Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNI(

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SMOFlipid, 200 mg/ml, emulsja do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1000 ml emulsji do infuzji zawiera:

olej sojowy, oczyszczony 60,0 g
triglicerydy o sredniej dlugosci fancucha 60,0 g 5
olej z oliwek, oczyszczony 50,0¢g o

olej rybny, bogaty w omega-3- kwasy 30,0 g

Warto$¢ energetyczna: 8.4 MJ/1 (2000 kcal/l)
pH: okoto 8
Osmolalnos¢: okoto 380 mOsm/kg H,O

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do infuzji.
Biata, jednorodna emulsja.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Dostarczenie energii, niezbednych kwaséw ttuszczowych i kwaséw ttuszczowych omega-3

dorosiym pacjentom, jako cze$é zywienia pozajelitowego, gdy odzywianie doustne lub
dojelitowe jest niemozliwe, niewystarczajace lub przeciwwskazane.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie i szybkos¢ wlewu powinny byé uzaleznione od zdolnosci pacjenta do eliminacji
podanego thuszczu, patrz punkt 4.4.

Dorosli

Standardowg dawka jest 1,0-2,0 g thuszczu/kg masy ciata {mc.)/dobe, co odpowiada 5-

10 ml/kg mc./ dobg. Zalecana szybko$é¢ wlewu to 0,125 g tluszczu/kg mc./godzine, co
odpowiada 0,63 ml preparatu Smoflipid/ kg me./godzing. Nie nalezy podawaé wigcej niz
0,15 g thuszezu/kg me./godzing, co odpowiada 0,75 ml preparatu Smoflipid/kg.me./godzine.
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Dzieci

Obecnie brak doswiadczenia dotyczacego stosowania preparatu Smoflipid u dzieci. Dlatego
stosowanie preparatu Smoflipid u dzieci nie jest wskazane.

Podawanie leku

Wlew dozylny do zyty centralnej lub obwodowe].

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na biatko ryb, jaj, soi lub orzeszkow ziemnych, lub na ktoragkolwiek
substancj¢ czynng lub pomocnicza.

- Ciezka hiperlipidemia.

- Cigzka niewydolnos¢ watroby.

- Cigzkie zaburzema krzepliwosci krwi.

- Cigzka niewydolno$¢ nerek przy braku dostegpu do hemofiltracji lub dializy.

- Ostry wstrzas.

- Ogélne przeciwwskazama do leczenia wlewami: ostry obrzek pluc, przewodnienie,
niewyrownana niewydolnos¢ serca.

- Niestabilny stan pacjenta (np. cigzkie stany pourazowe, niewyrownana cukrzyca, ostry
zawal miesnia sercowego, udar, zatorowos¢, kwasica metaboliczna oraz cigzka posocznica
1 odwodnienie hipotoniczne).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroZnosci dotyczace stosowania

Zdolno$¢ eliminacji thuszczu jest cechg indywidualng kazdego pacjenta, dlatego nalezy ja
monitorowa¢ zgodnie z zasadami postgpowania klinicznego. Na ogot wykonuje sie to poprzez
sprawdzanie stgzenia triglicerydow. Stg¢zenie triglicerydoéw w surowicy nie powinno
przekraczad 3 mmol/l podczas wlewu. Przedawkowanie moze prowadzié do zespotu
przecigzenia thuszczem, patrz punkt 4.8.

Obecnie brak doswiadezenia w leczeniu preparatem Smoflipid przez okres dluzszy niz 14 dmi.
Ten produkt leczniczy zawiera olej sojowy, olej rybny oraz fosfolipidy jaja, ktore w rzadkich
przypadkach moga wywolac reakcje alergiczne. Obserwowano krzyzowe reakcje alergiczne
migdzy soja a orzeszkami ziemnymi.

Smoflipid nalezy podawaé ostroznie w stanach zaburzonego metabolizmu lipidow, co moze
wystgpowac u pacjentdw z niewydolnoscia nerek, cukrzyca, zapaleniem trzustki,
zaburzeniami czynnosci watroby, niedoczynnoseig tarczycy 1 posocznicd,

Dane kiiniczne dotyczace pacjentow z cukrzycg lub niewydolnoscia nerek sa ograniczone.

Podawanie samych sredniotancuchowych kwasdw thuszczowych moze wywotaé kwasice
metaboliczng. Ryzyko jest znacznie zmniejszone przez jednoczesne podawame
dhugotancuchowych kwasow ttuszczowych zawartych w preparacie Smoflipid. Jednoczesne
podawanie weglowodanéw moze zmniejszy< ryzyko jeszcze bardzie). Dlatego zaleca sie
jednoczesne podawanie wlewu roztworu weglowodanow lub aminokwaséw z
weglowodanami. Nalezy regularnie wykonywac badania laboratoryjne zwiazane z
monitorowaniem odzywiania dozylnego. Dotyczy to stgzenia glukozy we krwi, czynnosci
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watroby, rownowagi kwasowo-zasadowej, rOwnowagi ptynéw, peinej morfologii i
elektrolitow.

W razie wystgpienia jakichkolwiek objawow reakceji anafilaktycznej (takich jak goraczka,
dreszcze, wysypka czy dusznoséei), nalezy natychmiast przerwac wlew.

Wysokie stgzenia lipidéw w osoczu moga wplywac na wyniki badan laboratoryjnych,
np. hemoglobiny.

Nie nalezy dodawa¢ lekéw ani innych substancji do preparate Smoflipid, chyba ze znana jest
ich zgodnos¢ (patrz 6.2 1 6.6).

4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Heparyna podawana w dawkach klinicznych powoduje krotkotrwate zwiekszenie uwalniania
lipazy lipoproteinowej do krwiobiegu. Moze to poczatkowo zwigkszaé lipolize w osoczu, po
czym nastepuje krotkotrwate zmniejszenie klirensu triglicerydow.

Olej sojowy zawiera naturalng witaming K. Ilos¢ w preparacie Smoflipid jest jednak tak
matla, ze nie powinna mie¢ znaczacego wplywu na proces krzepniecia krwi u pacjentow
leczonych pochodnymi kumaryny.

4.6 Cigza lub laktacja

Brak danych dotyczacych wplywu preparatu Smoflipid na kobiety w cigzy lub karmiace
piersia. Brak badan dotyczacych toksycznego wplywu preparatu Smofipid na rozrodczosé u
zwierzal. Zywienie pozajelitowe moze by¢ konieczne w okresie cigzy lub karmienia piersia.
Smoflipid mozna podawac kobietom w cigzy lub karmiacym piersia tylko po doktadnym

rozwazeniu stosunku ryzyka do korzysci.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozgdane

Dzialania niepozadane obserwowane podczas podawania emulsji ttuszczowe:

Czgsto Niezbyt czgsto | Rzadko Bardzo
>1/100, >1/1000, <1/100 (>1/10 000, <1/1000 rzadko
<1/10 <I/10 000

Zaburzenia Dusznos¢
ukladu
oddechowego,
klatki
plersiowe] 1
Srodpiersia

Zaburzenia Brak apetytu,

ChPL/rencwal 90 day MRP/ SPC 08-343, 2008-10-23

3




Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

zotadka 1 jelit nudnoscei,
wymioty
Zaburzenia Niedocisnienie t¢tnicze,
naczyniowe Nadcisnienie tetnicze
Zaburzenia Nieznaczny |Dreszcze Reakcje nadwrazliwosel (np.
ogolne i stany | wzrost reakcje anafilaktyczne lub
W migjscu temperatury anafilaktoidalne, wysypka
podania ciala skérna, pokrzywka, nagle
zaczerwienienie, bol glowy),
uczucie zimna lub goraca,
blado$¢, sinica, bdle szyi,
plecow, kosci, klatki
piersiowe] 1 ledZwi)
Zaburzenia Priapizm
ukiadu
rozrodczego i
piersi

W razie pojawienia si¢ tych dziatan niepozadanych, lub zwigkszenia st¢zenia triglicerydow
podczas wlewu do ponad 3 mmol/l, nalezy przerwaé wlew preparatu Smoflipid, lub jesli to
konieczne, kontynuowad wlew w mniejszych dawkach.

Smoflipid zawsze powinien stanowié c¢zg$¢ pelnego leczenia zywieniowego droga
pozajelitows, obejmujgcego podaz aminokwasow i glukozy. Nudnosci, wymioty i
hiperglikemia sg objawami zwigzanymi ze stanem wymagajacym zywienia pozajelitowego
1 moga niekiedy towarzyszy¢ zywieniu pozajelitowemu.

Nalezy monitorowa¢ stezenia glukozy i triglicerydéw we krwi, w celu unikniecia
nadmiernych stezen, kidre moga by¢ szkodliwe.

Zespdl przeciazenia tluszezem

Zaburzona zdolnos¢ do eliminacji triglicerydéw moze doprowadzi¢ do zespotu przecigzenia
thuszczem. Moze to by¢ rowniez skutkiem przedawkowania emulsji thuszezowych.

Nalezy obserwowac mozliwe objawy przecigzenia metabolicznego. Przyczyng moze byé
uwarunkowanie genetyczne (rézny metabolizm u réznych pacjentdéw), albo przebyta lub
obecna choroba. Zespol ten moze pojawié si¢ rowniez w ostrej hipertriglicerydemii, nawet
przy zalecanej szybkosci wlewu, lub moze by¢ zwigzany z nagla zmiang stanu pacjenta, np.
zaburzeniami czynno$ci nerek lub zakazeniem. Zespol przeciazenia thuszczem charakteryzuja;:
hiperlipidemia, gorgczka, nacieki thuszczowe, hepatomegalia z zoltaczka lub bez,
splenomegalia, niedokrwistos¢, leukopenia, maloptytkowosc, zaburzenia krzepnigcia,
hemoliza i retykulocytoza, odbiegajace od normy wyniki badan czynnoéci watroby 1 $pigczka.
Objawy te sa zwykle odwracalne, jesli przerwie si¢ wlew emulsji thuszczowe;j.

W razie pojawienia si¢ objawdw zespotu przeciazenia tluszezem, nalezy przerwaé wlew
preparatu Smoflipid.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie prowadzace do zespolu przeciazenia thuszczem moze wystapic po zbyt
szybkim wlewie, lub w sposob przewlekly, przy zalecanych szybkosciach wlewu, w zwigzku
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ze zmiang klinicznego stanu pacjenta, np. zaburzeniem czynnosci nerek lub zakazeniem.

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do wystapienia dzialan niepozadanych (patrz punkt 4.8).
W takich przypadkach wlew emulsji thuszczowej nalezy przerwad, lub w razie koniecznosci
kontynuowad wlew w mniejszych dawkach.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do zywienia pozajelitowego, emulsje ttuszczowe
Kod ATC: BO5SBAO2

Emulsja thuszczowa o wielkoscei czastek 1 whasciwosciach biologicznych podobnych do
endogennych chylomikronéw. Sktadniki preparatu Smoflipid: olej sojowy, triglicerydy
sredniotancuchowe, olej z oliwek 1 olej rybny, poza zawartoécia energii, nie wykazujg
wlasciwosci farmakodynamicznych.

Olej sojowy zawiera znaczng ilos¢ niezbednych kwasow tluszczowych. Najwigeej jest kwasu
linolowego (okoto 55-60%), ktéry jest kwasem thuszczowym omega-6. Kwas a-linolenowy,
ktory jest kwasem tluszczowym omega-3, stanowi okolo 8%. Ta czes¢ preparatu Smoflipid
zapewnia podaz odpowiednie) ilosci niezbednych kwaséw tluszezowych.

Sredniotanicuchowe kwasy ttuszczowe sa szybko utleniane i dostarczaja organizmowi szybko
dostepnej energii.

Olej z oliwek dostarcza gidéwnie energii w postaci jednonienasyconych kwasoéw
thuszczowych, ktére sa mniej podatne na peroksydacje niz taka sama ilos¢
wielonienasyconych kwasow tluszezowych.

Olej rybny zawiera duzo kwasu eikozapentaenowego (EPA) i dokozaheksaenowego (DHA).
DHA jest waznym skladnikiem budulcowym blon komérkowych, a EPA jest prekursorem
eikozanoidéw, takich jak prostaglandyny, tromboksany i leukotrieny.

Witamina E zabezpiecza nienasycone kwasy tluszczowe przed peroksydacja lipidowa.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Poszczegdlne triglicerydy majg rézng szybkosé oczyszezania, lecz Smoflipid jako mieszanina
jest eliminowany z krazenia szybciej niz triglicerydy dtugolancuchowe (ang. LCT — long
chain triglycerides), dajac nizsze stezenia triglicerydow podczas wlewu. Ze wszystkich
sktadnikow, olej z oliwek ma najmniejsza szybkos¢ oczyszezania (nieco mniejsza mz LCT), a
$redniotancuchowe triglicerydy (ang. MCT — medium chain triglycerides) - najwigksza.
Mieszanina oleju rybnego 1 LCT ma taka samg szybkos¢ oczyszczania jak same LCT.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przedklinicznych nie zaobserwowano innych skutkéw niz oczekiwane po
duzych dawkach lipidéw, na podstawie badan toksycznosci po podaniu jednorazowym i
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wielokrotnym oraz genotoksycznosci, przeprowadzonych z emulsja Smoflipid. W badaniu
miejscowej tolerancji u krolikoéw obserwowano przejsciowy, lekki stan zapalny po podaniu
dotetniczym, okolozylnym lub podskérnym. Po podaniu domigsniowym u niektérych
zwierzat obserwowano umiarkowany, przej$ciowy stan zapalny 1 martwice tkanek.

W badaniu na $winkach morskich (test maksymalizacji), olej rybny powodowat umiarkowane
uczulenia skome. Badanie antygenowosci ogélnoustrojowej nie wykazato potencjatu
anafilaktycznego oleju rybnego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glicerol bezwodny

Lecytyna z jaja kurzego
all-rac-a-Tokoferol

Woda do wstrzykiwan

Sodu wodorotlenek do odpowiedniego pH
Sodu oleinian

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Preparatu nie wolno mieszac¢ z innymi lekami, z wyjatkiem tych wymienionych w punkcie
6.6.

6.3 Okres waznosci
2 lata

Okres trwalosci po pierwszvm otwarciu opakowania

Wykazano, ze chemiczna 1 fizyczna stabilnos¢ preparatu w trakcie uzycia zostaje zachowana

przez 24 godziny w temp. 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, emulsje nalezy zuzy¢ natychmiast.

Jesli nie zostanie zuzyta natychmiast, za czas 1 warunki przechowywania przed
zastosowaniem odpowiada osoba podajaca preparat, jednak przechowywanie nie moze trwad
dtuzej niz 24 godziny w temp. 2-8°C.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.

Przechowywanie po zmieszaniu

Jesli wprowadza si¢ dodatki do preparatu Smeoflipid, z mikrobiologicznego punktu widzenia
powstala mieszanina powinna by¢ zuzyta natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyta natychmiast,
za czas 1 warunki przechowywania przed zastosowaniem odpowiada osoba podajgca preparat,
jednak przechowywanie nie moze trwaé dhuzej niz 24 godziny w temp. 2-8°C, chyba ze
dodawanie przeprowadzono w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.
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6.5 Rodzaj i zawarto§¢ opakowania

Butelki szklane z bezbarwnego szkla typu II, zamknigte korkiem z gumy butylowej

zawierajace:
100 ml, 250 ml, 500 ml;
10 x 100 ml, 10 x 250 ml, 10 x 500 ml.

Plastikowe worki typu Excel.
Worek typu Excel sklada si¢ z worka wewnetrznego (opakowanie wiasciwe) oraz ochronnego
worka zewnetrznego. W przestrzeni migdzy workami umieszczony jest pochfaniacz tlenu i

wskaznik braku uszkodzen Oxalert.

- Worek wewnetrzny typu Excel sktada si¢ z poli(propyleno/etyleno) kopolimeru,
termoplastycznego elastomeru i kopoliestru.

- Worek zewnetrzny sklada si¢ z: polietylenu tereftalanu i poliolefin lub polietylenu
tereftalanu, poliolefin i alkoholowego kopolimeru etyleno-winylowego (EVOH).

- Pochlaniacz tlenu sktada sie ze sproszkowanego Zelaza w polimerowe) saszetce.

- Wskaznik braku uszkodzen skiada si¢ z roztworu reagujacego na tlen w polimerowe;

saszetce.

Opakowanie zewnetrzne, pochtaniacz tlenu i wskaznik braku uszkodzen powinny zostac
zniszczone po otwarciu opakowania zewnetrznego.

Wskaznik braku uszkodzen (Oxalert) zmienia kolor z bezbarwnego na czarny pod wplywem
tlenu, gdy worek zewnetrzny zostanie uszkodzony.

Worki typu Excel zawierajace:
100 ml, 250 ml, 500 ml;
10x 100 ml, 10 x 250 ml, 12 x 500 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac¢ sie w obrocie.

6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Uzywac tylko, jesli emulsja jest jednorodna.

W przypadku workéw typu Excel: przed usunigciem ochronnego worka zewngtrznego nalezy
sprawdzi¢ wskaznik braku uszkodzen (Oxalert). Jeslt wskaznik ma barwg czarna, tlen
przeniknal przez worek zewngtrzny 1 produkt nalezy wyrzucic.

Przed podaniem obejrzeé, czy emulsja jest jednorodna. Nalezy upewni€ sig, ze emulsja
gotowa do wlewu nie wykazuje zadnych oznak rozwarstwienia faz.

Do jednorazowego uzycia.

Niezuzyta pozostalos¢ nalezy wyrzucic.

Preparaty dodawane

Do preparatu Smoflipid mozna z zachowaniem aseptyki dodawac roztwory aminokwasow,
glukozy i elektrolitdw, w celu uzyskania mieszaniny do odzywiania wylacznie pozajelitowego
typu ,,wszystko w jednym”.
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Informacje o zgodnosci réznych dodawanych preparatéw oraz okresie przechowywania
réznych mieszanin sg udostepniane na zadanie przez podmiot odpowiedzialny posiadajacy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Wprowadzanie dodatkdw nalezy wykonywaé z zachowaniem aseptyki.
Mieszanine nie zuzyta podczas infuzji nalezy zniszczyc.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi AB

SE-751 74 Uppsala
Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

11377

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

29.03.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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