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Korzysci kliniczne wynikajgce ze stosowania preparatu
zawierajacego zwickszong ilos¢ kwasow Omega-3

Sktad w 1000 ml LIPIDem® Korzys'ci
Triglicerydy kwaséw Omega-3 20
(2rédto EPA i DHA) 9 = Zawiera triglicrydy kwasow Omega-3 o duzej
Olej sojowy (LCT) 80 g zawartosci EPA i DHA
Triglicerydy kwasow tuszezowych = Dziatanie modulujace odpowiedz zapalng
e e g
o $redniej dtugosci taricucha (MCT) - Skrocony czas pobytu w szpitalu®*
Catkowita warto$¢ energetyczna 1910 keal - Poprawa wskaznika oksygenacji (czynno$¢ ptuc)?
Keal / g (ttuszczu) 9.55 keal = Sktadnik mieszanin do zywienia pozajelitowego
a-Tokoferol* (Witamina E) 190 mg + 30 podawanych przez wktucia obwodowe i centralne
Okres waznosci 2 lata (w zamknigtym opak.) = W potgczeniu z dwukomorowym workiem
Rodzaje opakowan 100 ml (np. NuTRIflex) umozliwia szybkie i proste
ggg m: przygotowanie procedur typu “wszystko w jednym"”
m

*Alfa-Tokoferol (witamina E) jest naturalnym przeciwutleniaczem ttuszczy?

Preparaty zawierajace kwasy Q-3 przygotowywane sa w oparciu o dwie monografie
z Farmakopei Europejskiej

Kwasy ttuszczowe Q-3 zawarte w wymienionych w ChPL sktadnikach emulsji, bedgcych zrodtem kwasow Q-3

Monografia (Ph Eur) nr 1352
e EPA + DHA > 45%
o Catk. ilos¢ kw. Q-3 > 60%

Monografia (Ph Eur) nr 1912
e EPA + DHA > 22%
o Catk. ilos¢ kw. Q-3 > 28%

Triglicerydy kwaséw Q-3 Olej rybny ,bogaty
( sktadnik LIPIDem®) w Q-3 kwasy

Zielone pole odpowiada stezeniu procentowemu niezbednych kwaséw EPA i DHA w triglicerydach kwaséw omega-3 oraz oleju rybiego, bedacych sktadnikami réznych
emulsji ttuszczowych. Driscoll et al. 2009



Whptyw triglicerydow kwasow omega-3,
bogatych w EPA i DHA na odpowiedz zapalna

1. Podaz trigli- . 4. Dodanie triglicery-
cerydow kwasow 2. Ograniczona za- déw kwaséw omega-3
omega-3 powoduje wartos¢ kwasu ara- U
wprowadzenie EPA chidonowego oznacza 3. EPA i DHA dajg Zggeam:m EiZﬁV'VD?hA
i DHA do bton zmniejszong wzgledng poczatek mediatorom SILAp v
£ . . . o . . 567 wykazuje korzystny
osfolipidowych i ilos¢ substratow dla kla- przeciwzapalnym?®© wplyw na funkcje bion
zmniejszenie w nich sycznych eikozanoidow ) PV’ vowvch ]
zawartosci kwasu prozapalnychs© omorkowyc

H 8 "8
arachidonowego®° i procesy zapalne

Punkt 1. - Punkty 2. do 4. -

Inkorporacja do bton fosfolipidowych: Wptyw na odpowiedz zapalna:

Badanie przeprowadzone przez Siderovg i wsp. zademonstrowato ~ Wyniki badania z grupg kontrolng wykonanego metodg podwdjnie $lepe;
szybkos¢ z jakg zwieksza si¢ zawartos¢ EPA w btonach fosfolipi- proby u pacjentéw poddanych zabiegom chirurgicznym (Koller i wsp.),
dowych ptytek i biatych krwinek po wlewie preparatu LIPIDem®, wykazaty, ze w poréwnaniu z LCT, LIPIDem® korzystnie modulowat stosu-
zawierajacego triglicerydy kwaséw omega-3 i MCT jako zrodto nek LTB5/LTB410 (patrz Ryc. Il), i prowadzity do wniosku: "Wzbogacenie
szybko dostepnej energii.® (patrz. Ryc. I). zywienia kwasami ttuszczowymi omega-3 w zbilansowanym stosunku do

kwasow ttuszczowych omega-6 jest istotnym krokiem w kierunku unikniecia
odpowiedzi hiperzapalnych u pacjentéw poddanym powaznym zabiegom
chirurgicznym."°
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Korzysci kliniczne ze stosowania EPA i DHA

Triglicerydy kwasow Omega-3 bogate w EPA i DHA

Niezbedne kwasy ttuszczowe omega-3, jak kwas eikozopentaeno-
wy (EPA - C 20:5 omega-3) jak i kwas dokozaheksaenowy (DHA -
C 22:6 omega-3) sg niezwykle waznymi sktadnikami odzywczymi,
wptywajacymi na profil reqgulujacych zapalenie eikozanoidow

i innych cytokin.”

LIPIDem® charakteryzujg sie wysoka zawartoscig EPA i DHA.

Niezbedne kwasy S
tluszczowe Omega-3 LIPIDem Inny

EPA 20:5n3 3.69 +0.14 3.03 +0.12
DHA 22:6n3 2.53+0.14 2.00£0.15

llo$¢ niezbednych kwaséw ttuszczowych EPA i DHA wyrazone jako procent
wagowy (wt %) wszystkich lipidow. Na podstawie Driscoll et al. (2009)'
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Skrocony pobyt w szpitalu

Triglicerydy kwasow ttuszczowych Omega-3 zawarte w LIPIDem® wy-
kazuja pozytywne dziatanie terapeutyczne, skracajgc czasu pobytu w
szpitalu**oraz poprawiajac wskaznik oksygenacji (PO,/Fi0,).% 13

22+9*

Emulsja MCT/LCT,
niezawierajaca triglicerydow
kwasow Omega-3

Pobyt w szpitalu (dni) 82+ 19

PO?[Fi0? dzien 6 331271 245 £ 107

*p = 0.044, *p=0.047
Na podstawie Barbosa et al. (2010)™

LIPIDem® vs. LCT

dni Czas pobytu w szpitalu po zabiegu (LOS)
25
20
M LIPIDem®
M LCT (emulsja oleju
s0jowego)
15 joweg
*p < 0.006
10
5
LCT
LIPIDem®
0

Na podstawie Wichmann i wsp. (2007)*



LIPIDem”
W poréwnaniu z innymi emulsjami lipidowymi,
charakteryzuje sie:

Szybka inkorporacja EPA do fosfolipidow Oczekiwany modulujgcy wptyw
ptytek i biatych krwinek® na stany zapalne™

LlPtDem

Poprawa wymiany gazowe] Znaczgce skrocenie czasu pobytu w szpitalu
u pacjentow poddanych intensywnej u pacjentow poddanych zabiegom w obrebie
opiece medycznej* ' jamy brzusznej (vs. LCT)*



LIPIDem®, 200 mg/ml, emulsja do infuzji

Emulsja zawiera w 1000 ml trojglicerydy nasyconych kwasow ttuszezowych o Sredniej dtugosci fancucha 100,0 g olej
sojowy oczyszczony 80,0 g omega-3-kwasow triglicerydy 20,0 g. Niezbedne kwasy ttuszczowe na 1000 ml: Kwas
linolenowy (omega-6) 38,4- 46,4 g, Kwas alfa-linolenowy (omega-3) 4,0- 8,8 g Kwas eikozapentaenowy i kwas doko-
zaheksaenowy (omega-3) 8,6-17,2 g, 200 mg/ml (20%) co odpowiada catkowitej zawartosci trjglicerydéw. Eenergia
na litr 7900 kJ /1910 keal . Substancje pomocnicze: w 1000 ml 2,6 mmol sodu (w postaci sodu wodorotlenku i sodu
oleinianu). Biata jednorodna emulsja o osmolalno$¢ okoto 410 mosm/kg, miareczkowanie (do pH 7,4) ponizej 0,5
mmol/l NaOH lub HCL pH 6,5- 8,5

Wskazania do stosowania: Dostarczanie lipidéw, w tym niezbednych kwaséw ttuszczowych omega-6 i omega-3, do
zywienia pozajelitowego dorostych pacjentow, gdy zywienie doustne lub dojelitowe jest niemozliwe, niewystarczajace
lub przeciwwskazane. Dawkowanie: Dorosli dostosowa¢ do indywidualnych potrzeb pacjenta. Zalecane dawkowa-
nie:1-2 g ttuszezu na kg/masy ciata na dobe co odpowiada 5-10 ml produktu LIPIDem® 200 mg/ml na kg/ masy ciata
na dobe. Szybkos¢ infuzji: nalezy podawac z najmniejszg szybkoscia. Podczas pierwszych 15 minut szybkos¢ infuzji
powinna wynosi¢ tylko 50% maksymalnej stosowanej szybkosci infuzji. Maksymalna szybkos¢ infuzji: Nie wiecej niz
0,15 g lipidéw na kilogram masy ciafa na godzing, co odpowiada nie wigcej niz 0,75 ml produktu LIPIDem®® 200 mg/ml|
na kilogram masy ciata na godzine. U pacjentow niedozywionych szybkos¢ infuzji nalezy zmniejszy¢. LIPIDem® nadaje
sie do infuzji do zyt centralnych i obwodowych. Dzieci i mtodziez Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania
ani skutecznosci produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy.

Przeciwwskazania: LIPIDem® nie mozna stosowac: ciezka hiperLIPIDemia, cigzkie zaburzenia krzepnigcia krwi; cho-
lestaza wewngtrzwatrobowa; ciezka niewydolnos¢ watroby; ciezka niewydolnos¢ nerek bez dostepu do hemofiltracji
lub dializy; ostra faza zawatu migsnia sercowego lub udaru; ostra choroba zakrzepowo-zatorowa, zator ttuszczowy;
nadwrazliwo$¢ na jaja, ryby lub biatko soi lub na ktérgkolwiek substancje czynng lub substancje pomocniczg. Stany te
stanowig ogolne przeciwwskazanie do terapii infuzyjnej: niestabilny stan hemodynamiczny z zaburzeniem czynnosci
zyciowych (stany zapasci i wstrzasu); niestabilne zaburzenia metaboliczne (np. ciezki stan pourazowy, niewyréwnana
cukrzyca, ciezka posocznica, kwasica); ostry obrzek ptuc; przewodnienie; niewyréwnana niewydolno$c serca; odwod-
nienie hipotoniczne; hipokaliemia.

Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania. Podczas infuzji LIPIDem®u monitorowa¢ zawartos¢
tréjglicerydow w surowicy. U pacjentéw, u ktorych podejrzewa sie zaburzenia metabolizmu lipidéw, przed podaniem
i nalezy wykluczy¢ lipemie na czczo. Hipertriglicerydemia po uptywie 12 godzin po podaniu lipidéw réwniez wskazuje
na nieprawidtowy metabolizm lipidéw.W zaleznosci od stanu pacjenta moze wystapic¢ przejsciowa hipertriglicerydemia
lub podwyzszone stezenie glukozy we krwi. Jezeli stezenie trojglicerydow w osoczu wzrosnie do ponad 3 mmol/l,
zaleca si¢ zmniejszenie szybkosci infuzji. W razie utrzymywania sie stezenia 3 mmol/l, infuzje nalezy przerwaé az
do znormali lia sie stezenia trojglicerydow w osoczu. Monitorowaé bilans wodno-elektrolitowy, bilans ptynow
lub mase ciata, rownowage kwasowo-zasadowg, stezenie glukozy we krwi oraz, w razie difugotrwatego stosowania,
morfologie krwi, parametry krzepnigcia i czynnos¢ watroby. W razie wystapienia jakichkolwiek objawow reakcji aler-
gicznej, np. gorgczki, dreszezy, wysypki, dusznosci przerwac¢ infuzje LIPIDem®u. Przedawkowanie moze prowadzi¢ do
zespotu przetadowania, Brak doswiadczenia klinicznego dotyczacego stosowania produktu leczniczego LIPIDem® u
dzieci i mfodziezy. Dostepne jest tylko ograniczone doswiadczenie dotyczace stosowania u pacjentéw z cukrzycg lub
niewydolnoscig nerek. Dostepne jest tylko ograniczone doswiadczenie dotyczace stosowania produktu leczniczego
LIPIDem® przez ponad siedem dni. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentéw ze stanami patologicznymi wigzacymi
sie z zaburzeniami metabolizmu lipidow, takimi jak niewydolnos¢ nerek, cukrzyca, zapalenie trzustki, niewydolnos¢
watroby, niedoczynnos¢ tarczycy (w obecnosci hipertriglicerydemii), choroba ptuc i posocznica. Lipidy mogg zabu-
rza¢ wyniki pewnych testow laboratoryjnych (takich jak oznaczenia bilirubiny, dehydrogenazy mleczanowej, satu-
racji tlenem, stezenia hemoglobiny) w razie pobrania probki krwi przed wyeliminowaniem lipidow z krwi krazacej. U
wiekszosci pacjentow eliminacja lipidow nastepuje w ciagu 5-6 godzin po zakonczeniu infuzji. Dostarczanie energii
wytgcznie w postaci emulsji lipidowych moze spowodowac¢ kwasice metaboliczng. Mozna tego unikngé¢ podajac jed-
noczesnie weglowodany. Z tego wzgledu zaleca sie podawanie w infuzji dozylnej odpowiedniej ilosci weglowodanow
lub roztworéw aminokwaséw zawierajacych weglowodany wraz z emulsjami ttuszezowymi. Witamina E moze zakféca¢

Pismiennictwo:

1. David C Wilson, Pamela Cairns, Henry L Halliday, Mark Reid, Garth
McClure
Randomised controlled trial of an aggressive nutritional regimen
in sick very low birthweight infants Archives of Disease in Child-

Schmidt, Philip C. Calder

Lancet 2010;375:540-550
6. D. Mozaffarian, J.H. Wu

5. Palaniappon, Saravanan, Neil C. Davidson, Erik B.

Cardiovascular eff ects of marine omega-3 fatty acids

wplyw witaminy K na synteze czynnikéw krzepniecia.. Produkt LIPIDem® zawiera sod w iloéci 2,6 mmol/l. Interakcje
z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji Heparyna powoduje przejsciowe uwalnianie lipazy lipopro-
teinowej do krwi. Moze to prowadzi¢ do nasilenia lipolizy osoczowej, a nastepnie przejsciowego zmniejszenie klirensu
trojglicerydow. Olej sojowy zawiera witaming K brak znaczacego wptywu na proces krzepnigcia u pacjentow leczonych
pochodnymi kumaryny, nalezy monitorowac krzepnigcie krwi. Cigza - brak danych. W badaniu dotyczacym reprodukcji
nie zaobserwowano dowodéw na dziatanie embriotoksyczne ani teratogenne). Produkt leczniczy LIPIDem® nalezy
podawac kobietom w okresie cigzy tylko po starannym rozwazeniu. Karmienie piersig - brak jest danych. Na ogét nie
zaleca sie karmienia piersig przez matki otrzymujgce zywienie pozajelitowe. Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojaz-
dow i obstugiwania maszyn :Nie dotyczy. Dziatania niepozadane Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego .Bardzo rzadko:
nadkrzepliwos¢. Zaburzenia uktadu immunologicznego Bardzo rzadko: reakcje alergiczne. Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania Bardzo rzadko: hiperLIPIDemia, hiperglikemia, kwasica metaboliczna, kwasica ketonowa Czgstos¢ wy-
stepowania tych dziatan zalezy od dawki. Te wystepowania dotycza stosowania prawidtowego pod wzgledem mo-
nitorowania dawkowania, przestrzegania ograniczen i wskazéwek dotyczacych bezpieczenstwa stosowania. Bardzo
rzadko: Zaburzenia uktadu nerwowego /: senno$¢ Zaburzenia naczyniowe [: nadciénienie lub niedocisnienie Zabu-
rzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia /: duszno$¢, sinica Zaburzenia zotadka i jelit: /nudnosci,
wymioty Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania bol gtowy, uderzenia goraca / rumien, podwyzszenie tempera-
tury ciafa, pocenie sie, dreszcze, bol w klatce piersiowej i plecach. Zespét przetadowania. W razie wystapienia tych
dziatan lub wzrostu powyzej 3 mmol/l, nalezy podawanie przerwa¢ lub, zmniejszy¢ dawke Trdjglicerydy kwasow
ttuszezowych omega-3 moga wydtuzac czas krwawienia i hamowac agregacje ptytek. U pacjentow z astma aspirynowg
moze réwniez wystapi¢ pogorszenie czynnosci ptuc. Zaburzenia eliminacji moze prowadzi¢ do zespotu przetadowania,.
Nalezy obserwowa¢ potencjalne objawy przetadowania metabolicznego. Przyczyna moze by¢ genetyczna (zmieniony
metabolizm u danego pacjenta) lub przyczyng moze by¢ wptyw choréb na metabolizm ttuszczow. Zespét ten moze
rowniez wystapic¢ podczas cigzkiej hipertriglicerydemii, nawet przy zalecanej szybkosci infuzji oraz w zwigzku z nagty
zmiana stanu klinicznego pacjenta, taka jak zaburzenie czynnosci nerek lub zakazenie. Zespét przetadowania cechuje
hiperlipemia, gorgczka, nacieki ttuszczowe, powigkszenie watroby z marskoscia lub bez, powigkszenie $ledziony, nie-
dokrwistos¢, leukopenia, matoptytkowos¢, zaburzenia krzepniecia, hemoliza i retykulocytoza nieprawidtowe wyniki
testow czynnosci watroby i $pigczka. Objawy te sa zazwyczaj odwracalne po przerwaniu infuzji emulsji ttuszczowej.
W razie wystapienia zespotu przetadowania nalezy natychmiast przerwa¢ infuzje.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Pro duktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych Al. Jerozo-
limskie 181C, 02-222 Warszawa

Przedawkowanie moze wystapi¢ na skutek zbyt szybkiej infuzji lub w zwigzku ze zmiang stanu klinicznego pacjenta,
np. moze prowadzi¢ do kwasicy metabolicznej, szczegdlnie jezeli jednoczesnie nie podaje sie weglowodanow.

Okres waznosci Przed otwarciem opakowania: 2 lata Po otwarciu opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25 C. Przechowy
Swiattem. Nie zamrazac.

¢ w oryginalnym c 1iu w celu ochrony przed

Rodzaj i zawartos¢ opal ia. Emulsja jest pak w butelki z bezbarwnego szkfa typu Il z korkiem z gumy
halogenobutylowej. Korki z gumy sg samouszczelniajace sie. Podczas przechowywania stosowa¢ wytacznie jedno-
rodng emulsje w nienaruszonych opakowaniach. Przed podaniem skontrolowac¢ wzrokowo pod katem rozdzielania sig
faz. Wytacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie niezuzyte resztki emulsji nalezy wyrzuci¢. Produkty, ktére ulegty
zamrozeniu, nalezy wyrzucic.
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