Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

SMOFlipid 20% emulzija za infuziju
sojino ulje, trigliceridi srednje duljine lanca, maslinovo ulje, riblje ulje

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego poc¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.

- SaCuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti Vaseg lijecnika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena U 0VOj uputi.
Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je SMOFlipid i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati SMOFlipid?
Kako primjenjivati SMOFlipid?

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati SMOFlipid?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O YIS WN P U

=

Sto je SMOFlipid i za §to se koristi?

SMOFlipid sadrzi Cetiri razlicite vrste lipida (masti); sojino ulje, trigliceride srednje duljine lanca,
maslinovo ulje i riblje ulje, oboga¢eno omega-3 kiselinama. Tekucina je smjesa masti i vode koja se
naziva ,,masna emulzija“.

e Dijeluje tako da opskrbljuje Vase tijelo energijom i masnim kiselinama

e Dostavlja se u krv putem dripa ili infuzijske pumpe

Medicinsko osoblje dat ¢e Vam SMOFlipid, kada su ostali oblici hranjenja nedostatni ili neu¢inkoviti.
2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati SMOFlipid?

Nemojte uzimati SMOFlipid, ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na:
- sojino ulje, trigliceride srednje duljine lanca, maslinovo ulje, riblje ulje ili neki drugi sastojak
ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
- ili bilo koji drugi proizvod koji sadrzi ribu, jaja, soju ili kikiriki

Nemojte uzimati SMOFIlipid ako:

Imate previSe masnoce u krvi (teska hiperlipemija).

Imate teske probleme s bubrezima ili jetrom.

Imate teske probleme zgrusavanja krvi (koagulacijski poremecaji).

Ste u stanju akutnoga Soka.

Vam se nakuplja voda u plu¢ima (edem pluca), imate previse tjelesne tekucine (hiperhidracija)
ili sr€ano zatajenje (zbog previse tjelesne tekucine).

e Ste u nestabilnom stanju, na primjer nedugo nakon ozbiljnih povreda, sréanog udara,
mozdanog udara, stvaranja ugrusaka krvi (tromboze), metabolicke acidoze (poremecaj
metabolizma koji rezultira visokim razinama kiseline u krvi) ili nelije¢ene Secerne bolesti,
trovanja krvi ili dehidracije.

AKko se nesto od navedenog odnosi na Vas, nemojte uzimati SMOFIlipid. Odmah o tome
obavijestite medicinsko osoblje koje Vam namjerava dati lijek.
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Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite ovaj lijek, ako:

e imate problema s visokim razinama masnoca u krvi, zbog toga §to Vase tijelo ne moze

pravilno iskoristiti masnoce (smanjen metabolizam masti)

Provjerite s lije¢nikom ili medicinskom sestrom ako se lijek daje novorodencadi s:

e Previse bilirubina u krvi (hiperbilirubinemija)

e  Visokim plué¢nim tlakom (pluéna hipertenzija)
Ukoliko se lijek primjenjuje kod novorodencadi dulji period, lije¢nik ¢e napraviti krvne pretrage da
vidi kako lijek djeluje.
Kada se primjenjuje u novorodencadi i djece mlade od 2 godine, otopinu (u vre¢icama i setovima za
primjenu) je potrebno zastititi od izlaganja svjetlosti sve do zavrSetka primjene. Izlaganje SMOFlipida
svjetlu iz okoline, posebno nakon dodavanja elemenata u tragovima i/ili vitamina, stvara perokside i
druge produkte degradacije koji se mogu smanjiti zasticivanjem od izlozenosti svjetlosti.

Alergijske reakcije
Ukoliko Vam se javi alergijska reakcija za vrijeme primjene lijeka SMOFlipid, mora se odmah
prekinuti primjena lijeka. Odmah obavijestite lije¢nika ili medicinsku sestru ako uodite bilo koji od
sljedec¢ih simptoma:
e vrudica (visoka temperatura)
drhtavica
osip
otezano disanje

Drugi lijekovi i SMOFlipid
Obavijestite Vaseg lijecnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

Posebice obavijestite lijeCnika, ako uzimate ili ste nedavno uzimali lijekove koji se koriste za
sprecavanje grusanja krvi, kao Sto su varfarin i heparin.

e SMOFlipid prirodno sadrzava vitamin K;, koji moze utjecati na djelovanje varfarina.
Medutim, sadrzaj vitamina K; u lijeku SMOFlipid je tako nizak da su takvi problemi malo
vjerojatni.

e Heparin primijenjen u klinickim dozama moZe na pocéetku uzrokovati poviSene razine
masnih kiselina u krvi zbog oslobadanja masnih kiselina iz tkiva u krvotok te se zbog toga
manje masnih kiselina izlucuje iz organizma (smanjen klirens triglicerida).

Trudnocéa, dojenje i plodnost

Nije poznata sigurnost primjene SMOFlipida u trudnoéi i dojenju. Ako prehrana direktno u venu
(parenteralna prehrana) postane neophodna tijekom trudnoce ili dojenja, Vas ¢e Vam lijeCnik nakon
pazljive procjene dati SMOFlipid.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudno¢u, obratite se VaSem
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nije primjenjivo obzirom da se lijek daje u bolnici.

SMOFlipid sadrZi natrij
SMOFlipid sadrzi do 5 mmol natrija na 1000ml emulzije. To treba uzeti u obzir kod pacijenata na
prehrani s ograni¢enim unosom natrija.
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https://www.google.at/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=3&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjWj97l1-jWAhXMDxoKHSxkCjkQFgg7MAI&url=http%3A%2F%2Fwww.medenosrce.net%2Fpredmeti%2Finterna-medicina%2F258-seminarji%2F1612-hiperbilirubinemija&usg=AOvVaw3GzllNOSM_78FxKojmKTLH

3. Kako primjenjivati SMOFIlipid?

SMOFlipid se dostavlja u Vasu krv putem dripa ili infuzijske pumpe. Lije¢nik ¢e odrediti dozu, ovisno
0 Vasoj tjelesnoj tezini i Vasoj sposobnosti da iskoristite koli¢inu infundiranih masti.

Kada se primjenjuje u novorodencadi i djece mlade od 2 godine, otopinu (u vre¢icama i setovima za
primjenu) je potrebno zastititi od izlaganja svjetlosti sve do zavrSetka primjene (vidjeti dio 2).

Za medicinske i zdravstvene djelatnike, molimo vidjeti odjeljak Postupak primjene na kraju ove upute,
u vezi detalja oko doziranja i primjene.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku.

Ako primijenite vise lijeka SMOFlipid nego $to ste trebali
U slucaju da ste primili preveliku dozu lijeka SMOFIlipid postoji rizik predoziranja mastima. To se
zove 'sindrom preoptere¢enja mastima’. Za detaljnije informacije pogledajte dio 4. Moguce nuspojave.

4. Mogucée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Sindrom prekomjernog unosa masti

Moze se dogoditi da zbog previse SMOFlipida Vase tijelo ima problema s koriStenjem masti. To se
moze desiti i zbog nagle promjene u Vasem stanju (kao §to su problemi s bubrezima ili infekcija).
Sindrom prekomjernog unosa masti karakteriziran je visokom razinom masti u krvi (hiperlipidemija),
vruc¢icom, viskom masti u tkivima (masna infiltracija) i poremecajem u radu razli¢itih organa te
komom. Svi ovi simptomi obi¢no nestaju kada se prekine infuzija.

Ceste nuspojave (mogu se javite u manje od 1 na 10 osoba)
e Umjereno povisena tjelesna temperatura

Manje ¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
e Zimica
e Gubitak apetita
e  Mucnina
e Povracanje

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
o Alergijske reakcije (npr. visoka temperatura, oticanje, pad krvnog tlaka, kozni osip, crvenilo,
glavobolja)
Osjecaj vrucine ili hladnoce
Bljedilo
Plavkasta boja koze i sluznice (zbog smanjenog sadrzaja kisika u krvi)
Bol u vratu, ledima, kostima, prsima i krizima
PoviSen ili snizen krvni tlak
Kratkoc¢a daha

Vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)
e Produljena i gréevita erekcija kod muskaraca
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

5. Kako ¢uvati SMOFlipid?

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25° C.

Ne zamrzavati.

Nemojte Koristiti SMOFlipid ako primijetite da je pakiranje osteceno. Koristite samo ako je tekucina
bijela i homogena. Samo za jednokratnu upotrebu. Neiskori§teni proizvod ne smije se ponovno
koristiti te se mora baciti.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u oéuvanju okolisa.

Kada se primjenjuje u novorodencadi i djece mlade od 2 godine, otopinu (u vreé¢icama i setovima za
primjenu) je potrebno zastititi od izlaganja svjetlosti sve do zavrSetka primjene (vidjeti dio 2).
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto SMOFlipid sadrzi?
Djelatne tvari su:

Rafinirano sojino ulje 60,0 mg/ml
Trigliceridi srednje duljine lanca 60,0 mg/mi
Rafinirano maslinovo ulje 50,0 mg/mi

Riblje ulje, obogaceno omega-3 kiselinama 30,0 mg/ml

Ukupna energetska vrijednost: 8,4 mj/l (=2000 kcal/l)
pH vrijednost: oko 8

Osmolalnost: oko 380 mosm/kg

Pomocne tvari su: glicerol, lecitin iz jaja, sav-rac-o-tokoferol (vitamin E), voda za injekcije, natrijev
hidroksid (za podesavanje pH) i natrijev oleat.

Kako SMOFlipid izgleda i sadrZaj pakiranja?
SMOFlipid je bijela, homogena emulzija, dostupna u staklenim bocama.

Veli¢ine pakiranja:

100 ml emulzije u staklenoj boci, 10 boca u kutiji

500 ml emulzije u staklenoj boci, 10 boca u kutiji

U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja
Fresenius Kabi d.o.o.
Radnicka cesta 373,
10 000 Zagreb
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Proizvodacd

Fresenius Kabi Austria GmbH,
Hafnerstrasse 36,

A-8055 Graz,

Austrija

Nadin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana Ol.travnja 2021.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Upozorenja i mjere opreza

Koncentracija triglicerida u serumu ne smije tijekom infuzije prije¢i 3 mmol/l. Predoziranje moze
rezultirati sindromom prekomjernog unosa masti. Posebna paznja potrebna je kod bolesnika sa
zabiljezenim visokim rizikom od hiperlipidemije (npr. kod bolesnika na terapiji s visokim dozama
lipida, s teskim sepsama i kod dojencadi s izuzetno niskom porodajnom tezinom).

Samostalna primjena srednjelancanih masnih kiselina moze uzrokovati metaboli¢ku acidozu. Ovaj je
rizik znatno smanjen istodobnom primjenom dugolancanih masnih kiselina iz SMOFlipida. Istodobna
primjena ugljikohidrata dodatno ¢e smanjiti ovaj rizik. Stoga se preporucuje istodobna primjena
otopine ugljikohidrata ili ugljikohidrata i aminokiselina. Radi nadzora parenteralne prehrane treba
redovito provoditi uobi¢ajene laboratorijske testove. To podrazumijeva nadzor razine glukoze, jetrene
probe, acidobazni status, balans tekucine, kompletnu krvnu sliku i elektrolite.

Ovaj lijek sadrzava sojino ulje, riblje ulje i fosfolipide iz jaja, koji rijetko mogu izazvati alergijske
reakcije. Unakrsna alergijska reakcija opazena je izmedu soje i kikirikija.

Na bilo koji znak ili simptom anafilakticke reakcije (poput vrucice, tresavice, osipa ili dispneje) mora
se obustaviti davanje infuzije.

SMOFlipid treba oprezno primjenjivati kod novorodencadi i nedonos¢adi s hiperbilirubinemijom i
slucajevima s pluénom hipertenzijom. Kod novorodencadi te osobito nedonos$¢adi na dugotrajnoj
parenteralnoj prehrani, potrebno je pratiti broj trombocita, markere jetrenih funkcija i serumske
trigliceride.

Dodatak ostalih lijekova ili supstanci emulziji SMOFlipida treba opcenito izbjegavati osim kada je
kompatibilnost poznata.

Nacin primjene

Intravenska infuzija, u perifernu ili centralnu venu.

Kada se primjenjuje u novorodencadi i djece mlade od 2 godine, otopinu (u vre¢icama i setovima za
primjenu) je potrebno zastititi od izlaganja svjetlosti sve do zavrsetka primjene.

Upute za uporabu i rukovanje

Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
Koristiti samo ako je emulzija homogena.
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Prije uporabe vizualno provjeriti moguéu separaciju faza emulzije. Uvjerite se da kona¢na emulzija za
infuziju ne pokazuje nikakve znakove separacije faza.

Samo za jednokratnu primjenu. Svu neiskoristenu emulziju valja zbrinuti sukladno propisima za
zbrinjavanje medicinskog otpada.

Ako se otopina za intravensku parenteralnu prehranu izlozi svjetlosti, posebno nakon dodavanja
elemenata u tragovima i/ili vitamina, to moze imati Stetne ucinke na klini¢ki ishod u novorodencadi
zbog stvaranja peroksida i drugih produkata degradacije. Kada se primjenjuje u novorodencadi i djece
mlade od 2 godine, SMOFL.ipid je potrebno zastititi od svjetlosti iz okoline sve do zavrSetka primjene.

Dodaci: SMOFlipid se asepti¢no moze mijesati s otopinama aminokiselina, glukoze i elektrolita kako
bi se proizvela "sve-u-jednom" mjesavina za potpunu parenteralnu prehranu.

Podaci o kompatibilnosti za razli¢ite dodatke i vremena ¢uvanja razliCitih mjeSavina dostupne su na
zahtjev kod nositelja odobrenja.

NeiskoriStenu mjesavinu treba zbrinuti u skladu s propisima za zbrinjavanje medicinskog otpada.

Nemojte ¢uvati na temperaturi iznad 25°C. Ne zamrzavajte.

Cuvanje nakon mije$anja

Ukoliko se SMOFIlipidu dodaju dodaci, mjeSavinu bi, s mikrobioloskog gledista, trebalo
upotrijebiti odmah nakon mijesanja. Ako se ne koristi odmah nakon otvaranja, vrijeme i uvjeti
¢uvanja do uporabe odgovornost su korisnika, a ne bi trebali biti dulji od 24 sata na temperaturi
2-8°C osim kada je dodavanje dodataka provedeno u kontroliranim i validiranim asepti¢nim
uvjetima.

Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Kada se primjenjuje u novorodencadi i djece mlade od 2 godine, otopinu treba zastititi od izlaganja
svjetlosti sve do zavrSetka primjene. Izlaganje SMOFlipida svjetlu iz okoline, posebno nakon
dodavanja elemenata u tragovima i/ili vitamina, stvara perokside i druge produkte degradacije koji se
mogu smanjiti zasti¢ivanjem od izloZenosti svjetlosti.
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