AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6493/2014/01-02-03-04 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lipofundin MCT/LCT 200 mg/ml emulsie perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1000 ml emulsie perfuzabila contin:

Ulei de soia 100,09
Trigliceride cu catena medie (MCT) 100,09
Continut de acizi gragi esentiali per 1000 ml:

Acid linoleic 48,0-58,0¢g
Acid a-linolenic 50-1109¢

Excipienti cu efect cunoscut:
Acest medicament contine sodiu (din oleat de sodiu) mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic
,»Nu contine sodiu”.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie perfuzabila
Emulsie de ulei in ap4, de culoare alb laptos

Energie [kJ/I (kcal/l)] 8095 (1935)
Osmolaritate teoretica [mOsm/1] 380
Aciditate sau alcalinitate (titrare pana la pH 7,4) [mmol/I] <0,5

pH 6,5-8,5

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

° Aport caloric incluzand un compus lipidic care poate fi utilizat imediat (MCT).
° Administrare de acizi grasi esentiali, ca o componenta a nutritiei parenterale totale.

4.2  Doze si mod de administrare
Doze

Dozele zilnice maxime trebuie administrate doar in urma unei cresteri treptate a dozei, cu monitorizarea
atentd a tolerantei la perfuzii.

Utilizarea lipidelor intravenoase depinde, de exemplu, de severitatea afectiunii de baza, greutatea corporala,
varsta gestationala si postnatala si starea specifica a functiilor organismului.
In functie de necesarul de energie, se recomanda urmatoarele doze zilnice:
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Adulti

Doza uzuala este de 0,7 — 1,5 g lipide/kg si zi. O doza maxima de 2,0 g lipide/kg si zi ar trebui sa nu fie
depasita atunci cand necesarul de energie este ridicat sau utilizarea grasimilor este crescuta (de exemplu, la
pacientii oncologici).

In cazul nutritiei parenterale la domiciliu pe termen lung (> 6 luni) si la pacientii cu sindrom de intestin scurt,
aportul intravenos de lipide nu trebuie sa depageasca 1,0 g/kg si zi.

Pentru un pacient de 70 kg, o doza zilnica de 2,0 g/kg si zi corespunde unei doze zilnice maxime de 700 ml
Lipofundin MCT/LCT 200 mg/ml.

Copii si adolescenti

O crestere treptatd a aportului de lipide, in trepte de 0,5 - 1,0 g/kg si zi, poate fi benefica din punct de vedere

Nou-ndscuti prematuri si NoU-ndscuti la termen

Se recomanda sa nu se depaseasca doza zilnica de 4,0 g/kg si zi de lipide.

La nou-nascutii prematuri si nou-nascutii la termen, doza zilnica de lipide trebuie administrata in perfuzie
continua intr-un interval de timp de aproximativ 24 ore.

Sugari, copii mici, copii si adolescenti
Se recomanda sa nu se depaseasca doza zilnica de 3,0 g/kg si zi de lipide.

Debitul perfuziei

Debitul perfuziei trebuie sa fie cat mai mic posibil. Debitul perfuziei n timpul primelor 15 minute nu trebuie
sa depaseasca 50% din debitul maxim utilizat al perfuziei.
Pacientul trebuie monitorizat atent pentru a detecta aparitia reactiilor adverse.

Debitul maxim al perfuziei

Adulti

Pana la 0,15 g/kg si ora de lipide.

Aceasta inseamna ca, pentru un pacient de 70 kg, debitul maxim al perfuziei poate fi de 52,5 ml/ora de
Lipofundin MCT/LCT 200 mg/ml. Cantitatea de lipide astfel administrata este de 10,5 g/ora.

Nou-ndascuti prematuri, nou-nascuti la termen, sugari si copii mici
Pana la 0,17 g/kg si ora de lipide.

Copii si adolescenti
Pana la 0,13 g/kg si ora de lipide.

Mod de administrare - intravenoasa

Emulsiile lipidice sunt adecvate pentru administrare intravenoasa periferica si pot fi administrate si separat,
in venele periferice, ca parte a nutritiei parenterale totale.

Cand emulsiile lipidice trebuie perfuzate simultan cu solutii de aminoacizi si glucide, conexiunea in Y sau
by-pass trebuie agezata cat mai aproape posibil de pacient.

Tn general, durata de administrare a Lipofundin MCT/LCT 200 mg/ml este de 1 - 2 sdptimani. Daca nutritia
parenterala cu emulsii lipidice este indicata in continuare, Lipofundin MCT/LCT 200 mg/ml poate fi
administrat pe perioade mai lungi numai sub monitorizare adecvata.



Atunci cand este administrata la sugari cu varsta de la prematuri la 2 ani, emulsia (incluzand seturile de
administrare) trebuie protejata de expunerea la lumina dupa pregatirea perfuziei, pana la incheierea
administrarii (vezi pct. 4.4, 6.3 51 6.6).

4.3 Contraindicatii

° Hipersensibilitate la proteine din ou sau soia, la produse din soia sau arahide sau la oricare dintre
substantele active sau excipientii enumerati la pct. 6.1

Hiperlipidemie severa

Coagulopatie severa

Insuficientd hepatica severa

Colestaza intrahepatica

Insuficienta renala severa in absenta tratamentului de substitutie renala
Evenimente tromboembolice acute

Embolie grasoasa

Diateza hemoragica agravata

Acidoza metabolica

Contraindicatiile generale ale nutritiei parenterale includ:

° Situatie circulatorie instabild, cu risc vital (stari de colaps si soc)

° Situatii metabolice instabile (de exemplu, sindrom post-agresiune sever, sepsis sever, coma de origine
necunoscuta)

° Faza acutd a infarctului miocardic sau accidentului vascular cerebral

° Tulburari necorectate ale echilibrului hidro-electrolitic, cum sunt hipokaliemia si deshidratarea
hipotona (vezi si pct. 4.4)

° Insuficientd cardiaca decompensata

° Edem pulmonar acut
4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Concentratia trigliceridelor serice trebuie monitorizata cu regularitate in cursul perfuziei cu Lipofundin
MCT/LCT.

In functie de starea metabolici a pacientului, poate apirea ocazional hipertrigliceridemia. Daci in timpul

perfuziei. Perfuzia trebuie intrerupta in cazul in care trigliceridemia depaseste 11,4 mmol/l.

Tulburarile echilibrului lichidian, electrolitic si acido-bazic trebuie corectate inainte de inceperea
administrarii perfuziei.

Este necesar controlul electrolitilor serici, echilibrului lichidian, echilibrului acido-bazic, functiei
cardiovasculare si, in cazul administrarii pe termen lung, a numarului de celule sanguine, a starii de
coagulare si a functiei hepatice.

Reactiile de hipersensibilitate la oricare dintre componentele Lipofundin MCT/LCT (de exemplu, datorate
urmelor de proteine din uleiul de soia sau din lecitina de ou) sunt extrem de rare, totusi, acestea nu pot fi
excluse total in cazul pacientilor sensibilizati. Perfuzia cu Lipofundin MCT/LCT trebuie intrerupta imediat in
cazul aparitiei oricarui semn de reactie alergica, de exemplu, febra, tremor, eruptii cutanate tranzitorii,
dispnee.

Utilizarea emulsiilor lipidice ca unica sursa de calorii poate provoca acidoza metabolica. De aceea, se
recomanda administrarea 1n perfuzie a unei cantitati suficiente de glucide si aminoacizi intravenosi Impreuna
cu emulsia lipidica.

La pacientii care necesita nutritie parenterald completa, este necesara administrarea complementara a unor
suplimente de glucide, aminoacizi, electroliti, vitamine si oligoelemente. De asemenea, trebuie asigurat un
aport lichidian total suficient.



Amestecul cu substante incompatibile poate conduce la ruperea emulsiei sau la precipitarea particulelor (vezi
pct. 6.2 si 6.6), ambele conducand la un risc inalt de embolie.

In solutiile cu concentratie mai inalta de lipide (de exemplu, Lipofundin MCT/LCT 200 mg/ml), raportul
dintre emulgator (fosfolipida) si ulei este mai scazut decat in emulsiile lipidice cu concentratie mai joasa.
Aceasta asigura existenta unei concentratii plasmatice favorabile mai joase a trigliceridelor, fosfolipdelor,
acizilor grasi liberi, precum si a lipoproteinei X patologice in sangele pacientului. De aceea, emulsiile
lipidice cu concentratie mai inalta, cum este Lipofundin MCT/LCT 200 mg/ml, trebuie sa fie preferate fata
de emulsiile lipidice cu concentratie mai joasa.

Pacientii varstnici

Trebuie adoptata o atitudine precauta in cazul pacientilor care sufera si de alte boli, cum sunt insuficienta
cardiaca sau insuficienta renala, care se pot asocia frecvent cu varsta inaintata.

Pacienti cu afectare a metabolismului lipidic

Lipofundin MCT/LCT trebuie administrat cu precautie la pacientii cu tulburéri ale metabolismului lipidic, de
exemplu, insuficienta renald, diabet zaharat, pancreatita, afectarea functiei hepatice, hipotiroidism (cu
hipertrigliceridemie) si sepsis. Daca Lipofundin MCT/LCT este administrat la pacienti care suferd de aceste
afectiuni, este necesara monitorizarea atenta a trigliceridelor serice. Doza trebuie ajustata 1n functie de
toleranta metabolica. Prezenta hipertrigliceridemiei la 12 ore dupa administrarea lipidelor indica, de
asemenea, o perturbare a metabolismului lipidic.

Copii §i adolescenti

Acizii grasi liberi (FFA) intrd in competitie cu bilirubina pentru locurile de legare ale albuminei. In special la
sugarii foarte prematuri, poate exista un risc crescut de hiperbilirubinemie datorita nivelurilor inalte de FFA
eliberati din trigliceride, conducénd la o valoare nalta a raportului FFA/albumina. La sugarii hraniti
parenteral care prezinta risc de hiperbilirubinemie, nivelurile serice ale trigliceridelor si bilirubinei trebuie
monitorizate si debitul perfuziei cu lipide trebuie ajustat, daca se considera necesar. in cursul perfuziei,
Lipofundin MCT/LCT trebuie protejat impotriva luminii de fototerapie, pentru a scadea formarea de
hidroperoxizi ai trigliceridelor potential nocivi.

Concentratia trigliceridelor serice trebuie monitorizata cu regularitate in cursul perfuziei cu Lipofundin
MCT/LCT, in special daca exista un risc crescut de hiperlipidemie. Poate fi recomandata o crestere treptatd a
dozei zilnice.

In functie de starea metabolica a pacientului, poate apirea ocazional hipertrigliceridemia. La sugari trebuie
luata in considerare reducerea dozei in cazul in care concentratia plasmatica a trigliceridelor depaseste

2,8 mmol/l Tn timpul perfuziei. La copiii mai mari trebuie luati in considerare reducerea dozei in cazul in
care concentratia plasmatica a trigliceridelor depaseste 4,5 mmol/l in timpul perfuziei.

Expunerea la lumina a amestecurilor pentru nutritie parenterald, cu administrare intravenoasa, in special
dupa adaugarea de oligoelemente si/sau vitamine in amestec, poate avea reactii adverse asupra evolutiei
clinice la nou-nascuti, din cauza generarii de peroxizi si de alte produse de degradare. Atunci cand este
administrat la sugari cu vérsta de la prematuri la 2 ani, Lipofundin MCT/LCT 200 mg/ml trebuie protejat
de expunerea la lumina, dupa pregatirea perfuziei pana la incheierea administrarii (vezi pct. 4.2, 6.3 si
6.6).

Atentionari/precautii speciale referitoare la excipienti

Lipofundin MCT/LCT contine sodiu intr-o cantitate mai mica de 1 mmol (23 mg) per litru, prin urmare, este,
n principiu, lipsit de sodiu.



Influentarea analizelor de laborator

Lipidele pot influenta anumite analize de laborator (cum sunt cele de determinare a bilirubinei, lactat
dehidrogenazei, saturatiei in oxigen) in situatia in care prelevarea probei de sange se face inainte ca lipidele
sa fie eliminate din fluxul sanguin; aceasta poate dura intre 4 si 6 ore.

45 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

° Heparina

Heparina administrata in doze clinice cauzeaza o eliberare tranzitorie de lipoprotein-lipaza in circulatie.
Aceasta poate conduce la o crestere initiald a lipolizei plasmatice, urmata de o scadere tranzitorie a
clearance-ului trigliceridelor.

° Derivatii de cumarina

Uleiul de soia contine in mod natural vitamina K. Pe de alta parte, acest continut este atat de scazut in cazul
Lipofundin MCT/LCT incat nu este de asteptat ca acesta sd influenteze in mod semnificativ procesul de
coagulare la pacientii tratati cu derivati de cumarind. Cu toate acestea, situatia coaguldrii trebuie monitorizata
la pacientii tratati concomitent cu cumarine.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Datele provenite din utilizarea Lipofundin MCT/LCT la femeile gravide sunt inexistente sau limitate.
Studiile la animale sunt insuficiente referitor la efecte toxice nocive directe sau indirecte asupra functiei de
reproducere (vezi pct. 5.3).

Nutritia parenterald poate deveni necesara in cursul sarcinii. Lipofundin MCT/LCT trebuie administrat la
femeile gravide numai dupa o analiza atenta a raportului risc-beneficiu.

Alaptarea
Componentele/metabolitii Lipofundin MCT/LCT se excreta in laptele uman, dar la dozele terapeutice nu se
anticipeaza aparitia de efecte asupra nou-nascutilor/sugarilor alaptati. In general, alaptarea nu este

recomandata Tn cazul mamelor carora li se administreaza solutii parenterale.

Fertilitatea
Nu exista date disponibile la subiecti umani. Studiile la animale nu au evidentiat un efect asupra fertilitatii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu sunt relevante.

4.8 Reactii adverse

Enumerarea de mai jos include o serie de reactii adverse sistemice care pot fi asociate cu utilizarea
Lipofundin MCT/LCT. In conditiile unei utilizari corecte din punct de vedere al dozelor, monitorizarii,
respectarii restrictiilor referitoare la siguranta si a instructiunilor, cele mai multe dintre acestea sunt foarte
rare (<1/10000).

Enumerarea reactiilor adverse

Reactiile adverse sunt mentionate in functie de frecventa de aparitie, dupa cum urmeaza:

Foarte frecvente (=1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100)

Rare (>1/10000 si <1/1000)

Foarte rare (<1/10000)

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)



Tulburdri hematologice si limfatice
Foarte rare: Hipercoagulabilitate
Cu frecventd necunoscuta: Leucopenie, trombocitopenie-

Tulburari ale sistemului imunitar
Foarte rare: Reactii alergice (de exemplu, reactii anafilactice, eruptii cutanate, edem laringian, oral si
facial)

Tulburdri metabolice i de nutritie

Foarte rare: Hiperlipidemie, hiperglicemie, acidoza metabolica, cetoacidoza, pierderea apetitului
alimentar
Frecventa acestor reactii adverse este dependenta de doza si poate fi mai mare in conditiile
unui supradozaj absolut sau relativ.

Tulburari ale sistemului nervos
Foarte rare: Cefalee, somnolenta

Tulburdri vasculare
Foarte rare: Hipertensiune sau hipotensiune, inrosirea fetei

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Foarte rare: Dispnee, cianoza

Tulburari gastrointestinale
Foarte rare: Greata, varsaturi

Tulburari hepatobiliare
Cu frecventd necunoscuta: Colestaza

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Foarte rare: Eritem, transpiratii

Tulburdri musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Foarte rare: Dureri la nivelul spatelui, oaselor, pieptului si regiunii lombare

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Foarte rare: Hipertermie, senzatie de frig, frisoane, sindrom de supraincarcare cu grasimi (vezi mai jos)

Daca apar reactii adverse, perfuzia cu Lipofundin MCT/LCT trebuie intrerupta sau, daca este necesar,
continuata cu o doza redusa.

Daca perfuzia este reluata, pacientul trebuie monitorizat cu atentie, in special la inceput, iar trigliceridele
serice trebuie determinate la intervale scurte.

Informatii referitoare la anumite reactii adverse

Greata, varsaturile, pierderea apetitului alimentar si hiperglicemia sunt simptome legate de afectiuni care
constituie indicatii pentru nutritia parenterala si, uneori, pot fi asociate cu nutritia parenterala.

Sindromul de supraincarcare cu grasimi

Supradozajul cu emulsie de lipide sau alterarea capacitatii de eliminare a trigliceridelor poate conduce la
»sindromul de supraincércare cu grasimi”. Trebuie sa fie observate posibilele semne de supraincarcare
metabolica.

Cauza poate fi genetica (diferente ale metabolismului individual) sau metabolismul grasimilor poate fi
afectat de bolile curente sau cele din antecedente.



Acest sindrom poate aparea si in cursul hipertrigliceridemiei severe, chiar si la debitul recomandat al
perfuziei, precum si in asociere cu o modificare brusca a starii clinice a pacientului, cum sunt afectarea
functiei renale sau infectia.

Sindromul de supraincarcare cu grasimi se caracterizeaza prin hiperlipidemie, febra, infiltratii grasoase,
hepatomegalie cu sau fara icter, splenomegalie, anemie, leucopenie, trombocitopenie, tulburare de coagulare,
hemoliza si reticulocitoza, afectarea testelor functionale hepatice si coma.

Simptomele sunt de obicei reversibile prin intreruperea perfuziei cu emulsie lipidica.

In cazul aparitiei semnelor de sindrom de supraincarcare cu grasimi, perfuzia cu Lipofundin MCT/LCT
trebuie intrerupta imediat.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Simptome
Hiperlipidemie, acidoza metabolica.
De asemenea, poate aparea sindromul de supraincarcare cu grasimi. Vezi pct. 4.8.

Tratament

In caz de supradozaj se indica incetarea imediatd a perfuziei. Alte masuri terapeutice vor depinde de
simptomele specifice si de severitatea acestora.

Cand se reincepe perfuzia dupa diminuarea simptomelor, se recomanda ca debitul perfuziei sa fie crescut
treptat, cu monitorizare la intervale scurte de timp.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: substituenti ai sangelui si solutii perfuzabile, solutii pentru administrare
intravenoasa, Solutii pentru nutritie parenterala, emulsii de grasimi, codul ATC: BO5SBA02

Mecanism de actiune, efect farmacodinamic

Lipofundin MCT/LCT se administreaza pentru a asigura aportul caloric si de acizi grasi polinesaturati
(,,esentiali”), ca parte a nutritiei parenterale. De aceea, Lipofundin MCT/LCT contine trigliceride cu lant
mediu, trigliceride cu lant lung (ulei de soia), fosfatide (lecitind de ou) si glicerol.

Trigliceridele cu lant mediu sunt mai rapid hidrolizate si eliminate din circulatie si sunt oxidate complet in
comparatie cu trigliceridele cu lant lung. De aceea, acestea sunt un substrat energetic preferat, in special
atunci cand exista tulburari ale degradarii si/sau utilizarii trigliceridelor cu lant lung, de exemplu, Tn caz de
deficit de lipoprotein-lipaza, deficienta a cofactorilor lipoprotein-lipazei, deficit de carnitind si tulburari ale
sistemului de transport dependent de carnitina.

Numai trigliceridele cu lant lung furnizeaza acizi grasi nesaturati, astfel incét acestea sunt incluse, Tn primul
rand, pentru profilaxia si tratamentul deficientei de acizi grasi esentiali si, in al doilea rand, ca sursa de
energie.
Fosfatidele, pe langa functia lor de emulsifiere a trigliceridelor, sunt componente ale membranelor celulare si
garanteaza fluiditatea si functiile biologice ale acestora.
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Glicerolul, care a fost adaugat cu scopul de a face emulsia izotona in raport cu sangele, este un produs
fiziologic intermediar in metabolismul glucidic si lipidic: este metabolizat pentru a produce energie sau este
utilizat pentru sinteza glucozei, glicogenului si a trigliceridelor.

Investigatii farmacologice privind siguranta in administrare nu au evidentiat vreun efect specific in afara
efectelor nutritive mentionate mai sus, care sunt aceleasi cu cele care apar atunci cand substratul respectiv
este administrat pe cale orala.

5.2  Proprietati farmacocinetice
Absorbtie

Biodisponibilitate: Datorita administrarii intravenoase, biodisponibilitatea constituentilor Lipofundin
MCT/LCT este de 100%.

Distributie

Doza, debitul perfuziei, starea metabolica si factorii individuali cu privire la pacient (valorile biochimice a
jeun) sunt factorii cei mai relevanti in determinarea trigliceridemiei maxime. In cazul administrarii conform
instructiunilor si cu respectarea indicatiilor de dozaj, in general, trigliceridemia nu depaseste 4,6 mmol/I.

Acizii grasi cu lant mediu au o afinitate scizuta pentru albumina. in experimentele desfisurate la animale,
administrarea emulsiilor contindnd numai trigliceride cu lant mediu a aratat ca acizii grasi cu lant mediu pot
traversa bariera hemato-encefalica in conditii de supradozaj. Nu au fost observate reactii adverse in cazul
unei emulsii contindnd un amestec de trigliceride cu lant mediu si trigliceride cu lant lung, intrucat
trigliceridele cu lant lung au un efect inhibitor asupra hidrolizei trigliceridelor cu lant mediu. Prin urmare,
efectele toxice la nivel cerebral pot fi excluse in cazul administrarii Lipofundin MCT/LCT.

Tesutul placentar preia in mod preferential acizii grasi polinesaturati cu lant lung din circulatia materna si
regleaza transferul acestora in circulatia fetala. Transferul placentar de acizi grasi este un proces foarte
complex, care implicd numeroase proteine legate de membrana si proteine citosolice care leaga acizii grasi,
desi mecanismele Inca nu sunt cunoscute cu precizie. Placenta preia din circulatia materna acizii grasi
neesterificati si acizii grasi eliberati de lipoprotein-lipaza si lipaza endoteliald materna. Acesti acizi grasi
neesterificati patrund in celula prin difuziune pasiva sau prin intermediul proteinelor transportoare de
membrana. Acizii grasi neesterificati se leaga de proteinele citosolice ce leaga acizi grasi pentru a
interactiona cu organitele subcelulare, incluzand reticulul endoplasmatic, mitocondriile, vacuolele lipidice si
peroxizomii.

Metabolizare

Dupa administrarea 1n perfuzie, trigliceridele sunt hidrolizate in glicerol si acizi grasi. Ambele sunt
incorporate in caile fiziologice de producere a energiei, sintezd a moleculelor biologic active,
gluconeogeneza si resinteza de lipide.

Eliminare

Timpul de injumatatire plasmatica al Lipofundin MCT/LCT este de aproximativ 9 minute.

Atat trigliceridele provenite din uleiul de soia, cat si trigliceridele cu lant mediu sunt complet metabolizate in
CO; si H20. Mici cantitati de lipide se pierd numai cu ocazia descuamarii celulelor pielii si a altor membrane
epiteliale. Excretia renald este practic inexistenta.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele preclinice cu Lipofundin MCT/LCT sunt disponibile limitat. in studiile non-clinice au fost observate
efecte numai la expuneri de 2 pana la 3 ori mai mari fata de doza maxima zilnica la om. Trebuie luat in



considerare cd la aceste studii au fost aplicate rate de perfuzie care sunt mult peste ratele de perfuzie
recomandate (de 29 de ori mai mari la caini si de 353 ori mai mari la sobolani si soareci).

Toxicitatea dupad doze repetate

S-au efectuat teste de toxicitate cu durata de sase saptamani la ciine si iepure. Cea mai mare doza
administratd intravenos testata la iepure a fost de 4,6 g lipide/kg, iar la céine de 6 g lipide/kg. Cu exceptia
unui usor efect asupra comportamentului general, nu au existat sSimptome toxice; in special, nu au fost
evidentiate dovezi biochimice sau histologice de afectare a ficatului sau a altor organe.

Oncogenitate/Mutagenitate

Nu au fost investigate deoarece componentele Lipofundin MCT/LCT sunt substante nutritive naturale si/sau
produsi metabolici fiziologici intermediari.

Toxicitate asupra functiei de reproducere

Studiile efectuate la animale cu doze similare cu cele administrate la om nu au evidentiat influentarea
fertilitatii sau a capacitatii de reproducere.

Nu s-au efectuat investigatii specifice privind efectele teratogene deoarece componentele Lipofundin
MCT/LCT sunt substante naturale si/sau produsi metabolici fiziologici intermediari despre care se considera
ca nu poseda proprietati teratogene.

Proprietati sensibilizante

Studii toxicologice adecvate nu au evidentiat proprietati sensibilizante pentru Lipofundin MCT/LCT.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Glicerol

Lecitina de ou

Oleat de sodiu

a-tocoferol

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Lipofundin MCT/LCT nu trebuie utilizat ca solutie vehicul (de transport) pentru concentratele de electroliti
sau pentru alte medicamente; de asemenea, emulsia nu trebuie amestecata fara controlarea anterioara a

Regimurile combinate trebuie utilizate in cadrul nutritiei parenterale numai dupa ce a fost controlata si
garantatd compatibilitatea lor farmaceutica.

6.3 Perioada de valabilitate
2 ani

Dupa prima deschidere a containerului
Dupa prima deschidere, medicamentul trebuie utilizat imediat.



Atunci cand este administrata la sugari cu varsta de la prematuri la 2 ani, emulsia (incluzand seturile de
administrare) trebuie protejata de expunerea la lumina, dupa pregatirea perfuziei pana la incheierea
administrarii (vezi pct. 4.2, 4.4 51 6.6).

Dupa reconstituire sau diluare
Nu este cazul, vezi pct. 6.2.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

A nu se congela.

A se tine flaconul n cutie, pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 10 flacoane de sticla incolord, Inchise cu dop din cauciuc bromobutilic, etansat cu armatura din
aluminiu si sigilat cu capsa din polipropilend, continand 100 ml emulsie perfuzabila.

Cutie cu 10 flacoane de sticla incolora, inchise cu dop din cauciuc bromobutilic, etangat cu armatura din
aluminiu si sigilat cu capsa din polipropilend, contindnd 250 ml emulsie perfuzabila.

Cutie cu 10 flacoane de sticla incolora, inchise cu dop din cauciuc bromobutilic, etangat cu armatura din
aluminiu si sigilat cu capsa din polipropilena, contindnd 500 ml emulsie perfuzabila.

Cutie cu 6 flacoane de sticla incolora, inchise cu dop din cauciuc bromobutilic, etangat cu armatura din
aluminiu si sigilat cu capsa din polipropilend, contindnd 1000 ml emulsie perfuzabila.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale la eliminare.

Cand utilizati produsul ambalat in pungi flexibile, aerisirea setului de administrare trebuie sa fie inchisa.
Daca se utilizeaza filtre, acestea trebuie sa fie permeabile pentru lipide.

Daca emulsiile lipidice sunt perfuzate simultan cu alte solutii prin conexiuni in Y sau by-pass trebuie avuta
in vedere compatibilitatea, in special daca este vorba de solutii vehicul (transportoare) care contin produse
farmaceutice adaugate. Este necesara prudenta deosebita 1n cazul in care solutiile perfuzate simultan contin
cationi bivalenti (precum calciu sau magneziu).

A se agita usor Tnainte de utilizare.

Emulsia trebuie sa ajungd singura la temperatura camerei inainte de perfuzie, adicé produsul nu trebuie pus
intr-un dispozitiv de incalzire (precum cuptor sau cuptor cu microunde).

De unica folosinta. Orice emulsie neutilizata trebuie eliminata.
Produsele care au fost congelate trebuie eliminate.

Utilizati numai containere care sunt nedeteriorate si in care emulsia este omogena si are o culoare alb-laptos.
Inspectati vizual emulsia inainte de administrare pentru a detecta eventuala separare a fazelor.

Atunci cand sunt administrate la sugari cu varsta de la prematuri la 2 ani, amestecurile pentru nutritie
parenterald continand Lipofundin MCT/LCT 200 mg/ml trebuie protejate de expunerea la lumind, dupa

prepararea perfuziei pana la incheierea administrarii. Expunerea acestor amestecuri la lumina, in special dupa
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adaugarea de oligoelemente si/sau vitamine In amestec, genereaza peroxizi si alte produse de degradare,
fenomen ce poate fi redus daca se protejeaza de expunerea la lumina (vezi pct. 4.2, 4.4 si 6.3).
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