CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lipoflex peri, emulsja do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Po zmieszaniu zawartosci komor gotowa do uzycia emulsja do infuzji dozylnej zawiera:

Z gornej komory w 1000 ml | w 1250 ml w 1875 ml w 2500 ml
(roztwor glukozy)

Glukoza jednowodna 70,409 88,00 g 132,0g 176,09
co odpowiada glukozie 64,00 g 80,00 g 120,0g 160,0 g
Sodu diwodorofosforan dwuwodny 0,936 g 1,170 g 1,755 g 2,340 g
Cynku octan dwuwodny 5,280 mg 6,600 mg 9,900 mg 13,20 mg
ze srodkowej komory w 1000 ml | w 1250 ml w 1875 ml w 2500 ml

(emulsja ttuszczowa)
Olej sojowy oczyszczony 20,00 g 25,00 g 37,50 g 50,00 g
Triglicerydy nasyconych kwasow 20,009 25,009 37,509 50,00 g
thuszczowych o $redniej dhugosci
lancucha
z dolnej komory w 1000 ml | w 1250 ml w 1875 ml w 2500 ml
(roztwor aminokwasow)
Izoleucyna 18729 2,340 g 3,5104g 4,680 g
Leucyna 2,504 g 3,130 g 4,695 g 6,260 g
Lizyny chlorowodorek 2,272 ¢ 2,840 ¢ 4,260 g 5,680 g

co odpowiada lizynie 1,818 ¢ 2,273 ¢ 3,410 ¢ 4,546 g
Metionina 1,568 g 1,960 g 2,940 g 3,920 g
Fenyloalanina 2,808 g 3,510¢9 5,265 ¢ 7,020 g
Treonina 1,456 g 1,820 ¢ 2,730 g 3,640 g
Tryptofan 0,456 g 0,570 g 0,855 ¢ 1,140 g
Walina 2,080 g 2,600 g 3,900 g 5,200 ¢
Arginina 2,160 g 2,700 g 4,050 g 5,400 g
Histydyny chlorowodorek 1,352 ¢ 1,690 g 2,535¢ 3,380 ¢
jednowodny

co odpowiada histydynie 1,000 g 1,251 ¢ 1,876 g 2,502 g
Alanina 3,880 g 4,850 g 7,275¢ 9,700 g
Kwas asparaginowy 1,200 g 1,500 g 2,250 g 3,000 g
Kwas glutaminowy 2,800 g 3,500 g 5,250 g 7,000 g
Glicyna 1,320 g 1,650 g 2,475 g 3,300 g
Prolina 2,720 g 3,400 g 5,100 g 6,800 g
Seryna 2,400 ¢ 3,000 g 45009 6,000 g
Sodu wodorotlenek 0,640 g 0,800 g 1,200 g 1,600 g
Sodu chlorek 0,865 g 1,081 g 1,622 g 2,162 g
Sodu octan tréjwodny 0,435¢ 0,544 g 0,816 g 1,088 g
Potasu octan 2,354 g 2,943 g 44159 5,886 g
Magnezu octan czterowodny 0,515¢ 0,644 g 0,966 g 1,288 g
Wapnia chlorek dwuwodny 0,353 g 0,441 g 0,662 g 0,882 g




Elektrolity [mmol] w 1000 ml | w 1250 ml w 1875 ml w 2500 ml
Séd 40 50 75 100
Potas 24 30 45 60
Magnez 2,4 3,0 4,5 6,0
Waph 2,4 3,0 4,5 6,0
Cynk 0,024 0,03 0,045 0,06
Chlorki 38 48 72 96
Octan 32 40 60 80
Fosforan 6,0 75 11,25 15,0
w1000 ml | w1250 ml | w 1875 ml w 2500 ml
Zawarto$¢ aminokwasow [0] 32 40 60 80
Zawarto$¢ azotu [0] 4,6 5,7 8,6 11,4
Zawarto$¢ weglowodanow [0] 64 80 120 160
Zawarto$¢ thuszczow [0] 40 50 75 100

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do infuzji

Roztwory aminokwaséw i glukozy: roztwory klarowne, bezbarwne lub o stomkowym zabarwieniu
Emulsja thuszczowa: mlecznobiata emulsja typu olej w wodzie

w1000 ml | w1250 ml | w1875ml | w2500 ml
Energia z thuszczow [kJ (kcal)] 1590 (380) | 1990 (475) | 2985 (715) | 3980 (950)
Energia z weglowodanow [kJ (kcal)] | 1075 (255) | 1340 (320) | 2010 (480) | 2680 (640)
Energia z aminokwasow [kJ (kcal)] 535 (130) 670 (160) 1005 (240) | 1340 (320)
Energia niebiatkowa [kJ (kcal)] 2665 (635) | 3330 (795) | 4995 (1195) | 6660 (1590)
Energia catkowita [kJ (kcal)] 3200 (765) | 4000 (955) | 6000 (1435) | 8000 (1910)
Osmolalno$¢ [mOsm/kg] 950 950 950 950
Osmolarnos$¢ teoretyczna [mOsm/1] 840 840 840 840
pH 50-6,0 50-6,0 50-6,0 50-6,0

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 \Wskazania do stosowania

Dostarczenie energii, egzogennych kwasow tluszczowych, aminokwasow, elektrolitow i ptynéw w
warunkach zywienia pozajelitowego u pacjentow z tagodnym lub umiarkowanie cigzkim
katabolizmem, jesli zywienie doustne lub dojelitowe jest niemozliwe, niewystarczajace lub

przeciwwskazane.

Produkt leczniczy Lipoflex peri jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku

powyzej dwoch lat.




4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dawke nalezy dostosowac do indywidualnych potrzeb pacjenta.

Zaleca si¢ podawanie tego produktu leczniczego w sposob ciagly. Ewentualnym powiktaniom
zapobiega stopniowe zwigkszanie szybkosci infuzji przez pierwsze 30 minut, az do osiaggnigcia
pozadanej szybkosci infuzji.

Dorosli

Maksymalna dawka dobowa wynosi 40 ml na kg masy ciata, co odpowiada:
1,28 g aminokwasOw  na kg masy ciata na dobe,
2,56 g glukozy na kg masy ciata na dobeg,
1,6 g thuszczow na kg masy ciata na dobg.

Maksymalna szybkos¢ infuzji wynosi 2,5 ml na kg masy ciata na godzing, co odpowiada:
0,08 g aminokwaséw  na kg masy ciata na godzine,
0,16 g glukozy na kg masy ciata na godzing,
0,1 g thuszczow na kg masy ciata na godzine.

W przypadku pacjenta wazacego 70 kg odpowiada to maksymalnej szybkosci infuzji wynoszacej
175 ml na godzing. W takim wypadku ilo§¢ podanych substratow wynosi: 5,6 g aminokwasow na
godzing, 11,2 g glukozy na godzing i 7 g thuszczoéw na godzing.

Dzieci i modziez

Noworodki, niemowleta i dzieci w wieku ponizej dwoch lat

Produkt leczniczy Lipoflex peri jest przeciwwskazany do stosowania u noworodkéw, niemowlat i
dzieci w wieku ponizej 2 lat, u ktorych aminokwas cysteing mozna uznac¢ za warunkowo niezbedny
(patrz punkt 4.3).

Dzieci w wieku od 2 do 18 lat
U dzieci i mtodziezy nie przeprowadzono badan klinicznych.

Ten produkt leczniczy moze zapewni¢ dzieciom i mtodziezy jedynie podstawowe zaopatrzenie
w sktadniki odzywcze i energie.

U dzieci i mtodziezy, ktore maja by¢ zywione pozajelitowo przez okres dtuzszy niz 4 tygodnie, mozna
W zaleznosci od indywidualnych potrzeb rozwazy¢ suplementacje karnityna.

Doktadna dawka zalezy od wydatku energetycznego pacjenta i zdolno$ci metabolizowania substancji
czynnych zawartych w tym produkcie leczniczym i dlatego nalezy ja dostosowa¢ indywidualnie
w zaleznosci od wieku, masy ciata, stanu klinicznego i choroby podstawowe;j.

Ze wzgledu na indywidualne potrzeby dzieci i mtodziezy, ten produkt leczniczy moze nie pokrywac
W wystarczajacym stopniu catkowitego zapotrzebowania na energi¢, sktadniki odzywcze, elektrolity

i ptyny.

W takich przypadkach nalezy dodatkowo dostarcza¢ aminokwasy, weglowodany i (lub) ttuszcze,
mineraty i (lub) ptyny, jesli jest to wlasciwe.



Obliczajac dawke u dzieci | mtodziezy, nalezy wziag¢ pod uwagg ich nawodnienie. Nalezy dobrac¢
odpowiednig wielkos$¢ worka.

Ponadto dzienne zapotrzebowanie na ptyny, glukoze i energi¢ zmniejsza si¢ wraz z wiekiem.
W zwiazku z tym uwzglednia si¢ dwie grupy wiekowe, od 2 do 12 lat i od 12 do 18 lat.

Maksymalna dawka dobowa

Zgodnie z wytycznymi dotyczacymi dzieci i mtodziezy dawka zalezy nie tylko od wieku, ale takze od
fazy choroby (faza ostra, faza stabilizacji i faza rekonwalescencji) pacjenta z grupy dzieci i mtodziezy.

W przypadku produktu leczniczego Lipoflex peri w grupie wiekowej od 2 do 12 lat stezenie magnezu
jest czynnikiem ograniczajagcym maksymalng dawke dobowsa we wszystkich fazach choroby.

W przypadku pacjentow w wieku od 12 do 18 lat stgzenie glukozy staje si¢ czynnikiem
ograniczajacym w fazie ostrej, natomiast w fazie stabilizacji i w fazie rekonwalescencji czynnikiem

ograniczajacym staje si¢ stezenie magnezu.

Wynikajace z powyzszych ograniczen maksymalne dawki dobowe podano w tabeli ponize;j.

od 2 do 12 lat od 12 do 18 lat
Zalecana Lipoflex peri Zalecana Lipoflex peri
Faza Faz_a_ rl;is?l- Faza Fazg_ Faza
ostra stabili- wale- ostra stabili | rekonwa-
zacji scencji zacji | lescencji
Maksymalna
dawka dobowa 41,5 21,5 41,5
[ml/kg/d]
co odpowiada co odpowiada
Ptyny [ml/kg/d] 60 — 100 41,5 50-70 21,5 41,5
Aminokwasy [g/kg/d] |1,0-2,0 (2,5) 1,33 1,0-2,0 0,69 1,33
Glukoza [g/kg/d]
Faza ostra 1,4-36 0,7-14 1,38 -
Faza stabilizacji 2,2-58 2,66 1,4-29 -

Faza rekonwalescencji 43-8,6 29-473 - 2,00
Thuszeze [g/kg/d] <3 1,66 <3 0,86 1,66
Energia [kcal/kg/d]

Faza ostra 30-45 20-30 16,4 -
Faza stabilizacji 40 - 60 31,7 25-40 -

Faza rekonwalescencji 55-75 30-55 - L
S6d [mmol/kg/d] 1-3 1,66 1-3 0,86 1,66
Potas [mmol/kg/d] 1-3 1,0 1-3 0,52 1,0
Waphi [mmol/kg/d] 0,25-0,4 0,10 0,25-0,4 0,05 0,10
Magnez [mmol/kg/d] 0,1 0,10 0,1 0,05 0,10
Chlorki [mmol/kg/d] 2-4 1,58 2-14 0,82 1,58
Fosforan [mmol/kg/d] 0,2-0,7 0,25 0,2-0,7 0,13 0,25




od 2 do 12 lat od 12 do 18 lat
Zalecana Lipoflex peri Zalecana Lipoflex peri
Faza
Faza Faza Faza
Faza .. | rekon- Faza o
stabili- stabili | rekonwa-
ostra - wale- ostra . C.
zacji .. zacji | lescencji
scencjl
Maksymalna
dawka dobowa 41,5 21,5 41,5
[ml/kg/d]
co odpowiada co odpowiada
Faza ostra = faza resuscytacji, gdy pacjent wymaga wsparcia waznych dla zycia narzadéw (sedacja, wentylacja mechaniczna, leki
wazopresyjne, resuscytacja ptynowa). Faza stabilizacji = stan pacjenta jest stabilny przy wsparciu czynnosci zyciowych lub mozna go odstawi¢
od tego wsparcia. Faza rekonwalescencji = pacjent w trakcie mobilizacji.

U dzieci konieczne moze by¢ rozpoczecie leczenia zywieniowego z zastosowaniem polowy dawki
docelowej. Dawke nalezy zwigkszaé¢ stopniowo w oparciu 0 indywidualng czynno$¢ metaboliczng do
osiagnigcia dawki maksymalne;.

Maksymalna szybkos¢ infuzji

Zgodnie z wytycznymi dotyczacymi dzieci i mtodziezy maksymalna szybko$¢ infuzji zalezy nie tylko
od wieku, ale takze od fazy choroby (faza ostra, faza stabilizacji i faza rekonwalescencji) pacjenta

z grupy dzieci i mtodziezy.

W przypadku produktu leczniczego Lipoflex peri w grupie wiekowej od 2 do 12 lat szybkos¢ infuz;ji
glukozy jest czynnikiem ograniczajacym W fazie ostrej i fazie stabilizacji, a szybko$¢ infuzji
aminokwasow w fazie rekonwalescenciji.

W grupie wiekowej od 12 do 18 lat szybkos¢ infuzji glukozy ogranicza maksymalng szybkos¢ infuzji
we wszystkich fazach choroby.

Wynikajace z powyzszych ograniczen maksymalne szybkosci infuzji na godzine podano w tabeli
ponizej.

Grupa wiekowa dzieci i mlodziezy
od 2 do 12 lat od 2 do 12 lat
Zalecana Lipoflex peri Zalecana Lipoflex peri
Faza Faza Faza Faza
Faza | oiobili- | "ekon- Faza | oiabili | rekonwa-
ostra - wale- ostra .. C.
zacji . zacji | lescencji
scencji
Maksymalna
szybko$¢ infuzji 1,41 2,81 3,13 0,94 1,88 2,81
[ml/kg/h]
co odpowiada co odpowiada
Aminokwasy <01 0,045 | 0,09 | 0,100 <01 003 | 006 | 0,09
[g/kg/h]
Glukoza [g/kg/h]
Faza ostra 0,09 0,09 - - 0,03-0,06 0,06 - -
Faza stabilizacji| 0,09-0,18 - 0,18 - 0,06 -0,12 - 0,12 -
Faza| 190,24 - - 020 | 012-018 - - 0,18
rekonwalescencji




Grupa wiekowa dzieci i mlodziezy
od 2 do 12 lat od 2 do 12 lat
Zalecana Lipoflex peri Zalecana Lipoflex peri
Faza Faza Faza Faza
Faza - rekon- Faza o
stabili- stabili | rekonwa-
ostra - wale- ostra .. ..
zacji .. zacji | lescencji
scencji
Maksymalna
szybko$¢ infuzji 1,41 2,81 3,13 0,94 1,88 2,81
[ml/kg/h]
co odpowiada co odpowiada
Thuszcze [g/kg/h] <0,15 0,056 | 0,112 0,125 <0,15 0,038 | 0,075 0,112

Pacjenci z uposledzeniem czynnosci nerek i (lub) wgtroby
U pacjentéw z niewydolnoscig watroby Iub nerek dawke nalezy dostosowa¢ indywidualnie (patrz
réwniez punkt 4.4).

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia dla podanych wskazan nie powinien przekracza¢ 7 dni. W trakcie podawania
produktu leczniczego Lipoflex peri konieczne jest dostarczanie odpowiedniej ilosci pierwiastkow
sladowych i witamin.

Czas trwania infuzji pojedynczego worka
Zalecany czas trwania infuzji z pojedynczego worka w ramach zywienia pozajelitowego wynosi
24 godziny.

Sposob podawania
Podanie dozylne. Infuzja do zyty obwodowej lub centralne;.

4.3 Przeciwwskazania

° Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne, na biatko jaj, orzeszkéw ziemnych Iub soi, lub na
ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1,

wrodzone zaburzenia metabolizmu aminokwasow,

cigzka hipertriglicerydemia (> 1000 mg/dl lub 11,4 mmol/l),

cigzka koagulopatia,

hiperglikemia niereagujaca na dawki insuliny do 6 jednostek insuliny na godzing,
kwasica,

cholestaza wewnatrzwatrobowa,

cigzka niewydolnos¢ watroby,

ciezka niewydolnos$¢ nerek bez terapii nerkozastgpcze;j,

zaostrzenie skazy krwotocznej,

ostre epizody zakrzepowo-zatorowe, zatorowos¢ ttuszczowa.

Ze wzgledu na jego sktad, tego produktu leczniczego nie wolno stosowa¢ u noworodkoéw, niemowlat i
dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ogolne przeciwwskazania do zywienia pozajelitowego obejmuja:

° niestabilno$¢ uktadu krazenia z zagrozeniem zycia (np. zapas¢ 1 wstrzas),

° ostra faza zawatu miesnia sercowego lub udaru,

° niestabilna czynno$¢ metaboliczna (np. cigzki zespot poagresyjny, $pigczka o nieznanym
podtozu),

° niewystarczajace zaopatrzenie komorek w tlen,



° zaburzenia rownowagi plynowej i elektrolitowej,
ostry obrzek ptuc,
° niewyréwnana niewydolnos¢ serca.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku podwyzszonej osmolarno$ci surowicy.

Przed podaniem infuzji nalezy wyrownac zaburzenia rownowagi ptynowej, elektrolitowej lub
kwasowo-zasadowej.

Zbyt szybkie podanie infuzji moze doprowadzi¢ do przetadowania pltynami z patologicznymi
stezeniami elektrolitow w surowicy, przewodnieniem i obrzekiem ptuc.

W przypadku wystgpienia wszelkich objawdw przedmiotowych lub podmiotowych reakcji
anafilaktycznej (takich jak goraczka, dreszcze, wysypka lub duszno$ci) nalezy natychmiast przerwaé
infuzje.

Podczas infuzji tego produktu leczniczego nalezy monitorowac stg¢zenie triglicerydow w surowicy.

W zaleznosci od czynnosci metabolicznej pacjenta od czasu do czasu moze wystapic¢
hipertriglicerydemia. Zaleca si¢ zmniejszenie szybkosci infuzji, jesli podczas podania thuszczéw
stezenie triglicerydow w osoczu przekroczy 4,6 mmol/l (400 mg/dl). Infuzj¢ trzeba przerwac, jesli
stezenie triglicerydow w osoczu przekroczy 11,4 mmol/l (1000 mg/dl), poniewaz takie stezenia
wigzaly si¢ z wystepowaniem ostrego zapalenia trzustki.

Pacjenci z zaburzeniami metabolizmu tuszczow

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, stosujac ten produkt leczniczy u pacjentéw z zaburzeniami metabolizmu
thuszczo6w z podwyzszonym stgzeniem triglicerydow w surowicy, np. z niewydolnoscig nerek,
cukrzyca, zapaleniem trzustki, uposledzong czynno$cig watroby, niedoczynnoscia tarczycy (z
hipertriglicerydemia), posocznicg i zespotem metabolicznym. W przypadku stosowania tego produktu
leczniczego u tych pacjentow, konieczne jest czestsze monitorowanie stezenia triglicerydow w
surowicy, aby zapewni¢ eliminacje i stabilne stezenie triglicerydéw ponizej 11,4 mmol/l (1000 mg/dl).
W przypadku hiperlipidemii mieszanej i zespotu metabolicznego, st¢zenie triglicerydow reaguje na
glukozg, tluszcze 1 nadmierne odzywianie. Nalezy odpowiednio dostosowaé dawke. Nalezy dokonaé
oceny i monitorowa¢ inne zrodta thuszczow i glukozy, jak rowniez leki zaktocajace ich metabolizm.

Obecnos¢ hipertriglicerydemii 12 godzin od podania ttuszczow rowniez wskazuje na zaburzenia
metabolizmu thuszczow.

Tak jak w przypadku wszystkich roztworow zawierajacych weglowodany, podanie tego produktu
leczniczego moze prowadzi¢ do hiperglikemii. Nalezy monitorowac stezenie glukozy we krwi. W
przypadku wystapienia hiperglikemii nalezy zmniejszy¢ szybko$¢ infuzji lub poda¢ insuling. Jesli
pacjent jednoczesnie otrzymuje inne dozylne roztwory glukozy, nalezy wzig¢ pod uwage ilos¢
dodatkowo podawanej glukozy.

Przerwanie podawania emulsji moze by¢ wskazane, jesli podczas podawania stezenie glukozy we krwi
przekroczy 14 mmol/l (250 mg/dl).

Ponowne odzywianie lub uzupehianie substancji odzywczych u pacjentéw niedozywionych lub z
niedoborami moze spowodowac hipokaliemig, hipofosfatemi¢ i hipomagnezemig. Konieczna jest
odpowiednia suplementacja elektrolitow odpowiednia do odchylen od wartosci prawidtowych.

Konieczne jest monitorowanie st¢zenia elektrolitow w surowicy, bilansu ptynow, rownowagi
kwasowo-zasadowej, morfologii krwi, krzepnigcia krwi, czynnosci watroby i nerek.



Konieczna moze by¢ substytucja elektrolitow, witamin i pierwiastkéw sladowych. Poniewaz produkt
leczniczy Lipoflex peri zawiera cynk, magnez, wapn i fosforan, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac
go jednoczesnie z roztworami zawierajagcymi te substancje.

Ten produkt leczniczy jest preparatem o ztozonym sktadzie. W zwigzku z tym, stanowczo nie zaleca
si¢ dodawania innych roztwor6éw (jesli nie potwierdzono ich zgodnosci — patrz punkt 6.2).

Dodane roztwory moga zwigkszy¢ ogdlna osmolarnos¢ emulsji, co nalezy wzig¢ pod uwage podczas
podawania do zyly obwodowej. Nalezy monitorowac miejsce wstrzykniecia.

Tego produktu leczniczego nie nalezy podawaé rownoczesnie z krwig przy uzyciu tego samego
zestawu infuzyjnego ze wzgledu na ryzyko wystapienia pseudoaglutynacji (patrz rowniez punkt 4.5).

Tak jak w przypadku wszystkich roztworow dozylnych, a szczegdlnie roztworéow do zywienia
pozajelitowego, podczas infuzji tego produktu leczniczego konieczne jest $ciste przestrzeganie zasad
aseptyki.

Infuzja do zyty obwodowej moze spowodowac zakrzepowe zapalenie zyt. Nalezy codziennie
monitorowa¢ miejsce podania infuzji w poszukiwaniu objawow zakrzepowego zapalenia zyt.

Pacjenci w podesztym wieku

Zasadniczo obowigzuje takie samo dawkowanie jak u dorostych, ale nalezy zachowac ostrozno$¢ u
pacjentow z chorobami takimi jak niewydolnos¢ serca lub niewydolnos¢ nerek, ktore moga
wystepowac czesciej u os6b w podesztym wieku.

Pacjenci z cukrzycq, uposledzeniem czynnosci serca lub nerek

Tak jak w przypadku wszystkich roztworéw do infuzji podawanych w duzej objgtosci, nalezy
zachowac ostrozno$¢, stosujac ten produkt leczniczy u pacjentow z uposledzeniem czynnosci serca lub
nerek.

Dostepne sa tylko ograniczone dane dotyczace stosowania tego produktu u pacjentdéw z cukrzyca lub
niewydolnos$cig nerek.

Produkt leczniczy zawiera 1150 mg sodu na 1250 ml worek, co odpowiada 58% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u osob dorostych.

Maksymalna dawka dobowa produktu u osoby dorostej o masie ciata 70 kg odpowiada 129%
zalecanej przez WHO maksymalnej dobowej dawki sodu.

Lipoflex peri to produkt o duzej zawartoéci sodu. Nalezy to wziag¢ pod uwage zwlaszcza u pacjentow
kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

Wytyczne dotyczace zywienia pozajelitowego zalecaja dzienng podaz sodu w wysokosci od 60

do 150 mmol (1,0 — 1,5 mmol/kg/d). Produkt leczniczy Lipoflex peri dostarcza od 50 do 100 mmol
sodu.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Zawarto$¢ thuszczow moze wptywac na wyniki niektorych badan laboratoryjnych (np. bilirubiny,
dehydrogenazy mleczanowej, nasycenia tlenem) w przypadku pobierania krwi, zanim doszto do
odpowiedniej eliminacji thuszczow z krwioobiegu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niektore leki, jak insulina, mogg wptywac na uktad lipaz w organizmie. Ten rodzaj interakcji wydaje
sie mie¢ jednak ograniczone znaczenie kliniczne.

Heparyna podawana w dawkach klinicznych powoduje przejsciowe uwalnianie lipazy lipoproteinowe;j
do krwioobiegu. Poczatkowo moze to prowadzi¢ do zwigkszenia lipolizy w osoczu, a nastepnie do
przejsciowego zmniejszenia klirensu triglicerydow.



Olej sojowy zawiera naturalng witaming Ki. Moze to wptywa¢ na dzialanie lecznicze pochodnych
kumaryny, co nalezy $ci§le monitorowac u pacjentow leczonych tego typu lekami.

Roztwory zawierajace potas, takie jak produkt leczniczy Lipoflex peri, nalezy stosowac ostroznie u
pacjentow otrzymujacych leki zwiekszajace stezenie potasu w surowicy, takie jak diuretyki
oszczedzajace potas (triamteren, amiloryd, spironolakton), inhibitory ACE (np. kaptopril, enalapril),
antagonisci receptora angiotensyny Il (np. losartan, walsartan), cyklosporyna i takrolimus.

Stosowanie kortykosteroidow i ACTH wiaze si¢ z zatrzymywaniem sodu i plyndw w organizmie.

Tego produktu leczniczego nie nalezy podawaé réwnocze$nie z krwia przy uzyciu tego samego
zestawu infuzyjnego ze wzgledu na ryzyko wystapienia pseudoaglutynacji (patrz rowniez punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania produktu leczniczego Lipoflex
peri u kobiet w cigzy. Badania na zwierzgtach dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcje sg
niewystarczajace (patrz punkt 5.3). Zywienie pozajelitowe moze okaza¢ si¢ konieczne w okresie cigzy.
Produkt leczniczy Lipoflex peri mozna podawacé kobietom w cigzy wylacznie po doktadnym
rozwazeniu.

Karmienie piersia

Sktadniki/metabolity produktu leczniczego Lipoflex peri przenikaja do mleka ludzkiego, ale w
dawkach leczniczych nie przewiduje si¢ ich wptywu na organizm noworodkdéw/dzieci karmionych
piersig. Karmienie piersig nie jest zalecane u matek odzywianych pozajelitowo.

Plodnosé
Brak dostepnych danych dotyczacych stosowania tego produktu leczniczego.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Lipoflex peri nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane moga wystapi¢ réwniez w przypadku prawidlowego stosowania w zakresie
monitorowania dawkowania, przestrzegania ograniczen dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i
instrukcji. Ponizszy wykaz zawiera dzialania ogdlnoustrojowe, ktore moga wigzac si¢ ze stosowaniem
produktu leczniczego Lipoflex peri.

Dziatania niepozadane wymieniono wedtug czestosci ich wystegpowania w nastepujacy sposob:
Bardzo czesto (> 1/10)

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

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

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

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Rzadko: nadkrzepliwos¢
Czesto$¢ nieznana: leukopenia, matoptytkowos¢




Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje alergiczne (np. wstrzas anafilaktyczny, wykwity skorne,
obrzek krtani, jamy ustnej i twarzy)

Zaburzenia metabolizmu i odZywiania

Niezbyt czgsto: Utrata apetytu
Bardzo rzadko: hiperlipidemia, hiperglikemia, kwasica metaboliczna

Czesto$¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych zalezy od
dawki i moze by¢ wigksza w warunkach bezwzglednego lub
wzglednego przedawkowania ttuszczow.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: bol glowy, sennos¢

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: nadcis$nienie lub niedoci$nienie, uderzenia goraca

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Rzadko: duszno$¢, sinica

Zaburzenia ;olgdka i jelit
Niezbyt czgsto: nudnosci, wymioty

Zaburzenia wagtroby i drog Zotciowych
Czesto$¢ nieznana: cholestaza

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: rumien, potliwos¢

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej
Rzadko: bol plecow, koscei, klatki piersiowej i okolicy ledzwiowej

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Czesto: po kilku dniach moze wystgpi¢ podraznienie zyty, zapalenie zyt
lub zakrzepowe zapalenie zyt

Rzadko: podwyzszona temperatura ciata, uczucie zimna, dreszcze

Bardzo rzadko: zespOt przecigzenia thuszczem (patrz ponizej)

W przypadku wystgpienia objawoéw podraznienia $ciany zyly, zapalenia zyt lub zakrzepowego
zapalenia zyt nalezy rozwazy¢ zmian¢ miejsca podania infuzji.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac¢ infuzje.

W przypadku wzrostu stezenia triglicerydéw powyzej 11,4 mmol/l (1000 mg/dl) podczas infuzji,
infuzje nalezy przerwaé. W przypadku stezenia powyzej 4.6 mmol/l (400 mg/dl), infuzje mozna
kontynuowa¢ w zmniejszonej dawce (patrz punkt 4.4).

Po ponownym rozpocze¢ciu infuzji nalezy doktadnie obserwowac pacjenta, szczegdlnie na poczatku.
Nalezy rowniez oznaczac st¢zenie triglicerydéw w surowicy w krotkich odstepach czasu.

Informacje dotyczace okreslonych dzialan niepozadanych
Nudnosci, wymioty i brak apetytu sa czgsto objawami chorob, w ktorych wskazane jest stosowanie
zywienia pozajelitowego, a rownocze$nie mogg by¢ zwigzane z zywieniem pozajelitowym.



Zespot przecigzenia thuszczem

Zaburzona zdolno$¢ eliminacji triglicerydéw moze prowadzi¢ do zespotu przeciazenia ttuszczem,
ktory moze by¢ skutkiem przedawkowania. Nalezy obserwowac pacjenta pod katem ewentualnych
objawoOw przecigzenia metabolicznego. Przyczyna moze by¢ genetyczna (indywidualne réznice w
metabolizmie) lub na metabolizm tluszczu moga wplywac obecne lub przebyte choroby. Zespot ten
moze réwniez wystapi¢ w przypadku cigzkiej hipertriglicerydemii, nawet przy zalecanej szybko$ci
infuzji i moze by¢ zwiazany z nagla zmiang stanu klinicznego pacjenta, takg jak uposledzenie
czynnosci nerek lub infekcja. Do objawow zespotu przecigzenia thuszczem naleza hiperlipidemia,
goraczka, nacieki thuszczowe, hepatomegalia z zottaczka lub bez zoéltaczki, splenomegalia, anemia,
leukopenia, matopltytkowos¢, zaburzenia krzepniecia krwi, hemoliza i retykulocytoza, nieprawidlowe
wyniki badan czynnosci watroby i $pigczka. Objawy te sa zwykle odwracalne i ustgpuja po
przerwaniu infuzji emulsji ttuszczowe;.

W przypadku wystgpienia objawow zespotu przecigzenia thuszczem nalezy natychmiast przerwad
infuzj¢ tego produktu leczniczego.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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 Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 \Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania ptynow i elektrolitow
Przewodnienie, zaburzenia rownowagi elektrolitowej i obrzgk ptuc.

Objawy przedawkowania aminokwasow
Utrata aminokwasow przez nerki z nastgpujgcymi zaburzeniami rownowagi aminokwasow, nudnos$ci,
wymioty i dreszcze.

Objawy przedawkowania glukozy
Hiperglikemia, cukromocz, odwodnienie, hiperosmolalno$¢, $pigczka hiperglikemiczna i
hiperosmolarna.

Objawy przedawkowania thuszczow
Patrz punkt 4.8.

Leczenie

W przypadku przedawkowania wskazane jest natychmiastowe przerwanie infuzji. Dalsze
postepowanie terapeutyczne zalezy od wystepujacych objawow i ich nasilenia. Jesli po ustapieniu
objawow infuzja jest wskazana, zaleca si¢ stopniowe zwigkszanie szybkos$ci infuzji z czgstym
monitorowaniem stanu pacjenta.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do zywienia pozajelitowego, mieszaniny
Kod ATC: BO5BA10

Mechanizm dzialania

Celem zywienia pozajelitowego jest dostarczanie do organizmu wszystkich niezbednych sktadnikow
odzywczych i energii do wzrostu i (lub) regeneracji tkanek, jak rowniez do podtrzymania wszystkich
funkcji organizmu.

Aminokwasy majg szczeg6lne znaczenie, poniewaz cz¢$¢ z nich to glowne sktadniki budulcowe
niezbedne do syntezy biatek. Jednoczesne podawanie zrodet energii w postaci weglowodandw i (lub)
thuszczow jest konieczne, aby zarezerwowa¢ aminokwasy do procesow takich jak regeneracja tkanek i
anabolizm oraz aby zapobiec ich wykorzystaniu jako zrédto energii.

Glukoza jest powszechnie metabolizowana w organizmie. Niektore tkanki i narzady, takie jak
osrodkowy uktad nerwowy, szpik kostny, erytrocyty, nabtonek cewkowy, pokrywaja swoje
zapotrzebowanie na energi¢ wylacznie za posrednictwem glukozy. Ponadto, glukoza jest rowniez
budulcem strukturalnym réznych substancji komorkowych.

Ze wzgledu na swoja duzg gestosé energetyczng, thuszeze stanowig wydajne zrodto energii.
Triglicerydy o duzej dlugosci tancucha zaopatrujg organizm w egzogenne kwasy tluszczowe do
syntezy sktadnikéw komorkowych. Do tego celu emulsja zawiera triglicerydy o $redniej i duzej
dtugosci tancucha (uzyskane z oleju sojowego).

W poréwnaniu z triglicerydami o duzej dtugos$ci tancucha, triglicerydy o $redniej dtugosci tancucha
ulegaja znacznie szybszej hydrolizie, eliminacji z kragzenia i catkowitemu utlenieniu. Sg preferowanym
substratem energetycznym, zwlaszcza w przypadku zaburzen rozktadu i (lub) wykorzystania
triglicerydow o duzej dtugosci tancucha np. w przypadku niedoboru lipazy lipoproteinowej i (lub)
niedoboru kofaktoréw lipazy lipoproteinowej.

Nienasycone kwasy tluszczowe uzyskane z frakcji triglicerydéw o duzej dtugos$ci tancucha stuza
gtéwnie do celow profilaktycznych i leczenia niedoboru egzogennych kwasow ttuszczowych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Ten produkt leczniczy podaje si¢ w infuzji dozylnej. W zwigzku z tym wszystkie substraty mogg by¢
natychmiast metabolizowane.

Dystrybucja

Dawka, szybkos$¢ infuzji, czynno$¢ metaboliczna i indywidualne czynniki dla kazdego pacjenta
(poziom niedozywienia) majg decydujacy wptyw na maksymalne osiagalne stezenie triglicerydow.
Stezenie triglicerydow zwykle nie przekracza 4,6 mmol/l (400 mg/dl) podczas stosowania zgodnego z
instrukcjami, w pelni przestrzegajac wytycznych dotyczacych dawkowania.

Kwasy tluszczowe o $redniej dlugosci tancucha wykazujg niskie powinowactwo do albumin. W
badaniach na zwierzetach z podaniem emulsji zawierajacych tylko triglicerydy o $redniej dlugosci
fancucha wykazano, ze kwasy ttuszczowe o $redniej dtugosci tancucha moga przenikac przez bariere
krew-mézg w przypadku przedawkowania. Nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych w



przypadku emulsji zawierajacej mieszanke triglicerydow o $redniej- i duzej dtugosci tancucha,
poniewaz triglicerydy o duzej dtugos$ci tancucha wywieraja dziatanie hamujace na hydrolize
triglicerydow o $redniej dtugosci tancucha. W zwigzku z powyzszym mozna wykluczy¢ toksyczne
dziatanie na mézg po podaniu tego produktu leczniczego.

Aminokwasy sa wcielane do wielu biatek w réznych narzadach organizmu. Ponadto, kazdy
aminokwas wystepuje w wolnej postaci we krwi i wewnatrz komorek.

Poniewaz glukoza jest rozpuszczalna w wodzie, jest rozprowadzana z krwig po catym organizmie. Na
poczatku roztwor glukozy jest rozprowadzany w przestrzeni wewnatrznaczyniowej, a nastepnie w
przestrzeni wewnatrzkomorkowe;.

Dane dotyczace przenikania sktadnikdéw przez barierg lozyskowa nie sg dostepne.
Metabolizm

Aminokwasy, ktore nie biorg udziatu w procesie syntezy bialek, sa metabolizowane w nastgpujacy
sposob. Grupa aminowa jest oddzielana od szkieletu weglowego na drodze transaminacji. Lancuch
weglowy jest utleniany bezposrednio do CO; lub wykorzystywany w watrobie jako substrat do
glukoneogenezy. Grupa aminowa jest rowniez metabolizowana w watrobie do mocznika.

Glukoza jest metabolizowana do CO> i H2O na drodze znanych szklakow metabolicznych. Czg$é
glukozy jest wykorzystywana do syntezy ttuszczow.

Po infuzji triglicerydy sg hydrolizowane do glicerolu i kwaséw tluszczowych. Oba zwigzki sa
wilaczane do szlakow metabolicznych w celu produkcji energii, syntezy biologicznie czynnych
czasteczek, glukoneogenezy i ponownej syntezy ttuszczow.

Eliminacja
Jedynie niewielkie ilo$ci aminokwaséw sg wydalane z moczem w niezmienionej postaci.

Nadmiar glukozy jest wydalany z moczem wyltacznie w przypadku osiagnigcia progu nerkowego dla
glukozy.

Zaréwno triglicerydy z oleju sojowego i triglicerydy o $redniej dlugosci tancucha sg catkowicie
metabolizowane do CO- i H,0O. Dochodzi do utraty niewielkiej ilosci thuszczéw wylacznie wraz ze
zhuszczajacymi si¢ komorkami skoéry i innych nabtonkéw. Wydalanie przez nerki praktycznie nie

wystepuje.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie przeprowadzono zadnych badan nieklinicznych dla tego produktu leczniczego.

Nie nalezy spodziewac si¢ dziatania toksycznego mieszaniny sktadnikow odzywczych podawanych w
zalecanych dawkach w ramach leczenia substytucyjnego.

Szkodliwy wptyw na reprodukcje

Rdzne oleje roslinne, a w szczego6lnosci olej sojowy, mogg zawiera¢ fitoestrogeny, takie jak
[-sitosterol. Potwierdzono wystgpowanie zaburzen ptodnosci po podaniu podskornym i
dopochwowym [-sitosterolu szczurom i krélikom. W oparciu o obecny stan wiedzy wydaje sie, ze
dziatania obserwowane u zwierzat nie majg znaczenia w praktyce kliniczne;j.




6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy jednowodny (do ustalania pH)
Glicerol

Fosfolipidy jaja kurzego do wstrzykiwan

Sodu oleinian

all-rac-a-Tokoferol

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie nalezy miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, dla ktorych nie
potwierdzono zgodnosci. Patrz punkt 6.6.

Tego produktu leczniczego nie nalezy podawac jednocze$nie z krwia, patrz punkty 4.4 i 4.5.
6.3 Okres waznoSci

Zamkniete opakowanie
2 lata

Po usunieciu opakowania ochronnego i zmieszaniu zawartosci worka

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizykochemiczng przed uzyciem mieszaniny aminokwasow,
glukozy i emulsji thuszczowej przez okres 7 dni w temperaturze 2-8°C i przez dodatkowe 2 dni w
temperaturze 25°C.

Po dodaniu zgodnych substancji dodatkowych

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy uzy¢ natychmiast po dodaniu substancji
dodatkowych. Uzytkownik jest odpowiedzialny za czas i warunki przechowywania przed uzyciem,
jesli nie zuzyje produktu natychmiast po dodaniu substancji dodatkowych.

Po pierwszym otwarciu (przektuciu portu infuzyjnego)
Emulsje nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu pojemnika.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamrazac. Jesli dojdzie do przypadkowego zamrozenia, worek nalezy wyrzucic.
Przechowywa¢ w zewnetrznym ochronnym worku w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Lipoflex peri jest dostarczany w trzykomorowych workach wykonanych z wielowarstwowej folii,

(warstwa wewngtrzna z PP), umieszczonych w zewngtrznym ochronnym worku, z saszetka

zawierajacg substancje pochtaniajgca tlen oraz wskaznikiem tlenu, umieszczonymi w przestrzeni

mie¢dzy workiem bezposrednim i zewnetrznym. Trzykomorowy worek wyposazony jest w system

portéw z PP i SEBS z zamknigciem z gumy poliizoprenowe;j.

Trzykomorowe worki zawierajg:

- 1250 ml (500 ml roztworu aminokwaséw + 250 ml emulsji thuszczowej + 500 ml roztworu
glukozy)

— 1875 ml (750 ml roztworu aminokwasow + 375 ml emulsji thuszczowej + 750 ml roztworu
glukozy)



— 2500 ml (1000 ml roztworu aminokwasow + 500 ml emulsji ttuszczowej + 1000 ml roztworu
glukozy)

Opakowanie ]
ochronne Uchwyt/Wieszak .

1l -

Punkty naciec

Emulsja
tluszczowa

= T Romwsr |

aminokwaséwI

— . — e— - e
Wskaznik poziomu tlenu Pochtaniacz tlenu . Port infuzyjny ﬁ Port podania leku

Rysunek A ' Rysunek B

Rysunek A: Worek wielokomorowy jest zapakowany w opakowanie ochronne. Migdzy workiem a
opakowaniem ochronnym umieszczono pochtaniacz tlenu i wskaznik poziomu tlenu; saszetka
pochtaniajaca tlen jest wykonana z obojgtnego materiatu i zawiera wodorotlenek zelaza.

Rysunek B: Gérna komora zawiera roztwor glukozy, srodkowa komora zawiera emulsj¢ thuszczows,
dolna komora zawiera roztwor aminokwasow.

Gorng i srodkowg komore mozna potaczy¢ z dolng komora, otwierajac wewnetrzne zgrzewy
(rozrywane zgrzewy).

Worek zostat zaprojektowany tak, aby umozliwi¢ zmieszanie aminokwasow, glukozy, ttuszczow i
elektrolitdw w jednej komorze. Rozerwanie zgrzewow spowoduje sterylne zmieszanie zawarto$ci do
postaci emulsji.

Produkt w roznej wielkosci pojemnikach jest dostepny w opakowaniach tekturowych zawierajacych
pie¢ workow.
Wielkosci opakowan: 5 x 1250 ml, 5 x 1875 ml i 5 x 2500 ml

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac¢ si¢ w obrocie.

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

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Przed uzyciem produkty do zywienia pozajelitowego nalezy obejrze¢ w poszukiwaniu uszkodzenia,
zmiany zabarwienia lub niestabilno$ci emulsji.

Nie nalezy uzywac workow, ktore sa uszkodzone. Worek zewnetrzny i wewnetrzny, jak rowniez
zgrzewy pomiedzy komorami powinny by¢ w stanie nienaruszonym. Produkt nalezy stosowac
wylacznie, jesli roztwory aminokwasow i glukozy sg przezroczyste 1 bezbarwne do stomkowych, a
emulsja thuszczowa jest jednorodna w kolorze mlecznobiatym. Nie uzywac, jesli roztwory zawieraja
state czastki.



Po zmieszaniu zawartosci trzech komor nie uzywac, jesli emulsja wykazuje odbarwienie lub oznaki
rozdzielania faz (krople oleju, warstwa oleju). W razie odbarwienia emulsji lub oznak rozdzielania faz
nalezy natychmiast przerwac infuzje.

Przed otwarciem opakowania ochronnego nalezy sprawdzi¢ wskaznik poziomu tlenu (patrz
Rysunek A). Nie uzywac, jesli wskaznik poziomu tlenu zmienit kolor na r6zowy. Uzywaé wylacznie,

jesli wskaznik poziomu tlenu jest zotty.

Przygotowanie zmieszanej emulsji

Nalezy $cisle stosowac si¢ do aseptycznych zasad postgpowania.

Aby otworzy¢: rozerwac opakowanie ochronne, rozpoczynajac od punktéw nacigé (Rys. 1).
Wyciagna¢ worek z opakowania ochronnego. Usuna¢ opakowanie ochronne, wskaznik poziomu tlenu
i pochtaniacz tlenu.

Obejrze¢ worek z produktem w poszukiwaniu nieszczelnosci. Nieszczelne worki nalezy usunaé ze
wzgledu na brak gwarancji ich jatowosci.

Zmieszanie zawartosci worka i dodawanie substancji dodatkowych

W celu otwarcia i zmieszania zawartosci kolejnych komor nalezy zwija¢ worek dwoma rekami,
rozpoczynajac od otwarcia zgrzewu oddzielajacego gorna komore (glukoza) i dolng komore
(aminokwasy) (Rys. 2).

Po zdjeciu aluminiowej ostonki (Rys. 3) mozna doda¢ do klarownych roztworow wodnych zgodne,
rozpuszczalne w wodzie substancje dodatkowe przez port do podawania lekéw (Rys. 4). Doktadnie
wymiesza¢ zawarto$¢ (Rys. 5) i obejrzeé¢, czy w mieszaninie nie wytracily si¢ osady (Rys. 6). Nalezy
uzywac wytacznie klarownego roztworu.



Nastepnie nalezy kontynuowac nacisk az do otwarcia zgrzewu oddzielajagcego srodkowa komore
(thuszcze) i dolng komore (Rys. 7). Mieszanina jest mlecznobiatg jednorodna emulsjg typu olej

w wodzie. Po zmieszaniu zawarto$ci wszystkich komor mozna dodaé¢ zgodne substancje dodatkowe
przez port do podawania lekdw (Rys. 4). Doktadnie wymiesza¢ zawarto$¢ (Rys. 8) i obejrzeé
mieszanine (Rys. 9).

Dane dotyczace zgodnos$ci roznych substancji dodatkowych (np. elektrolitow, pierwiastkow
sladowych, witamin) oraz okres waznosci takich domieszek mozna uzyskac na prosbe od wytworcy.

Przygotowanie do infuzji

Przed infuzja zawsze nalezy doprowadzi¢ emulsje do temperatury pokojowe;.

Usung¢ foli¢ aluminiowa (Rys. 10) z portu infuzyjnego i przymocowac zestaw infuzyjny (Rys. 11).
Stosowac¢ zestawy infuzyjne bez odpowietrzacza lub zamkng¢ odpowietrzacz w razie uzywania
zestawOw z odpowietrzaczem. Zawiesi¢ worek na stojaku do infuzji (Rys. 12) oraz poda¢ infuzje,
stosujgc standardowg technike.
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Wylacznie do jednorazowego uzytku. Po uzyciu pojemnik i niewykorzystane resztki nalezy usunac.

Nie podtaczaé ponownie czgsciowo zuzytych pojemnikow.

W przypadku stosowania filtréw musza by¢ one przepuszczalne dla thuszczéw (wielko$¢ porow

>1,2 um).
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