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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Lipoplus 20 %

infuzna emulzia

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 000 ml emulzie obsahuje:

triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom (triglycerida media) 100,0 g

rafinovany sojovy olej (soiae oleum raffinatum) 80,0 g
triacylglyceroly omega-3 kyselin (omega-3 acidorum triglycerida) 20,0 ¢g

Obsah triacylglycerolov 200 mg/ml (20 %)
Obsah esencidalnych mastnych kyselin

kyselina linolova (omega-6) 38,4 —46,4 g/l
kyselina alfa-linolénova (omega-3) 4,0-8,8 g/l
kyselina eikozapentaénova a kyselina dokozahexaénova (omega-3) 8,6 -17,2¢g/l

Pomocna latka so zndmym uéinkom

1 000 ml emulzie obsahuje 2,6 mmol sodika (vo forme hydroxidu sodného a sodnej soli kyseliny
olejovej).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
InfGzna emulzia.

Mliec¢ne biela emulzia typu olej vo vode.

Energia 7990 kJ/1 2 1910 keal/l

Osmolalita priblizne 410 mosmol/kg

Acidita alebo alkalickost’ (titracia na pH 7,4)  menej ako 0,5 mmol NaOH/I alebo HCI/1
pH 6,0 - 8,5

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Zdroj energie, vratane 'ahko vyuziteI'nej tukovej zlozky (triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom)
a esencialnych omega-6 a omega-3 mastnych kyselin, ako zlozka parenteralnej vyzivy, ked’ peroralna

alebo enteralna vyziva nie je mozna, je nedostatocnd alebo kontraindikovana.

Lipoplus 20 % (d’alej len ,,Lipoplus®) je indikovany dospelym, nedonosenym a donosenym
novorodencom, dojCatam a batolatdm, det'om a dospievajacim.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie
Davka sa musi upravit’ podl'a individualnych potrieb pacienta.

Maximalne denné davky sa maju podat’ len po postupnom zvySovani, priCom je potrebné starostlivo
monitorovat’ znaSanlivost’ infuzii.

Vyuzitie intravenoznych lipidov z&visi napriklad od zavaznosti zakladného ochorenia, telesnej
hmotnosti, gestacného a postnatalneho veku a Specifickych telesnych funkcii.

V zavislosti od energickych potrieb sa odporucaju nasledujiuce denné davky:

Dospeli

Zvycajna davka je 0,7 — 1,5 g lipidov/kg telesnej hmotnosti (t. h.) za defi. Maximdalna davka 2,0 g
tukov/kg t. h./deni sa nema prekrocit’ napriklad vtedy, ked’ si energetické potreby vysoké alebo je
zvySené vyuzitie tuku (napr. u onkologickych pacientov). Pri dlhodobej domacej lieCbe parenteralnou
vyzivou (> 6 mesiacov) a u pacientov so syndrémom kratkeho ¢reva sa nemé podavat’ viac ako 1,0 g
intravenoznych lipidov/kg t. h./den.

U pacienta s hmotnost'ou 70 kg zodpoveda denna davka 2,0 g/kg t. h./deft maximalnej davke 700 ml
Lipoplusu.

Pediatricka populacia

Postupné zvySovanie prijmu lipidov v prirastkoch po 0,5 — 1,0 g/kg t. h./dent mdze byt uzitocné

z hl'adiska moZnosti monitorovania zvysenia hladiny triacylglycerolov v plazme a prevencie
hyperlipidémie.

- Nedonoseni novorodenci, donoseni novorodenci, dojcata a batolatd

Neodporuca sa prekra¢ovat’ dennt davku lipidov 2,0 — 3,0 g/kg t. h./den.

U nedonosenych novorodencov, donosenych novorodencov, dojciat a batoliat sa méa denna davka
lipidov podavat’ infuziou kontinuélne, priblizne pocas 24 hodin.

- Deti a dospievajuci

Neodporuca sa prekra¢ovat’ dennt davku lipidov 2,0 — 3,0 g/kg t. h./den.

Starsi pacienti

Davkovanie je v podstate rovnaké ako u dospelych, len je potrebna opatrnost’ u pacientov, ktori maji
d’alsie ochorenia, ako je insuficiencia srdca alebo insuficiencia obliciek, ktoré sa mézu Casto
vyskytovat’ vo vys$Som veku.

Pacienti s diabetom mellitus, poruchou funkcie srdca alebo obliciek

Pozri Cast’ 4.4.

Pacienti s poruchou funkcie pecene

Pozri ¢ast’ 4.4 (,,Pacienti s poruchami metabolizmu lipidov).
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Rychlost’ infuzie

Infazia sa ma podavat’ najnizSou moznou rychlost'ou. Pocas prvych 15 minut ma rychlost’ infuzie
dosiahnut’ iba 50 % maximalnej rychlosti infuzie, ktorou sa bude infiizia podavat’.

U pacienta sa ma starostlivo monitorovat’ vyskyt neziaducich reakcii.

Maximadlna rychlost infuizie

- Dospeli

Maximalne 0,15 g lipidov/kg t. h./h.

U pacienta s hmotnost'ou 70 kg to zodpoveda maximalnej rychlosti infizie 52,5 ml Lipoplusu/h.
Mnozstvo podavanych lipidov je potom 10,5 g/h.

- Nedonoseni novorodenci, donoseni novorodenci, dojcata a batolata

Maximalne 0,15 g lipidov/kg t. h./h.

- Deti a dospievajuci

Maximalne 0,15 g lipidov/kg t. h./h.

Sp6sob podavania

Intravendzne pouZitie.

Lipidové emulzie su vhodné na podanie do periférnej zily a mozu sa podéavat’ aj samostatne

do periférnych zil ako sticast’ celkovej parenterdlnej vyzivy.

Ak sa lipidové emulzie podavaju spolu s roztokmi aminokyselin a sacharidov, ma sa Y-spojka alebo
bypass umiestnit’ ¢o najblizsie k pacientovi. Dalsie pokyny na zaobchadzanie s lickom pred podanim,
pozri Cast’ 6.6.

Ak sa roztok (vo fl'aSiach a stpravach na podavanie) pouziva u novorodencov a deti mladsich ako
2 roky, ma byt chraneny pred svetlom az do ukoncenia podéavania (pozri Casti 4.4, 6.3 a 6.6).

Dizka liecby

Klinické skusenosti s dlhodobym pouzivanim Lipoplus su obmedzené, preto sa nema podavat’ dlhsie
ako jeden tyzden. Ak je parenteralna vyziva s lipidovymi emulziami i nad’alej indikovana, Lipoplus sa
mdze podavat aj dlhsie, ale musi sa zabezpecit' zodpovedajici monitoring.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieCiva, na vajecny, rybi, podzemnicovy (arasidovy) alebo s¢jovy protein,
alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Zavazna hyperlipidémia vyznacujica sa hypertriglyceridémiou (> 1 000 mg/dl alebo
11,4 mmol/l).

- Zavazna koagulopatia.

- Intrahepatalna cholestaza.

- Zavazna insuficiencia pecene.

- Zavazna insuficiencia obli¢iek bez ndhrady funkcie obliciek.

- Akutne tromboembolické prihody, tukova embolia.

- Acidoza.

Vseobecné kontraindikacie pre parenteralnu vyzivu su:
- nestabilny stav krvného obehu s ohrozenim zivota (stavy kolapsu a Soku),
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- akutne fazy infarktu myokardu alebo cievnej mozgovej prihody,

- nestabilny metabolicky stav (napr. dekompenzovany diabetes mellitus, zavazna otrava krvi,
kéma z neznamych pricin),

- nedostato¢ny prisun kyslika do buniek,

- poruchy rovnovahy elektrolytov a tekutin,

- akutny plicny edém,

- dekompenzovana insuficiencia srdca.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Pocas podévania infizie Lipoplusu sa maji monitorovat’ koncentracie triacylglycerolov v sére.

U pacientov s podozrenim na poruchy metabolizmu tukov sa ma pred podanim infazie vylucit
hyperlipidémia nala¢no.

V zavislosti od metabolického stavu pacienta sa obCas moze vyskytnut’ hypertriglyceridémia. Ak
pocas podavania lipidov prekroc¢i koncentracia triacylglycerolov v plazme u dospelych 4,6 mmol/l
(400 mg/dl), odporuca sa znizit’ rychlost’ infuzie. Ak sa koncentracia triacylglycerolov v plazme
prekro¢i 11,4 mmol/l (1 000 mg/dl), inflzia sa musi prerusit, pretoZe su tieto hladiny spajané

so zvySenym rizikom vzniku akttnej pankreatitidy.

Pred podanim inflzie sa musia upravit’ poruchy rovnovahy tekutin, elektrolytov alebo acidobazicke;j
rovnovahy.

Realimentacia (refeeding, repletion) podvyZzivenych alebo vycerpanych pacientov moze spdsobit’
hypokaliémiu, hypofosfatémiu a hypomagneziémiu. Elektrolyty treba adekvatne suplementovat’

na zéklade odchylok od normalnych hodnét.

Treba kontrolovat’ hladiny elektrolytov v sére, rovnovahu tekutin, acidobazicku rovnovahu, krvny
obraz, stav koagulacie a funkciu pecene a obliciek.

Pri akomkol'vek prejave alebo symptome anafylaktickej reakcie (napr. horucka, triaska, vyrazky alebo
dyspnoe) sa ma podavanie infuzie ihned’ prerusit’.

Ak sa ako zdroj energie pouziju iba lipidové emulzie, moze vzniknut’ metabolicka acid6za. Preto sa
odportca podavat’ spolu s lipidovou emulziou aj prislusné mnozstvo intraven6znych sacharidov alebo

roztoky aminokyselin obsahujtice sacharidy.

Pacientom, ktori vyZaduju kompletnil parenteralnu vyzivu, treba doplnit’ sacharidy, aminokyseliny,
elektrolyty, vitaminy a stopové prvky. Ma sa zabezpecit’ aj dostato¢ny prijem tekutin.

Narusena schopnost’ eliminovat’ triacylglyceroly méze mat’ za nasledok ,,syndrom pretazenia tukmi®,
ktory moze byt sposobeny predavkovanim (pozri Casti 4.8 a 4.9).

Miesanie s nekompatibilnymi latkami moze viest’ k rozbitiu) emulzie alebo k precipitécii Castic (pozri
Casti 6.2 a 6.6), o ma za nasledok vysoké riziko vzniku embdlie.

Zatial’ su iba obmedzené skusenosti s pouzivanim Lipoplusu dlhsie ako sedem dni.

Tak ako pri vSetkych intraven6znych roztokoch, a najmé pri parenteralnej vyzive, aj pri infazii
Lipoplusu je nevyhnutné dodrziavat’ prisne aseptické opatrenia.

Pacienti s diabetes mellitus, poruchou funkcie srdca alebo obli¢iek

Tak ako vsetky vel'koobjemové infuzne roztoky, aj Lipoplus sa ma podavat’ opatrne pacientom
s poruchou funkcie srdca alebo obliciek.
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St len obmedzené skuisenosti s pouzitim tohto lieku u pacientov s diabetom mellitus alebo
so zlyhavanim obliciek.

Pacienti s poruchami metabolizmu lipidov

Lipoplus sa mé podavat’ opatrne pacientom s poruchami metabolizmu lipidov so zvySenou hladinou
triacylglycerolov v sére, napr. insuficiencia obliciek, diabetes mellitus, pankreatitida, porucha funkcie
pecene, hypotyreoidizmus (s hypertriacylglycerolémiou), sepsa a metabolicky syndrom. Ak sa
Lipoplus podava pacientom s tymito ochoreniami, je potrebné castejSie monitorovat’ triacylglyceroly
v sére, aby sa zabezpecila elimin4cia a stabilné hladiny triacylglycerolov pod 11,4 mmol/l

(1 000 mg/dl).

Pri kombinovanych hyperlipidémiach a metabolickom syndrome reaguju hladiny triacylglycerolov
na glukozu, lipidy a nadmerny nutri¢ny prijem. Davku adekvatne upravte. Vyhodnot'te a monitorujte
ostatné zdroje lipidov a glukozy, tiez lieky interferujtice s ich metabolizmom.

Pritomnost’ hypertriacylglycerolémie 12 hodin po podani lipidov taktieZ naznacuje poruchu
metabolizmu lipidov.

Pediatrickd populacia

VolIné mastné kyseliny (VMK) sutazia s bilirubinom o véizbové miesta na albumine. Najma u vel'mi
predcasne narodenych dojc¢iat moze byt zvySené riziko vzniku hyperbilirubinémie v dosledku
vysokych hladin VMK uvol'nenych z triacylglycerolov, ¢o vedie k vysokému pomeru VMK/albumin.
U dojc¢iat na parenteralnej vyzive s rizikom hyperbilirubinémie je potrebné monitorovat’ hladiny
triacylglycerolov a bilirubinu v sére a upravit’ rychlost’ infuzie lipidov podl'a potreby.

Pocas infiizie sa ma Lipoplus chranit’ pred svetlom z fototerapie, aby sa zniZila tvorba potencialne
Skodlivych hydroperoxidov triacylglycerolov.

Pocas podévania infiizie Lipoplusu sa ma (najmé u vel'mi malych nedonosenych dojc¢iat) pravidelne
monitorovat’ koncentracia triacylglycerolov v sére, a to najmi v pripade zvyseného rizika vzniku
hyperlipidémie (napr. v pripade stresu alebo infekcie). Méze byt vhodné postupne zvySovat’ dennu
davku.

V zavislosti od metabolického stavu pacienta sa moze obc¢as vyskytnut’ hypertriacylglycerolémia.

U dojciat sa ma zvazit’ znizenie davky, ak koncentracia triacylglycerolov v plazme pocas infiizie
prekroci 2,8 mmol/l (250 mg/dl). U starSich deti a dospievajucich sa ma zvazit’ znizenie davky, ak
koncentracia triacylglycerolov v plazme pocas inftizie prekroc¢i 4,6 mmol/l (400 mg/dl).

Vystavenie roztokov na intravendznu parenteralnu vyzivu svetlu, najméi po pridani stopovych prvkov
a/alebo vitaminov, m6Ze mat’ neziaduci vplyv na klinicky vysledok u novorodencov v dosledku tvorby
peroxidov a d’alSich produktov rozkladu. Ak sa Lipoplus pouziva u novorodencov a deti mladsich ako
2 roky, liek ma byt’ chraneny pred okolitym svetlom az do ukoncenia podavania (pozri Casti 4.2, 6.3
a6.6).

Osobitné upozornenia a opatrenia tykajice sa pomocnych latok

Tento liek obsahuje 59,8 mg sodika na 1 000 ml, ¢o zodpoveda 3 % WHO odpori¢aného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

Interferencia s laboratérnymi testami

Tuky mdzu interferovat’ s niektorymi laboratérnymi testami (ako je bilirubin, laktatdehydrogenaza,
saturacia kyslika), ak sa vzorka krvi odoberie skor, ako su tuky dostato¢ne eliminované z krvného
rieciska, ¢o moze trvat’ 4 az 6 hodin.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné Stadie.
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Heparin podavany v klinickych davkach spdsobuje prechodné uvolnenie lipoproteinovej lipazy

do krvného obehu. Méze to spociatku vyvolat’ zvySenu lipolyzu v plazme s naslednym prechodnym
znizenim klirensu triacylglycerolov.

Séjovy olej ma prirodzeny obsah vitaminu K;. Tento vitamin mo6ze interferovat’ s terapeutickym
ucinkom kumarinovych derivatov, ¢o je potrebné starostlivo monitorovat’ u pacientov lie¢enych
takymito liekmi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo tdajov o pouziti Lipoplusu u gravidnych zien.
Studie na zvieratach s lipidovou emulziou obsahujiucou dvojnasobné mnozstvo omega-3
triacylglycerolov a prislusne zniZzené mnozstvo omega-6 triacylglycerolov nepreukazali v porovnani
s Lipoplusom priame alebo nepriame $kodlivé ucinky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri Cast
5.3). Parenteralna vyziva moze byt pocas gravidity potrebna. Lipoplus sa m6ze podat’ gravidnym
zenam iba po dokladnom zvézeni prinosu a rizika.

Dojcenie

Zlozky/metabolity Lipoplusu sa vylucuju do 'udského mlieka, ale pri terapeutickych davkach
Lipoplusu sa neo¢akavaju ziadne neziaduce ucinky u dojéenych novorodencov/dojc¢iat. VSeobecne sa
matkam na parenteralnej vyzive neodporuca dojcit’.

Fertilita

Nie su k dispozicii ziadne daje o pouziti Lipoplusu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

Nasledujuci zoznam obsahuje mnozstvo systémovych neziaducich reakcii, ktoré mézu stvisiet’
s podavanim Lipoplusu. Pokial’ sa podava spravne, ¢o sa tyka davkovania, monitorovania

a dodrziavania bezpecnostnych obmedzeni a pokynov, vic¢sina z nich st vel'mi zriedkavé (< 1/10 000).

Neziaduce Gc¢inky st uvedené podl'a frekvencie ich vyskytu nasledovne:

vel'mi Casté (= 1/10),

Casté (= 1/100 az < 1/10),
menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (=1/10 000 az < 1/1 000),
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),

nezname (z dostupnych tdajov).

Poruchy krvi a lymfatického systému

Velmi zriedkavé: hyperkoagulécia.

Nezname: leukopénia, trombocytopénia.
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Poruchy imunitného systému

Velmi zriedkave: alergické reakcie (napriklad anafylaktické reakcie, kozné vyrazky, edém hrdla,
ust a tvare).

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Velmi zriedkavé: hyperlipidémia, metabolické acidoza.
Frekvencia vyskytu uvedenych neziaducich reakcii zavisi od davky a méze
byt vyssia v pripade absolutneho alebo relativneho predavkovania.

Velmi zriedkavé: hyperglykémia.

Poruchy nervového systému

Velmi zriedkavé: bolest’ hlavy, ospalost’.
Poruchy ciev
Velmi zriedkaveé: hypertenzia alebo hypotenzia, navaly tepla.

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

Velmi zriedkaveé: dyspnoe, cyanoza.

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Velmi zriedkave: nauzea, vracanie, strata chuti do jedla.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Velmi zriedkavé: erytém, potenie.

Poruchy pecene a zI€ovych ciest

Nezname: cholestaza.

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Zriedkavé: bolest’ chrbta, kosti, bolest’ na hrudniku a v lumbalnej oblasti.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Velmi zriedkaveé: zvySena telesna teplota, pocit chladu, triaska, syndrom pretazenia tukmi (pozri
nizsie).

Ak sa vyskytnu neziaduce reakcie, infiizia sa musi zastavit’.

Ak pocas infuzie stupne hladina triacylglycerolov nad 11,4 mmol/l (1 000 mg/dl), infuzia sa musi

zastavit’. Pri hladinach nad 4,6 mmol/l (400 mg/dl) mozno v infzii pokracovat’ pri zniZzenej davke

(pozri Cast’ 4.4).

Ak sa pacientovi infuzia poda znova, treba pacienta, najméa na zaciatku podavania, starostlivo
monitorovat’ a stanovovat’ triacylglyceroly v sére kratkych intervaloch.
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Informacie o jednotlivych neziaducich u¢inkoch

Nauzea, vracanie a strata chuti do jedla su priznaky Casto spojené so stavmi, pre ktoré je indikovana
parenteralna vyziva a mdzu zéroven suvisiet’ aj s podavanim parenteralnej vyzivy.

Syndrom pretazenia tukmi

Narusena schopnost’ eliminovat’ triacylglyceroly méze mat’ za nasledok syndrom pretazenia tukmi,
ktory moze byt’ spdsobeny predavkovanim. Je potrebné sledovat’ mozné priznaky metabolického
pretazenia. Pri¢ina mo6ze byt geneticka (individudlne odlisny metabolizmus) alebo metabolizmus
tukov méze byt ovplyvneny momentalnymi alebo predoSlymi ochoreniami. Tento syndrom sa moze
taktiez vyskytnut’ pri zdvaznej hypertriacylglycerolémii, dokonca aj pri odportcanej rychlosti infizie
a je spojeny s nahlou zmenou klinického stavu pacienta, napriklad pri zhorSeni funkcie obliCiek alebo
infekcii. Syndréom pretazenia tukmi je charakterizovany hyperlipidémiou, horuckou, infiltraciou
tukmi, hepatomegaliou so zltackou alebo bez nej, splenomegaliou, anémiou, leukopéniou,
trombocytopéniou, poruchou zrazanlivosti, hemolyzou alebo retikulocyt6zou, abnormalnymi
funkénymi peceniovymi testami a kdmou. Priznaky su vacSinou reverzibilné, ak sa podavanie lipidove;j
emulzie prerusi.

Ak sa vyskytnmil prejavy syndromu pret’azenia tukmi, infuzia Lipoplusu sa musi okamzite zastavit’.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Hyperlipidémia, metabolicka aciddza.
Moze sa vyskytnut’ aj syndrom pret’azenia tukmi. Pozri Cast’ 4.8.

LieCba

Pri predavkovani je indikované okamzite zastavit’ infuziu. DalSie lieCebné opatrenia zavisia

od $pecifickych priznakov pacienta a ich zdvaznosti. Ak sa po ustlipeni priznakov zacne infzia
podavat’ znova, odportca sa zvySovat’ rychlost’ infuzie postupne a sledovat’ pacienta v pravidelnych
intervaloch.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: roztoky na parenteralnu vyzivu, tukové emulzie, ATC koéd: BOSBA02

Lipoplus ako sucast’ parenteralnej vyzivy sluzi ako zdroj energie a polynenasytenych (esencialnych)
omega-6 a omega-3 mastnych kyselin. Na tento tc¢el Lipoplus obsahuje triacylglyceroly so stredne
dlhym retazcom, sdjovy olej (triacylglyceroly s dlhym retazcom, najmé omega-6) a triacylglyceroly
obsahujuce omega-3 mastné kyseliny (triacylglyceroly s dlhym retazcom).

Triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom sa v porovnani s triacylglycerolmi s dlhym retazcom
ovel’a rychlejsie hydrolyzuju, rychlejsSie sa eliminuju z krvného obehu a kompletnejsie oxiduji. Preto
su preferovanym energetickym substratom, najmé pri poruchach degradacie a/alebo vyuzitia
triacylglycerolov s dlhym retazcom, napr. v pripade nedostatku lipoproteinovej lipazy, nedostatku
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kofaktorov lipoproteinovej lipazy, pri deficite karnitinu a pri poruche karnitin-dependentného
transportného systému.

Konkrétne — polynenasytené omega-3 mastné kyseliny s dlhym retazcom st prekurzormi
protizapalovych eikozanoidov. Znizujua produkciu prozapalovych cytokinov z kyseliny arachidonove;j
a zvysSuju produkciu protizapalovych cytokinov z kyseliny eikozapentaénovej a kyseliny
dokozahexaénovej. Moze to byt prospesné pre pacientov s rizikom rozvoja hyperzapalového stavu a
sepsy.

Len omega-6 a omega-3 triacylglyceroly s dlhym retazcom dodavaji organizmu polynenasytené
mastné kyseliny, preto sa primarne pouzivaju na profylaxiu a lie¢bu nedostatku esencialnych
mastnych kyselin a iba sekundarne ako zdroj energie.

Lipoplus dodava esencialne omega-6 mastné kyseliny najmé vo forme kyseliny linolovej a omega-3
mastné kyseliny vo forme kyseliny alfa-linolénovej, kyseliny eikozapentaénovej a dokozahexaénove;.

Fosfatidy, okrem toho, Ze plnia funkciu emulgatora pre triacylglyceroly, su sti¢ast'ou bunkovych
membran a zarucuju ich fluiditu a biologické funkcie.

Glycerol, ktory bol pridany s cielom ziskat’ emulziu izotonicku s krvou, je fyziologicky medziprodukt
v metabolizme glukézy a lipidov: metabolizuje sa za vzniku energie alebo sa vyuziva na syntézu
glukézy, glykogénu a triacylglycerolov.

Pomer omega-6 a omega-3 mastnych kyselin v Lipoluse je priblizne 2,5:1.

Bezpecnostné farmakologické vyskumy neodhalili iné ako vysSie uvedené $pecifické nutricné ucinky,
ktoré st rovnaké ako pri peroralnom podani jednotlivych substratov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Distribucia

Najrelevantnej$imi faktormi ur¢ujucimi maximalnu koncentraciu triacylglycerolov v sére st: davka,
rychlost’ infuzie, metabolicky stav a individualne faktory konkrétneho pacienta (stupenn hladovania).

Placentarne tkanivo vychytava s krvného obehu matky prednostne polynenasytené mastné kyseliny
s dlhym retazcom a reguluje ich transport do krvného obehu plodu.

Biotransformacia

Po infuzii sa triacylglyceroly hydrolyzuji na glycerol a mastné kyseliny. Obe sa zaclenia
do fyziologickych drah na produkciu energie, syntézu biologicky aktivnych molekul, glukoneogenézu
a resyntézu lipidov.

Eliminacia

Triacylglyceroly zo s6jového oleja aj triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom sa kompletne
metabolizuju na CO; a H>O. Triacylglyceroly omega-3 kyselin sa bud’ kompletne oxidujii na CO;

a vodu, alebo sa zaclenia do bunkovych membran a potom metabolizuju na eikozanoidy a cytokiny.
Az 30— 70 % lipidov podanych infuziou sa oxiduje do 24 hodin, pri¢om rychlost ich eliminacie zavisi
predovsetkym od nutri¢ného stavu, hormonalnej rovnovahy, stibeznej infazie roztoku glukézy atd’.
Eliminacia oblickami sa prakticky nevyskytuje.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické stadie vratane farmakologickych stadii bezpecnosti a $tadii reprodukénej a vyvinove;j
toxicity s lipidovou emulziou obsahujicou dvojnasobné mnozstvo omega-3 triacylglycerolov
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v porovnani s finalnym produktom a prislu$ne znizené mnozstvo omega-6 triacylglycerolov s dlhym
ret’azcom nepreukazali iné GCinky ako tie, ktoré sa oCakavaju po podani vysokych davok lipidov.

V studii reprodukcene;j toxicity na kralikoch sa pri davke lipidov 2 g/kg t. h./deii podavanej pocas

12 dni nepozoroval ziadny dokaz o embryotoxicite alebo teratogenite.

Fytoestrogény ako je B-sitosterol mozu byt’ obsiahnuté v r6znych rastlinnych olejoch, najmé

v s6jovom oleji. Po subkutdnnom a intravaginalnom podani B-sitosterolu potkanom a kralikom bola
pozorovana porucha fertility. Po podani cistého B-sitosterolu sa u samcov potkanov zaznamenal pokles
hmotnosti semennikov a koncentracie spermii a samic kralikov nizsi pocet gravidit. Ale vzhl'adom
na sucasny stav vedomosti nie st t€inky pozorované na zvieratach relevantné pre klinické pouzitie.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

injekéné vajecné fosfolipidy

glycerol

olean sodny

all-rac-a-tokoferol

hydroxid sodny (na tpravu pH)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne Stadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitePnosti

Neotvorené

2 roky

Po prvom otvoreni obalu

Po prvom otvoreni sa ma liek ihned’ pouzit’.
Ak sa roztok (vo fT'aSiach a stipravach na podavanie) pouziva u novorodencov a deti mladsich ako
2 roky, ma byt chraneny pred svetlom az do ukoncenia podéavania (pozri Casti 4.2, 4.4 a 6.6).

Po pridani kompatibilnych aditiv

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’ po pridani aditiv. Ak sa po pridani aditiv
nepouzije ihned’, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouZzitim zodpoveda pouzivatel’.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Neuchovavajte v mraznicke. V pripade netimyselného zmrazenia balenie zlikvidujte.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sklenena fTasa (sklo typu II) s halogénbutylovou gumovou zatkou.

Velkosti balenia:
100 ml: dostupné v baleniach po 10 x 100 ml

10



Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/00857-Z1B

250 ml: dostupné v baleniach po 10 x 250 ml
500 ml: dostupné v baleniach po 10 x 500 ml

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

Ak sa pouzivaju filtre, musia byt permeabilné pre lipidy.

Pred podanim infazie lipidovej emulzie spolu s inymi roztokmi cez Y-spojku alebo bypass
skontrolujte kompatibilitu tychto tekutin, najmé ak stibezne podavate zakladné (nosné) roztoky,
do ktorych boli pridané lieky. Osobitnd opatrnost’ je potrebnd pri subeznom podavani roztokov
obsahujucich bivalentné kationy (napriklad vapnik alebo hor¢ik).

Pred pouzitim jemne pretrepte.

Emulzia musi pred podanim infizie samovol'ne dosiahnut’ izbovu teplotu, t. j. liek sa nesmie ohrievat’
(napr. v rare alebo mikrovinke).

Len na jednorazové pouzitie. Obal a nepouzité zvysky sa musia po pouziti zlikvidovat’. Ciasto¢ne
pouzité balenia uz znova nepripajajte.

Pouzivajte iba tie balenia, ktoré nie st poskodené a v ktorych je emulzia homogénna a mliecne biela.
Pred podanim emulziu vizualne skontrolujte, ¢i nedoslo k oddeleniu faz a zmene farby (olejové
kvapky, olejova vrstva).

Ak sa liek pouziva u novorodencov a deti mladSich ako 2 roky, chrante ho pred svetlom az

do ukoncenia podavania. Vystavenie Lipoplusu okolitému svetlu, najmé po pridani stopovych prvkov
a/alebo vitaminov, vedie k tvorbe peroxidov a d’alSich produktov rozkladu, ¢o je mozné znizit’
ochranou lieku pred svetlom (pozri ¢asti 4.2, 4.4 a 6.3).
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