DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.
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Lipoplus 20% INF EML 10X250ML, kéd SUKL 0016337
Lipoplus 20% INF EML 10X500ML, kéd SUKL 0016338

Nutnost poutiti infuzniho filtru pro vySe uvedené tukové emulze z dlivodu mozZnosti
tvorby subvizualnich aglomeratt

VézZend pani doktorko/vdzeny pane doktore,

Drzitel rozhodnuti o registraci B. Braun Melsungen AG, Némecko ve spolupraci se Statnim Ustavem pro
kontrolu léCiv by Vas rad seznamil s nasledujici dilezitou informaci.

Shrnuti problematiky

e Ve stabilitnich studiich byly detekovany aglomeraty kapénkovitych struktur v jednotlivych sarzich
hotového lécivého pripravku. Tyto struktury jsou sloZeny ze slozek emulze a mohou se tvofit béhem
doby pouzitelnosti.

e Proto musi byt infuzni emulze podavana s infuznim filtrem pro tukové emulze s velikosti port
1,2 um (Intrapur® Lipid — 1,2 um infuzni filtr pro tukové emulze a smésné roztoky, B. Braun
Melsungen AG, nebo ekvivalentni filtr).

e Pokud nelze zarucit poutziti vhodného filtru, emulze Lipoplus® by se neméla pouZivat déle nez 12
meésicl, coZz znamena o jeden rok méné, nez je uvedeno na obalu.

Dalsi informace k zdvadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

Intravendzni podani kapénkovitych struktur mlize vést k nezadoucim ucinkim, jako je embolie v kapilarni
tkani plic. V soucasné dobé nejsou hldseny Zadné nezddouci Ucinky souvisejici s infuzni emulzi Lipoplus®
a popsanym tématem. Kromé pozorovanych struktur produkt nevykazuje Zadné abnormality po celou dobu
pouZitelnosti.

Az do odvolani je v zajmu bezpecénosti pacientl nutné pouzivat lipidovy emulzni filtr s velikosti p6ra 1,2 um
(testovany filtracni materidl: Intrapur® Lipid — 1,2 um infuzni filtr pro tukové emulze a smésné roztoky,
nenabita filtracni membrana 1,2 um z polyethersulfonu, B. Braun Melsungen AG).

Pokud (napf. v pripadé parenteralni vyzZivy specifické pro pacienta nebo kvdli internim proceslim) nelze
zajistit, Ze je pouZit vhodny filtr, emulze Lipidem® by neméla byt pouZivana déle neZ 12 mésicl (doba
pouZitelnosti je tedy o rok kratsi, neZ je uvedeno na obalu; napf. 10/2026 lze pouZivat bez omezeni
do 10/2025).



Kontaktni tUdaje drZitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:
B. Braun Melsungen AG, Melsungen, Némecko, zastoupeni v CR:

B. Braun Medical s.r.0., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4, tel.: 271 091 111, info@bbraun.cz,

www.bbraun.cz, pfipadné kontaktujte zastupce spolecnosti, ktery Vas navstévuje.
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