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Nazev VZ: [DODAVKY PARENTERALNI VYZIVY PRO NEMOCNICE PLZENSKEHO KRAJE 2021
Cast vz: |Cast 2 - Tukové emulze
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18733 2463031 Smoflipid 10x100ml sklo 10 Fresenius Kabi Gratz Austria
18734 2463061 Smoflipid 10x250ml sklo 10 Fresenius Kabi Gratz Austria




Sp. zn. sukls262640/2019
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

SMOFlipid infuzni emulze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1000 ml infuzni emulze obsahuje:

Sojae oleum ratfinatum

Triglveerida saturata media

Olivae oleum raftinatum

Jecoris aselli oleum (beohaty na omega-3-mastng Kyvseliny)

o O
o &

=
fre 0o

12

Ll LR

Celkova energie: 8.4 M1 (= 2000 keall)
pH cca 8
Osmolalita: cca380 mosmol/kg

Pomocne Tatky se znamym ucinkem:
1000 ml emulze obsahuje az 5 mmel sodiku (jako je hvdroxid sodny a natrium-oleat).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1,

3. LEKOVA FORMA

Infuzni emulze

Popis pripravku: bila hemogenni emulze

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Zdroj energie, esencialnich mastnyeh kvselin a omega-3 mastnveh kyselin pro pacienty, jako souéast
rezimu parenteralni vvzivy, kde peroralni piijem. nebo enteralni vwziva neni mozna, je nedostatecna
nebo kontraindikovana.

4.2, Davkovani a zpasob podani

Davkovini
Davka a rvchlost podani je dana schopnosti pacienta eliminovat podany tuk. Viz bod .4

Dospeli:

Bézna davka je 1.0 - 2.0 g tuku/kg &l him./iden. coz odpovida 3 — 10 ml/kg &l lin/den.

DoporuCend rvehlost infuze je 0123 g wiko/ke €l hm/hod. coz odpovidd 0.63 ml emulze pripravku
Smeflipid/kg tél, hm./hod. a davkovani by nemélo piekrocit 0,13 g tuku/kg €], hm /hod., coz adpovida
0,75 ml piipravku Smoflipid/kg t¢l. hm./hod.

Pediatrickd populace



Nevorozenci a kojenci
Pocatecni davka by méla byt 0,5 - 1.0 g tuku/kg t&€l. him./den, nasledovana postupnym zvysovanim o 0.5
- 1.0 g tukwkg t€l. hm./den az na 3.0 g tuku'kg €1, hm./den.

Nedoporucuje se prekrocit denni davku 3.0 g tukwkg t€l, hmoiden, coz odpovida 13 ml piipravku
Smoflipid/kg tél. hm./den.

Rychlost infuze by neméla prekrocit 0,123 g tukwkg tél, him./hod.
NedeneSenym détem a détem s nizkou porodni hmatnosti by se piipravek Smoflipid mél podavat
kontinudlni infuzi po dobu 24 hadin.

Deéti

Nedoporuduje se piekro¢it denni davku 3.0 g tukuwkg tél. hm/den, coz odpovida 15 ml piipravku
Smoflipid/kg &8l hm./den.

Denni davka by méla byt b&hem pryniho tvdne podavani postupng zvyviovana.

Rychlost infuze by neméla piekrodit 4,13 g tuku/kg &1 him./hod.

Zpusob podani

Intravenozni inflze do periferni nebo centralni zily,

Pt1 pouziti u novorozencu a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a aplika¢nich setech) tieba chranit
pied svétlem, dokud neni podani dokonéeno {viz body 4.4, 6.3 2 6.6).

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na rvbi, vajecné, sojove bilkoviny nebo bilkoviny obsazené v burskych ofiScich

nebo na lecivou latku(v) nebo na Kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1

- Tézka forma hyvperlipidémie.

- Tézka jaterni nedostate¢nost,

- Zavazné poruchy krevni srazlivosti.

- Pekrotilé selhavani ledvin bez moznosti dialyzy nebo hemofiltrace.

- Akumni Sok.

- VSeobecné kontraindikace infuzni lé¢hyv: akutni plicni edém, hvperhvdratace, dekompenzovana
srdecni nedostatecnost,

- Nestabilizovany klinicky stav (napt. t€zké polrazové stavy, nekompenzovany diabetes mellitus,

akumi infarkt myvokardu. cévni mozkova piihoda, embolie, metabolicka acidoza. t&zka sepse a

hvpotonicka dehyvdratace).

4.4, ZvIlastni upozornéni a opatireni pro pouZiti

Schopnost eliminevat tuk je individudlni, a proto must byt monitorovana podle obvyklyeh klimickych
postupll, Obecné se pro hodnoceni schopnosti eliminace pouziva kontrola hladiny trighveeridit. Zvlasmi
opatrost je tieba u pacientl se znamym rizikem veskvtu hyperlipidémie (napi. pacienti s vysokyvmi
davkami lipidu, vaznou sepsi a extrémng nizkou porodni hmotnosti), Koncentrace trighveeridi v séru by
obecné neméla po dobu infuze piekro¢it 3 mmol/l. Pokud béhem nebo po infuzt piekroci sérova nebo
plasmaticka hladina triglveeridi hodnotu 3 mmol/l, mélo by se uvazovat o snizent davek nebo ukondeni
podavani tukové emulze. Predavkovani mize vvvolat syndrom piretizeni tuky, viz bod 4.8

Tento lé¢ivy piipravek obsahuje sojovy olej, rvbi tuk a vajecne fostolipidy, ktere mohou vzacng vvvolat
alergicke reakece, Mezi sojovymi boby a burskymi offsky byvla pozoroviana zkifzena alergicka reakce.

Pt1 zhorseném metabolizmu lipidd. ktery se mize vvskvtnout u pacientt s renalni insuticienci, diabetem
mellitus, pankreatitidou, zhorSenou funkei jater, hvpothyvroidizmem a pri sepsi, je nutno podavat
piipravek Smoflipid opatrng.



Zkugenosti s podavanim pacientum s diabetem mellitus nebo s renalni insuficienci jsou lmitovane.

Podavani samotnych mastinveh kyvselin se stiednim fetézeem miize vvvolat metabolickou acidozu. Toto
nebezpedi je mozno eliminovat soudasnym podavanim mastnyeh kvselin s dlouhym fetézcem, které jsou
soucasti emulze Smoeflipid. Soudasné podavani cukrii snizuje riziko metabolické acidozy.

Doporucuje se proto simultanng podavat roztoky cukrii nebo roztoky aminokvselin obsahujici cukry. Je
treba pravidelne kontrolovat laboratorni testv obecng pouzivang pii intravenodzni vvzive, Jsou to:
glvkémie, jaterni testy, acidobazickda rovnovaha, bilance tekutin, kompletni krevni obraz a serove
elektrolviy.

Pti viskytu jakvehkoli projevu nebe piiznaki anafylaktické reakee (jako horecka, ties, virazka nebo
dvspnoe) se podavani roztoku musi okamzité pierusit.

Pripravek Smoflipid by se mél s opatrnosti podavat novorozenctim a nedonoenciim s
hyperbilirubinémii a s pulmendlni hypertenzi. U novorozencu, zejména nedonosenych novorozenci na
dlouhodobé parenterdlni vvziveé by se mely monitorovat: pocet krevnich destiek, jaterni testy a sérove
triglveeridy.

Vvstaveni roztok( pro intravendzni parenterdlni vvzivu svétlu, zejména po pidani piimeési se stopovymi
prvky amebo vitaminy, muze mit v disledku tvorby peroxidii a dalsich produktii rozkladu nezadouci
ucinky na klinické vvsledky u novorozencu. P pouziti u novorozencii a déti mladsich 2 let je pripravek
Smeflipid tfeba chranit pied okolnim svétlem. dokud neni podani dokonéene (viz bodv 4.2, 6.3 2 6.6).

Vvsoké hladiny lipidit v plazmé mohou interferovat s néktervimi krevnimi laboratornimi testy, napf. pii
stanoveni hemoglobinu.

Smoflipid obsahuje az 5 mmol sodiku na 1000 ml. To je tieba vzit v Gvahu u pactentil na dieté s nizkym
obsahem sodiku.

Jesthize kompatibilita neni znama, je tieba se vvhnout pridani l€ka nebo jinveh latek k emulzi Smoflipid
{(viz bod 6.2 a 6.0).

4.5, Interakce s jinvmi le¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Heparin podavany v klinickych davkach vyvolava prechodné zvyieni uvolfiovant lipoproteinove lipazy
do ebéhu. Toto muze nejprve vyvolat zvvient plazmaticke lipolvzy, s naslednym snizenim clearance

triglveeridu.

Sojovy ole] ma prirozeny obsah K vitaminu. Obsah v emulzi Smoflipid je v3ak tak maly, ze se neda
ofekavat signifikantni vIiv na proces stazeni krve u pacientl lé¢enych kumarmovvmi derivaty.

4.6, Fertilita, téhotenstvi a kojeni

k dispozici nejsou dostateéné adaje o pouziti pfipravku Smoflipid u t&hotnveh nebo kojicich zen. Studie
na reprodukéni toxicitu u zvifat nejsou k dispozici. V obdobi t&hotenstvi a kopeni muze byt nutna
parenteralni vvziva, Pripravek Smoflipid by se mél podavat tehothym a kojicitn matkam pouze po
pechivém uvdzeni.

4.7. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantnoi.

+4.8. Nezadouci 0¢inky

Nezadouci G¢inky, které se vvskyvtuji v priibéhu podavani tukovyeh emulzi:



“asté Méne &asté Vzacné Velmi vzacné
= 110050 1100 | = TA000- 1100 | = 110000 11000 < 1/10000
Cévni poruchy hvpotenze hvpertenze
Respira¢ni, hrudni dvspnoe
a mediastinalni
paruchy
Gastrointestinalni nechutenstvi,
poruchy nauzea, zvrageni
Poruchy priapismus
reprodukéniho
svstému a prsu
Celkove poruchy a | male zvvieni ties hvpersenzitivini reakee
reakce v misté télesné (napt. anatvlaktické
aplikace teploty nebo anatviaktordni
reakee, kozni virazka,
kopiivka, z€ervenani
pokozky. bolest hlavv),
pocit chladu a tepla,
bledost, cyvanoza,
bolest krku, zad,
kosti. hrudniku a beder

Pt1 vvskyvtu uvedenyeh nezadoucich G¢inkil, nebo jestlize hodnota triglveeridil v séru je pii podavani
pripravku Smoflipid vw38i nez 3 mmel/l, musi se pedavani tukove emulze zastavit nebo kdvz je to tieba,
podavat tukoveu emulzi v redukované davee.

Pripravek Smoflipid musi byt vzdy soucasti kompletni parenteralni vwzivv, spolecné s podavanim
aminokvselin a glukdzy. Nauzea. zvraceni a hvperglvkémie jsou piiznakv, kieré se vztahuji k
podminkam pro indikaci parenteralni vy zivy a nékdv se mohou vvskvtnout 1 pit parenteralni vvzive.

Aby se predeslo Skedlivem ucinkim zvyvsené hladiny trighveeridi a glukdzy v séru, je nezbytné
monitorovani obou parametru.

Svndrom pletizeni tukyv:

Zhorsena schopnost eliminovat triglveeridy miize vést ke vzniku .Syndromu pietizeni tuky, ktery muize
byt zplhsobeny piedavkovanim. Z téchto divodd se musi sledovat mozné svmptomy metabolického
pietizeni. Piicina miize byt geneticka (individualni rozdilv v metabolizmu) nebo metabolizmus tuku
mize byt ovlivnén aktualnim nebo piedchazejicim onemocnénim. Syndrom maze t€z vzniknout pit
zavazné hypertriglyceridemin, dokonce 1 pit doporucené infuzni ryvchlosti. a v souvislosti s nahlym
zhorSenim klinickéhe stavu pacienta. napi. pi zhorieni funkce ledvin nebo pii infekei. Syndrom
pietizeni tuky je charakterizovany hvperlipémii, hore¢kou, tukovou infiltraci, hepatomegalii s nebo bez
tkteru, splenomegalii, anémii, leukopenii, trombocvtopenii, poruchamt koagulace, hemolyzou,
retikulocvtozou, patologickyvmi funkénimi jaternimi testy a kdmatem.

Symptomy jsou obvvkle reverzibilni po prerudent podavani infuze s obsahem tuku.

Jesthize se vvskyvtnou svimptomy svindromu pietizeni tuky, infuze piipravku Smotlipid by méla byt
pirerudena,

Hlaseni podezieni na nezadouci aéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci [éCivého piipravku je dilezite. Umoznhuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik [é¢ivého piipravku, Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Stani astav pro kontrolu l€¢iv
Srobarova 48



100 41, Praha 10

webove strank [ NN

4.9, Piedavkovani

Predavkovani, které vede k svndromu pietizeni tuky. se vyskvtuje pti piilis rvehlém podavani tukove
emulze nebo chronicky il doporucenyceh davkach v souvislosti se zménou klinického stavu pacienta,
napt. pii porude rendlnich funkei nebo infeker.

Piedavkovani mize vyvolat nezadouci uéinky (viz bod 4.8). V téchto piipadech by se mélo podavani
tukove emulze zastavit, nebo jestli je to nutne, pokracovat se snizenym davkovanim.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1, Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Roztoky pro parenteralni vvzivu, tukové emulze
ATC kod: BOSBAQR?Z

Tukova emulze ma velikost ¢astic a biologicke viastnosti podobné endogennim chyvlomikronam.
Slozky emulze Smotlipid: s6jovy olej, triglyeeridy se strednim retézeem. olivovy a ryvbi tuk maji, krome
Jejich energeticke slozky, vlastni farmakodynamické viastnosti.

Sajovy olej ma vysoky obsah esencialnich mastnyvch kvselin, Nejvvdsi koncentract ma omega-6-mastna
kvselina, kvselina linolova (ptiblizné 55 — 60 %), Alfa-linolenova kyvselina, @-3 mastna kyselina se
nachaze)i asi v 8 %. Tato &ast tukove emulze Smoflipid zabezpeduje potiebné mmozsivi esencialnich
mastnvch kvselin,

Mastné kvseliny se stiednim fetézcem se nvchle oxiduji a poskyvtuji bezprostiedng dostupnou energii pro
organizimus.

Olivovy alej poskvtuje pedevsim energii ve formé mono-nenasveenyeh mastnveh kvselin, Které jsou
meéne nachviné na peroxidaci, nez odpovidajici mnozstvi polyv-nenasveenyveh mastnveh kyvselin.

Pro mvbi tuk je tvpicky vysoky obsah eikezapentaenoveé Kyvseliny (EPA) a dokozahexaenové kyvseliny
{DHA). DHA je dllezitou strukturalni slozkou bunéénvch membran, zatimeo EPA je prekurzorem
eikozanoida v prostaglandinech, tromboxanech a leukotrienech,

Vitamin E chrani nenasycené mastne kvselimy proti lipidove peroxidaci.

Bvly provedeny dve studie u pacient( s dlouhodobou nutriéni parenteralni podporou. Primarnim cilem
obou studii byvlo prokazani bezpe¢nosti. Prokazani (¢innosti bvlo daldim cilem jedné ze studii, ktera
bvla vedena s pediatrickvimi pacienty, Tato studie byvla rozdélena do skupin podle véku (1 mésic - = 2
roky, respektive 2-11 let), Obe studie prokazaly. ze pripravek Smoflipid ma stejny bezpetnostni profil
jako kompardtor (Intralipid 20%). Uginnost u studie s pediatrickvmi pacienty bvla hodnocena podle
piirhstku hmotnosti. vviky, BMI {bodyv mass index), prealbuminu a podle hladiny proteimnii vazicich se
na retinol a podle profilu mastnyvch kvselin, Nebvl pezorovan zadny rozdil ve sledovanych parametrech
ujednotliveeh skupin pacientd, krome profilu mastnyeh kyvselin po < tvdnech podavani, Profil mastny¢h
kyselin u pacienti 1é¢enyeh piipravkem Smoflipid vvkazoval zvvieni omega-3-mastnyeh kyselin v
lipoproteinech plasmy a ve fosfolipidech ervenveh krvinek a z toho divodu odpovidal slozeni
mfundované emulze.

5.2. Farmalkokinetické vlastnosti



Jednotlive triglveeridy maji ruznou hodnotu clearance, ale po dobu podavani tukoveé emulze je Smoflipid
jako smés eliminovany nvehlen nez triglhveeridy s dlouhym tetézcem (LCT) pii nizké hlading
triglveeridin. Ze viech slozek ma olivovy olej] nejpomalejsi clearance (ponékod mizsi nez LCT),
triglveeridy se stfedné dlouhym fetézcem nejrvehlejsi (MCT), Ryvbi tuk ve smési s LCT ma stejny
clearance jake LCT samotné.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V predklinickveh studiich se nezjistilv zadné jine vedlejsi Géinky nez tv, které se dalv otekavat po
podani vvsokveh davek tuku, na zakladée studii toxicity a genotoxicity po podani jednotlivé davky a po
podani opakovanych davek emulze pripravku Smoflipid. Pii studii lokalni tolerance na kralicich, se
zjistila lehka a prechodna zanétliva reakce po intra-arterialnim podani a po podani paravenoznim nebo
podkoznim. Po inframuskularnim poddni byvla pozorovana stiedné t€zka zanétliva reakee a u nékterveh
zvitat vznikla nekroza tkang.

Pt pokusech na morcatech (maximisation festy vyvolal ryvbi tuk stredne t€zky stupen kozni
senzibilizace. Ve studiich svstémove antigenicity se nezjistilv dukazy o anafviaktickém potencialu
rvbiho tuku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych litek

Glveerol. vajecny lecithin, tokoterol alfa, voda pro injekei, hvdroxid sodny na dpravu pH, natrium-oleat.
6.2. Inkompatibility

Tento le¢ivy pripravek nesmi byt misen s jinvmi lé¢ivemi ptipravky s vyjimkou téch, Kieré jsou uvedeny
v bodé 6.6.

6.3. Doba pouzZitelnosti
2 rokv

Doba pouZzitelnosti po prvnim otevieni:

Chemicka a fyzikalni stabilita pro pouziti bvla prokazana na 24 hodin pit teploté do 25 “C. Z
mikrobiologického hlediska by méla byt emulze pouzita thned. Jestlize neni pouzita thned, za dobu
pouziti a podminky pred pouzitim odpovida uzivatel a nemeéla by byt delsi nez 24 hiodin piv teploté 2 -
§°C.

P pouziti u noverozenc( a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a aplikaénich setech) tieha chranit
pied svétlem. dokud neni podani dokonéene (viz bodyv 4.2, 4.4 a 6.6).

6.4, Zv1a8tni opatieni pro uchoviviani
Uchovavat pii teploté do 25 “C. Chranit pied mrazem.

Skladovani pe smiseni:

Zmikrobiologickeho hlediska je tfeba smes pouzit ihned po pridani aditiv k emulzi pripravku Smoflipid.
Jestlize se smé&s nepouzije ihned, za dobu pouziti a podminky pied pouzitim odpovida uzivatel a neméla
by byt delsi nez 24 hodin pii teploté 2 — 8 “C. pokud nebyla aditiva piidana za kontrolovanvch a
validovanych aseptickyeh podminek,




6.5, Druh obalu a obsah baleni

Sklengna lahev
Sklo tvpu 1. bezbarve. s uzavérem z butvlove pryvze.

Infuzni vak
Vak skladajici se z vnitiniho vaku s pfebalem. Absorbér kvsliku a indikator tntegritv {Oxalert) jsou
umistény mezi vakem a piebalem.

- Vnitini obal je vvroben z vicevrstvé polvimerni folie, Biofine.

- Vnitini vak Biotine se sklada s polyv(propvlen/ethyvlen) kopolvmeru a termoplastovych elastomeri
{(SEBS a SIS). Porty pro infuzi a aditiva jsou vyrobené z polvpropyvlenu a termoplastového
elastomeru (SEBS) a jsou vybavené svitetickvmi polvizoprenovymi zatkamu.

- Piebal kyslikové bariéry se sklada z polvethvlen tereftalatu a polvoletinu nebo polvethvlen
tereftalatu. polvolefinu a ethvlen-vinvl alkehol kopolvimeru (EVOH).

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

- Indikator infegrity se sklada z roztoku cithivého na kyvslik v polymernim sacku.

Piebal. absorbér kvsliku a indikator integritv mohou byt po otevieni piebalu zlikvidovany. V plipadé
poruseni piebalu bude indikator mtegrity (Oxalert) reagovat s volovin kyslikem a zméni barvu z
prahledné na ernou.

Velikost balent:

Sklo: 1 x100ml, 1 x 250ml, [ x 300ml, 10 x 100ml, 10 x 230ml, 10 x 300ml]

Plastovy vak: 1 x 100 ml, 1 x 250 ml, 1 x 300 ml, 1 x 1000 ml, 6 x 1000 ml, 10 x 100 ml, 10 x 250 ml,
12x300ml 20 x 100 ml

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.
6.6. Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Pouzijte pouze v piipadg, ze emulze je homogenni.

Pi1 pouziti u novorozenc(i a déti mladsich 2 let chrafite pied svétlem, dokud neni podani dokonéeno.
Vystaveni piipravku Smotlipid okolnimu svétlu, zejmena po piidani piimési se stopovynui prvky a/mebo
vitaminy, vede k tvorbé peroxidii a dalSich produktit rozkladu, Eemuz [ze zamezit ochranou ped svétlem
(vizbodv 4.2, 44 a6.3).

Pro obal infuzni vak; Zkontrolujte indikator integrity (Oxalert) pled odstranénim piebalu. Jestlize je
mdikator ¢erny, kvslik pronik] pies piebal a pripravek by se mél zlikvidovat.

Pred podanim zkontrolujte vizualng emulzi, jestli nedoslo k rozdéleni tazi. Ujistéte se, ze vysledna
emulze pro infuzi nevvkazuje zadnou separaci tzi,

Pouze k jednordazovému pouziti. Nespotiebované mnozstvi emulze by mélo byt znehodnoceno.

Aditiva:
Pro piipravu LAll-In-One™ smdsi pro celkovou parenterdlni vvzivu (TPN}Y je mozno michat emulzi

Smoflipid s aminokyvselinami, glukdzou a roztoky elektrolvti.

kompatibilita s riznvimi aditivy a doba skladovani rdznvch smési je dostupna na vvzadani u drzitele
registraéniho rozhodnurti.

Aditiva je tfeba piidavat asepticky.

Veskery nepouzity [e¢ivy piipravek nebo edpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistninu
pozadavky.
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