CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IVELIP 20% 200 mg/ml, emulsja do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml emulsji zawiera:
olej sojowy oczyszczony (Soiae oleum raffinatum) 20,00 g

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do infuzji

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Preparat jest stosowany jako zrodlo ttuszezow w zywieniu pozajelitowym chorych, u ktérych zywienie
doustne lub dojelitowe jest niemozliwe, niewystarczajace lub przeciwwskazane.

Preparat jest zrodlem niezbgdnych kwasow ttuszczowych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Do wlewu dozylnego
Podawac¢ powoli, stopniowo zwigkszajac szybkos$¢ wlewu.

lg thuszczow = 5 ml = 100 kropli preparatu IVELIP 20%
Dorosli
Dawka: 1 do 3,0 g thuszczow/kg masy ciata/dobe

Szybkos¢ wlewu:

5 do 10 kropli/minutg przez pierwsze 10 minut od rozpoczgcia wlewu
20 do 30 kropli/minute przez kolejne 20 minut

nastepnie od 30 do 40 kropli/minutg

Zawarto$¢ opakowania o pojemnosci 500 ml nalezy podawac przez nie mniej niz 6 godzin.
Nie wolno podawacé preparatu z szybkoscia przekraczajaca 0,4 g thuszczéw/kg masy ciata/godzing.

Dzieci
Dawka: 0,5 do 4,0 g thuszczow/kg masy ciata/dobe

Szybkos¢ wlewu:
1 kropla/minute przez pierwsze 15 minut, nastgpnie stopniowo zwigksza¢ szybkos§¢ wlewu

Nie przekracza¢ maksymalnej szybkosci wynoszacej 0,25 g thuszczow/kg masy ciata/godzing.

WeczeSniaki i noworodki z matq urodzeniowag masq ciata
Zalecane dawkowanie wynosi podobnie jak u dzieci od 0,5 g do 4,0 g thuszczow/kg masy ciata/dobg.




Szybkos¢ wlewu nie powinna przekracza¢ 0,17 g thuszczoOw/kg masy ciata/godzing (nie wigcej niz 4
g/kg mc./dobg).

Dawkowanie mozna stopniowo zwicksza¢ w zaleznosci od klinicznej tolerancji i zdolnosci do
usuwania podanych ttuszczéw, ktorych stezenie w surowicy nalezy badac¢ codziennie.

Szybkos$¢ i czas trwania wlewu:

Wczesniakom 1 noworodkom z mata urodzeniowa masa ciala emulsje nalezy podawaé w ciaglym
wlewie przez 24 godziny w dawce poczatkowej 0,5 g — 1,0 g tluszczow/kg masy ciala /dobg,
zwigkszanej stopniowo o 0,5 g — 1,0 g thuszczéw/kg masy ciata/dobe do dawki 2 g tluszczoéw/kg masy
ciata/dobe.

Dalsze zwigkszanie dawki do 4,0 g tluszczéw/kg masy ciata/dobe jest mozliwe tylko pod Scista
kontrola stezenie triglicerydow w surowicy krwi, badan czynno$ciowych watroby oraz stopnia
wysycenia krwi tlenem.

Powyzsza dawka jest dawka maksymalng i nie wolno jej przekracza¢ w celu szybkiego wyrdwnania
niedoborow.

Dzieciom w wieku od 32 tygodnia zycia emulsj¢ mozna podawaé we wlewie ciagtym lub
przerywanym.

Stosowanie w mieszaninach odzywczych

IVELIP 20% moze by¢ dodawany jako sktadnik do mieszanin odzywczych zawierajacych
weglowodany, aminokwasy, elektrolity, pierwiastki sladowe, o ile zgodno$¢ wszystkich sktadnikow i
stabilno$¢ mieszaniny zostata uprzednio sprawdzona.

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie preparatu jest przeciwwskazane w przypadku:
- wystepowania nadwrazliwosci na substancjg czynna lub ktérakolwiek substancje pomocnicza
- wstrzasu

- wystgpowania zespotu hemofagocytarnego

- hiperlipidemii

- hiperlipidemii zwigzanej z zespolem nerczycowym

- hiperlipidemii zwiazanej z ostrym zapaleniem trzustki
- cigzkiej niewydolnos$ci watroby

- nadwrazliwosci na lecytyng jaja kurzego

- nadwrazliwosci na biatko orzeszkdéw ziemnych

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Noworodki i niemowleta

U noworodkow, niemowlat o nieprawidlowym rozwoju w stosunku do wieku lub wcze$niakow, u
ktorych  wystepuje  niedojrzato$§¢  systemOéw  enzymatycznych umozliwiajacych  wlasciwe
wykorzystanie ttuszczow, usuwanie podanych lipidow z surowicy jest zazwyczaj spowolnione i moze
by¢ przyczyna zatoré6w w tetnicach, co opisano dla niektdrych emulsji thuszczowych.

Aby unikna¢ tego ryzyka nalezy przestrzegac¢ zalecanego dawkowania (patrz punkt. 4.2 Dawkowanie i
sposob podawania), przed kazdorazowym podaniem emulsji upewniaé sig, ze surowica zostala
oczyszczona z thuszczoéw oraz codziennie kontrolowac stezenie triacylogliceroli w surowicy.

U noworodkéw z zottaczka noworodkow emulsjg tluszczowa nalezy podawaé bardzo ostroznie z
uwagi na ryzyko wypierania przez wolne kwasy tluszczowe bilirubiny z potaczen z albumina.

Liczbg plytek krwi nalezy bada¢ codziennie w okresie noworodkowym i regularnie u dzieci podczas
dlugotrwatego podawania emulsji IVELIP 20%.



Napoczete opakowania nalezy niezwlocznie zuzy¢; nie wolno ich przechowywaé w celu pdzniejszego
wykorzystania.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie zaleca si¢ wprowadzania zadnych produktéw leczniczych do emulsji Ivelip 20%.

4.6 Ciagza i laktacja
Emulsji IVELIP 20% nie nalezy stosowac¢ u kobiet w ciazy ani w okresie karmienia piersia, chyba, ze
w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu
Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgstos¢ wystepowania oceniano wedlug nastepujacych kryteriow: bardzo czgsto (> 1/10), czgsto
(> 1/100, < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1000, < 1/100), rzadko (> 1/10 000, < 1/1000) i bardzo rzadko
(< 1/10 000).

Na poczatku wlewu oraz w niektorych wyjatkowych sytuacjach podanie emulsji IVELIP 20% moze
spowodowa¢ wystapienie powaznych objawdw, takich jak: wzrost temperatury, nadmierne pocenie,
dreszcze, bole gtowy i dusznos¢ (< 1/10 000). W takim przypadku nalezy natychmiast przerwaé¢ wlew.

W trakcie dlugotrwalego Zywienia pozajelitowego emulsja tluszczowa (od 6 do 8 tygodni)
obserwowano nastgpujace objawy niepozadane:

Zburzenia watroby i drog zotciowych:

- wzrost aktywnosci fosfatazy zasadowej, transaminaz i bilirubiny (< 1/10 000). Objawy te
zazwyczaj ustgpuja po zmniejszeniu podawanej dawki. Rzadko (> 1/10 000, <1/1000) moze
wystapi¢ hepatomegalia i zottaczka;

Zaburzenia krwi i1 uktadu chtonnego:
- bardzo rzadko (< 1/10 000) moze dochodzi¢ do cigzkiej matoptytkowosci u dzieci. Wymaga to
przerwania leczenia.

4.9 Przedawkowanie

Nadmierny wzrost stezenia triacylogliceroli w trakcie infuzji thuszczow moze prowadzi¢ do
wystapienia specyficznych objawow ogolnoustrojowych (goraczka, nacieki tluszczowe, zaburzenia
czynno$ci narzadéw, $piaczka). W takim przypadku nalezy niezwlocznie przerwaé wlewy emulsji
thuszczowej lub, jesli to konieczne, kontynuowaé¢ w zmniejszonej dawce.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: ptyny do zywienia pozajelitowego; emulsje thuszczowe
Kod ATC: BO5BA02

Wysoka warto$¢ energetyczna emulsji (kalorie thuszczow) umozliwia dostarczenie znacznej

ilosci energii w niewielkiej objgtosci preparatu. Pozwala to zapobiec zespolowi niedoboru
niezbednych kwasow thuszczowych, zaburzeniom czynnosci watroby, zaburzeniom wymiany gazowe;j
w ptucach prowadzacym do obnizenia wskaznika oddechowego oraz ryzyku hiperosmolarnosci.

Oczyszczone fosfolipidy jaja sa zrodtem fosforu (12,6 mmol/l lub 400 mg/1) i choliny (1,44 g/1).
W niektorych przypadkach ilosci te nalezy uzupetniaé.



5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
W emulsji IVELIP 20% wielko$¢ kropelek thuszczu i wiasciwosci biologiczne sa zblizone do
chylomikronow. Podobny jest tez przebieg eliminacji z krazenia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak jest szczegolnych danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
fosfolipidy biatka jaja oczyszczone
glicerol

sodu oleinian

sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
woda do wstrzykiwan

pH 6-8
osmolarnos¢: 270 mOsm/1
warto$¢ energetyczna: 2000 kcal/l

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie nalezy taczy¢ emulsji z innymi preparatami, jezeli brak jest danych do$wiadczalnych dotyczacych
zgodnosci preparatu z emulsja.

6.3 Okres waznoSci
18 miesigcy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

- jednokomorowy, wielowarstwowy worek plastikowy (EP-SEBS/EVA/EVA2/PCCE) w
zewnetrznym opakowaniu chroniacym przed dostgpem tlenu o pojemnosci: 100 ml (24 szt. w
pudeltku tekturowym), 250 ml (20 szt. w pudetku tekturowym), 500 ml (10 szt. w pudetku
tekturowym) lub 1000 ml (6 szt. w pudetku tekturowym). Zewngtrzne opakowanie ochronne moze
zawiera¢ saszetke pochtaniajaca tlen, ktora nalezy wyrzuci¢ po wyjeciu worka z opakowania.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalos$ci

Przed otwarciem opakowania nalezy sprawdzi¢ kolor wskaznika obecnosci tlenu i porownac go z

kolorem kontrolnym wydrukowanym obok symbolu <<OK>> na wskazniku. Nie stosowa¢ produktu,

jezeli kolor wskaznika nie odpowiada barwie odniesienia widocznej obok symbolu <<OK>>,

Zewngtrzne opakowanie ochronne moze zawiera¢ saszetke pochtaniajaca tlen, ktéra nalezy wyrzucic¢

po wyjeciu worka z opakowania.

Otwieranie:

- wyjac¢ worek z opakowania ochronnego

- sprawdzi¢ szczelno$¢ worka

- worek uszkodzony nie nadaje si¢ do uzycia

Przygotowanie do podania:
- zawiesi¢ worek



- usuna¢ plastikowa ostonke z miejsca wktucia zestawu do przetaczania

- podlaczy¢ zestaw do przetaczania wkluwajac ostrze zestawu do miejsca wklucia zestawu do
przetaczania

Wprowadzanie skladnikéw dodatkowych

Jezeli konieczne jest wprowadzenie do emulsji dodatkowych sktadnikéw nalezy sprawdzi¢ ich zgodnosé
z emulsja 1 doktadnie wymiesza¢ zawarto$¢ worka przed podaniem pacjentowi.

Wprowadzanie dodatkowych skladnikow nalezy wykona¢ w warunkach jatowych, za pomoca igly
poprzez miejsce przewidziane do wstrzyknig¢:

- przygotowaé miejsce przewidziane do wstrzyknigé

- wklu¢ igle w to miejsce i wstrzyknaé

- zmiesza¢ doktadnie zawarto$¢ worka z dodatkami

Podawanie
Roztwér przeznaczony do jednorazowego uzycia.

Wyrzucié¢ nie wykorzystana pozostalo$¢ roztworu oraz wszystkie elementy uzyte do przetaczania.
Nie uzywa¢ wczesniej napoczetych workow.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z o.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

7629

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

01.04.1998 r./22.07.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

31.07.2009
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