Akutni Sok.

Huda hiperlipemija.

Huda insuficienca jeter.

Hemofagocitozni sindrom.

Preobcutljivost na jaj¢ne, sojine, araSidove proteine.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Zdravilo Intralipid je treba uporabljati previdno v primerih okvarjene presnove mas¢ob, npr. pri
ledvi¢ni insuficienci, nekompenziranem diabetesu mellitusu, pankreatitisu, okvarjenem delovanju
jeter, hipotiroidizmu (&e je hipertrigliceridemi¢en) in sepsi. Ce se zdravilo Intralipid uporabi pri
bolniku s katero od teh bolezni, je nujno natan¢no spremljanje serumske koncentracije trigliceridov.

Zdravilo Intralipid vsebuje sojino olje in jajéne fosfolipide, ki v redkih primerih povzrocijo alergijske
reakcije. OpaZene so bile navzkrizne alergijske reakcije med sojo in arasidi.

Zdravilo Intralipid je treba previdno uporabljati pri novorojenc¢kih in nedonoSenckih s
hiperbilirubinemijo in v primeru suma na pljucno hipertenzijo. Pri novorojenckih, e zlasti pri
nedonosenckih, ki dolgoro¢no dobivajo parenteralno prehrano, je treba spremljati Stevilo trombocitov,
jetrne teste in serumsko koncentracijo trigliceridov.

Zdravilo Intralipid lahko vpliva na izvide nekaterih laboratorijskih preiskav (bilirubin, laktat-
dehidrogenaza, saturacija s kisikom, hemoglobin itd.), ¢e je kri odvzeta, preden se mas¢obe ustrezno
odistijo iz krvi. Pri ve€ini bolnikov se mas¢obe iz krvi oistijo po 5- do 6-urnem obdobju brez vnosa
mascob.
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45 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Nekatera zdravila, npr. insulin, lahko motijo delovanje encimov lipaz. Vendar je ta interakcija klini¢éno
verjetno malo pomembna.

Heparin v klini¢nih odmerkih povzroc¢i prehodno povecanje lipolize v plazmi; posledica je prehodno
zmanjSanje ocCistka trigliceridov zaradi izCrpanja lipoproteinske lipaze.

Sojino olje naravno vsebuje vitamin K;. To je pomembno za bolnike, zdravljene z antikoagulanti, ki
interagirajo z vitaminom K;.

4.6 Nosecfnost in dojenje

V povezavi z nosecnostjo in dojenjem ni opisanih nezelenih u¢inkov.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Ni pri¢akovati u¢inkov na zmoznost za voznjo in upravljanje s stroji.

4.8 Nezeleni ucinki

Za oceno pogostnosti nezelenih u¢inkov je uporabljeno naslednje dogovorjeno oznacevanje:
Zelo pogosti (>1/10)

Pogosti (>1/100 do <1/10)

Obcasni (>1/1.000 do <1/100)

Redki (>1/10.000 do <1/1.000)

Zelo redki (<1/10.000)
neznana (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)

Infuzija zdravila Intralipid lahko povzro¢i zviSanje telesne temperature, redkeje pa drgetanje, mrzlico
in slabost 0z. bruhanje (pogostnost je < 1 %).

Navedb drugih nezelenih u¢inkov, povezanih z infundiranjem zdravila Intralipid, je izredno malo,
manj kot en nezelen ucinek na milijon infuzij.

Organski sistem Pogostnost Nezeleni ucinki

Splosne tezave in spremembe | obCasni zvisana telesna temperatura,
na mestu aplikacije drgetanje, mrzlica, utrujenost
Bolezni imunskega sistema zelo redki anafilakti¢na reakcija
Bolezni zivcevija obcasni glavobol

Zilne bolezni zelo redki cirkulacijski u¢inki (npr.

hiper-/hipotenzija)

Bolezni prebavil obcasni bolec¢ine v trebuhu, navzea,
bruhanje
Preiskave zelo redki prehodno povisanje vrednosti

jetrnih funkcijskih testov

Bolezni misi¢no-skeletnega zelo redki bolecine v predelu trebuha
sistema in vezivnega tkiva

Bolezni krvi in limfati¢nega zelo redki hemoliza, retikulocitoza,
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sistema trombocitopenija

Motnje reprodukcije in dojk zelo redki priapizem

Bolezni koze in podkozja zelo redki izpuscaj, urtikarija

Med dolgotrajnim zdravljenjem z zdravilom Intralipid je pri dojenckih opisana trombocitopenija.
Po dolgotrajni intravenski prehrani z zdravilom Intralipid ali brez zdravila Intralipid so opazovali tudi
prehodno povisanje vrednosti jetrnih funkcijskih testov. Razlogi za to niso znani.

Sindrom preobremenitve z mas¢obami. Okvarjena zmoznost izlo¢anja zdravila Intralipid ima za
posledico preveliko odmerjanje, ki lahko privede do sindroma preobremenitve z ma$¢obami. Vendar
se lahko ta sindrom pojavi tudi ob priporoceni hitrosti infundiranja, ¢e se bolnikovo klini¢no stanje
nenadoma spremeni, npr. pri prizadetosti ledvic ali okuzbi. Za sindrom preobremenitve z mas¢obami
so znacilni hiperlipemija, zviSana telesna temperatura, mascobna infiltracija, motnje v razli¢nih
organih in koma. Vsi simptomi so obicajno reverzibilni, ¢e se infuzija zdravila Intralipid prekine.

4.9 Preveliko odmerjanje

Glejte 4.8 Nezeleni ucinki, "Sindrom preobremenitve z ma§¢obami". Hudo preveliko odmerjanje
mascobnih emulzij s trigliceridi lahko privede do acidoze, zlasti ¢e niso hkrati aplicirani ogljikovi
hidrati.

5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamié¢ne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: raztopine za parenteralno prehrano, mas¢obne emulzije,
oznaka ATC: BO5B A02

Zdravilo Intralipid zagotavlja esencialne in neesencialne dolgoverizne maséobne kisline za energijsko
presnovo in vgradnjo v celi¢ne membrane.

Zdravilo Intralipid v priporoc¢enih odmerkih ne povzro¢a hemodinamskih sprememb. Ob pravilni
uporabi zdravila Intralipid ni opisanih klini¢éno pomembnih sprememb pljuéne funkcije. Prehodno
povecanje koncentracije jetrnih encimov, ki se pojavi pri nekaterih bolnikih na popolni parenteralni
prehrani (PPP) — vklju¢no z zdravilom Intralipid — je reverzibilno in izgine po prenehanju PPP.
Podobne spremembe se pojavljajo tudi pri parenteralni prehrani brez mas¢obnih emulzij.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Bioloske lastnosti zdravila Intralipid so podobne bioloskim lastnostim endogenih hilomikronov. V
nasprotju s hilomikroni zdravilo Intralipid ne vsebuje holesterolskih estrov ali apolipoproteinov,
vsebuje pa obcutno veé fosfolipidov.

Porazdelitev in presnova
Eksogeni mascobni delci se v obto¢ilih hidrolizirajo in veZejo na receptorje LDL na periferiji in v
jetrih.

Izlocanje
Zdravilo Intralipid se izloc¢i iz obtoka po isti poti kot endogeni hilomikroni, vsaj v zgodnji fazi

katabolizma.

Hitrost izlocanja dolocajo sestava masc¢obnih delcev, prehranski status, bolezen in hitrost infundiranja.
Pri zdravih prostovoljcih je maksimalna hitrost o¢istka zdravila Intralipid po postenju ¢ez no¢ 3,8 +
1,5 g trigliceridov/kg telesne mase/24 ur.
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Tako hitrost izloCanja kot hitrost oksidacije sta odvisni od bolnikovega klini¢nega stanja; izloCanje je
hitrejSe in utilizacija povecana pri postoperativnih bolnikih in pri poskodovancih, pri bolnikih z
ledvi¢no odpovedjo in hipertrigliceridemijo pa je utilizacija eksogenih mas¢obnih emulzij zmanjsana.

5.3  PredKlini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ne raziskave varnosti zdravila Intralipid so pokazale dobro prenasanje.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

precisceni jaj¢ni fosfolipidi

glicerol (E422)

natrijev hidroksid (E524)

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Zdravilo Intralipid se sme mesati le z raztopinami zdravil, s katerimi je dokazano zdruZljiv.

6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti: 2 leti

Rok uporabnosti po prvem odprtju vsebnika: Z mikrobioloskega vidika je treba zdravilo porabiti takoj.
Ce se zdravilo ne porabi takoj, je za ¢as shranjevanja in pogoje pred uporabo odgovoren uporabnik.
Morebiti neporabljeno koli¢ino emulzije je treba zavreci.

Rok uporabnosti po dodajanju ali me$anju po navodilih: Z mikrobioloSkega vidika je treba
rekonstituirano raztopino nemudoma porabiti. Ce se rekonstituirana raztopina ne porabi takoj, je za Cas
shranjevanja in pogoje pred uporabo odgovoren uporabnik.

Mesanje v plasti¢ni vreci (brezftalatni film): MeSanice, asepti¢no pripravljene v kontroliranem in
preverjenem asepticnem obmodju, je treba uporabiti v 7 dneh po pripravi. MeSanice je mogoce do 6
dni hraniti v hladilniku (2-8 °C), sledi infuzijsko obdobje do 24 ur.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Ne zamrzujte.

Za pogoje shranjevanja po prvem odprtju/rekonstituciji zdravila glejte poglavje 6.3.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Infuzijska vreca: Vsebnik sestavljata notranja vreca in zunanji ovoj. Med notranjo vre¢o in zunanjim
ovojem sta adsorbens kisika in indikator nepoSkodovanosti. Notranja vreca je primarni vsebnik
zdravila Intralipid. Zunanji ovoj §¢iti med shranjevanjem, ker vsebniskemu sistemu zdravila Intralipid
zagotavlja pregrado pred vodo in kisikom. Adsorbens kisika bo absorbiral in vezal kisik, ki ostane

med notranjo vreco in zunanjim ovojem. Indikator neposkodovanosti v primeru poskodbe zunanjega
ovoja reagira s prostim kisikom, zaradi ¢esar ni ve¢ prozoren, ampak pocrni.

- Notranja vreca je izdelana iz ve¢plastnega polimernega filma, alternativno Excel ali Biofine.
- Film notranje vrece Excel je iz poli(propilen/etilen) kopolimera, termoplasti¢nega
elastomera (SEBS) in kopoliestra. Sistem nastavkov je iz poli(propilen/etilen) kopolimera
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in termoplasti¢nega elastomera (SEBS). Infuzijski nastavek je opremljen s poliolefinsko
zaporko. Nastavek za dodatke je opremljen s sintetiénim zamaskom iz poliizoprena (brez
lateksa).

- Film notranje vrece Biofine je iz poli(propilen/etilen) kopolimera in termoplasti¢nih
elastomerov (SEBS in SIS). Infuzijski nastavek in nastavek za dodatke sta izdelana iz
polipropilena in termoplasti¢nega elastomera (SEBS) in opremljena s sinteti¢nim
zamaskom iz poliizoprena.

- Zunanji pregradni ovoj proti Kisiku je iz poliolefina in polietilentereftalata ali poliolefina,
polietilentereftalata in poli(etilvinil)alkohola (EVOH).

- Adsorbens kisika je iz zelezovega praska v polimerni vreci.

- Indikator nepoikodovanosti (Oxalert™) je za kisik ob¢utljiva raztopina v polimerni vregi.
- Vse sestavine ovojnine so brez lateksa in brez PVC.

Velikosti pakiranj:

Excel vre¢a s 100 ml emulzije

Excel vre¢a s 500 ml emulzije

Skatla z 10 Excel vre¢ami s 100 ml emulzije
Skatla z 12 Excel vre¢ami s 500 ml emulzije
Biofine vre¢a s 100 ml emulzije

Biofine vre¢a s 500 ml emulzije

Skatla z 10 Biofine vre¢ami s 100 ml emulzije
Skatla z 12 Biofine vre¢ami s 500 ml emulzije

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ne uporabite, ¢e je zavitek poSkodovan.

Pred odstranitvijo zunanjega ovoja je treba pregledati indikator neposkodovanosti (Oxalert™). Ce je
indikator ¢rn, je kisik prodrl skozi zunanji ovoj in zdravilo je treba zavreci.

Zunanji ovoj, adsorbens kisika in indikator neposkodovanosti je treba po odprtju zunanjega ovoja
zavreCi.

Dodatki morajo biti dodani asepti¢no. Dodajanje raztopin elektrolitov v zdravilo Intralipid naenkrat ni
dovoljeno. Zdravilu Intralipid se smejo, skladno z navodili, dodati le tiste zdravilne, prehranske oz.
elektrolitske raztopine, ki so z njim dokazano zdruzljive. Podatki o zdruzljivosti za §tevilne meSanice
so na voljo pri izdelovalcu in jih je mogoce dobiti na zahtevo, na naslovu imetnika dovoljenja za
promet. Ostanke vsebine iz odprtih vrec je treba zavreci in se jih ne sme hraniti za poznej$o uporabo.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

Medias International d.o.o., Leskoskova cesta 9D, 1000 Ljubljana

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

5363-1-1796/10 (Excel vre¢a s 100 ml)
5363-1-1797/10 (Excel vrec¢a s 500 ml)
5363-1-1798/10 (skatla z 10 Excel vre¢ami s 100 ml)
5363-1-1799/10 (skatla z 12 Excel vre¢ami s 500 ml)
5363-1-479/12  (Biofine vrec¢a s 100 ml)
5363-1-480/12  (Biofine vrec¢a s 500 ml)
5363-1-481/12  (skatla z 10 Biofine vrecami s 100 ml)
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5363-1-482/12  (3katla z 12 Biofine vre¢ami s 500 ml)

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET
Excel vreca

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 7. 5. 1999

Datum zadnjega podaljsanja: 13. 9. 2010

Biofine vreca

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 5. 4. 2012

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

30. 07. 2013
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