sp.zn. sukls108898/2021

Ptibalova informace: informace pro pacienta

Intralipid 20 % infuzni emulze
sojae oleum fractionatum

Prectete si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek

uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezaddoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1. Co je ptipravek Intralipid a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete ptipravek Intralipid pouzivat
3. Jak se pripravek Intralipid pouziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Jak pripravek Intralipid uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Intralipid a k ¢emu se pouZiva

Intralipid je sterilni tukova emulze ur¢end k nitroZilnimu poddvani. Pouziva se u pacientl, ktefi
potiebuji vyzivu piimo do krevniho fecist€ a u pacienti s nedostatkem esencialnich mastnych kyselin,
u nichz nelze zachovat nebo obnovit normalni zastoupeni esencialnich mastnych kyselin piijmem
potravy peroralni cestou, tedy usty.

Intralipid pfedstavuje zdroj energie a esencidlnich mastnych kyselin. Pripravek obsahuje ¢istény
sojovy olej emulgovany purifikovanym vajecnym lecithinem. Sdjovy olej se skladd ze smési
triacylglycerolii (typ krevnich tukil) pfevazné mastnych kyselin s velkym poctem nenasycenych vazeb
v molekule.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Intralipid pouZivat

NepouZzivejte pripravek Intralipid:

- jestlize jste alergicky(4) na léCivou latku nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé¢ 6)

- jestlize jste alergicky(4) na vajecné, s6jové nebo arasidové bilkoviny

- jestlize mate vysoké hladiny tukd v krvi (t€zka hyperlipidémie)

- jestlize mate vysokou hladinu cukru v krvi

- jestlize trpite t€Zkou poruchou funkce jater

- jestlize trpite hemofagocytarnim syndromem (druh poruchy krevni srazlivosti)

- jestlize trpite akutnim Sokovym stavem

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim piipravku Intralipid se porad’te se svym Iékatfem.
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Intralipid méa byt podavan opatrné pii stavech provazenych poruchami metabolismu tukd, jak je tomu
napiiklad u poruchy funkce ledvin, pii nekontrolované cukrovce, zanétu slinivky bfisni, poruSe funkce
jater, snizené funkci §titné Zlazy (pokud je doprovazena zvySenou hladinou triacylglycerolt v krvi) a
sepsi (otraveé krve). Pti podavani ptipravku Intralipid pacientim s témito poruchami je nezbytné nutné
peclive sledovat sérové koncentrace triacylglycerolt.

U pacientd, ktefi dostavaji parenteralni vyzivu (vyzivu zilou), mtze dojit k infekci v mist¢ aplikace a
rozvoji sepse, a to zejména pii nedostatecné péci o katétr (o zavedenou jehlu, kterou je pfipravek
podavan), pfi snizené imunité a jinych faktorech zvysujicich riziko infekce, jako je zvySena hladina
cukru v krvi, podvyZziva a/nebo samotné probihajici onemocnéni.

Vas lékat Vas bude pecliveé sledovat, aby vcas odhalil ptipadné znamky infekce a/nebo technické
komplikace v mist¢ aplikace piipravku. Lékaf a zdravotnicky personal rovnéz zajisti aseptické
podminky pfi zavadéni katétru, pfi Gdrzbé katétru a pii pfipravé nutricniho roztoku, aby se sniZilo
riziko sepse.

Pripravek ma byt podavan s opatrnosti u pacientl s poruchou funkce jater z divodu rizika rozvoje
nebo zhorSeni neurologickych poruch spojenych se zvySenou hladinou amoniaku v krvi. U téchto
pacientii bude 1ékat provadét pravidelné klinické a laboratorni kontroly, zejména hladiny cukru v krvi,
elektrolytii (soli) a triacylglycerolii. Hladina triacylglycerolti béhem infuze nema presahnout 3 mmol/l.

U nékterych pacientli na parenteralni vyzivé se mohou rozvinout poruchy jater a zlucovych cest vcetné
cholestazy (méstnani Zluce), jaterni steatozy (ztukovaténi jater), jaterni fibroézy (zmnozeni vaziva
v jaterni tkani) a jaterni cirhozy (tvrdnuti jater), které mohou vést k jaternimu selhani, stejné jako
cholecystitida (zanét zlu¢niku), a cholelitidza (tvorba a pfitomnost zlucovych kameni).

U pacientd s vyrazné¢ abnormalnimi laboratornimi parametry jaternich funkci nebo znamkami poruch
jater a zluCovych cest je nutné nechat se vcas vysetfit Iékafem, aby se zjistila pfi¢ina onemocnéni a
stanovila vhodna 1écba.

Piipravek ma byt podavan s opatrnosti u pacientd s poruchou srazlivosti krve nebo s chudokrevnosti
(anemii). U téchto pacientti bude 1ékaf sledovat krevni obraz a srazlivost krve.

Po podani pripravku miize dojit k zanétu zily. Informujte svého 1ékare, pokud je misto vpichu oteklé,
citlivé a zarudlé(a), jelikoz se mize jednat o zanét Zily.

Po podani piipravku bude lékat sledovat mozné ptiznaky tzv. syndromu pfetizeni tuky, ktery se
projevuje snizenou schopnosti odstraiiovat tuky z téla a mize se vyskytnout pii predavkovani nebo i
na zacatku infuze ptipravku. Po ukonceni infuze obvykle odezni (viz bod 4).

Po podani pfipravku bude lékat ditkladné sledovat mozné ptfiznaky tzv. realimenta¢niho syndromu
(tzv. refeeding syndromu), ktery vznika zejména u té€zce podvyzivenych pacientd jako dusledek
obnovy pfijmu potravy, a ktery se projevuje zménami hladin drasliku, fosfatli a hotciku a mize se
rozvinout v nedostatek thiaminu (vitaminu B;) a zadrzovani tekutin. Aby se predeslo témto
komplikacim, zajisti 1€kaf pomalé navySovani pfijmu Zivin.

Tento piipravek se podava jako soucast parenteralni vyzivy (vyzivy podavané Zilou).

Déti a dospivajici

Pfi pouziti u novorozencti a déti mladSich 2 let je roztok (ve vacich a setech pro podavani) tieba
chranit pfed svétlem, dokud neni podani dokonceno. Vystaveni pfipravku Intralipid okolnimu svétlu,
zejména po pridani pfimeési se stopovymi prvky a/nebo vitaminy, vede k tvorbé peroxidi a dalSich
produktti rozkladu, cemuz lze zamezit ochranou pred svétlem.

Opatrnosti je zapotiebi pii podavani piipravku novorozencim a nedonoSenym détem se zvySenou
hladinou bilirubinu v krvi a v pfipadé podezteni na plicni hypertenzi.
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U novorozenct, a zvlasté u nedonosenych déti na dlouhodobé parenteralni vyzivé bude 1ékat sledovat
pocet krevnich desticek v krvi a hladinu triacylglyceroli v séru. Dale je tfeba u téchto pacientl
pravidelné provadét kontroly jaternich testl a hladinu tuktl v krvi.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Intralipid
Prosim sdélte svému 1ékaii nebo lékarnikovi, pokud uzivate anebo jste v nedavnosti uzival(a) nebo
budete uzivat jiné 1éCivé piipravky.

Informujte svého 1ékare, pokud uzivate Iéky snizujici srazlivost krve (tzv. antikoagulancia), jako je
heparin nebo kumarinové derivaty (napt. warfarin).

Podavani ptipravku Intralipid mize ovlivnit vysledky uréitych laboratornich vySetfeni (stanoveni
hladiny bilirubinu, laktatdehydrogenézy, stanoveni saturace kyslikem, hemoglobinu atd.), pokud je
krev pro tato vySetfeni odebrana diive, nez dojde k dostatecnému odbourani tukii z krve. U vétSiny
pacientt se tuk odbourava po 5—6 hodinach.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt
Neptedpoklada se, Zze by piipravek ovliviioval pozornost pii fizeni motorovych vozidel a obsluze
stroju.

3. Jak se pripravek Intralipid pouziva

Tento 1é¢ivy pripravek budete dostavat jako infuzi.

Lékar Vam stanovi spravnou davku a infuzni rychlost.

Davkovani a rychlost infuze ptipravku se bude fidit Vasi schopnosti pfijimat a zpracovavat tuky (viz
nize).

V 5ml ptipravku Intralipid je 1 g triacylglycerolt.

Dospéli

Maximalni doporu¢ena davka jsou 3 g triacylglycerolt/kg tél. hm./den.

Pouziti u déti

Doporucené rozmezi davek u novorozenci a déti je 0,5—4 g triacylglyceroli/kg tél. hm./den.
Zpusob podani

Pfi pouziti u novorozencti a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a setech pro podavani) tieba
chranit pfed svétlem, dokud neni podani dokonéeno (viz bod 2).

Jestlize Vam bylo podéno vice pripravku Intralipid neZ mélo
Pti pfedavkovani muze dojit k tzv. syndromu tukového pietizeni (viz bod 4.).
Tezké predavkovani tukovymi emulzemi s obsahem triacylglyceroli mize zejména pii soucasném

podavani sacharidt vést ke vzniku acidozy (zvySenému mnozstvi kyselych latek v krvi).

Pokud mate né&jaké dalsi otazky tykajici se tohoto pripravku, zeptejte se, prosim, svého 1ékare.

4. Mozné nezadouci ucinky
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Podobn¢ jako vSechny léky mulze mit i tento pfipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Infuze ptipravku Intralipid mize vyvolat vzestup télesné teploty, tiesavku, pocit mrazeni, pocit na
zvraceni, zvraceni a dal§i nezddouci uc¢inky. Celkovy pfehled nezadoucich tcinki, které se mohou
vyskytnout po podani ptipravku Intralipid je uveden nize:

Casté nezadouci Gginky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 osob):
- t¢lesna slabost (astenie)

- méstnani zluci

- svalové kiece

- zvySena hladina cukru v krvi

- nizka hladina krevnich bilkovin

- zvySena hladina tukd v krvi

- zvyseni hladina bilirubinu v krvi

- zvysena hladina triacylglycerolt v krvi

Méng casté nezddouci ucinky (mohou se vyskytnout azu 1 ze 100 osob):

- horecka

- zanét jater (cytolyticka hepatitida)

- bolest zad

- pocit nedostatku vzduchu provazeny zvysenym dechovym tsilim (duSnost)
- obéhovy kolaps

- navaly horka

- zvySené enzymy slinivky bfisni

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 osob):
- tres

- pocit mrazeni

- Unava

- bolest bricha

- pocit na zvraceni (nauzea)

- zvraceni

Velmi vzacné nezddouci ucinky (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 osob):

- zavazné a nahlé Zivot ohrozujici alergické reakce (anafylaktické reakce)

- ptrechodné zvysené jaterni testy

- pokles poctu krevnich desticek, rozpad cervenych krvinek (hemolyza), zvySené mnozstvi nezralych
cervenych krvinek v krvi (retikulocytoza)

- zvySeny nebo snizeny krevni tlak

- pfretrvavajici, chorobné a bolestivé ztopoieni penisu, které neni provazeno pohlavnim vzruSenim a
neodezniva po pfipadném pohlavnim styku (priapismus)

- vyrazka, koptivka

Nezadouci uéinky. jejichz éetnost vyskytu neni znama (z dostupnych udajt nelze urdit):
- prijem

- jaterni cirhoza, jaterni fibroza, jaterni steatoza, zanét zlucniku, cholelitidza svédéni

- precitlivélost (hypersenzitivita) projevujici se dusnosti a vyrazkou

Pozdni neZddouci uclinky:

V souvislosti s dlouhodobym podavanim piipravku Intralipid détem byl popsan vyskyt poklesu poctu
krevnich desticek a zvySena hladina cholesterolu v krvi. Po dlouhodobém podavani parenteralni
vyzivy, at’ jiz byl ptipravek Intralipid jeji soucasti ¢i nikoliv, bylo pozorovano prechodné zvyseni
jaternich testd.
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U pacienti s poruchou odbouravani tuki obsazenych v piipravku Intralipid, mdze dojit k tzv.
syndromu pfetizeni tuky. K tomuto syndromu miZze dojit pfi pfedavkovani ptipravkem, ale i pii
doporucenych rychlostech podavani ptipravku, pokud dojde k nahlé zméné zdravotniho stavu
pacienta. Syndrom se miize projevovat zvySenou hladinou lipidl v krvi, horeckou, tukovou infiltraci,
postizenim rtiznych organt a bezvédomim. VSechny piiznaky obvykle odezni po ukonceni podavani
ptipravku.

HlaSeni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, l€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci ¢inky mtiZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Intralipid uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraite pied mrazem!

Po pridani jinych zivin:

Miseni v plastovych vacich (neobsahujicich ftalaty): smési pfipravené asepticky v kontrolovanych a
validovanych aseptickych prostorach se maji spotfebovat do 7 dnt po ptipravé. Smési mohou byt
uchovavany az 6 dni v chladnicce (2—8 °C) a ndsledna doba podani infuze ma byt do 24 hodin.

Nespotiebované mnozstvi pripravku nesmi byt uchovavano pro dal§i pouziti a musi byt odborné
znehodnoceno.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s
pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

Pfi pouziti u novorozencti a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a setech pro podavani) tfeba
chranit pfed svétlem, dokud neni podani dokonéeno (viz bod 2).

Ptisady

Do pripravku Intralipid je mozné piidat ptisady pouze tehdy, je-li prokazana kompatibilita. Doporucuji
se nasledujici ptisady:

1. Vitalipid Adult nebo Vitalipid Infant

2. Soluvit

Miseni ma byt provedeno aseptickym zplisobem.

6. Obsah baleni a dalsi informace
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Co pripravek Intralipid obsahuje

SloZeni

1000 ml infuzni emulze obsahuje:

Lécivou latkou je:

Sojae oleum fractionatum 200 g
Pomocnymi latkami jsou:

Vajecny lecithin precistény frakcionaci

Glycerol

Voda pro injekci

Hydroxid sodny Uprava pH

pH cca

Osmolalita 350 mosmol/kg vody
Energeticky obsah 8,4 MJ (2000 kcal)/1000 ml
Obsah organickych fosfati 15 mmol/1000 ml

Jak pripravek Intralipid vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Intralipid je bila, olejovita, mlékovitd, infuzni emulze.

Velikost baleni

Infuzni vak se dvéma porty, s portem pro aditiva a infuznim portem (Biofine vak):

1 x 100 ml, 1 x 250 ml, 1 x 500 ml, 10 x 100 ml, 20 x 100 ml, 10 x 250 ml, 12 x 500 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci
Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 Uppsala, Svédsko

Vyrobce
Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 Uppsala, Svédsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 5. 2021

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani a zptusob podani
V Sml ptfipravku Intralipid je 1 g triacylglyceroli.

Dospéli
Maximalni doporu¢ena davka jsou 3 g triacylglyceroli/kg tél. hmot./den. V davkach do tohoto horniho

limitu pokryva Intralipid energetické naroky az ze 70 %; a to rovnéz u pacientd, jejichz energetické
pozadavky jsou vysoce zvySeny. Rychlost infuze ptipravku Intralipid nema ptekrocit 500 ml za 5
hodin.

U pacientt, ktefi dostavaji Intralipid déle nez jeden tyden a u pacientd s chorobami uvedenymi v bodu
Upozornéni a opatieni ma byt peclivé sledovana schopnost eliminace tukd. Po 5-6 hodinovém
intervalu bez pfijmu tukl se provede odbér krve a krevni elementy jsou poté oddéleny od krevni
plazmy centrifugaci. Pokud plazma opaleskuje, ma byt dalsi infuze odlozena. Nizka citlivost této
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metody vSak nedovoluje detekovat hypertriacylglycerolemii. U pacientl, u kterych existuje
pravdépodobnost snizeni tolerance tukt, se proto doporucuje stanoveni koncentrace triacylglyceroli v
séru.

Pouziti u déti

Doporucené rozmezi davek u novorozenci a déti je 0,54 g triacylglycerolt/kg té€l. hm./den. Rychlost
infuze nema piekrocit 0,17 g triacylglyceroli/kg t€l. hm./hod (4 g za 24 hodin). U nedonosenych déti a
u déti s nizkou porodni hmotnosti ma byt Intralipid podavan nejlépe v infuzi trvajici nepfetrzité 24
hodin. Doporucend uvodni davka je 0,5-1 g/kg tél. hm./den, s dalSim postupnym zvySovanim o 0,5-1
g/kg t€l. hm./den az do dosazeni davky 2 g/kg tél. hm./den. Kazda infuze ma byt prvnich 30 minut
podavana velmi pomalu. Dalsi zvySeni davky az na 4 g/kg t€l. hm./den miZze byt provedeno pouze za
predpokladu peclivého sledovani koncentrace triacylglycerolt v séru, jaternich testl a saturace
kyslikem. Uvedené rychlosti podavani infuze jsou maximalnimi hodnotami a nemaji byt ptekroceny
ani za Ucelem nahrazeni vynechané davky.

U novorozenct a déti ma byt schopnost eliminovat tuky sledovéana pravidelné. Jedinou spolehlivou
metodou je stanoveni hladiny triacyglyceroll v séru.

Nedostatek esencialnich mastnych kyselin: Pti prevenci nebo 1é¢bé nedostatku esencialnich mastnych
kyselin ma byt 4-8 % nebilkovinné energie dodano ve formé piipravku Intralipid, aby byl zajistén
dostate¢ny piivod kyseliny linolové a linolenové. Pokud je nedostatek esencialnich mastnych kyselin
doprovdzena stresem, mnozstvi pfipravku Intralipid potfebné ke korekci deficience muze byt
podstatné vyssi.

Zpiisob podani:
Pti pouziti u novorozenct a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a aplikacnich setech) tieba chranit
pred svétlem, dokud neni podani dokonceno.

Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti:

Vystaveni roztokd pro intravenozni parenteralni vyzivu svétlu, zejména po pfidani piimési se
stopovymi prvky a/nebo vitaminy, mize mit v disledku tvorby peroxidu a dalsich produktt rozkladu
nezadouci t€inky na klinické vysledky u novorozenct. Pti pouZiti u novorozenct a déti mladsich 2 let
je pripravek Intralipid tfeba chranit pfed okolnim svétlem, dokud neni podani dokonceno.

Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim:

Pti pouziti u novorozenct a déti mladSich 2 let chrante pted svétlem, dokud neni podani dokonceno.
Vystaveni pripravku Intralipid okolnimu svétlu, zejména po pfidani pfimési se stopovymi prvky
a/nebo vitaminy, vede k tvorbé peroxidu a dalSich produkt rozkladu, cemuz lze zamezit ochranou
pred svétlem.

Navod k pouZiti pro infuzni vaky:
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1. Pred odstranénim pfebalu zkontrolujte indikator integrity (Oxalert) A. Je-li indikator cerny,
znamena to, ze piebal je posSkozeny a ptipravek ma byt znehodnocen.

2. Odstrante piebal tak, Zze ho natrhnete na zafezu a néasledné ho stahujte smérem dolii podél vaku.
Sacek A (Oxalert) a absorbér kysliku B nalezité zlikvidujte.

3. Jestlize do vaku budou pfidana aditiva, odlomte pojistny praporek s Sipkou u bilého portu pro
pridavani aditiv. V ptipad¢, Ze aditiva pfidavana nebudou, pteskocte v instrukcich k bodu 5.
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4. Zasuiite jehlu v horizontalni poloze skrze stfed septa portu pro pridavani aditiv a vstiiknéte aditiva
(u nichz je znédma jejich kompatibilita s piipravkem). Pouzivejte injekéni stfikacky s jehlami o
rozme¢rech 18-23 ga x 40 mm (max. délka).

I 1

5. Pouzijte infuzni set bez pfivodu vzduchu nebo uzaviete vzduchovy ventil u setu s privodem
vzduchu. Rid’te se instrukcemi pro pouziti infuzniho setu. Pouzivejte hrot (spike) o priméru, ktery je
uveden v ISO 8536-4, 5,6 £ 0,1 mm.

6. Odlomte pojistny praporek s Sipkou u modrého portu pro infuzi.
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7. Ptidrzte spodni ¢ast portu pro infuzi. Jemnym ota€ivym pohybem zépésti zasunujte hrot (spike) skrz
port pro infuzi do té doby, nez dojde k jeho zasunuti.

8. Zavéste vak na infuzni stojan a zacnéte podavat infuzi.
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