Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Lipoplus 200 mg/ml infuusioneste, e mulsio
keskipitkdketjuiset triglyseridit / soijadljy, puhdistettu / omega-3-hapon triglyseridit

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat Lilikkeen kayttimisen, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavda, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on miaritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Lipoplus on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle annetaan Lipoplus-infuusionestetti
Miten Lipoplus-infuusionestettd kiytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Lipoplus-infuusionesteen séilyttdiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Lipoplus on ja mihin sita kiyte tiiin

Lipoplus on emulsio (6ljyja vedessd). Lipoplus-infuusionesteen sisdltdmistd Oljyistd saa energiaa, ja ne
sisdltdvit valttimattomid rasvahappoja, joita elimistd tarvitsee kasvaakseen taitoipuakseen.

Lipoplus on tarkoitettu rasvahappojen lihteeksi potilaille, jotka eivdt pysty syoméédn normaalisti tai
riittdvasti ja tarvitsevat siksi laskimoon annettavaa ravintoliuosta.

Lipoplus on tarkoitettu aikuisille, ennenaikaisille ja tiysiaikaisille vastasyntyneille, imevéisille,
pikkulapsille, lapsille ja nuorille.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle annetaan Lipoplus-infuusionestetti

Lipoplus-infuusionestetti EI s aa kiyttii

jos sinulla on jokin seuraavista tiloista:

- olet allerginen kananmunalle, kalalle, maapahkinille tai sojjaproteiinille tai timén lidkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- verenrasva-arvot ovat lian korkeita (vaikea hyperlipidemia, jota osoittaa hypertriglyseridemia)

- veren hyytyminen eiole normaalia (vaikea koagulopatia)

- sapen virtaus on vihentynyt (intrahepaattinen kolestaasi)

- vaikea maksan vajaatoiminta

- vaikea munuaisten vajaatoiminta, kun hemofiltraatio- tai dialyysihoitoa eivoida antaa

- verihyytymén tai rasvan aiheuttama veritulppa (akuutti tromboembolinen tapahtuma,
rasvaembolia)

- epatavallisen suuret happamien aineiden pitoisuudet veressa (asidoosi).

Yleensi laskimoon anne ttava keinoravitsemushoito (pare nteraaline n ravits emus) ei ole

mahdollinen seuraavien tilojen yhteydessé:

- henked uhkaavat verenkiertohdiridt, joita voi imetd esimerkiksi kollapsin tai sokkitilan aikana

- sydinkohtauksen tai aivohalvauksen akuutti vaihe

- epdvakaa aineenvaihdunnallinen tila, esim. diabetes, koko elimiston tulehdus (vaikea sepsis) tai
kooma, jonka syyti ei tiedetd

- kudosten riittiméiton hapettuminen



- elimiston suolatasapainon hairiét

- elimistdn nestevajaus tainesteen liallinen kertyminen elimist66n

- nesteen kertyminen keuhkoihin (akuutti keuhkoodeema)

- vaikea syddmen vajaatoiminta (jota eiole saatuhallintaan lidkehoidolla).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin kanssa ennen kuin sinulle annetaan Lipoplus-infuusionestetta.

Seuranta
o Ladkari seuraa veresirasvan (seerumin triglyseridien) maérda infuusion aikana. Jos verenrasva-
arvot suurenevat liikaa, lddkari voi hidastaa infuusionopeutta tai keskeyttida infuusion.

o Kun saat tété nestettd, ladkari tarkistaa elimistosi neste-, suola- ja happo-eméstasapainon.
Maksasi ja munuaistesi toimintaa sekd veresihyytymistd seurataan, ja maéritetdén verenkuva
(tehdéén verisolulaskenta).

o Jos sinulle ilmaantuu allergisen reaktion oireita (kuten kuume, vilunvéreet, ihottuma tai
hengitysvaikeudet) timin lidkkeen annon aikana, lidkarin on heti lopetettava infuusion
antaminen.

Lis atoime npiteet

o Ennen kuin sinulle annetaan titd lddkettd, lidkari korjaa mahdollisesti todetut neste-, suola- ja

happo-eméstasapainon hairiot.

o Lipoplus-valmisteen liséksi sinulle voidaan antaa hiilihydraattiliuosta ja aminohappoliuosta
estdmadn aineenvaihduntatiloja, joissa veren happamuus suurenee likaa (metabolinen asidoosi).

o Laskimoon annettavan ravitsemuksen tdydentdmiseksi saatat saada myds hiilihydraattiliuoksia
ja aminohappoliuoksia. Hoitohenkilostd voi myds ryhtyéd toimenpiteisiin  varmistaakseen, etti
elimiston neste-, elektrolyytti-, vitamiini- ja hivenainetarpeet tiyttyvit.

Likkait potilaat
Joissakin tilanteissa elimiston kyky kayttdé rasvaa voi olla heikentynyt. Ladkéri ottaa huomioon, ettd
jotkin tillaiset tilat, kuten heikentynyt syddmen tai munuaisten toiminta, littyvit usein korkeaan ikéan.

Potilaat, joilla sydiin- tai munuaissairaus
Jos sinulla on syddn- tai munuaissairaus, ladkarisi noudattaa erityistd varovaisuutta antaessaan tété
ladkettd sinulle.

Potilaat, joilla on heikentynyt rasva-aineenvaihdunta
Joissakin tilanteissa elimiston kyky kéyttdd rasvaa voi olla heikentynyt ja veren rasva-arvot voivat olla
lian korkeat. Siksi on tiarkedd, ettd ldakari tietda

o onko sinulla diabetes

o onko sinulla haimatulehdus (pankreatiitti)

o onko sinulla maksan tai munuaisten toiminnanvajaus (munuaisten vajaatoiminta, maksan
vajaatoiminta)

o onko sinulla kilpirauhasen vajaatoiminta (hypotyreoidismi)

o onko sinulla verenmyrkytys (sepsis)

o onko sinulla tila, jossa sinulla on véhintdan kolme seuraavista: vyotardlihavuus, HDL-

kolesterolin eli hyvén kolesterolin pienentynyt mééiri, veren rasvojen suurentunut méaré, korkea
verenpaine ja suurentunut verensokeri (metabolinen oireyhtymai).
Jos elimistdsi kyky kdyttdd rasvaa on heikentynyt, ladkari seuraa tarkasti veresi rasva-arvoja (seerumin
triglyserideja).

Lapset januoret



Jos vauvalla on keltaisuuden vaara, lidkérin on seurattava veren rasvoja (seerumin triglyseridejd) ja
bilirubiinia. Lé&kdrin tdytyy ehkd muuttaa piivittiistd rasva-annosta.

Liuos on suojattava valohoitovalolta infuusion aikana. Tima vihentdd mahdollisesti haitallisten
aineiden (triglyseridihydroperoksidien) muodostumista.

Kun valmistetta kdytetdén vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, liuos (pulloissa ja
antovélineistossd) on suojattava valolta, kunnes liuoksen antaminen on saatettu loppuun. Lipoplus-
valmisteen altistaminen ympdéristén valolle, erityisesti hivenaineiden ja/tai vitamiinien mukaan
sekoittamisen jilkeen, tuottaa peroksideja ja muita hajoamistuotteita, joiden midrdd voidaan vihentda
suojaamalla valmiste valolta.

Muut lidsike valmisteet ja Lipoplus
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeitd.

Lipoplus voi vaikuttaa muiden lidkkeiden tehoon. Kerro laédkarille, jos kdytit tai sinulle annetaan
jotakin veren hyytymiseen vaikuttavaa ladkettd (antikoagulantit), kuten

o hepariinia

° kumarimnivalmisteita, esimerkiksi varfarinia.

Voi olla tarpeen tarkistaa veren hyytyminen sdénnéllisin verikokein.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd
neuvoa ennen kuin sinulle annetaan tété ladketta.

Raskaus
Jos olet raskaana, sinulle annetaan titi ladketti vain jos ladkari harkitsee sen aivan valttiméattomaksi
toipumisesi kannalta. Lipoplus-infuusionesteen kidytostd raskaana oleville naisille ei ole tietoja.

Imetys
Parenteraalista ravitsemusta saavien ditien ei ole suositeltavaa imettda.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Sinulle annetaan tdtd lidkevalmistetta kontrolloidussa tilanteessa eli sairaalassa tai muuten ladkérin
valvonnassa. Tdmén vuoksi mahdollisella vaikutuksella autolla ajoon tai koneiden kdyttoon ei yleensé
ole merkitysta.

Lipoplus sisiltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd 59,8 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 1000 ml. Tadma
vastaa 3 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Lipoplus-infuusionestetti kiytetiin

Annostus
Ladkari paattad, kuinka paljon tétd lddkettd tarvitset ja kuinka kauan hoito kestda.

Paivittdiset annokset muutetaan ravinnontarpeesi, ikdsi ja painosi mukaan. Annokset lasketaan
tavallisesti “rasvagrammaa painokiloa kohti” -periaatteella ja huolehditaan siitd, ettd annokset ja
infuusionopeus ovat sinulle sopivat, niin ettd elimiston kyky kayttda annettua rasvaa eiylity.

Miten Lipoplus-infuusionestetti anne taan?

Lipoplus-infuusionestettd annetaan laskimonsisdisend tippana osana ravitsemusohjelmaa. Siksi letku
(katetri) laitetaan verisuoneen. Letkun avulla rasvaemulsiota voidaan antaa yksindén tai yhdessd
muiden nesteiden kanssa.

Kun valmistetta kdytetddn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, liuos (pulloissa ja
antovélineistossd) on suojattava valolta, kunnes liuoksen antaminen on saatettu loppuun (ks. kohta 2).



Jos saat enemmén Lipoplus-infuusionestetti kuin sinun pitéis i

Jos saat liikaa Lipoplus-infuusionestetti, veresi rasvapitoisuus voi nousta epdtavallisen suureksi
(hyperlipidemia), veresi happamuus voi suurentua likaa (metabolinen asidoosi) tai sinulle voi kehittya
rasvarasitusoireyhtyméksi kutsuttu tila. Lisdtietoa oireyhtymdn aiheuttamista oireista on kohdassa 4.
Mahdolliset haittavaikutukset.

Jos sinulle on annettu likaa Lipoplus-infuusionestettd, infuusio lopetetaan vilittdmisti. Se aloitetaan
uudelleen vasta kun olet toipunut. Ladkédrin tiytyy ehkd muuttaa péivittdistd rasva-annosta. Ladkari
paattdd mahdollisesta lisihoidosta.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai hoitohenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Seuraavat haittavaikutukset voivat olla vakavia. Jos sinulle ilmaantuu miti tahansa seuraavista

haittavaikutuksista, ota heti yhteys liddkariin. Télloin lilikkeen anto lope tetaan:

Hyvin harvinaiset: saattaa esiintyd enintdén 1 potilaalla 10 000:sta

e yliherkkyysreaktiot kuten ihoreaktiot, hengenahdistus, huulten, suun ja kurkun turpoaminen,
hengitysvaikeus

¢ hengitysvaikeudet (hengenahdistus)

e ihon sinertdminen (syanoosi)

Muut haittavaikutukset

Hyvin harvinaiset: saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla 10 000:sta
rasvarasitusoireyhtymé (ks. jaliempdnd kohta Rasvarasitusoireyhtyma)
veren hyytymistaipumuksen suureneminen (hyperkoagulaatio)
veren epétavallisen suuri rasvapitoisuus (hyperlipidemia)
epatavallisen korkea verensokeri (hyperglykemia)

happamien aineiden suuri miird veressd (metabolinen asidoosi)
verenpaineen lasku tai nousu

uneliaisuus

pahoinvointi, oksentelu, heikentynyt ruokahalu

paansarky

punehtuminen

ithon punoitus (eryteema)

kuume

hikoilu

palelu, vilunvireet

Harvinaiset: saattaa esiintyd enintdén 1 potilaalla 1 000:sta
e kipu selédssé, luissa, rinnassa tai lantion alueella

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin
e sapen virtauksen estyminen (kolestaasi)

e veren valkosolujen méérdn viheneminen (leukopenia)
e verihiutaleiden mééran viheneminen (trombosytopenia)

Jos sinulle ilmaantuu jokin niistd haittavaikutuksista, infuusion anto lopetetaan.
Rasvarasitus oireyhtymi

Jos olet saanut likaa Lipoplus-infuusionestettd taijos elimistdsi ei kykene kdyttimadn rasvaa
asianmukaisella tavalla, sinulle voi kehittyd rasvarasitusoireyhtyméksi kutsuttu tila. Tilasi ékillinen



muutos (jonka syynd on munuaissairaus tai tulehdus) voi vaikuttaa elimiston kykyyn kiyttda rasvaa.
Tavallisesti oireet hividvét, kun infuusion anto lopetetaan. Rasvarasitusoireyhtymélle tyypillisid
oireita ovat:

veren korkea rasvapitoisuus (hyperlipidemia)

kuume

rasvan kertyminen maksaan tai muihin elimiin (rasvoittuminen)
maksan suureneminen (hepatomegalia), johon voi toisinaan littyd keltaisuutta (ikterus)
pernan suureneminen (splenomegalia)

veren punasolujen maérdn viheneminen (anemia)

veren valkosolujen maarin viheneminen (leukopenia)
verihiutaleiden méardn viheneminen (trombosytopenia)

veren hyytymishairid

verisolujen hajoaminen (hemolyysi)

epédkypsien punasolyjen midrdn suureneminen (retikulosytoosi)
poikkeavat tulokset maksantoimintakokeissa

tajunnanmenetys (kooma).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Lipoplus-infuusionesteen siilyttiimine n

Ei lasten ulottuville eikd niakyville.

AlA kiyti titi lskettd etiketissd ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimédrin jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Kaytd vilittomasti pakkauksen avaamisen jalkeen.
Sailytd alle 25 °C.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Ei saa jadtyd. Havitd pakkaus, jos se vahingossa jadtyy.

Ali kiyti tit Eikettd, jos huomaat

o suuria Oljypisaroita emulsiossa tai kaksi erottunutta kerrosta
o varjaytymista
o pakkauksen tai korkin olevan vaurioitunut.

Kun valmistetta kdytetddn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, liuos (pulloissa ja
antovélineistossd) on suojattava valolta, kunnes liuoksen antaminen on saatettu loppuun (ks. kohta 2).

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Lipoplus sisiltidi
- Vaikuttavat aineet 1000 ml:issa Lipoplus 200 mg/ml infuusionestettid ovat:


http://www.fimea.fi/

keskipitkdketjuiset triglyseridit 1000 g

puhdistettu soijadlyy 80,0 g
omega-3-hapon triglyseridit 200 g
Monityydyttymédttomien rasvahappojen méiéari litrassa on seuraava:
linolihappo (omega-6) 384-464 g
alfalinoleenihappo (omega-3) 40-88 g
eikosapentaeenihappo ja

dokosaheksaeenihappo (omega-3) 8,6-172 g

200 mg/ml (20 %) vastaa triglyseridien kokonaismééraa.

Energia [kJ/I (kcal/l)] 7990 (1910)
Osmolaliteetti [mOsm/kg], noin 410
Happamuus tai eméksisyys (titraus pH-arvoon 7,4) [mmol/l NaOH tai HCI] <05
pH 6,0-8,5

- Muut aineet ovat glyseroli, fosfolipidit (kananmuna) injektionestettd varten, all-rac-alfa-
tokoferoli, natriumoleaatti, natriumhydroksidi (pH:n sd4toon) ja injektionesteisiin  kaytettava
vesi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Lipoplus 200 mg/ml infuusioneste on maidonvalkoinen, steriili 6ljy-vesiemulsio (annetaan tippana
laskimoon).

Valmiste on pakattu lasipulloihin, joissa on kumitulppa:
10 x 100 ml, 1 x 250 ml, 10 x 250 ml, 1 x 500 ml, 10 x 500 ml, 1 x 1000 ml, 6 x 1000 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmis taja:
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Straf3e 1

34212 Melsungen

Saksa

Postiosoite
34209 Melsungen
Saksa

Lisdtietoja téstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

B. Braun Medical Oy
Karvaamokuja 2b

00380 Helsinki

Puh.: 020 177 2701

Séhkdposti: myynti.fi@bbraun.com

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 6.3.2024

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Antotapa ja erityiset varotoimet havittdmiselle ja muut kdsittelyohjeet




Laskimoon.

Lipidiemulsiot sopivat annettavaksi ddreislaskimoon, ja ne voidaan antaa myos erikseen
ddreislaskimoon osana tdydellistd parenteraalista ravitsemusta.

Jos lipidiemulsio annetaan samanaikaisesti aminohappo- ja hiilihydraattiliuosten kanssa, kolmitichana
tai yhdysletku asetetaan niin lihelle potilasta kuin mahdollista.

Kun valmistetta kdytetddn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, liuos (pulloissa ja
antovilineistossd) on suojattava valolta, kunnes liuoksen antaminen on saatettu loppuun.

Vain kertakdyttoon. Pakkaus ja kdyttdméttd jadnyt emulsio on hdvitettdva kiyton jilkeen. Osittain
kaytettyja pakkauksia eisaa yhdistdd. Ravistettava varovasti ennen kayttoa.

Kéytd vain jos pakkaus on vahingoittumaton ja emulsio on homogeeninen ja maidonvalkoinen.
Tarkista silmdmééréisesti ennen antoa, ettd emulsion faasit eivit ole erottuneet toisistaan (Sljypisarat,
Oljykerros) eikd siind ole varimuutoksia.

Ennen infuusiota Lipoplus-emulsion on annettava limmetd huoneenlimpdiseksi avustamatta, ts.
valmistetta ei saa asettaa limmityslaitteeseen (kuten uuniin tai mikroaaltouuniin).
Jos kdytetddn suodattimia, niiden pitdé olla lipidejd ldpdisevia.

Ennen kuin lipidiemulsiota infusoidaan muiden luosten kanssa kolmitiechanan kautta tai muun
yhdysletkun avulla, liuosten yhteensopivuus pitdd varmistaa. Y hteensopivuus pitdéd erityisesti
varmistaa, jos annetaan samanaikaisesti kantajaliuosta, johon on lisétty lidkeaine. Erityistd
varovaisuutta pitdd noudattaa, jos infusoidaan samanaikaisesti linosta, joka siséltid kahdenarvoisia
kationeja (kuten kalsiumia tai magnesiumia).

Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kdsittelyohjeet

Kun valmistetta kaytetddn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, se on suojattava valolta, kunnes
sen antaminen on saatettu loppuun. Lipoplus-valmisteen altistaminen ympériston valolle, erityisesti
hivenaineiden ja/tai vitamiinien mukaan sekoittamisen jilkeen, tuottaa peroksideja ja muita
hajoamistuotteita, joiden méérad voidaan vihentdd suojaamalla valmiste valolta.

Hoidon kesto

Lipoplus-infuusionesteen antoa ei yleensé pidé jatkaa yhtd viikkoa kauempaa, koska kliininen
kokemus sen pitkdaikaisesta kaytostd on vihdisti. Jos parenteraalinen ravitsemus lipidiemulsiolla on
edelleen aiheellista, Lipoplus-infuusiota voi jatkaa pidempédéin, kunhan asianmukaisesta seurannasta
huolehditaan.

Infuusionopeus
Infuusio annetaan mahdollisimman alhaisella nopeudella. Ensimméisten 15 minuutin aikana
infuusionopeus saa olla vain 50 % suunnitellusta enimmaéisnopeudesta.

Enimmdisinfuusionopeus aikuisille
Enintddn 0,15 g lipideja/painokilo/h.

Enimmdisinfuusionopeus ennenaikaisille ja tiysiaikaisille vastasyntyneille, imevdisikdisille ja
pikkulapsille
Enintdédn 0,15 g lipidejd/painokilo/h.

Enimmdisinfuusionopeus lapsille ja nuorille
Enintddn 0,15 g lipideja/painokilo/h.

Vaikutukset laboratoriotutkimuksiin

Lipidit saattavat hdiritd tiettyjd laboratoriokokeita (kuten bilirubiini, laktaattidehydrogenaasi,
happisaturaatio), jos verindyte otetaan ennen kuin lipidit ovat poistuneet verenkierrosta. Tama voi
viedd 46 tuntia.



Yhteensopimattomuudet
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, lidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

Yhteensopivien lisdttivien aineiden sekoittamisen jdlkeen

Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kéytettéva vilittomasti lisittdvien aineiden sekoittamisen
jalkeen. Jos valmistetta ei kdytetd heti lisdttdvien sekoittamisen jilkeen, kdytonaikaiset sdilytysajat ja
olosuhteet ennen kiyttod ovat kiyttdjan vastuulla.

Tarkempia tietoja valmisteesta on Lipoplus 200 mg/ml infuusionesteen valmisteyhteenvedossa.

Lisdtietoja varoituksista ja kdyttoon liittyvistd varotoimista

Laskimonsisdisen parenteraalisen ravinneliuoksen altistaminen valolle voi, erityisesti hivenaineiden
ja/tai vitamiinien mukaan sekoittamisen jilkeen, vaikuttaa haitallisesti vastasyntyneiden
hoitotulokseen peroksidien ja muiden hajoamistuotteiden muodostumisen takia. Kun valmistetta
kédytetddn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, Lipoplus on suojattava ympériston valolta,
kunnes liuoksen antaminen on saatettu loppuun.



Bipacksedel: Information till patienten

Lipoplus 200 mg/ml infusions viitska, emulsion
Medellangkedjiga triglycerider / sojaolja, raffinerad/ omega-3-syratriglycerider

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta likemedel. Den inne héller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Lipoplus dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du ges Lipoplus

Hur du anvinder Lipoplus

Eventuella biverkningar

Hur Lipoplus ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Lipoplus ir och vad det anviinds for

Lipoplus &r en emulsion av oljor i vatten. Oljorna i Lipoplus tillfér energi och innehaller essentiella
fettsyror som din kropp behover for att vixa eller dterhdmta sig.

Lipoplus anvinds for att forse patienter med fett som intravendst dropp, for att de inte kan dta mat som
normalt eller for att det normala intaget inte racker till.

Lipoplus &r avsett for vuxna, prematura och fullgdngna nyfodda, spadbarn, sméabarn, barn och
ungdomar.

2. Vad du behéver vetainnan du ges Lipoplus

Lipoplus far INTE anviindas

om du har ndgot av foljande tillstand:

- om du dr allergisk mot dgg, fisk, jordnétter eller sojaprotein eller ndgot annat innehédllsdmne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har alltfér hoga fetthalter i blodet (svar hyperlipidemi som kdnnetecknas av
hypertriglyceridemi)

- om du har ett tillstdnd dar blodet inte levrar sig normalt (svér koagulopati)

- om du har forsdmrat gallfiéde (intrahepatisk kolestas)

- om du har svar leversvikt

- om du har svar njursvikt och inte far behandling med konstgjord njure (hemofiltrations- eller
dialysbehandling)

- om du har blockering av blodkérl p.g.a. blodpropp eller fett (akut tromboembolisk héndelse,
fettembolism)

- om du har onormalt hoga halter av syra i blodet (acidos).

Personer med niagot av foljande tillstind bor i allméinhet inte fi konstgjord niring via

intravenost dropp (parenteral niring):

- livshotande blodcirkulationsproblem som t.ex. vid kollapstillstind eller chock

- akut fas av hjirtinfarkt eller slaganfall (stroke)

- instabil &mnesomsittning (metabolism) t.ex. pd grund av diabetes mellitus, infektion i hela
kroppen (svar sepsis) eller koma av okdnd orsak

- otillrdcklig syretillférsel till vivnaderna



- stdrningar i kroppens saltbalans

- vitskebrist eller 6verflodig vitska i kroppen

- vitskeansamling i lungorna (akut pulmonellt 6dem)
- svar hjartsvikt (okompenserad hjirtsvikt).

Varningar och forsiktighet
Tala med Idkare innan du ges Lipoplus.

Overvakning

o Under infusionen ska likaren 6vervaka mangden fett (serumtriglycerider) i ditt blod. Om dina
blodfettvarden stiger for mycket kan likaren minska infusionshastigheten eller avbryta
infusionen.

o Medan du far denna vétska ska ldkaren kontrollera din vitskebalans, blodets salthalt och syra-
bas-balansen. Lever- och njurfunktion samt blodets levringsformaga Gvervakas och
blodcellsrakning utfors.

o Om du uppvisar tecken pa en allergisk reaktion (sdsom feber, skakningar, utslag eller
andningsproblem) medan du far detta likemedel, ska likaren omedelbart avbryta infusionen.

Ytterligare atgirder
o Innan du far detta likemedel kommer ldkaren att korrigera eventuella storningar i kroppens
vétske- och saltbalans samt syra-bas-balans.

o Utover Lipoplus kan du dven fa kolhydrat- och aminosyraldsningar for att forhindra metaboliska
tillstand dér ditt blod blir surt (metabolisk acidos).

o For att gora din intravendsa néringstillférsel komplett kan du dven fa kolhydrat- och
aminosyralosningar. Vardpersonalen kan dven vidta atgarder for att sékerstélla att du far
tillrdckligt med vétska, elektrolyter, vitaminer och sparimnen.

Aldre patienter

Vid vissa tillstdnd kan kroppens férmaga att anvidnda fett pa ratt sétt vara forsdmrad. Din likare &r
medveten om att vissa av dessa tillstdnd (t.ex. nedsatt hjart- eller njurfunktion) férekommer sarskilt
hos dldre patienter.

Patienter med hjirt- eller njurproble m
Om du har hjirt- eller njurproblem kommer ldkaren att iaktta sérskild forsiktighet da du ges detta
lakemedel.

Patienter med fors dmrad lipidme tabolism

Vid vissa tillstind kan kroppens formaga att anvdnda fett pa ratt sétt vara forsdmrad och dina
blodfettvirden vara for hdga. Darfor ar det viktigt att likaren kidnner till:

e om du har diabetes mellitus

om du har inflammation i bukspottskorteln (pankreatit)

om du har forsdmrad lever- eller njurfunktion (njursvikt, leversvikt)

om du har nedsatt skoldkortelfunktion (hypotyreoidism)

om du har blodforgiftning (sepsis)

om du har ett tillstind som innebdr en kombination av tre eller fler av foljande: 6kad méngd fett
kring buken, minskad méngd gott kolesterol (HDL-C), 6kad médngd fett i blodet, hogt blodtryck
och forhojt blodsocker (metabolt syndrom).

Omdin forméga att anvinda fett pa rétt sitt ar forsdmrad ska likaren noga dvervaka dina blodfettvarden
(serumtriglycerider).

Barn och ungdomar
Hos spadbarn som I6per risk for gulsot ska likaren 6vervaka blodfettvarden (serumtriglycerider) och
bilirubinvérden. Lékaren kan behdva justera den dagliga fettdosen.



Under infusionen ska losningen skyddas fran uset som anvinds vid ljusbehandling for att minska
uppkomsten av potentiellt skadliga dmnen (triglyceridhydroperoxider).

Vid anvidndning for att behandla nyfodda och barn under 2 érs dlder ska l6sningen (i flaskor och
administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen ar avsiutad. Om
Lipoplus exponeras for omgivande ljus, sarskilt efter tillsats av sparelement och/eller vitaminer, bildas
det peroxider och andra nedbrytningsprodukter, som kan minskas om produkten skyddas mot
ljusexponering.

Andra likemedel och Lipoplus
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
lakemedel.

Lipoplus kan interagera med vissa andra likemedel. Tala om for din likare om du tar eller ges vissa
lakemedel som hindrar odnskad blodproppsbildning sasom

° heparin

° kumariner, t.ex. warfarin.

Det kan vara nddvandigt att kontrollera koagulationen i ditt blod genom regelbundna blodprover.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du ges detta likemedel.

Graviditet

Om du ér gravid far du detta likemedel endast om likaren anser att det &r absolut nddvéandigt for ditt

tillfrisknade. Det finns ingen information om anvdndning av Lipoplus till gravida kvinnor.

Amning
Amning rekommenderas inte for modrar som far parenteral niring.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du far likemedlet i kontrollerade forhdllanden d.v.s. pa ett sjukhus eller under annan medicinsk
overvakning, vilket normalt utesluter bilkérning eller anvindning av maskiner.

Lipoplus inne héller natrium

Detta likemedel innehaller 59,8 mg natrium (huvudingrediensen 1 koksalt/bordssalt) per 1000 ml.
Detta motsvarar 3 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Lipoplus

Dosering

Likaren avgor hur mycket av detta likemedel du behover och hur lang din behandlingstid med
lakemedlet maste vara.

De dagliga doserna justeras enligt ditt behov, din dlder och din kroppsvikt. Doserna bestdms vanligen
utifran “gram fett per kg kroppsvikt”. Man kommer vara noggrann med att de anvinda doserna och
infusionshastigheten ar riktiga for dig, sd att man inte 6verskrider din kropps kapacitet att anvénda det
tillférda fettet.



Hur ges Lipoplus?

Lipoplus ges med ett intravendst dropp som en del av ett ndringstillférselsprogram. For det hér
dndamalet placeras ett litet ror (kateter) i en ven genom vilken fettemulsionen antingen kan ges separat
eller tillsammans med andra vétskor.

Vid anvindning for att behandla nyfodda och barn under 2 &rs alder ska Iosningen (i flaskor och
administreringsset) skyddas fran jusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad (se
avsnitt 2).

Om du har fitt for stor méngd Lipoplus

Om du har fatt for mycket Lipoplus kan du fa onormalt hég halt av fett i blodet (hyperlipidemi), ditt
blod kan bli for surt (metabolisk acidos) eller du kan drabbas av ett s.k. fettoverbelastningssyndrom.
For symtom pé fettdverbelastningssyndrom, se avsnitt 4 Eventuella biverkningar.

Om du har fatt for stor mdngd Lipoplus kommer infusionen att avbrytas omedelbart. Infusionen startas
inte pa nytt innan du har aterhdmtat dig. Det kan vara nddvéndigt for likaren att justera den dagliga
fettdosen. Lakaren beslutar om eventuell ytterligare behandling.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvédndare behdver inte fa
dem.

Foljande biverkningar kan vara allvarliga. Om nigon av foljande biverkningar intréffar,

kontakta omedelbart liikaren s att tillforseln av likemedlet kan avbrytas:

Mycket sdllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvdndare

o allergiska reaktioner, till exempel hudreaktioner, andndd, svullnad av lappar, mun och hals,
andningssvarigheter

e andningsproblem (dyspné)

e Dblifirgning av huden (cyanos).

Andra biverkningar ér
Mycket sdllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare
e fettoverbelastningssyndrom (se “Fettdverbelastningssyndrom” nedan)

e  (kad tendens for koagulation i blodet (hyperkoagulation)
e onormalt hog blodfetthalt (hyperlipidemi)

e onormalt hogt blodsocker (hyperglykemi)

e hog halt av sura &mnen i blodet (metabolisk acidos)
e minskning eller 6kning av blodtrycket

e  dasighet

e illamaende, krikningar, aptitforlust

e  huvudvirk

e Dblodvallning

e hudrodnad (erytem)

e feber

®  svettning

[ ]

koldkansla, frossa.

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvidndare
e smirta i ryggen, skelettet, brostet och lindomradet.

Har rapporterats: forekommer hos ett oként antal anvandare



e forsdmrat gallflode (kolestas)
e minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)
e minskat antal blodplittar (trombocytopeni).

Om du far nagon av dessa biverkningar kommer infusionen att avbrytas.

Fettoverbelastningssyndrom

Du kan drabbas av ett fettoverbelastningssyndrom om du har fatt for stor médngd Lipoplus eller om din
kropp har problem med att anvénda fett. Kroppens forméga att anvénda fett kan paverkas aven
plotslig forandring i ditt tillstdnd (pd grund av njurproblem eller en infektion). Symtomen forsvinner
oftast om infusionen avbryts. Fettoverbelastningssyndrom kénnetecknas av foljande symtom:

hoga fetthalter 1 blodet (hyperlipidemi)

feber

fettansamlingar i levern eller andra organ (fettinfiltration)
leverforstoring (hepatomegali) som ibland kan atfoljas av gulsot (ikterus)
mjaltforstoring (splenomegali)

minskat antal réda blodkroppar (anemi)

minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)

minskat antal blodplittar (trombocytopeni)

storningar i blodkoagulationen

sonderfall av blodkroppar (hemolys)

Okat antal omogna rdda blodkroppar (retikulocytos)
onormala resultat i leverfunktionstester

forlust av medvetandet (koma).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med liakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sékerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Lipoplus ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och ytterforpackningen. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Lipoplus bor anviindas omedelbart efter att forpackningen Gppnats.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

Far ej frysas. Kassera forpackningen om den av misstag fryses.

Anvind inte likemedlet om du uppticker:

e stora oljedroppar i emulsionen eller tva separata lager av vétska

e missfargning

e skada pa behallaren eller forslutningen.

Vid anvindning for att behandla nyfodda och barn under 2 érs alder ska Idsningen (i flaskor och
administreringsset) skyddas fran jusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad (se
avsnitt 2).

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration

- De aktiva substanserna i 1000 ml Lipoplus 200 mg/ml &r:

Medellangkedjiga triglycerider 100,0 g

Sojaolja, raffinerad 80,0 g
Omega-3-syratriglycerider 200 g

Detta ger foljande innehall av essentiella fettsyror per liter:
Linolsyra (omega-6) 384 -464 ¢
Alfalinolsyra (omega-3) 40-88 ¢

Eikosapentaensyra och
dokosahexaensyra (omega-3) 86-172¢g

200 mg/ml (20 %) motsvarar total mdngd triglycerider.

Energi [kJ/1 (kcal/l)] 7990 (1910)
Osmolalitet [mOsm/kg], cirka 410
Aciditet eller alkalinitet (titrering till pH 7,4) [mmol/l NaOH eller <05
HCI]

pH 6,0 — 8,5

- Ovriga innehallsimnen #r glycerol, Aggfosfolipider for injektion, all-rac-o-tokoferol, natriumoleat,
natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Lipoplus &r en mjolkaktig vit, steril olja-i-vatten emulsion for infusion (som ges genom vendst dropp).

Det levereras i glasflaskor med gummipropp, forpackningsstorlekar:
10 x 100 ml, 1 x 250 ml, 10 x 250 ml, 1 x 500 ml, 10 x 500 ml, 1 x 1000 ml, 6 x 1000 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 1
34212 Melsungen
Tyskland

Postadress
34209 Melsungen



Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhéllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning:

Sverige Finland

B. Braun Medical AB B. Braun Medical Oy

Box 110 Garverigranden 2b

182 12 Danderyd 00380 Helsingfors

Tel.: 08 634 34 00 Tel.: 020 177 2701

E-post: info.sverige@bbraun.com E-post: myynti.fi@bbraun.com

Denna bipacksedel éindrades senast 6.3.2024

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Administreringssdtt samt sdrskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Intravends anvandning,

Lipidemulsioner ldmpar sig for perifer vends administrering och kan &ven administreras separat via
perifera vener som en del av fullstindig parenteral nutrition.

Om lipidemulsionen ges samtidigt med aminosyralosningar och kolhydratlosningar ska trevégskranen
eller bypass-setet placeras si nira patienten som mojligt.

Vid anvidndning for att behandla nyfédda och barn under 2 ars alder ska Iosningen (i flaskor och
administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen &r avslutad.

Endast for engdngsbruk. Férpackning och oanviinda rester ska kasseras efter anvindning. Ateranslut
inte delvis anvinda forpackningar. Skaka forsiktigt fore anvindning.

Anvind endast om forpackningen dr oskadd och om emulsionen dr homogen och mjolkaktigt vit.
Undersok emulsionen visuellt med avseende pa fasseparation (oljedroppar, oljelager) och missfargning
fore administrering.

Emulsionen ska uppna rumstemperatur av sig sjilv fore infusion, d.v.s. produkten ska inte placeras i
en uppvarmningsanordning (sdsom ugn eller mikrovagsugn).
Om filter anvidnds vid infusionen ska det vara ett filter genom vilket lipider kan passera.

Kompatibilitet maste kontrolleras innan fettemulsionen och andra l6sningar administreras samtidigt
via en treviagskran eller ett bypass-set. Detta géller sarskilt vid samtidig administrering av
bérarlosningar till vilkka likemedel har tillsatts. Speciell forsiktighet bor iakttas vid samtidig infusion
med I6sningar som innehéller divalenta katjoner (sdsom kalcium eller magnesium).

Sdrskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering:

Vid anviandning for att behandla nyfédda och barn under 2 érs alder ska produkten skyddas fran
ljusexponering framtill dess att administreringen ar avslutad. Om Lipoplus exponeras for omgivande
ljus, sérskilt efter tillsats av sparelement och/eller vitaminer, bildas det peroxider och andra
nedbrytningsprodukter, som kan minskas om produkten skyddas mot ljusexponering.

Behandlingens lingd

Lipoplus bor normalt inte ges under lingre tid 4n en vecka, eftersom den kliniska erfarenheten av
langtidsanvindning 4dr begrinsad. Om patienten behover fortsatt parenteral nutrition med
lipidemulsioner, kan dock Lipoplus ges under lingre tid forutsatt att limplig 6vervakning utfors.

Infusionshastighet
Infusionen ska ges vid sd lag hastighet som mgjligt. Under de forsta 15 minuterna ska
infusionshastigheten endast vara 50 % av den maximala infusionshastighet som ska anvéndas.
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Maximal infusionshastighet for vuxna
Upp till 0,15 g lipider per kg kroppsvikt per timme.

Maximal infusionshastighet for prematura nyfédda, fullgangna nyfédda, spidbarn och smabarn
Upp till 0,15 g lipider per kg kroppsvikt per timme.

Maximal infusionshastighet for barn och ungdomar
Upp till 0,15 g lipider per kg kroppsvikt per timme.

Effekter pd laboratorieprov
Lipider kan stora vissa laboratoriemétningar (t.ex. bilirubin, laktatdehydrogenas, syresaturation) om
blodprovet dr taget innan lipiderna har eliminerats fran blodbanan, vilket kan ta 4—6 timmar.

Inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas skall detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

Hallbarhet efter blandning av kompatibla tillsatser

Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvindas omedelbart efter blandning av tillsatser. Om den
inte anvinds omedelbart efter blandning av tillsatser ar forvaringstider och forvaringsforhallanden fore
anvdndning anvidndarens ansvar.

For fullstdndig information om likemedlet hdnvisas till produktresumén for Lipoplus 200 mg/ml.

Ytterligare angdende varningar och forsiktighet

Ljusexponering av losningar for intravends parenteral nutrition, sérskilt efter tillsats av sparelement
och/eller vitaminer, kan ha negativa effekter pa det kliniska resultatet hos nyfodda pa grund av
bildningen av peroxider och andra nedbrytningsprodukter. Vid anvéndning for att behandla nyfodda
och barn under 2 ars élder ska Lipoplus skyddas fran omgivande ljus framtill dess att administreringen
ar avslutad.



