4.1.

4.2.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lipofundin MCT/LCT 10% (50 mg/ml + 50 mg/ml) emulsja do infuzji

SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

1000 ml emulsji do infuzji zawiera:

olej sojowy oczyszczony 50,0 ¢
triglicerydy nasyconych kwasow ttuszczowych 50,0 ¢
Zawartos¢ niezbednych kwasow ttuszczowych na 1000 ml:

Kwas linolowy: 24,0-29,0¢
Kwas o-linolenowy: 25-55¢g

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do infuzji
Mlecznobiata emulsja typu ,,0leju w wodzie”

Wartos¢ kaloryczna [kJ/I (kcal/l)]: 4330 (1035)
Osmolarnos¢ teoretyczna 345 mOsm/I
Kwasowos$¢ lub zasadowos¢ miareczkowa (do pH 7,4) < 0,5 mmol/l
pH 6,5-8,8

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

e Zrodto kalorii, zawierajace gotowe do wykorzystania przez organizm thuszcze (MCT).
e Zrodlo niezbednych kwasow thiszczowych, do stosowania u pacjentow wymagajacych zywienia
pozajelitowego.

Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Maksymalng dawke dobowag mozna podawaé po uprzednim stopniowym zwigkszaniu dawki i
doktadnym monitorowaniu reakcji pacjenta na infuzje.

Wykorzystanie podawanych dozylnie thuszczow zalezy od wielu czynnikéw, m.in.: stanu ogdlnego
pacjenta, wyj$ciowego stanu odzywienia, stopnia zaawansowania i rodzaju choroby podstawowej ze
szczegdlnym uwzglednieniem stanéw zapalnych, masy ciata, wydolnosci narzadowej; U
noworodkow i niemowlat od wieku cigzowego, wieku poporodowego.

W zaleznosci od zapotrzebowania kalorycznego zalecane sg nastepujace wielkosci dawek:

Dorosli

Standardowa dawka wynosi 0,7 do 1,5 g tluszczow na kg masy ciata na dobg. Nie nalezy
przekracza¢ maksymalnej dawki w wysokosci 2,0 g thuszczow na kg masy ciata na dobg, ktorg podaé
mozna w sytuacji np. duzego zapotrzebowania na energi¢ lub w przypadku spalania thuszczow (np.



pacjenci z choroba nowotworowa). W przypadku ditugotrwatego zywienia pozajelitowego w domu
(> 6 miesiecy) lub w przypadku pacjentéw z zespotem krotkiego jelita, dobowa dawka thuszczow nie
powinna przekracza¢ 1,0 g na kg masy ciata.

Preferowana jest emulsja tluszczow MCT/LCT, ktore powinny stanowi¢ do 50% kalorii
pozabiatkowych.

W przypadku pacjenta o masie ciata 70 kg dobowa dawka 2,0 g na kg masy ciata na dob¢ odpowiada
maksymalnej dawce dobowej produktu leczniczego Lipofundin MCT/LCT 10%, wynoszacej 1400
ml.

Dzieci

W populacji dziecigcej korzystne jest stopniowe zwigkszanie podazy thuszczow w granicach 0,5 —
1,0 g/ kg mc. / dobe i $ciste monitorowanie stgzenia triglicerydéw. Ma to na celu wczesne wykrycie
mozliwej hiperlipidemii i zapobiezenie jej narastaniu.

Wezesniaki, noworodKi urodzone o czasie, niemowleta i mate dzieci

U wezesniakow wstepna dawka powinna wynosi¢ 0,5 do 1,0 g / kg mc. / dobg i nalezy ja stopniowo
zwicksza¢ 0 0,5 do 1,0 g/ kg mc. / dobg do dawki maksymalnej 3 g/ kg mc / dobe.

U niemowlat i matych dzieci zaleca si¢ nie przekracza¢ dobowej dawki 3 (max. 4) g / kg mc. / dobg.
W tej grupie wiekowej dobowa dawke nalezy podawac w infuzji ciaglej przez 24 godziny.

Dzieci i mtodziez
Zaleca si¢ nie przekracza¢ dobowej dawki thuszczéw na poziomie 2,0 - 3,0 g na kg masy ciala.

Szybkos$¢ infuzji

Szybkos¢ infuzji powinna by¢ mozliwie najnizsza. Szybko$¢ infuzji podczas pierwszych 15 minut
nie powinna przekroczy¢ 50% maksymalnej planowanej szybkosci infuzji.
Nalezy doktadnie monitorowaé pacjenta w celu wykrycia wystapienia dziatan niepozadanych.

Maksymalna szybkos¢ infuzji:

Dorosli

Do 0,15 g tluszczow na kg masy ciala na godzine.

Oznacza to, ze dla pacjenta wazacego 70 kg, maksymalna szybko$¢ infuzji wynosi 105 ml produktu
leczniczego Lipofundin MCT/LCT 10% na godzing. Tlo$¢ thuszczoéw wynosi w tym wypadku 10,5 g
na godzing.

Wezesniaki, noworodki urodzone o czasie, niemowleta i mate dzieci
Do 0,17 g tluszczé6w na kg masy ciala na godzine.

Dzieci i mlodziez
Do 0,13 g tluszczow na kg masy ciala na godzine.

Sposdéb podawania, czas trwania leczenia

Podanie dozylne.
Emulsje tluszczowe moga by¢ podawane do zyt obwodowych lub centralnych oraz moga by¢
podawane osobno poprzez zyty obwodowe lub centralne jako cze$¢ zywienia pozajelitowego.

Jesli emulsja tluszczowa jest podawana rownolegle z roztworami aminokwasow lub weglowodanow,
krotka ztgczka ,,Y” Iub trojnik powinny by¢ umieszczone mozliwie najblizej miejsca wprowadzenia
cewnika.

Czas podawania leku Lipofundin MCT/LCT 10% wynosi zwykle od 1 - 2 tygodni. Jesli w trakcie

zywienia pozajelitowego wskazane jest dalsze uzycie emulsji ttuszczowej, lek Lipofundin MCT/LCT
10% moze by¢ podawany przez dtuzszy okres czasu pod warunkiem wtasciwego monitorowania.
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4.4,

Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na proteiny jaja lub oleju sojowego, produkty z soi lub orzeszkéw ziemnych lub
na ktorakolwiek substancje czynna lub pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1
Cigzka hiperlipemia

Cigzkie zaburzenia krzepnigcia Krwi

Cie¢zka niewydolnos¢ watroby

Cholestaza wewnatrzwatrobowa

Ciezka niewydolno$¢ nerek w przypadku braku dostepu do terapii nerkozastepczej
Ostra choroba zakrzepowa

Zator thuszczowy

Nasilajaca si¢ skaza krwotoczna

Kwasica metaboliczna

Ogolne przeciwwskazania zwigzane z zywieniem pozajelitowym:

¢ niestabilny stan uktadu krazenia z zagrozeniem zycia (zapas¢ lub wstrzas);

e niestabilne stany metaboliczne (np. ciezki stan pourazowy, ciezka posocznica, $pigczka
nieznanego pochodzenia);

e ostra faza zawalu migénia sercowego lub udaru;

e niewyrownane zaburzenia rownowagi ptynowej i elektrolitowej, takie jak hipokaliemia i
odwodnienie hipotoniczne (patrz takze rozdziat 4.4);

e niewyrownana niewydolno$¢ serca;

e ostry obrzek ptuc.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

W trakcie infuzji leku Lipofundin MCT/LCT 10% nalezy regularnie monitorowaé poziom
triglicerydow w osoczu.

W zaleznoéci od metabolizmu pacjenta moze wystapi¢ przejSciowa hipertriglicerydemia lub
podwyzszony poziom glukozy. Jesli stezenie triglicerydow w surowicy krwi przekroczy warto$¢
4,6 mmol/l w trakcie infuzji tluszczow, nalezy zmniejszy¢ predkos¢ infuzji. W przypadku
wystapienia ostrej hiperlipidemii (poziom triglicerydéw przekraczajacy 11,4 mmol/l lub 12000 mg/dl)
nalezy przerwa¢ infuzje

Przed rozpoczgciem infuzji nalezy wyrownaé zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej i
réwnowagi kwasowo-zasadowej.

Nalezy monitorowa¢ gospodarke wodno-elektrolitowa oraz roéwnowage kwasowo-zasadowa,
czynno$ci uktadu sercowo-naczyniowego, a w przypadku dtugotrwatego stosowania — uktad
krzepnigcia, czynnos$¢ szpiku (liczba ptytek, leukocytow) i watroby.

Nadwrazliwo$¢ na jeden ze sktadnikow leku Lipofundin MCT/LCT 10% (np. $ladowe ilosci protein
w oleju sojowym lub lecytyna zawarta w jaju) wystepuje niezwykle rzadko, jednakze w przypadku
pacjentow, u ktorych wystepuja uczulenia, nie mozna jej catkowicie wykluczy¢. W przypadku
wystgpienia jakichkolwiek reakcji alergicznych, np. goraczka, dreszcze, wysypka, dusznosci nalezy
natychmiast przerwa¢ podanie leku Lipofundin MCT/LCT 10%.

Infuzja emulsji tluszczowych, jako jedynego zrédla energii, moze prowadzi¢ do kwasicy
metabolicznej. W celu uniknigcia w/w sytuacji nalezy podawaé rownocze$nie weglowodany i
aminokwasy.

W przypadku pacjentow zywionych pozajelitowo nalezy dodatkowo podawaé weglowodany,
aminokwasy, elektrolity, witaminy i pierwiastki Sladowe. Nalezy takze zapewni¢ odpowiednig podaz
ptynow.



Laczenie ze sobg substancji nie wykazujacych zgodnosci moze prowadzi¢ do ztamania emulsji lub
do wytracania si¢ czastek (patrz punkt 6.2 i 6.6), co moze znacznie zwigkszaé ryzyko zatoru.

W przypadku ptynéw 0 duzej zawartosci ttuszczow (np. Lipofundin MCT/LCT 20%) stosunek
zawartosci emulgatora (fosfolipidy) do oleju jest nizszy, niz w przypadku emulsji 0 mniejszej
zawartosci thuszczow. Stosowanie takich ptyndow zapewnia w 0soczu pacjenta korzystnie nizsze
stezenia triglicerydow, fosfolipidow, wolnych kwasow tluszczowych i patologicznej lipoproteiny X.
W zwigzku z tym zaleca si¢ stosowanie emulsji ttuszczowych o wigkszej zawartosci thuszczow, jak
Lipofundin MCT/LCT 20%.

Pacjenci w podesztym wieku

Nalezy zachowal ostrozno$§¢ w przypadku pacjentdéw z chorobami zwigzanymi z podeszilym
wiekiem, jak niewydolnos¢ serca lub nerek.

Pacjenci z zaburzeniami metabolizmu ttuszczow

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podajgc Lipofundin MCT/LCT 10% pacjentom z zaburzeniami
metabolizmu thuszczow, np. w niewydolnosci nerek, cukrzycy, zapaleniu trzustki, niewydolnosci
watroby, niedoczynnosci tarczycy (z hipertriglicerydemia) i posocznicy. W przypadku podawania
produktu Lipofundin MCT/LCT 10% takim pacjentom nalezy doktadnie monitorowaé stezenie
triglicerydow w osoczu. Dawke nalezy dostosowa¢ do tolerancji metabolicznej. Wystapienie
hipertriglicerydemii w okresie 12 godzin po podaniu tluszczéw réwniez wskazuje na zaburzenia
metabolizmu thuszczow.

Dzieci

Wolne kwasy ttuszczowe (FFA = free fatty acids) konkurujg z bilirubing o wigzanie z albuminami.
W szczegolnosci wezesniaki mogg byé narazone na podwyzszone ryzyko hiperbilirubinemii z uwagi
na duze stezenia FFA uwalnianych z triglicerydow, co prowadzi do duzych wartoSci proporcji
FFA/albuminy. W przypadku niemowlat zagrozonych ryzykiem wystgpienia hiperbilirubinemii
nalezy monitorowac stezenie triglicerydow i bilirubiny i odpowiednio dostosowywa¢ predkosé
infuzji thuszczow. W trakcie podawania nalezy chroni¢ produkt Lipofundin MCT/LCT 10% przed
swiattem fototerapeutycznym, poniewaz moze ono prowadzi¢ do wytworzenia niebezpiecznych
wodoronadtlenkow w czasteczkach triglicerydow.

W trakcie infuzji produktu Lipofundin MCT/LCT 10%, a zwtaszcza w przypadku podwyzszonego
ryzyka hiperlipidemii, nalezy regularnie monitorowac stezenie triglicerydow w osoczu. Zalecane
moze by¢ stopniowe zwigkszanie dawki dobowe;j.

W zalezno$ci od stanu metabolicznego pacjenta moze pojawi¢ si¢ hipertriglicerydemia. Jesli stezenie
triglicerydow w osoczu niemowlat wzro$nie w trakcie infuzji powyzej 2,8 mmol/l, nalezy rozwazy¢
zatrzymanie infuzji. W przypadku starszych dzieci zatrzymanie infuzji rozwazy¢ nalezy w
przypadku przekroczenia wartosci 4,5 mmol/l.

Lipofundin MCT/LCT 10% zawiera mniej niz 1 mmol/l (23 mg) sodu na litr, co oznacza, ze jest
zasadniczo ,,wolny od sodu”.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych
Thuiszcze moga zaburza¢ wyniki niektorych badan diagnostycznych (takich jak oznaczanie

bilirubiny, dehydrogenazy mleczanowej, nasycenia tlenem), jesli przed pobraniem krwi nie zostang z
niej usuniete, co moze trwa¢ od 4 do 6 godzin.



4.5

4.6.

4.7.

4.8.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

e Heparyna

Heparyna podawana w dawkach klinicznych wywoluje przejéciowe uwalnianie lipazy
lipoproteinowej do krwiobiegu. Moze to prowadzi¢ poczatkowo do przyspieszenia lipolizy, a
nastepnie do przej§ciowego zmniejszenia klirensu trigliceryddw.

e Pochodne kumaryny

Olej sojowy zawiera witaming K;. Zawarto$¢ tej witaminy w produkcie Lipofundin MCT/LCT 10%
jest tak niska, ze nie nalezy spodziewac si¢ zaburzen proceséw krzepnigcia u pacjentow leczonych
pochodnymi kumaryny. Niemniej jednak, w przypadku pacjentow leczonych réwnocze$nie
kumaryng nalezy monitorowac status czynnikow krzepnigcia.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub dostepne sg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania produktu Lipofundin
MCT/LCT 10% u kobiet w cigzy. Wyniki badan przeprowadzonych na zwierz¢tach dotyczace
toksycznego wptywu na reprodukcje sg niewystarczajace (patrz punkt 5.3).

Laktacja

Sktadniki/metabolity produktu leczniczego Lipofundin MCT/LCT 10% przenikaja do mleka
kobiecego, ale w przypadku stosowania dawek terapeutycznych nie nalezy spodziewaé si¢ wptywu
na karmione piersig noworodki/niemowlgta. Nie zaleca si¢, aby w trakcie zywienia pozajelitowego
matka karmita dziecko piersig.

Ptodnos¢

Brak danych dotyczacych wpltywu na plodno$¢ u ludzi. Wyniki badah na zwierzetach nie
potwierdzaja wptywu na ptodnosé.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

Dzialania niepozadane

Ponizszy wykaz zawiera dzialania ogodlnoustrojowe, ktore mozna powigzaé ze stosowaniem
produktu leczniczego Lipofundin MCT/LCT 10%. Jednak w przypadku wiasciwego stosowania
produktu leczniczego w zakresie monitorowania podawania, przestrzegania ograniczen dotyczacych

bezpieczenstwa i instrukeji, wiekszo$¢ z nich wystepuje bardzo rzadko (< 1/10 000).

Dzialania niepozadane, wymieniono zgodnie z czesto$cia ich wystepowania:

Bardzo czgsto (>1/10)

Czgsto (>1/100 do < 1/10)

Niezbyt czesto (>1/1 000 do < 1/100)

Rzadko (>1/10 000 do < 1/1 000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Czgsto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia krwi i ukiadu chionnego
Bardzo rzadko: nadkrzepliwo$¢
Czegstos¢ nieznana: leukopenia, matopltytkowosc¢

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje alergiczne (np. reakcje anafilaktyczne, wykwity skorne, obrzek
krtani, ust i twarzy)



Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Bardzo rzadko: hiperlipidemii, hiperglikemia, kwasica metaboliczna i ketonowa
Czestos¢ wystepowania tych dzialan niepozadanych uzalezniona jest od
wielkosci dawki 1 moze wzrastaé w sytuacji wzglednego lub bezwzglednego
przedawkowania.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo rzadko: boéle glowy i zawroty glowy

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: nadcis$nienie lub niedocis$nienie, zaczerwienie twarzy

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Bardzo rzadko: duszno$¢, sinica

Zaburzenia Zolgdka i jelit
Bardzo rzadko: nudnosci, wymioty, utrata apetytu

Zaburzenia watroby i drog zotciowych
Czesto$¢ nieznana: cholestaza

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Bardzo rzadko: rumien, potliwos¢

Zaburzenia ogolne i zmiany w miejscach podania
Bardzo rzadko: wzrost temperatury ciata, uczucie zimna, dreszcze, zespOt przecigzenia
thuszczem (patrz ponizej).

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwaé infuzje produktu Lipofundin
MCT/LCT 10%, lub zmniejszy¢ predkos¢ infuzji.

Po ponownym rozpoczeciu infuzji, nalezy dokladnie obserwowaé pacjenta, zwtaszcza na poczatku, i
oznaczac¢ stezenie triglicerydow w surowicy w krotkich odstepach czasu.

Informacje dotyczace konkretnych dziatan niepozadanych

Nudno$ci, wymioty, brak apetytu i hiperglikemia sa objawami czgsto zwigzanymi ze stanem
wymagajacym zywienia pozajelitowego lub moga by¢ zwigzane z zywieniem pozajelitowym.

Zespot przecigzenia tuszczem

Przedawkowanie emulsji ttuszczowej lub zaburzona zdolno$¢ do eliminacji triglicerydow moga
doprowadzi¢ do ,,zespotu przecigzenia thuszczem”. Nalezy obserwowac pacjenta W celu wykrycia
ewentualnych objawow przecigzenia metabolicznego.

Przyczyna mogg by¢ uwarunkowania genetyczne (ré6zny metabolizm u réznych pacjentéw), lub na
metabolizm thuszczow moze mie¢ wptyw obecna lub przebyta choroba.

Zespot ten moze pojawic sie rowniez w warunkach ostrej hipertriglicerydemii, nawet przy zalecanej
szybko$ci infuzji, lub moze by¢ zwiazany z nagla zmiang stanu pacjenta, np. uposledzeniem
czynnosci nerek lub zakazeniem.

Zespot przecigzenia thuszczem charakteryzuja: hiperlipidemia, goraczka, nacieki tluszczowe,
hepatomegalia z zottaczkg lub bez, splenomegalia, niedokrwisto$¢, leukopenia, matoptytkowosc,
zaburzenia krzepnigcia, hemoliza i retykulocytoza, odbiegajgce od normy wyniki badan czynno$ci
watroby i $pigczka.

Objawy te sg zwykle odwracalne, jesli infuzja emulsji thuszczowej zostanie przerwana.

W przypadku wystapienia objawdw zespotu przecigzenia thuszczem, nalezy natychmiast przerwac
infuzje produktu Lipofundin MCT/LCT 10%.



4.9.

5.1

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Przedawkowanie

Objawy
Hiperlipidemia, kwasica metaboliczna.
Moze rowniez wystapi¢ zespol przecigzenia tluszczem. Patrz punkt 4.8.

Leczenie

Natychmiastowe zaprzestanie infuzji. Dalsze postepowanie nalezy ustali¢ w oparciu o stan kliniczny
pacjenta.

Jesli po ustapieniu objawdw wskazane jest wznowienie infuzji, zaleca si¢ stopniowe zwickszanie
szybkosci infuzji z rownoczesnym regularnym monitorowaniem stanu pacjenta.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: pltyny do zywienia pozajelitowego; emulsje ttuszczowe
Kod ATC: BO5BA02

Mechanizm dzialania, dziatanie farmakodynamiczne

Produkt leczniczy Lipofundin MCT/LCT 10% jest przeznaczony do dostarczania kalorii i
wielonienasyconych (,,niezbednych”) kwasoéw tluszczowych w zywieniu pozajelitowym. W tym
celu, w sktad produktu Lipofundin MCT/LCT 10% wchodzg triglicerydy nasyconych kwasow
thuszczowych o $redniej dlugosci tancucha i triglicerydy nienasyconych kwasow ttuszczowych o
duzej dtugosci tancucha (olej sojowy), fosfolipidy (lecytyna z jaja) oraz glicerol.

Triglicerydy nasyconych kwaséw tluszczowych o $redniej dtugosci tancucha w poréwnaniu do
triglicerydow nasyconych kwasow tlhuszczowych o duzej dlugosci tancucha sg szybciej
hydrolizowane, eliminowane z krazenia oraz sg catkowicie utleniane. Sg one preferowanym
substratem energetycznym dla organizmu, szczegélnie w przypadku zaburzen degradacji i (lub)
eliminacji triglicerydow dtugotancuchowych, np. w przypadkach niedoboru lipazy lipoproteinowej i
kofaktorow lipazy lipoproteinowej, karnityny i zaburzen uktadu transportu zaleznego od karnityny.

Wylacznie triglicerydy nienasyconych kwasow tluszczowych o duzej dtugosci tancucha dostarczaja
nienasyconych kwasow ttuszczowych, dlatego sg one wigczane do profilaktyki i leczenia niedoboru
niezbednych nienasyconych kwaséw tluszczowych i w mniejszym stopniu sg wykorzystywane jako
zrodto energii.

Fosfolipidy poza funkcjg emulgatora triglicerydow sa sktadnikami bton komorkowych, zapewniaja
ich ptynnos¢ i biologiczne funkcje.

Glicerol, ktéry dodawany jest do emulsji thuszczowych w celu zapewnienia ich izotoniczno$ci, jest
produktem posrednim metabolizmu weglowodanow i thuszczow: jest metabolizowany dla potrzeb
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5.2.

5.3.

wytwarzania energii lub wykorzystywany jest w procesie syntezy glukozy, glikogenu i
triglicerydow.

Badania farmakologiczne dotyczace bezpieczenstwa nie wykazaly innego specyficznego wptywu
opisanych substancji, poza wymienionym powyzej znaczeniem w zywieniu. Substancje te wykazuja
identyczny efekt przy podaniu doustnym.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchitanianie
Biodostepnosé: poniewaz Lipofundin MCT/LCT 10% podaje si¢ dozylnie, jego biodostepnosé
wynosi 100%.

Dystrybucja

Wielkos¢ dawki, predkos¢ infuzji, stan metaboliczny i indywidualne cechy pacjenta (poziom
odzywienia) to najwazniejsze czynniki determinujace maksymalne stezenie triglicerydow w osoczu.
W przypadku podawania produktu zgodnie z zaleceniami, stezenie triglicerydow w osoczu nie
powinno przekroczy¢ 4,6 mmol/l.

Powinowactwo $redniotancuchowych kwasow thuszczowych do albumin jest mniejsze. W badaniach
na zwierzgtach, przy wykorzystaniu emulsji zawierajacych  wylacznie triglicerydy
$redniotancuchowe wykazano, ze kwasy ttuszczowe o sredniej dtugosci tancucha moga w sytuacji
przedawkowania przenika¢ przez bariere krew-mozg. Nie stwierdzono dzialan niepozadanych w
przypadku stosowania mieszaniny triglicerydow dlugo- i $redniotancuchowych, poniewaz
triglicerydy dtugotancuchowe hamuja hydrolize triglicerydow $redniotancuchowych. W zwigzku z
tym mozna wykluczy¢ ryzyko niekorzystnego wptywu produktu leczniczego Lipofundin MCT/LCT
10% na mozg.

Tkanki tozyska pobieraja wielonienasycone kwasy tluszczowe o duzej dlugosci tancucha z
krwiobiegu matki i reguluja ich przekazywanie do krwiobiegu ptodu. Transport kwasow
thuszczowych przez tozysko jest procesem bardzo skomplikowanym, w ktéry zaangazowana jest
duza liczba biatek zwigzanych z btong i bialek cytozolowych wiazacych si¢ z kwasami
thuszczowymi, a sam mechanizm procesu jest nadal niejasny. Lozysko przejmuje z krwiobiegu matki
niezestryfikowane kwasy ttuszczowe i kwasy ttuszczowe uwalniane szlakiem lipazy lipoproteinowej
i $rodbtonkowej. Te niezesteryfikowane kwasy tluszczowe wnikaja do komoérki na drodze biernej
dyfuzji lub dzieki biatkom btony komérkowej. Niezesteryfikowane kwasy przytaczane sg do biatek
cytozolowych wigzacych kwasy ttuszczowe, w celu wspotdziatania z subkomorkowymi organellami,
w tym siateczkg $rodplazmatyczng, mitochondriami, kroplami lipidowymi i peroksysomami.

Biotransformacja

Po infuzji triglicerydy sa hydrolizowane do glicerolu i kwasow ttuszczowych. Sa one wiaczane do
szlakow fizjologicznych odpowiedzialnych za wytwarzanie energii, synteze czasteczek biologicznie
czynnych, glukoneogenezg i resynteze thuszczow.

Wydalanie

Okres pottrwania leku Lipofundin MCT/LCT 10% w osoczu wynosi okoto 9 minut. Triglicerydy
pochodzace z oleju sojowego i triglicerydy sredniotancuchowe sa catkowicie metabolizowane do
CO; i H,0. Niewielkie ilosci thuszczow sg tracone w procesie obumierania komorek skory i
nabtonka. Praktycznie nie dochodzi do wydalania przez nerki

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dostepne sg jedynie ograniczone dane przedkliniczne dla leku Lipofundin MCT/LCT 10%.

Dane przedkliniczne dostgpne sa wylacznie dla dawek wynoszacych 2- lub 3-krotnosé¢
maksymalnych dawek dobowych przewidzianych u ludzi. Nalezy przyja¢, ze w trakcie tych badan



6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

predkos¢ infuzji przekroczyla zalecane wartosci (29-krotnie w badaniach na psach i 353-krotnie w
badaniach na myszach).

Toksycznos¢ po wielokrotnym dawkowaniu
Zostaty przeprowadzone szesciotygodniowe badania toksycznos$ci na psach i krélikach. Najwyzsza
dawka dozylna testowana na krolikach wyniosta 4,6 g tluszczéw/kg masy ciala oraz 6 g
thuszczoéw/kg masy ciata dla psow. Poza niewielkg zmiang w ogdlnym zachowaniu, nie stwierdzono
objawOw zatrucia; w szczegdlnosci nie wykryto oznak biochemicznych lub histologicznych
uszkodzenia watroby lub innych organow.

Drziatanie rakotworcze/mutagenne
Nie badano, poniewaz skladniki preparatu Lipofundin MCT/LCT 10% sa naturalnymi sktadnikami
odzywczymi i/lub posrednimi produktami fizjologicznego metabolizmu.

Toksykologia rozrodcza

Doswiadczenia na zwierzetach przeprowadzone przy dawkach przewidywanych dla cztowieka nie
wykazaty wptywu na ptodno$é¢ lub rozmnazanie.

Wplyw teratogenny nie byl badany, poniewaz sktadniki leku Lipofundin MCT/LCT 10% sa
substancjami naturalnymi i posrednimi produktami fizjologicznego metabolizmu i nie zaktada si¢
teratogennego wptywu tych substancji.

Wiasciwosci uczulajgce

Badania toksykologiczne nie wykazaty whasciwosci uczulajacych leku Lipofundin MCT/LCT 10%.
DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Lecytyna z jaja

o.-tokoferol

Sodu oleinian (do ustalania pH)

Woda do wstrzykiwan

Niezgodnosci farmaceutyczne

Produkt leczniczy Lipofundin MCT/LCT 10% nie moze by¢ wykorzystany jako roztwor nosny dla
koncentratow elektrolitow lub innych produktéw leczniczych oraz nie moze by¢ mieszany z innymi
roztworami do infuzji w sposob niekontrolowany, poniewaz nie pozwala to na zagwarantowanie

odpowiedniej stabilnosci emuls;ji.

ZYozone mieszaniny moga by¢ uzywane w zywieniu pozajelitowym wylacznie po sprawdzeniu i
zagwarantowaniu farmaceutycznej zgodnosci sktadnikow.

Okres waznosci

Przed otwarciem
2 lata

Po pierwszym otwarciu
Produkt leczniczy nalezy zuzy¢ niezwlocznie po otwarciu opakowania.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
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6.5

6.6.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ od $wiatta, nie zamrazac.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Lek Lipofundin MCT/LCT 10% dostarczany jest w szczelnie zamknigtych szklanych butelkach z
gumowa zatyczkg, o pojemnosci 100 ml, 250 ml lub 500 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych zalecen dot. usuwania.

W przypadku stosowania filtréw nalezy upewnic sig, ze sa one przepuszczalne dla thuszczow.

Przed rozpoczgciem infuzji emulsji thuszczowej rownoczes$nie z innymi roztworami przez ztgczke
»Y” lub inny zestaw do infuzji, nalezy potwierdzi¢ zgodnos$¢ tych roztwordéw, w szczegolnosci w
sytuacji, kiedy réwnocze$nie podawane sg roztwory zawierajace leki. Szczegdlng uwage nalezy
zachowa¢ w przypadku, kiedy réwnocze$nie podawane sa roztwory zawierajace jony
dwuwartosciowe (takie jak wapn lub magnez).

Delikatnie wstrzasna¢ przed uzyciem.

Przed rozpoczgciem infuzji nalezy podgrza¢ emulsj¢ do temperatury pokojowej, ale nie wolno
stosowac podgrzewaczy (jak np. piec lub kuchenka mikrofalowa).

Wyltacznie do jednorazowego uzytku. Niewykorzystang zawarto$¢ nalezy wyrzucic.

W razie przypadkowego zamrozenia produkt nalezy wyrzucié.

Lek mozna stosowa¢ wytacznie przypadku, kiedy pojemnik jest nieuszkodzony, a emulsja jest
jednorodna i mlecznobiata. Przed podaniem nalezy sprawdzi¢, czy fazy emulsji nie rozdzielity sie.
PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

B.Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34-212 Melsungen

Niemcy

NUMER(Y) POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 2479

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.06.1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 03.10.2013 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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