sp.zn. sukls1917/2022

Pribalova informace: informace pro uZivatele
SMOFlipid infuzni emulze

sojae oleum raffinatum, triglycerida saturata media, olivae oleum raffinatum, piscis oleum omega-3
acidis abundans

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento pripravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Smoflipid podan
3. Jak Vam bude ptipravek Smoflipid podan

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Smoflipid uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

—

. Co je pripravek Smoflipid a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Smoflipid pfedstavuje zdroj energie, esencidlnich mastnych kyselin a omega-3 mastnych
kyselin pro dospélé, jako soucast rezimu parenteralni vyzivy, kde peroralni ptijem, nebo enteralni vyziva
neni mozna, je nedostatecnd nebo kontraindikovana. Tekutina je smés tuku a vody, ktera se nazyva
tukova emulze.

e Dodava energii a mastné kyseliny vasemu télu.

e Do téla je vpravena po kapkach nebo pomoci infuzni pumpy.

Odborny zdravotnicky personal Vam bude podavat ptipravek Smoflipid, jestlize pro Vas nebudou
mozné jiné formy vyzivy nebo nebudou ucelné.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Smoflipid podan

Piipravek Smoflipid Vam nebude podan:

o Jestlize jste alergicky(4) na sojovy olej, triglyceridy se stfedné dlouhymi fetézci, olivovy olej, rybi
olej nebo na lécivou latku/léciveé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (viz bod 6).
Jestlize jste alergicky(a) na jiné produkty obsahujici ryby, vajic¢ka, soju nebo burské ofisky.
Jestlize mate prili§ mnoho tuku v krvi (zavazna hyperlipidémie).

Jestlize mate zavazné poruchy funkce ledvin a jater.

Jestlize mate zavazné problémy s krevni srazlivosti (poruchy koagulace).

JestliZe jste v akutnim Soku.

Jestlize mate tekutinu na plicich (pulmonalni edém), pfili§ mnoho telesnych tekutin
(hyperhydratace) nebo mate srde¢ni problémy (kviili velkému mnozstvi télesnych tekutin).
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e Jestlize jste v nestabilizovaném klinickém stavu, naptiklad tézké potrazové stavy, akutni infarkt
myokardu, cévni mozkova ptihoda, tvorba krevnich sraZenin (trombdza), metabolickd acidéza
(metabolicka porucha, kterd vede k vysokym hladindm kyselin v krvi), nekompenzovany diabetes
mellitus, tézka sepse a dehydratace.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Smoflipid se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Sdélte svému 1ékati nebo zdravotni sestte, jestlize mate problémy s vysokymi hodnotami lipidt v krvi,
z tohoto diivodu by Vase té€lo nemohlo tuk spravné vyuzit (poskozeny lipidovy metabolismus).

Pti pouziti u novorozenci a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a setech pro podavani) tfeba chranit
pred svétlem, dokud neni podani dokonceno. Vystaveni pfipravku Smoflipid okolnimu svétlu, zejména
po pridani piimési se stopovymi prvky a/nebo vitaminy, vede k tvorbé peroxidi a dalSich produkti
rozkladu, Cemuz lze zamezit ochranou pted svétlem.

Alergické reakce

Jestlize mate alergickou reakci béhem podavani piipravku Smoflipid, musi se podavani okamzité
zastavit. Reknéte okamzit& 1ékafi nebo sestie, jestlize zaznamenate nasledujici potize b&hem infuze.

e Horecka

e Zimnice

e Vyrazka

e Potize s dychanim

Déti

Jestlize bude tento pfipravek podan Vasemu novorozenému ditéti, promluvte si s Iékafem nebo
zdravotni sestrou, zvlaste jestlize je u n¢j zjisténo:

e pfili§ mnoho latky zvané bilirubin v krvi (hyperbilirubinémie)

e vysoky tlak v plicich (plicni hypertenze)

Pokud Vase novorozené dit¢ dostava piipravek Smoflipid po delsi dobu, 1ékai bude provadét krevni
testy, aby zjistil, jak ucinkuje.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Smoflipid
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Zejména feknéte 1ékari, jestlize uzivate, nebo jste uzival(a) léky, které tlumi krevni srazlivost jako jsou

warfarin a heparin.

e Pripravek Smoflipid obsahuje vitamin K;, ktery mize ovlivnit warfarin. Obsah vitaminu K; je
ovSem v piipravku Smoflipid tak nizky, Ze tyto problémy se vyskytuji vyjimecné.

e Heparin, podavany v klinickych davkach mtize zprvu vyvolat vys$si hodnoty mastnych kyselin v krvi
(uvolnovani mastnych kyselin z tkani do krevniho fecisté) a potom je mensi mnozstvi mastnych
kyselin odstranéno z krve (snizeni odstranéni triglyceridi).

Téhotenstvi a kojeni

Neni znamo, zda je bezpecné podavani piipravku Smoflipid béhem téhotenstvi a kojeni. Jestlize
potiebujete pfimou vyzivu do zily béhem tchotenstvi nebo kojeni, 1ékat Vam aplikuje piipravek
Smoflipid po dikladném zvazeni.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroju
Neni relevantni, protoze pfipravek je podavan v nemocnici.

Piipravek Smoflipid obsahuje sodik
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Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 5 mmol (115 mg) sodiku na 1000 ml. To je tfeba vzit v ivahu u pacienti
na dieté s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak Vam bude ptipravek Smoflipid podan

Smoflipid je podavan do krve podavacim setem (po kapkach) nebo pomoci infuzni pumpy. Vas lékat
urc¢i davku odpovidajici Vasi télesné hmotnosti a schopnosti vyuZzit podany tuk.

Pti pouziti u novorozenci a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a setech pro podéavani) tfeba chranit
pred svétlem, dokud neni podani dokonceno (viz bod 2).

Pro zdravotnické pracovniky — viz oddil ,,Zpisob podévani* na konci ptibalové informace. Tady je vice
informaci o davkovani a podavani.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Smoflipid neZ se mél(o)

V ptipadé, ze podand davka Smoflipidu je ptili§ vysoka, existuje riziko, ze jste dostal(a) vice tuku, nez
dokaze Vase t€lo zpracovat. Toto se nazyva ,,syndrom pretizeni tuky®, viz bod 4. Mozné nezadouci
ucinky.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny IéCivé pripravky, mize mit i tento piipravek nezadouci Gc¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Syndrom pietizeni tuky

Ten u Véas mize nastat, jestlize ma Vase télo problémy vyuzit tuk, protoZze Vam bylo podano pfilis velké
mnozstvi ptripravku Smoflipid. Také k nému mutize dojit pfi ndhlé zméné¢ Vaseho stavu (napiiklad pii
problémech s ledvinami nebo pfi infekci). Syndrom pfetizeni tuky je charakterizovany vysokym
obsahem tuku v krvi (hyperlipidemie), horeckou, zvySenym mnozstvim tuku v tkdnich, nez je obvyklé
(tukova infiltrace) a poruchami riznych télesnych organt a bezvédomim (kéma). VSechny symptomy
obvykle vymizi po pferuseni podavani infuze.

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacienti)
e slabé zvysena telesna teplota.

Méné casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientil)
tiesavka

nechutenstvi

nevolnost (pocit na zvraceni)

zvraceni

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 pacientt)

o alergické reakce (napf. vysoka teplota, poceni, snizeni krevniho tlaku, kozni vyrazka, pupeny,
zrudnuti, bolest hlavy)

stavy horka a chladu

bledost

lehké zmodrani rtd a pokozky vzhledem k nedostatku kysliku v krvi

bolest v krku, v zadech, kosti a na prsou

vysoky nebo nizky krevni tlak

potize s dychanim

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacienti1)
e prodlouzend a kecovitd erekce u muzi
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Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékati nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Smoflipid uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti. Uchovejte pfi teploté do 25 °C. Chrarte pied
mrazem!

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyzna¢ené na obalu za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dnu uvedeného meésice.

Nepouzivejte pripravek Smoflipid, jestlize je obal poskozeny. Pouzivejte pouze homogenni, bilé
roztoky. Pro jednorazové pouziti. Jakékoli nespotfebované mnozstvi odborné zlikvidujte.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Smoflipid obsahuje

1000 ml infuzni intraven6zni emulze obsahuje:
Lécivymi latkami jsou:

sojae oleum raffinatum 60 g
triglycerida saturata media 60 g
olivae oleum raffinatum 50g
piscis oleum omega-3 acidis abundans 30g

Pomocnymi latkami jsou: glycerol, vajecny lecithin, tokoferol alfa, voda pro injekci, hydroxid sodny na
upravu pH, natrium-oleat.

Celkova energie: 8,4 MJ/1 (= 2000 kcal/l)
pH cca 8
Osmolalita: cca 380 mosmol/kg

Jak pripravek Smoflipid vypada a co obsahuje toto baleni

Popis piipravku:
Tukové emulze je bild a homogenni.

Velikost baleni

Sklenéna lahev: 1 x 100 ml, 1 x 250 ml, 1 x 500 ml, 10 x 100 ml, 10 x 250 ml, 10 x 500 ml

Plastovy vak: 1 x 100 ml, 1 x 250 ml, 1 x 500 ml, 1 x 1000 ml, 6 x 1000 ml, 10 x 100 ml, 10 x 250 ml,
12 x 500 ml, 20 x 100 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

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

Vyrobce:
Fresenius Kabi Austria GmbH, Hafnerstrasse 36, 8055 Graz, Rakousko
Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 Uppsala, Svédsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 4. 2. 2022

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnicky personal

Upozornéni a navod pro zachazeni s pripravkem

Koncentrace triglyceridi v séru nemd béhem infuze ptekrocit 3 mmol/l. Pfedavkovani muze vést
k syndromu pfetizeni tuky. Zvlastni pozornost ma byt vénovana pacientim s rizikem hyperlipidémie
(napf. pacienti s vysokymi davkami tukd, zavaznou sepsi a extrémné nizkou porodni hmotnosti
novorozencu).

Podavani samotnych tukt se stiedn¢ dlouhymi fetézci mastnych kyselin mize vést k metabolické
acidoze. Toto riziko je eliminovano soubéznym podavanim mastnych kyselin s dlouhymi fetézci, které
doporuc¢ena soubézna infuze uhlohydratti nebo uhlohydraty obsahujicich aminokyselinovych roztoki.
Laboratorni testy, obecné vyzadované pti sledovani intravenozni vyzivy, maji byt pravidelné
kontrolovany. Tyto zahrnuji: hladinu cukrii v krvi, jaterni testy, acidobazicky metabolismus, rovnovaha
tekutin, uplny krevni obraz a koncentraci elektrolyti.

Jakykoli ptriznak anafylaktické reakce (jako horecka, tfesavka, kopfivka nebo duSnost) ma vést
k okamzitému preruseni infuze. Pfipravek Smoflipid by se mél s opatrnosti podavat novorozencim a
nedonoSenym novorozenctm s hyperlipidémii a se stavy plicni hypertenze.

U novorozencl, zejména nedonoSenych novorozencii na dlouhodobé parenterdlni vyzivé, ma byt
sledovan pocet krevnich desticek, jaternich testl a sérovych triglyceridu.

Ptipravek Smoflipid obsahuje az 5 mmol sodiku na 1000 ml. To je tfeba vzit v ivahu u pacienti na dieté
s nizkym obsahem sodiku.

Pridani jakychkoli jinych 1€kl nebo latek k ptipravku Smoflipid se obecné nedoporucuje, pokud neni
znama kompatibilita.

Zpusob podavani

Intraven6zni infuze do periferni nebo centralni zily.

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

Navod k pouZziti
Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti:
Pouzivejte pouze, je-li emulze homogenni.

Vystaveni roztoki pro intraven6zni parenteralni vyZzivu svétlu, zejména po pridani pfimési se stopovymi
prvky a/nebo vitaminy, mtze mit v dasledku tvorby peroxidi a dalSich produktt rozkladu nezadouci
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ucinky na klinické vysledky u novorozenct. Pii pouZiti u novorozenct a déti mladsich 2 let je pipravek
Smoflipid tfeba chranit pfed okolnim svétlem, dokud neni podani dokonceno.

Pro infuzni vaky: zkontrolujte indikator integrity (Oxalert) nez odstranite prebal. Jestlize je indikator
cerny, kyslik se dostal mezi piebal a obal a piipravek musi byt zlikvidovan. Zkontrolujte vizualné
emulzi, jestli nejsou rozseparované faze. K jednorazovému pouziti. Jakékoli nespotiebované mnozstvi
emulze ma byt zlikvidovano.

Aditiva: Pro ptipravu ,,All-In-One* smési pro celkovou parenteralni vyzivu (TPN) je mozno michat, za
aseptickych podminek, emulzi Smoflipid s aminokyselinami, glukdézou aroztoky -elektrolyti.
Z mikrobiologického hlediska je tfeba smés pouzit ihned po pfidani aditiv k emulzi Smoflipid.
Kompatibilita s riznymi aditivy a doba skladovani riznych smési je dostupna na vyzadani u drzitele
registracniho rozhodnuti. Pfidani mé byt provedeno za aseptickych podminek. Jakékoli mnozstvi smési
infuze musi byt znehodnoceno.

Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.

Doba pouzitelnosti po smiseni:

Pro ptipravu ,,All-In-One*“ smési pro celkovou parenteralni vyzivu (TPN) je mozno michat emulzi
Smoflipid s aminokyselinami, gluk6zou a roztoky elektrolytii. Z mikrobiologického hlediska je tieba
smes pouzit ihned po pridani aditiv k emulzi Smoflipid. Jestlize se smés nepouzije ihned, za dobu
a podminky pifed pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a doba by neméla byt delsi nez 24 hodin pfi
teploté 2-8 °C, pokud nebyla aditiva piidana za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Zvlastni opatfeni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim:

Pti pouziti u novorozencu a déti mladsich 2 let chrarte pied svétlem, dokud neni podani dokonceno.
Vystaveni pfipravku Smoflipid okolnimu svétlu, zejména po ptidani piimési se stopovymi prvky a/nebo
vitaminy, vede k tvorbé peroxidii a dal§ich produktd rozkladu, ¢emuz lze zamezit ochranou pied
svétlem.

Navod k pouziti — pouZitelny jen pro infuzni vaky

1. Pfed odstranénim piebalu se mé zkontrolovat indikator integrity (Oxalert) (A). Je-li indikator ¢erny,
znamena to, Ze prebal je poskozeny a pfipravek ma byt znehodnocen.
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2. Odstraiite ptrebal tak, Ze ho natrhnete na zafezu a nasledn€ ho budete stahovat smérem dolt podél
vaku. Sacek (A) (Oxalert) a absorbér kysliku (B) nalezité zlikvidujte.

3. V piipadg¢, ze aditiva pfidavana nebudou, pieskocte v instrukcich k bodu 5.
Maji-li byt do vaku piidana aditiva, odlomte pojistny praporek s Sipkou u bilého portu pro ptidavani
aditiv.

4. Vezméte stiikacku obsahujici aditiva. Drzte zakladnu portu pro aditiva. Zasunte jehlu v horizontalni
poloze skrz stfed septa portu pro ptidavani aditiv a vstiiknéte aditiva (u nichz je znama jejich
kompatibilita s ptipravkem). PouZivejte injekeni stfikacky s jehlami o rozmérech 18-23 ga x 40 mm
(max. délka).
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Closed

Non-vented \Vented

5. Pouzijte infuzni set bez ptivodu vzduchu nebo uzavtete vzduchovy ventil u setu s ptivodem 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.

[

7. Pidrzte spodni ¢ast portu pro infuzi. Jemnym otacivym pohybem zapésti zasunujte hrot (spike) skrz
port pro infuzi do té doby, nez dojde k jeho zasunuti.
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8. Zaveste vak na infuzni stojan a zacnéte podévat infuzi.
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