CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SMOFIipid, 200 mg/ml, emulsja do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1000 ml emulsji do infuzji zawiera:

olej sojowy, oczyszczony 60,0 ¢

triglicerydy o $redniej dtugosci tancucha 60,09

olej z oliwek, oczyszczony 50,0¢

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

Warto$¢ energetyczna: 8,4 MJ/I (2000 kcal/l)

pH: okoto 8

Osmolalnos$¢: okoto 380 mOsm/kg wody

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
1000 ml emulsji zawiera do 5 mmol sodu (w postaci sodu wodorotlenku i sodu oleinianu).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do infuzji

Biala, jednorodna emulsja

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zrodto energii oraz niezbednych kwasow thiszczowych i kwasow thuszczowych omega-3, jako sktadnik
catkowitego zywienia pozajelitowego, gdy zywienie pacjentow doustne lub dojelitowe jest niemozliwe,
niewystarczajace lub przeciwwskazane.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawkowanie i szybko$¢ infuzji powinny by¢ uzaleznione od zdolnosci pacjenta do eliminacji podanego
thuszczu, patrz punkt 4.4,

Dorosli pacjenci

Standardowa dawka jest 1,0-2,0 g thuszczu/kg masy ciata (mc.)/dobe, co odpowiada 5-10 ml/kg mc./dobe.
Zalecana szybkos¢ infuzji to 0,125 g tluszczu/kg mc./godzing, co odpowiada 0,63 ml produktu leczniczego
SMOFlipid/kg mc./godzing. Nie nalezy podawa¢ wiecej niz 0,15 g tluszczu/kg mc./godzing, co odpowiada
0,75 ml produktu leczniczego SMOFIlipid/kg mc./godzing.




Dzieci

Noworodki i niemowleta
Dawka poczatkowa powinna wynosi¢ 0,5-1,0 g tluszczu/kg mc./dobg, nastgpnie powinna by¢ sukcesywnie
zwiekszana 0 0,5-1,0 g ttuszczu/kg mc./dobe do 3,0 g thuszczu/kg mc./dobe.

Nie zaleca si¢ przekraczania dawki 3g ttuszczu/kg mc./dobg, co odpowiada 15 ml produktu leczniczego
SMOFIlipid/kg mc./dobe.

Szybkos$¢ infuzji nie powinna przekraczac 0,125 g tluszczu/kg me./godzing.

U weze$niakow i noworodkow z niska masa urodzeniowa SMOFIipid nalezy podawac w sposéb ciagly przez
okoto 24 godziny.

Dzieci

Nie zaleca si¢ przekraczania dawki dobowej 3 g thuszczu/kg mc./dobe, co odpowiada 15 ml produktu
leczniczego SMOFlipid/kg mc./dobg.

Nalezy stopniowo zwigksza¢ dawke dobowg w ciggu pierwszego tygodnia podawania produktu leczniczego.

Szybkos$¢ infuzji nie powinna przekraczac 0,15¢g thuszczu/kg me./godzing.

Spos6b podawania

Infuzja dozylna do zyty centralnej lub obwodowe;.
4.3  Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na biatko ryb, jaja, soi lub orzeszkdw ziemnych, na substancje czynne lub na
ktoérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

- Ciezka hiperlipidemia.

- Ciezka niewydolnos$¢ watroby.

- Cigzkie zaburzenia krzepliwosci krwi.

- Cigzka niewydolnos¢ nerek bez mozliwosci zastosowania hemofiltracji lub dializy.

- Ostry wstrzas.

- Ogoblne przeciwwskazania do dozylnej infuzji ptynow: ostry obrzek ptuc, przewodnienie,
niewyréwnana niewydolno$¢ krazenia.

- Niestabilny stan ogolny (np. ci¢zkie stany pourazowe, niewyrownana cukrzyca, ostry zawat serca,
udar, zator, kwasica metaboliczna oraz cigzki zespot ogolnoustrojowej reakcji zapalnej (cigzka
posocznica) i odwodnienie hipotoniczne).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zdolnos¢ eliminacji thuszezu jest cechg indywidualng kazdego pacjenta, dlatego nalezy jg kontrolowaé
zgodnie z zasadami postgpowania klinicznego. Na ogdt wykonuje si¢ to poprzez sprawdzanie stezenia
triglicerydow. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ u pacjentow z podwyzszonym ryzykiem
hiperlipidemii (np. u pacjentéw przyjmujacych duze dawki thuszczow, u pacjentéw z cigzka posocznica oraz
u niemowlat z bardzo niskg masa urodzeniowa). Podczas infuzji stezenie triglicerydow w surowicy nie
powinno przekracza¢ 3 mmol/l.

Jesli stgzenie triglicerydow w surowicy lub osoczu przekracza 3 mmol/l podczas lub po infuzji, nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub zaprzestanie podawania emulsji thuszczowej. Przedawkowanie moze
prowadzi¢ do zespotu przedawkowania ttuszczu, patrz punkt 4.8.

Ten produkt leczniczy zawiera olej sojowy, olej rybny oraz fosfolipidy jaja, ktére rzadko moga powodowac
reakcje alergiczne. Obserwowano alergiczne reakcje krzyzowe miedzy soja i orzeszkami ziemnymi.
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SMOFIipid nalezy podawa¢ ostroznie w stanach zaburzonego metabolizmu ttuszczu, co moze wystepowaé
U pacjentéow z niewydolno$cia nerek, cukrzyca, zapaleniem trzustki, zaburzeniami czynnos$ci watroby,
niedoczynnoscia tarczycy i posocznica.

Dane kliniczne dotyczace pacjentéw z cukrzyca lub niewydolnoscia nerek sg ograniczone.

Podawanie samych kwasow ttuszczowych o $redniej dugosci tancucha moze wywota¢ kwasice
metaboliczng. Jednoczesne podawanie dtugotancuchowych kwaséw ttuszczowych zawartych w produkcie
leczniczym SMOFIipid znacznie zmniejsza to ryzyko. Jednoczesne podawanie weglowodandw moze jeszcze
bardziej zmniejszy¢ to ryzyko. Dlatego zaleca si¢ jednoczesne podawanie w infuzji roztworéw
weglowodanow lub aminokwaséw z weglowodanami. Nalezy regularnie wykonywac badania laboratoryjne
zwigzane z kontrolowaniem zywienia pozajelitowego. Dotyczy to oznaczania st¢zenia glukozy we krwi,
prob czynnosciowych watroby, rownowagi kwasowo-zasadowej, rownowagi ptynow, petnej morfologii krwi
i stezenia elektrolitow.

W razie wystgpienia jakichkolwiek objawdw przedmiotowych lub podmiotowych reakcji anafilaktycznej
(takich jak goraczka, dreszcze, wysypka czy dusznosci) nalezy natychmiast przerwac infuzje.

SMOFlipid nalezy podawa¢ ostroznie u noworodkOw i wcze$niakOw z hiperbilirubinemig oraz

w przypadkach nadci$nienia ptucnego. U noworodkow, a zwtaszcza wczesniakow w przypadkach
dhugotrwatego zywienia pozajelitowego, nalezy kontrolowa¢ liczbg ptytek krwi, aktywno$¢ enzymow
watrobowych oraz stezenie triglicerydéw w surowicy krwi.

Duze stezenia thuszczow w osoczu moga wptywacé na wyniki badan laboratoryjnych krwi, np. na stezenie
hemoglobiny.

SMOFlipid zawiera do 5 mmol sodu na 1000 ml. Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentéw kontrolujacych
zawarto$¢ sodu w diecie.

Nie nalezy dodawa¢ innych produktow leczniczych oraz dodatkowych substancji do produktu leczniczego
SMOFlipid, chyba Ze ich zgodno$¢ zostata ustalona (patrz punkty 6.2 i 6.6).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Heparyna podawana w dawkach klinicznych powoduje krétkotrwate zwickszenie uwalniania lipazy
lipoproteinowej do krwiobiegu. Moze to poczatkowo zwigkszac lipolize w osoczu i w rezultacie powodowac
krotkotrwate zmniejszenie klirensu triglicerydow.

Olej sojowy jest naturalnym zrodtem witaminy K. Tlos¢ tej witaminy w produkcie leczniczym SMOFlipid
jest jednak tak mata, Ze nie powinna mie¢ znaczacego wplywu na proces krzepnigcia krwi u pacjentow
leczonych pochodnymi kumaryny.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego SMOFIipid u kobiet w okresie
cigzy lub podczas karmienia piersia. Nie przeprowadzono badan dotyczacych toksycznego wptywu produktu
leczniczego na reprodukcje u zwierzat. W okresie ciagzy i podczas karmienia piersig moze zaistnie¢
koniecznos$¢ zastosowania zywienia pozajelitowego. SMOFIlipid mozna podawac¢ kobietom w okresie cigzy

i podczas karmienia piersia wytacznie po starannym rozwazeniu koniecznosci podjgcia tego leczenia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania maszyn

Nie dotyczy.
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4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane obserwowane podczas podawania emulsji thuszczowe;:

Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko
>1/100 do <1/10 | >1/1000 do <1/100 |>1/10 000 do <1/1000 | <1/10 000
Zaburzenia Niedoci$nienie
naczyniowe tetnicze,

Nadcisnienie tetnicze

Zaburzenia Dusznosé
uktadu
oddechowego,
klatki piersiowej
i Srodpiersia

Zaburzenia Brak apetytu,

zolqdka i jelit nudno$ci, wymioty

Zaburzenia Priapizm

uktadu

rozrodczego

i piersi

Zaburzenia Nieznaczny wzrost | Dreszcze Reakcje

ogolne i stany temperatury ciata nadwrazliwoS$ci

W miejscu (np. reakcje

podania anafilaktyczne lub
anafilaktoidalne,
wysypka skdrna,

pokrzywka, nagle
zaczerwienienie, bél
glowy), uczucie zimna
lub goraca, blados¢,
sinica, bole szyi,
plecow, kosci, Klatki
piersiowej i ledzwi

W razie wystapienia tych dziatan niepozadanych lub zwigkszenia st¢zenia triglicerydow podczas infuzji do
ponad 3 mmol/l, nalezy przerwa¢ infuzje produktu leczniczego SMOFIipid lub, w razie potrzeby,
kontynuowacé ja W zmniejszonej dawce.

SMOFlipid nalezy zawsze stosowac¢ jako sktadnik calkowitego zZywienia pozajelitowego, w potaczeniu
z aminokwasami i glukoza. Nudnosci, wymioty i hiperglikemia sg objawami zwigzanymi ze stanem
wymagajacym zywienia pozajelitowego i moga niekiedy towarzyszy¢ zywieniu pozajelitowemu.

Nalezy kontrolowac¢ stezenia glukozy i triglicerydow we krwi, w celu uniknigcia nadmiernych stezen, ktore
mogg by¢ szkodliwe.

Zespot przedawkowania ttuszczu

Zaburzona zdolno$¢ do eliminacji triglicerydow moze spowodowaé wystapienie zespotu przedawkowania
thuszezu po podaniu nadmiernych dawek produktu leczniczego. Nalezy obserwowac pacjenta celem
wykrycia mozliwych objawow nadmiernego obcigzenia metabolicznego. Przyczyna moze by¢ genetyczna
(odmiennos¢ osobnicza metabolizmu) lub moze wystgpowac zaburzenie metabolizmu ttuszczu w wyniku
aktualnych lub przebytych chorob. Zespot przedawkowania thuszczu moze wystapic¢ w trakcie ciezkiej
hipertriglicerydemii, nawet w przypadku podawania infuzji z zalecang szybkoscia, oraz w zwiazku z nagla
zmiang stanu klinicznego pacjenta, np. w wyniku zaburzenia czynnosci nerek lub zakazenia. Zespot
przedawkowania ttuszczu charakteryzuje si¢ hiperlipidemia, goraczka, naciekaniem thuszczu, powigkszeniem
watroby z zottaczka lub bez, powigkszeniem $ledziony, anemia, leukopenig, trombocytopenia, zaburzeniami
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krzepniecia krwi, hemolizg i retikulocytozg, nieprawidtowymi wynikami préb czynnosciowych watroby
i $pigczky. Wszystkie te objawy ustepujg na ogot po przerwaniu infuzji emulsji thuszczowej.

W przypadku wystapienia objawow zespotu przedawkowania ttuszczu, nalezy przerwacé infuzje produktu
leczniczego SMOFlipid.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
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
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie prowadzace do zespotu przedawkowania tluszczu moze wystapi¢ w przypadku podawania
infuzji z szybkosciag wickszg niz zalecana lub po dtugotrwatym stosowaniu produktu leczniczego w infuzji

z zalecang szybkoscig w potaczeniu z nagla zmiang stanu klinicznego pacjenta, np. w wyniku zaburzen
czynnosci nerek lub zakazenia.

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do wystapienia dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.8). W takich
przypadkach nalezy przerwa¢ infuzj¢ emulsji thuszczowej lub w razie potrzeby kontynuowac ja
W zmniejszonej dawce.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do zywienia pozajelitowego, emulsje thuszczowe,
kod ATC: BO5BA02.

Wielko$¢ czastek i wlasciwos$cei biologiczne emulsji thuszczowej sg zblizone do endogennych
chylomikronéw. Sktadniki produktu leczniczego SMOFlipid - olej sojowy, triglicerydy o sredniej dtugosci
tancucha, olej z oliwek i olej rybny, wykazuja swoje indywidualne whasciwosci farmakodynamiczne,

z wyjatkiem warto$ci energetyczne;j.

Olej sojowy charakteryzuje si¢ duza zawarto$ciag niezbgdnych kwasow ttuszczowych. W najwiekszej ilosci
wystepuje kwas linolowy (okoto 55-60%), ktory jest kwasem tluszczowym omega-6. Kwas a-linolenowy,
ktory jest kwasem thuszczowym omega-3, stanowi okoto 8%. Ta czg$¢ produktu leczniczego SMOFlIipid
zapewnia organizmowi potrzebng ilo§¢ niezbednych kwasow thuszczowych.

Kwasy tluszczowe o $redniej dtugos$ci fancucha ulegaja szybkiemu utlenianiu i stanowig zrodto energii
natychmiast dostepnej dla organizmu.

Olej z oliwek jest przede wszystkim zrodtem energii uzyskiwanej z jednonienasyconych kwaséw

thuszczowych, ktore sg duzo mniej podatne na peroksydacje niz wielonienasycone kwasy tluszczowe
w analogicznej dawce.
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Olej rybny charakteryzuje sie duzg zawarto$cig kwasu eikozapentaenowego (EPA) i kwasu
dokozaheksaenowego (DHA). DHA jest waznym sktadnikiem budulcowym bton komérkowych, natomiast
EPA jest prekursorem eikozanoid6w - prostaglandyn, tromboksandw i leukotriendw.

Witamina E zabezpiecza nienasycone kwasy ttuszczowe przed peroksydacja lipidowa.

Przeprowadzono dwa badania dotyczgce zywienia pozajelitowego w warunkach domowych u pacjentow

z zapotrzebowaniem na dtugotrwate wspomaganie zywienia. Glownym celem tych badan byto wykazanie
bezpieczenstwa stosowania. Celem drugorzedowym w jednym z badan, ktore przeprowadzono u dzieci

i mtodziezy, byto wykazanie skuteczno$ci stosowania. W badaniu tym pacjentow podzielono na dwie grupy
wiekowe (1 miesiac - < 2 lata oraz 2-11 lat). Obydwa badania wykazatly, ze SMOFlipid ma taki sam profil
bezpieczenstwa jak produkt leczniczy porownawczy (Intralipid 20%). Skuteczno$¢ w badaniu u dzieci
okreslano pomiarem zwickszenia masy ciata, wzrostu, wskaznika masy ciala, prealbumin, biatek wigzgcych
retinol oraz profilu kwasow tluszczowych. Nie obserwowano réznic w parametrach obu grup z wyjatkiem
profilu kwasow ttuszczowych po 4 tygodniach stosowania. U pacjentow, u ktérych stosowano SMOFlipid,
profil kwasow tluszczowych wykazat zwigkszenie zawarto$ci kwasow thuszczowych omega-3

w lipoproteinach osocza i fosfolipidach czerwonych krwinek, co odzwierciedlato sktad emulsji thuszczowej
podawanej w infuzji.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Poszczegolne triglicerydy w sktadzie produktu leczniczego SMOFlipid charakteryzuja si¢ odmiennymi
warto$ciami klirensu, jednak SMOFlipid jako mieszanina ulega szybszemu wydaleniu z organizmu niz
triglicerydy dlugotancuchowe (LCT, ang. long chain triglycerides). Olej z oliwek cechuje si¢ najmniejszym
klirensem ze wszystkich sktadnikéw (nieco nizszym niz LCT), a triglicerydy 0 $redniej dtugos$ci tancucha
(MCT, ang. medium chain triglycerides) — najszybszym. Olej rybny w mieszaninie z LCT wykazuje taki sam
klirens, jak sam LCT.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych z zastosowaniem produktu leczniczego SMOFlipid, dotyczacych toksycznosci
po podaniu jednorazowym i wielokrotnym oraz genotoksycznosci, nie zaobserwowano innych skutkéw niz
oczekiwane po duzych dawkach ttuszczow. W badaniu miejscowej tolerancji u krélikbw obserwowano stabo
nasilone, przemijajace zapalenie po podaniu dotetniczym, w poblizu zyty lub pod skére. Po podaniu
domig$niowym stwierdzono u niektorych zwierzat umiarkowang, przemijajaca reakcj¢ zapalng i martwice
tkanek.

W badaniu na $winkach morskich (test maksymalizacji) olej rybny wykazywat umiarkowane dziatanie
uczulajace na skore. W probie antygenowosci uktadowej nie stwierdzono dziatania anafilaktycznego oleju
rybnego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Lecytyna z jaja kurzego

Glicerol

Sodu oleinian

all-rac-a-Tokoferol

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych w punkcie 6.6.
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6.3 OKres waznoSci
2 lata

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania

Wykazano stabilnos¢ fizyczna i chemiczna przez 24 godziny w temperaturze 25°C. Z mikrobiologicznego
punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. W przeciwnym razie, za okres
przechowywania podczas uzytkowania i za warunki przechowywania przed zastosowaniem odpowiada
uzytkownik. Okres ten nie powinien zasadniczo przekracza¢ 24 godzin w temperaturze 2-8°C.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazad.

Przechowywanie po zmieszaniu

Jesli SMOFlipid miesza si¢ z dodatkowymi substancjami z mikrobiologicznego punktu widzenia powstata
mieszaning nalezy uzy¢ natychmiast. W przeciwnym razie, za okres przechowywania podczas uzytkowania
i za warunki przechowywania przed zastosowaniem odpowiada uzytkownik. Okres ten nie powinien
zasadniczo przekracza¢ 24 godzin w temperaturze 2-8°C, chyba ze dodawanie miato miejsce

w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki szklane
Butelki z bezbarwnego szkta typu II, zamkniete korkiem z gumy butylowe;j.

Wielkos$ci opakowan: 100 ml, 250 ml, 500 ml.

Worki

Worek typu Biofine sktada si¢ z worka wewnetrznego (opakowanie bezpo$rednie) oraz ochronnego worka

zewnetrznego. W przestrzeni migdzy workami umieszczony jest pochtaniacz tlenu | wskaznik szczelnosci

opakowania Oxalert™.

- Worek wewnetrzny wykonany jest z wielowarstwowe;j folii polimerowej typu Biofine.

- Worek wewngtrzny typu Biofine sktada si¢ z kopolimeru poli(propylen/etylen) i termoplastycznych
elastomeréw (SEBS i SIS). Port infuzyjny i port do podawania dodatkowych substancji sa wykonane
z polipropylenu i termoplastycznego elastomeru (SEBS) i wyposazone w korki z syntetycznego
poliizoprenu.

- Worek zewngtrzny sktada si¢ z polietylenu tereftalanu i poliolefiny lub polietylenu tereftalanu,
poliolefiny i kopolimeru etylen-alkohol winylowy (EVOH).

- Pochtaniacz tlenu sktada si¢ ze sproszkowanego zelaza w polimerowej saszetce.

- Wskaznik szczelnos$ci opakowania sktada si¢ z roztworu reagujacego na tlen w polimerowej saszetce.
Worek zewnetrzny, pochtaniacz tlenu i wskaznik szczelno$ci opakowania nalezy usung¢ po otwarciu worka
zewnetrznego. Wskaznik szczelno$ci opakowania (Oxalert™) zmienia kolor z bezbarwnego na czarny pod
wplywem tlenu, gdy worek zewnetrzny zostanie uszkodzony.

Wielkos$ci opakowan: 100 ml, 250 ml, 500 ml.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6  Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Uzywac tylko, jesli emulsja jest jednorodna.

Dotyczy worka typu Biofine: przed usunieciem ochronnego worka zewnetrznego nalezy sprawdzi¢ wskaznik
szczelno$ci opakowania (Oxalert™). Jesli wskaznik ma barwe czarng, tlen przeniknat przez worek
zewngetrzny i produkt leczniczy nalezy usunaé.

Przed podaniem nalezy obejrze¢, czy emulsja jest jednorodna. Nalezy upewnic si¢, ze emulsja gotowa do
infuzji nie wykazuje zadnych oznak rozwarstwienia faz.
Do jednorazowego uzycia. Niezuzytg pozostato$¢ nalezy usunag.

Po zmieszaniu z dodatkowymi substancjami
SMOFIlipid mozna miesza¢ z zachowaniem aseptyki z roztworami aminokwaséw, glukozy i elektrolitow,
w celu uzyskania mieszaniny do catkowitego zywienia pozajelitowego typu ,,wszystko w jednym”.

Na zyczenie mozna uzyska¢ od podmiotu odpowiedzialnego informacje o zgodnosci produktu leczniczego
z dodatkowymi substancjami oraz na temat okreséw przechowywania sporzadzonych mieszanin.

Wszelkie dodatkowe substancje nalezy taczy¢ z produktem leczniczym w warunkach aseptycznych.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Fresenius Kabi AB

SE-75174 Uppsala

Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11377

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.03.2005 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

05.05.2017r.
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