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Nowy Tomysl, 2025-09-12

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Lipidem (Triglycerida saturata media + Soiae oleum raffinatum + Omega-
3 acidorum triglycerida), 200 mg/ml, emulsja do infuzji: stwierdzono
obecnos¢ aglomeratéw przypominajacych krople. Wada jakosciowa

dotyczy 5 serii produktu leczniczego, wprowadzonych na rynek polski

Szanowni Panstwo,

Firma B. Braun Melsungen AG, dziatajgc w porozumieniu z Urzedem Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrob6éw Medycznych i Produktow Biobdjczych oraz

Gtownym Inspektoratem Farmaceutycznym informuje, jak ponizej:

Podsumowanie
e Wada dotyczy pieciu nastepujacych serii produktu leczniczego:

o seria: 250578082, data waznosci: 31.01.2027,

o seria: 241478081, data waznosci: 31.03.2026 (seria wycofana z rynku
decyzjg GIF nr 30/WC/ZW/2025 z dnia 2025-08-29)

o seria: 243118081, data waznosci: 30.06.2026 (seria wycofana z rynku
decyzjg GIF nr 30/WC/ZW/2025 z dnia 2025-08-29)

o seria: 244128081, data waznosci: 30.09.2026,

o seria 251948081, data waznosci: 30.04.2027,

e W trakcie badan stabilnosci, w niektérych partiach gotowego produktu
leczniczego, stwierdzono obecnos¢ aglomeratéw o strukturze
przypominajgcej krople. Struktury te sktadajg sie ze sktadnikdw emulsji i mogag
formowac sie w trakcie okresu przydatnosci do uzycia.

e Emulsje do infuzji nalezy podawac z uzyciem linii infuzyjnej wyposazonej w

filtr do emulsji thuszczowych o $rednicy poréw 1,2 um (Intrapur® Lipid — filtr



infuzyjny 1,2 ym do emuls;ji ttuszczowych i roztworow mieszanych, B. Braun
Melsungen AG lub filtr rbwnowazny).

e Jesli nie ma gwarancji zastosowania odpowiedniego filtra, nie mozna
stosowac emulsji Lipidem® / Lipoplus® starszej, niz 12 miesiecy, co oznacza,

ze termin waznosci jest o rok krétszy niz podany na opakowaniu

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Przedmiotowy produkt leczniczy wskazany jest w celu dostarczania energii, w tym
tatwych do wykorzystania lipidow (triglicerydéw o Sredniej dtugosci tancucha) oraz
niezbednych kwasow tluszczowych omega-6 i omega-3, w ramach zywienia
pozajelitowego, gdy zywienie doustne lub dojelitowe jest niemozliwe,

niewystarczajgce lub przeciwwskazane

W trakcie badan stabilnosci i prowadzonego testu na obecnos¢ czgsteczek
niewidocznych gotym okiem, prowadzonego zgodnie z wymaganiami Farmakopei
Europejskiej, w niektorych partiach emulsji stwierdzono obecnosc¢ struktur
niewidocznych gotym okiem, przypominajgcych krople sktadnikow emulsji. Zjawisko
to zaobserwowano jedynie w przypadku produktéw przechowywanych w
temperaturze 25°C (zgodnie z zarejestrowanymi warunkami przechowywania) przez
ponad 12 miesiecy. Najwczesniejszy moment wykrycia wynosit 18 miesiecy. W

wyzszych temperaturach zjawisko to moze wystgpi¢ wczesnie;.

Dozylne podanie niewidocznych gotym okiem struktur moze prowadzi¢ do
wystgpienia dziatan niepozgdanych, takich jak zator w tkance naczyh wtosowatych
ptuc. Na ten moment nie otrzymalismy zadnych zgtoszen dziatah niepozgdanych
zwigzanych z emulsjg do infuzji Lipidem®/Lipoplus® i opisanym problemem. Poza
zaobserwowanymi strukturami, produkt nie wykazuje zadnych nieprawidtowosci w

okresie przydatnosci do uzycia.

Do odwotania, w trosce o bezpieczenstwo pacjenta, nalezy stosowac filtr do emuls;ji
lipidowych o $rednicy poréw 1,2 um (przetestowany materiat filtracyjny: Intrapur®
Lipid — filtr infuzyjny 1,2 ym do emulsji ttuszczowych i roztworéw mieszanych,

obojetna membrana filtracyjna 1,2 um z polieterosulfonu, B. Braun Melsungen AG).

Jesli (np. w przypadku podawania roztworéw do zywienia pozajelitowego
dostosowanych do potrzeb pacjenta lub z powodu proceséw wewnetrznych) nie ma



pewnosci co do zastosowania odpowiedniego filtra, nie nalezy stosowac emulsji
Lipidem® starszej, niz 12 miesiecy (termin waznosci jest zatem o rok krotszy niz
podany na opakowaniu; np. produkt leczniczy z datg waznosci 10/2026 mozna

stosowac bez ograniczeh wytgcznie do 10/2025).

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem Lipidem zgodnie z
zasadami zgtaszania dziatah niepozgdanych za posrednictwem Departamentu

Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji

Produktow Leczniczych, Wyrob6éw Medycznych i Produktow Biobdjczych:
Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: www.smz.ezdrowie.gov.pl

lub bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego.

Zgtaszanie podejrzen wystgpienia dziatan niepozadanych produktu leczniczego po
jego dopuszczeniu do obrotu ma ogromne znaczenie. Umozliwia ciggte
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka zwigzanych ze stosowaniem leku.
Pracownicy stuzby zdrowia sg zobowigzani do zgtaszania wszelkich podejrzen
wystgpienia dziatan niepozgdanych firmie Aesculap Chifa sp. z 0.0., dziatajgcej

w imieniu podmiotu odpowiedzialnego.

Aesculap Chifa sp. z 0.0.

ul. Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomysl

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych
e-mail: info.acp@bbraun.com

tel. +48 61 44 20 100
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