Lipoplus® infuzna emulzia (10 x 500 mi, 10 x 250 ml, sklenené flase;
PZN 04237727; 04237733) — Dolezité informacie o subvizualnych
aglomeratoch, pouziti infizneho filtra pre tukové emulzie

2.9.2025

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

drzitel povolenia na uvedenie na trh B. Braun Melsungen AG si Vas po dohode so Statnym
ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujicich skutodnostiach:

Zhrnutie

. V studiach stability boli v niektorych Sarziach lieku zistené
aglomeraty podobné kvapocékovym sStrukturam. Tieto Struktury su
zlozené zo zloziek emulzie a mézu sa vytvarat vramci doby
pouzitelnosti lieku.

 Preto sa emulzia na infaziu musi podavat’ s infGznym filtrom pre
tukové emulzie s velkostou pérov 1,2 ym (Intrapur® Lipid — 1,2 ym
infazny filter pre tukové emulzie a zmesi roztokov, B. Braun Melsungen
AG, alebo ekvivalentny filter).

Ak nie je mozné zarudit’ pouzitie vhodného filtra, infuzna emulzia
Lipoplus® sa nesmie pouzivat’ dlhSie ako 12 mesiacov, €0 znamena o
jeden rok menej, ako je uvedené na obale.

Zakladné informacie o bezpecnostnom probléme

Lipoplus 20 % je zdrojom energie, vratane lahko vyuZitelnej 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 nedostatocna alebo kontraindikovana. Liek je indikovany dospelym,



nedonosenym a donosenym novorodencom, dojcatam a batolatam, detom
a dospievajucim.

V prebiehajucich testoch stability boli v jednotlivych Sarziach poCas testovania na
subvizualne Castice v sulade s Eurdopskym liekopisom zistené subvizualne kvapécCkovité
Struktury emulznych zloziek. Tento jav bol pozorovany iba pri skladovani pri teplote 25 °C
(podla informacii v Pisomnej informacii pre pouzivatela) po dobu dihSiu ako 12 mesiacov.
Najskorsi ¢as zaznamenania Struktur bol 18 mesiacov. Pri vySSich teplotach sa tento
ucinok méze vyskytnut' skor.

Intravendzne podanie kvapdckovitych struktur méze viest' k neziaducim ucinkom, ako je
pfucna embdlia. V sucCasnosti neboli zaznamenané ziadne hlasenia o neziaducich
ucinkoch suvisiacich s infuznou emulziou Lipoplus® a v suvislosti s popisanym
problémom. Okrem pozorovanych Struktur nevykazuje liek poas doby pouzitelnosti
Ziadne abnormality.

AZ do odvolania je v zaujme bezpecnosti pacientov nutné pouzivat filter na lipidové
emulzie s velkostou poérov 1,2 um (testovany filtraény material: Intrapur® Lipid — 1,2 um
infuzny filter na tukové emulzie a zmesi roztokov, nenabita 1,2 ym filtracna membrana z
polyéthersulfénu, B. Braun Melsungen AG).

Ak (napr. v pripade parenteralnej vyzivy Specifickej pre pacienta alebo z dévodu internych
procesov) nie je mozné zarucCit pouzitie vhodného filtra, infGzna emulzia Lipoplus® sa
nesmie pouzivat dihSie ako 12 mesiacov (skladovatelnost je teda o jeden rok kratSia, ako
je uvedené na obale; napr. 10/2026 sa mbze pouzivat bez obmedzenia do 10/2025).

Dalsie délezité informéacie o lieku najdete na internetovej stranke Statneho ustavu pre
kontrolu lieCiv (www.sukl.sk).

Hlasenie podozreni na nezZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov
sa vyzaduje, aby hlasili akékofvek podozrenia na neziaduce ucinky suvisiace s
pouzivanim lieku Lipoplus 20% na:

Statny ustav pre kontrolu liegiv
Sekcia vigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava
tel.: + 421 2 507 01 206


http://www.sukl.sk/

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

TlaCivo na hlasenie podozrenia na neZziaduci ucinok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v Casti Bezpec€nost' liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce uc€inky liekov.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadral/.

Hlasenim podozreni na neziaduce UCinky prispievate k ziskaniu dalSich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.

Kontaktné udaje spolocnosti

Podozrenia na neZiaduce ucinky mézete hlasit' aj spolo¢nosti
B. Braun Medical s.r.o.

HluCinska 3

831 03 Bratislava

Slovenska republika

Kontaktné udaje: pharmacovigilance.sk@bbraun.com
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