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Lipidem 200 mg/ml infusionsvaeske, emulsion

Middelkaedeleengde triglycerider, renset sojaolie, triglycerider med omega-3-fedtsyrer

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

de har de samme symptomer, som du har.

Lzaes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Leegen har ordineret Lipidem til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Lipidem er en emulsion af olier i vand. Olierne, der er i Lipidem, tilfgrer
energi og indeholder de livsvigtige fedtsyrer, som kroppen har brug for
at vokse eller hele.

Lipidem anvendes til at tilfore fedtstoffer til patienter, som far
erneering via et drop i en blodare, fordi de ikke er i stand til at spise
normal mad, eller deres normale indtag ikke er tilstreekkeligt.

Lipidem er beregnet til voksne, nyfgdte (fadt fer termin og til termin),
speedbgrn, smabgrn, bgrn og unge.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Lipidem

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Lipidem:

hvis én eller flere af fglgende tilstande gor sig geeldende:

- du er allergisk over for segge-, fiske-, jordngdde- eller sojaprotein
eller et eller flere af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6)

- unormalt hgjt fedtindhold i blodet (alvorlig hyperlipideemi, som er
kendetegnet ved hypertriglyceridemi)

- tilstande, hvor blodet ikke starkner normalt (alvorlig forstyrrelse af
blodets stgrkningsevne)

- ophobning af galde i leveren (intrahepatisk kolestase)

- alvorligt leversvigt (alvorlig leverinsufficiens)

- alvorligt nyresvigt (alvorlig nyreinsufficiens) uden adgang
til behandling med en kunstig nyre (haemofiltration eller
dialysebehandling)

- blokering af blodarer pa grund af blodpropper eller fedt (akutte
tromboemboliske haendelser, fedtemboli)

- unormalt hgjt syreindhold i blodet (acidose).

Hvis én eller flere af fglgende tilstande er til stede, ma

patienter generelt ikke fa kunstig ernaering via et drop i en

blodare (parenteral ernaring):

- livstruende kredslgbsforstyrrelser sasom dem, der kan opstd i
forbindelse med et kollaps eller shock

- akut fase af hjerteanfald (blodprop i hjertet) eller slagtilfeelde

- ustabilt stofskifte, f.eks. ved sukkersyge, infektioner, der omfatter
hele kroppen, (alvorlig blodforgiftning) eller koma af ukendt &rsag

- utilstreekkelig iltforsyning til veev

- forstyrrelser i kroppens saltbalance

- for meget eller for lidt veeske i kroppen

- vaeske i lungerne (akut lungegdem)

- alvorligt hjertesvigt (ikke-kompenseret hjerteinsufficiens).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, fgr du bruger Lipidem.

Overvagning

- Under infusionen  vil leegen overvage fedtindholdet
(serumtriglycerider) i blodet. Hvis fedtvaerdien i blodet stiger for
hurtigt, kan leegen veelge at reducere infusionshastigheden eller
afbryde infusionen.

- Mens du fardenne oplgsning, kontrollerer leegen dine veeskeniveauer,
blodsalte og syre/base-balance. Du far ogsa overvaget din lever- og
nyrefunktion og blodets evne til at stgrkne, og du vil fa foretaget
blodteelling.

- Hvis du viser tegn pa en allergisk reaktion (f.eks. feber, kulderystelser,
udsleet eller andedreetsbesvaer), nar du far dette laegemiddel, skal
infusionen straks afbrydes af leegen.

Yderligere sikkerhedsforanstaltninger

- Inden du far dette leegemiddel, vil leegen rette op pa eventuelle
eksisterende ubalancer i kroppens veeske- og saltindhold og
forstyrrelser i syre/base-balancen.

- Ud over Lipidem vil du muligvis ogsa fa en kulhydratoplgsning og en
aminosyreoplgsning for at forebygge stofskiftereaktioner, hvor du
far for meget syre i blodet (metabolisk acidose).

- For at fuldende den intravengse ernzering vil du muligvis ogsa fa
kulhydratoplgsninger og aminosyreoplgsninger. Sundhedspersonalet
kan ogsa iveerkseette behandling for at sikre, at din krop har det
rette vaeske-, elektrolyt-, vitamin- og sporstofindhold.

/ldre patienter

Nogle tilstande vil gore, at kroppens evne til at optage fedt svaekkes.
Din leege ved, at nogle af disse tilstande ofte heenger sammen med
fremskreden alder, f.eks. nedsat hjerte- eller nyrefunktion.

Patienter med hjerte- eller nyreproblemer
Hvis du har problemer med hjertet eller nyrerne, vil leegen veere
seerligt omhyggelig, nar du far dette leegemiddel.

Patienter med nedsat fedtstofskifte

I nogle tilstande vil din krop ikke veere i stand til at optage fedtstof

korrekt, og du kan have et for hgjt fedtindhold i blodet. Derfor er det

vigtigt, at din leege ved det:

- hvis du har sukkersyge

- hvis du har betaendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis)

- hvis du har nedsat lever- eller nyrefunktion (nyreinsufficiens, nedsat
leverfunktion)

- hvis du har nedsat aktivitet af skjoldbruskkirtlen (hypothyreoidisme)

- hvis du har en blodforgiftning (sepsis)

- hvis du har en tilstand med en kombination af tre eller flere af
folgende: fedtforggelse p4 maven, nedsat "godt kolesterol” (HDL-C),
forhgjet fedtindhold i blodet, hgjt blodtryk og forhgjet blodsukker
(stofskiftesygdom).

Hvis du ikke kan udnytte fedtstof korrekt, vil leegen overvage
fedtindholdet i dit blod (serumtriglycerid) meget ngje.

Bgrn og unge

Hos bgrn med risiko for gulsot vil leegen overvage fedtindholdet
i blodet (serumtriglycerid) og bilirubin. Det kan veere ngdvendigt for
leegen at justere de daglige fedtdoser.

Under infusion skal oplgsningen beskyttes mod lysbehandling for
at mindske risikoen for, at der dannes potentielt skadelige stoffer
(triglycerid-hydroperoxid).

Ved anvendelse til nyfedte og bgrn under 2 &r bgr oplgsningen
(i flasker og administrationssaet) beskyttes mod lys, indtil indgivelsen
er afsluttet. Hvis Lipidem, eksponeres for det omgivende lys, navnlig
efter tilseetning af sporstoffer og/eller vitaminer, dannes der peroxider
og andre nedbrydningsprodukter, dette kan reduceres ved at beskytte
produktet mod lys.

Brug af anden medicin sammen med Lipidem
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger
anden medicin eller har gjort det for nylig.

Lipidem kan pavirke eller pavirkes af anden medicin. Forteel det til
din leege, hvis du tager eller far medicin, der forebygger, at blodet
storkner, dvs.

- heparin

- kumariner som f.eks. warfarin.

Det kan veere ngdvendigt med regelmeessige blodprover for at
undersgge blodets evne til at storkne.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planleegger at blive gravid, skal du sperge din leege til rads, for du
bruger dette leegemiddel.

Graviditet

Hvis du er gravid, vil du kun f& denne medicin, hvis leegen skenner, at
det er absolut ngdvendigt for din helbredelse. Der savnes erfaring med
anvendelse af Lipidem til gravide kvinder.

Amning
Madre, der far parenteral ernaering, frarddes at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du vil f& denne medicin i kontrollerede omgivelser, dvs. pa et hospital
eller under anden medicinsk overvagning. Det udelukker normalt
korsel og betjening af maskiner.

Lipidem indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder 59,8 mg natrium (hovedkomponent
af madlavnings-/bordsalt) pr. 1000 ml. Dette svarer til 3 % af den
anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3. Sadan skal du bruge Lipidem

Dosering

Leegen vil afggre hvor meget du behgver, og hvor leenge du skal veere
i behandling med denne medicin.

Den daglige dosis vil blive tilpasset dine behov, din alder og din
legemsveegt. Doserne beregnes normalt ud fra en basis pad "1 gram
fedt pr. kg. legemsveegt”. Der vil blive sgrget for, at de doser og
infusionshastigheder, der anvendes, er passende for dig, sa din krops
evne til at anvende det infunderede fedt ikke overskrides.

Hvordan gives Lipidem?

Lipidem gives som intravengs drop som en del af et ernaringsprogram.
Til dette formal indfares en slange (kateter) ind i en vene, hvorigennem
fedtemulsionen kan gives alene eller ssmmen med andre veesker.

Ved anvendelse til nyfgdte og bgrn under 2 &r begr oplgsningen
(i flasker og administrationsseet) beskyttes mod lys, indtil indgivelsen
er afsluttet (se punkt 2).

Hvis du har faet for meget Lipidem

Hvis du har faet for meget Lipidem, kan du fa et useedvanligt hgjt
fedtindhold i blodet (hyperlipideemi), du kan fa for meget syre
i blodet (metabolisk acidose), eller du kan fa noget, der kaldes
"fedtoverbelastningssyndrom”. Du kan laese om symptomerne pa
fedtoverbelastningssyndrom i punkt 4, "Bivirkninger".

Hvis du har faet for meget Lipidem, vil infusionen straks blive stoppet.
Infusionen vil ikke blive pabegyndt igen, for du er kommet dig. Det
kan veere ngdvendigt for leegen at eendre de daglige fedtdoser. Din
leege vil beslutte, om der skal gives yderligere behandling.

Sporg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl
om.

4., Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

Fglgende bivirkninger kan vaere alvorlige. Hvis du oplever nogen
af fglgende bivirkninger, skal du straks kontakte din lsege, som vil
afbryde din behandling med denne medicin.

Meget sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter

- allergiske reaktioner, f.eks. hudreaktioner, stakdndethed, heevede
leeber, mund og sveelg, dndedraetsbesveer

- vejrtreekningsproblemer (dyspng)

- blalig hud (cyanose)

Andre bivirkninger omfatter

Meget sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter

- fedtoverbelastningssyndrom (se punktet “Fedtoverbelastnings-
syndrom" nedenfor)

- gget tendens til sterkning af blodet (hyperkoagulation)

- unormalt hgjt fedtindhold i blodet (hyperlipideemi)

- unormalt hgjt sukkerindhold i blodet (hyperglykeemi)

- hgjt indhold af syre i blodet (metabolisk acidose)

- fald eller stigning i blodtryk

- slgvhed

- kvalme, opkastning, manglende appetit

- hovedpine

- redmen

- rgdme i huden (erythem)

- feber

- svedtendens

- kuldefglelse, kulderystelser

Sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter
- smerter i ryg, knogler, bryst og leend.

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende
data

- hammet galdeaflgb fra leveren (kolestase)

- fald i antallet af hvide blodlegemer (leukopeni)

- fald i antallet af blodplader (trombocytopeni)

Hvis du far en eller flere af disse bivirkninger, bliver infusionen stoppet.

Fedtoverbelastningssyndrom:

Du kan fa "fedtoverbelastningssyndrom”, hvis du har faet for meget

Lipidem, eller din krop har sveert ved at udnytte fedt. Kroppens evne til

at udnytte fedt kan pavirkes af en pludselig eendring i din tilstand (som

folge af nyreproblemer eller en infektion). Symptomerne kan normalt

afhjeelpes, hvis infusionen stoppes. Et fedtoverbelastningssyndrom

kendetegnes ved falgende symptomer:

- hgjt indhold af fedt i blodet (hyperlipideemi)

- feber

- aflejring af fedt i leveren eller andre organer (infiltration af fedt)

- forsterret lever (hepatomegali), sommetider samtidig med gulsot
(icterus)

- forstarret milt (splenomegali)

- nedsat antal hvide blodlegemer (leukopeni)

- nedsat antal blodplader (trombocytopeni)

- hamning af blodets evne til at stgrkne (koagulationsforstyrrelse)

- pdeleeggelse af de rgde blodlegemer (haeemolyse)

- stigning i umodne rgde blodlegemer (reticulocytose)

- unormale leverfunktionstest

- bevidsthedstab (koma)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette geelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke
er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de
oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette lzegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten
og den ydre pakning efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

Lipidem bgr anvendes straks efter anbrud.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.
M3 ikke nedfryses. Produkter der har veeret nedfrosset skal kasseres.

Brug ikke dette leegemiddel, hvis du bemaerker:

- store oliedraber i emulsionen, eller hvis veesken er delt i to lag
- misfarvning

- skade pa beholder eller prop.

Ved anvendelse til nyfgdte og bern under 2 ar ber oplgsningen
(i flasker og administrationssaet) beskyttes mod lys, indtil indgivelsen
er afsluttet (se punkt 2).

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Lipidem indeholder:
- De aktive stoffer i 1000 ml Lipidem er:

middelkeedeleengde triglycerider 100,0 g
renset sojaolie 80,0¢g
triglycerider med omega-3-fedtsyrer 200¢g
Dette giver folgende indhold af livsvigtige fedtsyrer pr. liter:
linolsyre (omega-6) 384-464¢g
alfa-linolensyre (omega-3) 40-88g
eicosapentaensyre og

docosahexaensyre (omega-3) 86-172g.

200 mg/l (20 %) svarer til det samlede indhold af triglycerider.

Energi (kJ/I (kcal/l)) 7990 (1910)
Osmolalitet (mOsm/kg), ca. 410
Surhed eller alkalitet (titrering til pH 7,4)

(mmol/l NaOH eller HCI) <0,5
pH 6,0 til 8,5

@vrige indholdsstoffer: glycerol, eeggephospholipider til parenteral
anvendelse, all-rac-a-tocopherol, natriumoleat, natriumhydroxid
(til pH-justering) og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Lipidem er en meelkehvid steril olie-i-vand-emulsion til infusion (til at
give via et drop i en blodare).

Det fas i glasflasker med gummipropper, pakningsstgrrelser:
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

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StraBe 1

34212 Melsungen

Tyskland

Repraesentant i Danmark:

B. Braun Medical A/S

Dirch Passers Allé 27, 3. sal

2000 Frederiksberg

Tfn.: 33 31 31 41

Email: kundeservice-dk@bbraun.com

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det

Europziske @konomiske

Samarbejdsomrade og i Det Forenede Kongerige (Nordirland)
under fglgende navne:

@strig: Lipidem Emulsion zur Infusion
Tjekkiet: Lipoplus 20%

Tyskland: Lipidem Emulsion zur Infusion
Danmark: Lipidem

Spanien: Lipoplus 20%

Finland: Lipoplus 200 mg/ml

Frankrig: Lipidem 200 mg/ml

Det Forenede Kongerige (Nordirland):  Lipidem 200 mg/ml|

Emulsion for Infusion

Italien: Lipidem 200 mg/ ml
Luxembourg: Lipidem

Norge: Lipidem

Polen: Lipidem

Portugal: Lipoplus

Sverige: Lipoplus

Slovakiet: Lipoplus 20%

Denne indlaegsseddel blev senest a&ndret 10/2023

Felgende oplysninger er kun tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

Administration, og regler for bortskaffelse og anden hdndtering
Intravengs brug.

Fedtemulsioner er egnede til perifer vengs administration og kan ligeledes administreres separat gennem perifere vener som del af en total

parenteral erneering.

Y-samlestykket eller bypass-seettet skal anbringes sa teet pa patienten som muligt, safremt fedtemulsionerne administreres samtidig med

aminosyre- og kulhydratoplgsninger.

Administration:

Ved anvendelse til nyfgdte og barn under 2 ar ber oplasningen (i flasker og administrationsseet) beskyttes mod lys, indtil indgivelsen er afsluttet.
Kun til engangsbrug. Beholderen og ikke anvendt leegemiddel skal bortskaffes efter brug. Delvist brugte beholdere mé ikke tilsluttes igen. Omryst

forsigtigt inden brug.

Brug kun intakte beholdere med en homogen og melkehvid emulsion. Se emulsionen efter for faseseparation og misfarvning (oliedraber, olielag)

inden administration.

Emulsionen skal opna stuetemperatur uden opvarmning for infusion, dvs. produktet ma ikke opvarmes (f.eks. i en ovn eller mikrobglgeovn).

Hvis der anvendes filtre, skal disse veere gennemtraengelige for lipider.

Inden en fedtemulsion infunderes sammen med andre oplgsninger via et Y-samlestykke eller by-pass-seet, bgr forligeligheden af disse veesker
kontrolleres, specielt ved samtidig administration af oplgsninger med tilsat leegemiddel. Seerlig forsigtighed bgr udvises ved samtidig infusion
af oplgsninger, som indeholder divalente kationer (som f.eks. calcium eller magnesium).

Regler for destruktion og anden hdndtering

Ved anvendelse til nyfgdte og bgrn under 2 &r ber produktet beskyttes mod lys, indtil indgivelsen er afsluttet. Hvis Lipidem eksponeres for
det omgivende lys, navnlig efter tilseetning af sporstoffer og/eller vitaminer, dannes der peroxider og andre nedbrydningsprodukter. Dette kan

reduceres ved at beskytte produktet mod lys.

Behandlingsvarighed

Da klinisk erfaring med langtidsbehandling med Lipidem er begreenset, bgr det normalt ikke administreres i mere end en uge. Hvis parenteral
erneering er yderligere indiceret, kan Lipidem administreres over en leengere periode, safremt der iveerkseettes passende monitorering.

Infusionshastighed

Infusionen skal administreres med lavest mulig infusionshastighed. Infusionshastigheden i de farste 15 minutter bgr kun veere 50 % af den

maksimale infusionshastighed, der ma anvendes.

Maksimal infusionshastighed for voksne
Op til 0,15 g lipider/kg legemsvaegt/t.

Maksimal infusionshastighed for preemature nyfadte, mature nyfadte, spcedbgrn og smabgrn

Op til 0,15 g lipider/kg legemsveegt/t.

Maksimal infusionshastighed for barn og unge
Op til 0,15 g lipider/kg legemsvaegt/t.

Pavirkning af laboratorietest

Lipider kan pavirke visse laboratorietest (som f.eks. bilirubin, lactatdehydrogenase, iltmetning), hvis blodprgven tages, for lipiderne er blevet

elimineret fra blodbanen, hvilket kan tage 4-6 timer.

Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma dette leegemiddel ikke blandes med andre leegemidler.

Holdbarhed efter iblanding af forligelige tilseetningsstoffer

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet bruges straks efter iblanding af tilseetningsstoffer. Hvis det ikke bruges straks efter iblanding af
tilseetningsstoffer, pahviler ansvaret for holdbarhed og opbevaringsforhold brugeren.

Se produktresuméet til Lipidem for fyldestgagrende oplysninger.

Scerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrarende brugen:

Lyseksponering af oplgsninger til intravengs parenteral erneering, navnlig efter tilseetning af sporstoffer og/eller vitaminer, kan have ugnskede
indvirkninger pa de kliniske resultater hos nyfgdte, fordi der dannes peroxider og andre nedbrydningsprodukter. Ved anvendelse til nyfgdte og
bgrn under 2 ar bgr Lipidem beskyttes mod det omgivende lys indtil indgivelsen er afsluttet.
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NO - Pakningsvedlegg: Informasjon til pasienten

Lipidem 200 mg/ml infusjonsvaeske, emulsjon

triglyserider av middels kjedelengde / soyaolje, renset [ triglyserider med omega-3-fettsyrer

er viktig for deg.

dine.

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget fgr du begynner a bruke dette legemidlet. Det inneholder informasjon som

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese det igjen.
- Spor lege eller apotek hvis du har flere spgrsmal eller trenger mer informasjon.
- Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade dem, selv om de har symptomer pa sykdom som ligner

- Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger. Dette gjelder ogsa bivirkninger som ikke er nevnt i pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

| dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
. Hva Lipidem er og hva det brukes mot

. Hva du ma vite for du far Lipidem

. Hvordan du far Lipidem

. Mulige bivirkninger

. Hvordan du oppbevarer Lipidem

. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

DO WN =

1. Hva Lipidem er og hva det brukes mot

Lipidem er en emulsjon av oljer i vann. Oljene i Lipidem tilfgrer energi
og inneholder essensielle fettsyrer som er ngdvendige for at kroppen
skal vokse eller bli frisk.

Lipidem brukes for & tilfare fett til pasienter som ma ha erneering ved
hjelp av drypp inn i en blodare fordi vanlig matinntak ikke er mulig
eller utilstrekkelig.

Lipidem er godkjent for bruk hos voksne, for tidlig fodte nyfadte og
nyfgdte fodt pa termin, spedbarn og smabarn, barn og ungdom.

2. Hva du ma vite fgr du far Lipidem

Lipidem skal IKKE brukes

dersom du har én eller flere av fglgende tilstander:

- dersom du er allergisk overfor egg-, fiske-, peangtt- eller
soyaproteiner eller overfor noen av de andre innholdsstoffene i
dette legemidlet (listet opp i avsnitt 6).

- unormalt heyt innhold av fett i blodet (alvorlig hyperlipidemi som
kjennetegnes ved hypertriglyseridemi)

- tilstander der blodet ikke levrer seg som normalt (alvorlig
koagulopati)

- nedsatt utskillelse av galle (intrahepatisk kolestase)

- alvorlig leversvikt

- alvorlig nyresvikt uten tilgang til behandling ved hjelp av kunstig
nyre (hemofiltrering eller dialyse)

- blokkering av blodarer pa grunn av blodpropper eller fett (akutte
tromboemboliske hendelser, fettembolisme)

- unormalt hgyt innhold av sure forbindelser i blodet (acidose)

Pasienter ma vanligvis ikke fa kunstig ernaering som

intravengst drypp (parenteral ernaring)

hvis de har én eller flere av falgende tilstander:

- livstruende problemer med blodsirkulasjon, som de som kan oppsta
hvis du er i en tilstand med kollaps eller sjokk

- akuttfasen av hjerteinfarkt eller slag

- ustabilt stoffskifte, f.eks. pa grunn av diabetes mellitus (sukkersyke),
infeksjoner som bergrer hele kroppen (alvorlig blodforgiftning/
sepsis) eller koma av ukjent arsak

- utilstrekkelig oksygentilfgrsel til vev

- forstyrrelser i saltbalansen i kroppen

- veeskemangel eller for mye veeske i kroppen

- vann i lungene (akutt lungegdem)

- alvorlig hjertesvikt (dekompensert hjertesvikt)

Advarsler og forsiktighetsregler
Snakk med lege fgr du far Lipidem.

Oppfelging

- Under infusjonen vil mengden fett i blodet (triglyserider i serum)
overvdkes av legen. Dersom fettverdiene i blodet blir for hgye kan
legen sette ned infusjonshastigheten eller stoppe infusjonen.

- Mens du far opplgsningen vil legen sjekke mengden veeske, salter i
blodet og syre-basebalansen. Lever- og nyrefunksjonen og hvordan
blodet levrer seg vil ogsa overvakes, og antall blodceller vil bli malt.

- Dersom du har tegn pa en allergisk reaksjon, som feber, skjelving,
utslett eller pusteproblemer nar du far dette legemidlet, skal legen
umiddelbart stoppe infusjonen.

Andre tiltak

- For du far dette legemidlet vil legen rette opp alle forstyrrelser i
kroppens vaeske- og saltinnhold og i syre-basebalansen.

- | tillegg til Lipidem kan det hende du far en karbohydratopplgsning
og en aminosyreopplgsning for & unngd at du far en tilstand der
blodet blir surt (metabolsk acidose).

- For at den intravengse ernaringen skal veere fullstendig, kan
det hende at du ogsd far en karbohydratopplgsning og en
aminosyreopplgsning. Helsepersonellet vil ogsa sgrge for at behovet
ditt for veeske, elektrolytter, vitaminer og sporstoffer dekkes.

Eldre pasienter

Ved enkelte tilstander kan evnen til & bruke fett pd riktig mate
veere svekket. Legen vil ta hensyn til at noen av disse tilstandene er
forbundet med hoy alder, f.eks. nedsatt hjerte- eller nyrefunksjon.

Pasienter med hjerte- eller nyreproblemer
Dersom du har problemer med hjertet eller nyrene vil legen veere
spesielt forsiktig nar du far dette legemidlet.

Pasienter med nedsatt omsetning av fett

Ved enkelte tilstander kan evnen til & bruke fett pd riktig mate veere

svekket, og fettverdiene i blodet kan bli for hgye. Det er derfor viktig

at legen din vet det:

- hvis du har diabetes mellitus (sukkersyke)

- hvis du har betennelse i bukspyttkjertelen (pankreatitt)

- hvis du har nedsatt lever- eller nyrefunksjon

- hvis du har nedsatt funksjon av tyreoidkjertelen (hypotyreoidisme)

- hvis du har blodforgiftning (sepsis)

- hvis du har en tilstand der du har en kombinasjon av tre eller flere
av felgende: gkt fettmengde rundt magen, nedsatt mengde av det
"gode kolesterolet" (HDL-C), gkt fettmengde i blodet, hgyt blodtrykk
og okt blodsukker (metabolsk syndrom)

Dersom evnen din til 8 bruke fett pa riktig mate er svekket, ber legen

folge svaert ngye med pé fettmengden i blodet (triglyserider i serum).

Barn og ungdom

Hos spedbarn med risiko for & fa gulsott bar mengden fett (triglyserider
i serum) og bilirubin i blodet overvikes av legen. Det kan veere
ngdvendig for legen 4 justere de daglige fettdosene.

Under infusjon bgr denne opplgsningen beskyttes mot lys fra
fototerapi for & minske dannelsen av mulig skadelige stoffer
(triglyseridhydroperoksider).

Ved bruk hos nyfadte og barn under 2 &r skal opplasningen (i flasker
og administrasjonssett) beskyttes mot lys inntil administreringen
er fullfort. Dersom Lipidem eksponeres for lys fra omgivelsene,
seerlig etter tilsetning av sporstoffer og/eller vitaminer, dannes det
peroksider og andre nedbrytningsprodukter, som kan reduseres ved &
beskytte mot lys.

Andre legemidler og Lipidem
Snakk med lege eller apotek dersom du bruker, nylig har brukt eller
planlegger a bruke andre legemidler.

Lipidem og andre legemidler kan gjensidig pavirke hverandres effekt.
Informer legen hvis du bruker eller far visse legemidler som hindrer
ugnsket blodlevring, det vil si

® heparin

e kumarinpreparater, f.eks. warfarin.

Det kan veere ngdvendig & kontrollere blodlevringen ved a ta jevnlige
blodpraver.

Graviditet og amming
Snakk med legen far du far dette legemidlet dersom du er gravid eller
ammer, tror at du kan veere gravid eller planlegger a bli gravid.

Graviditet

Hvis du er gravid vil du fa dette legemidlet kun hvis legen anser
det som absolutt ngdvendig for at du skal bli frisk. Det er ingen
informasjon om bruk av Lipidem hos gravide.

Amming
Amming anbefales ikke for mgdre som far parenteral ernaring
(nzeringstilforsel utenom mage/tarmkanalen).

Kjering og bruk av maskiner

Du vil fa dette legemidlet under kontrollerte forhold, det vil si pa
sykehus eller under en annen form for medisinsk overvaking, og dette
utelukker vanligvis muligheten for bilkjgring og bruk av maskiner.

Lipidem inneholder natrium

Dette legemidlet inneholder 59,8 mg natrium (finnes i bordsalt) per
1000 ml. Dette tilsvarer 3 % av den anbefalte maksimale daglige
dosen av natrium gjennom dietten for en voksen person.

3. Hvordan du far Lipidem

Dosering
Legen vil bestemme hvor mye du trenger av dette legemidlet og hvor
lenge du har behov for behandling.

Den daglige dosen vil justeres ut fra dine behov, din alder og
kroppsvekt. Dosene beregnes vanligvis ut fra "gram fett per kilo
kroppsvekt". Dosene og infusjonshastighetene som benyttes vil
veere spesielt tilpasset deg, slik at du ikke far tilfart mer fett enn det
kroppen din kan utnytte.

Hvordan gis Lipidem?

Lipidem gis som intravengst drypp, som en del av et ernaringsprogram.
En slange (kateter) vil settes inn i en vene (blodare), og gjennom denne
kan fettemulsjonen enten gis alene eller sammen med andre vaesker.

Ved bruk hos nyfgdte og barn under 2 ar skal opplgsningen (i flasker
og administrasjonssett) beskyttes mot lys inntil administreringen er
fullfort (se avsnitt 2).

Dersom du far for mye av Lipidem

Dersom du har fatt for mye Lipidem kan du fa unormalt hgyt innhold
av fett i blodet (hyperlipidemi), blodet ditt kan bli for surt (metabolsk
acidose) eller du kan fa sakalt "fat overload"-syndrom. For beskrivelse
av symptomene pa "fat overload"-syndrom, se avsnitt 4 "Mulige
bivirkninger".

Dersom du har fatt for mye Lipidem vil infusjonen avbrytes umiddel-
bart. Infusjonen vil ikke startes igjen for tilstanden er normalisert. Det
kan veere ngdvendig for legen & justere de daglige fettdosene. Legen
vil avgjgre om det skal gis annen behandling i tillegg.

Sper lege eller apotek dersom du har noen spgrsmal om bruken av
dette legemidlet.

4. Mulige bivirkninger

Som alle legemidler kan dette legemidlet forarsake bivirkninger, men
ikke alle far det.

Fglgende bivirkninger kan veere alvorlige. Dersom noen av fglgende
bivirkninger oppstar, kontakt lege umiddelbart, og behandlingen
vil bli stoppet:

Sveert sjeldne: forekommer hos opptil 1 av 10 000 personer

- allergiske reaksjoner, f.eks. hudreaksjoner, kortpustethet, hevelser i
tunge, munn og svelg, problemer med & puste

- pusteproblemer (dyspné)

- blalig hud (cyanose)

Andre bivirkninger omfatter

Sveert sjeldne: forekommer hos opptil 1 av 10 000 personer

- "fat overload"-syndrom (se "Fat overload"-syndrom nedenfor)
- blodet levrer seg lettere enn vanlig (hyperkoagulasjon)

- unormalt heyt innhold av fett i blodet (hyperlipidemi)

- unormalt hgyt innhold av sukker i blodet (hyperglykemi)

- hayt innhold av sure forbindelser i blodet (metabolsk acidose)
- nedsatt eller gkt blodtrykk

- dgsighet

- kvalme, oppkast, manglende matlyst

- hodepine

- rgdme

- rgdhet i huden (erytem)

- feber

- svetting

- kuldefglelse, frysninger

Sjeldne: forekommer hos opptil 1 av 1000 personer
- smerte i rygg, skjelett, bryst og nedre del av ryggen

Ikke kjent: hyppigheten kan ikke anslas ut fra tilgjengelig informasjon
- nedsatt utskillelse av galle (kolestase)

- nedsatt antall hvite blodceller (leukopeni)

- nedsatt antall blodplater (trombocytopeni)

Dersom du far noen av disse bivirkningene vil infusjonen bli stoppet.

"Fat overload"-syndrom:

Dersom du far for mye Lipidem eller hvis kroppen din har problemer
med a bruke fettet, kan du fa "fat overload"-syndrom. Kroppens evne
til & bruke fett kan bli pavirket av en plutselig endring i tilstanden din
(pa grunn av problemer med nyrene eller en infeksjon). Symptomene
gar vanligvis over nar infusjonen stoppes. Symptomene pa "fat
overload"-syndrom kan veere:

- heyt innhold av fett i blodet (hyperlipidemi)

- feber

- avleiring av fett i lever eller andre organer (fettinfiltrasjon)

- forstgrret lever (hepatomegali), som av og til kan forekomme
sammen med gulsott

- forstgrret milt (splenomegali)

- nedsatt antall rade blodceller (anemi)

- nedsatt antall hvite blodceller (leukopeni)

- nedsatt antall blodplater (trombocytopeni)

- forstyrrelser i blodlevringen (koagulasjonssykdom)

- gdeleggelse av blodceller (hemolyse)

- gkt antall umodne rade blodceller (reticulocytose)

- unormale verdier i leverfunksjonstester

- bevisstlgshet (koma)

Melding av bivirkninger

Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger.
Dette gjelder ogsa bivirkninger som ikke er nevnt i pakningsved-
legget. Du kan ogsd melde fra om bivirkninger direkte via mel-
deskjema som finnes péd nettsiden til Statens legemiddelverk:
www.legemiddelverket.no/pasientmelding. Ved & melde fra om bivirk-
ninger bidrar du med informasjon om sikkerheten ved bruk av dette
legemidlet.

5. Hvordan du oppbevarer Lipidem

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlgpsdatoen som er angitt pa
etiketten og ytteresken. Utlgpsdatoen er den siste dagen i den angitte
maneden.

Lipidem skal brukes umiddelbart etter at beholderen er dpnet.

Oppbevares ved hayst 25 °C.
Oppbevares i originalpakningen for & beskytte mot lys.
Skal ikke fryses. Infusjonsveeske som har veert frosset skal kastes.

Bruk ikke dette legemidlet hvis du oppdager:

- store oljedraper i emulsjonen eller to separate veeskelag

- misfarging

- skade pa beholderen eller lukkemekanismen.

Ved bruk hos nyfgdte og barn under 2 ar skal opplgsningen (i flasker

og administrasjonssett) beskyttes mot lys inntil administreringen er
fullfort (se avsnitt 2).

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av Lipidem
- Virkestoffer i 1000 ml Lipidem er:

Triglyserider av middels kjedelengde 100,0 g
Soyaolje, renset 80,0¢g
Triglyserider med omega-3-fettsyrer 200¢
Dette gir fglgende innhold av essensielle fettsyrer per liter:
Linolsyre (omega-6) 38,4-46,4 g
Alfalinolensyre (omega-3) 4,0-8,8 g
Eikosapentaensyre og dokosaheksaensyre (omega-3) 8,6-17,2 ¢

200 mg/ml tilsvarer det totale innholdet av triglyserider.

Energi [kJ/liter (kcal/liter)] 7990 (1910)

Osmolalitet [mosmol/kg], ca. 410

Aciditet eller alkalitet (titrering til pH 7,4)

[mmol NaOH/liter eller HCl/liter] <05

pH 60-85

- Andre innholdsstoffer er glyserol, eggfosfolipider til injeksjon,
helracemisk alfa-tokoferol, natriumoleat, natriumhydroksid (til
justering av pH) og vann til injeksjonsveesker.

Hvordan Lipidem ser ut og innholdet i pakningen
Lipidem er en melkehvit, steril olje-i-vann infusjonsveeske, emulsjon
(som gis via drypp inn i en blodare).

Den leveres i glassflasker med gummipropp, pakningsstarrelser:
10 x 100 ml, 1T x 250 ml, 10 x 250 ml, 1 x 500 ml, 10 x 500 ml,
1 x 1000 ml, 6 x 1000 ml

Ikke alle pakningsstgrrelser vil nadvendigvis bli markedsfart.

Innehaver av markedsferingstillatelsen og tilvirker
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Tyskland

Postadresse
34209 Melsungen, Tyskland

For ytterligere informasjon om dette legemidlet bes henvendelser
rettet til den lokale representant for innehaveren av
markedsfgringstillatelsen:

B. Braun Medical AS

Mathilde Henriksens vei 1

3142 Vestskogen

TIf: +47 333518 00

E-post: kundeservice.no@bbraun.com

Dette legemidlet er godkjent i medlemsstatene i Det europeiske
gkonomiske samarbeidsomrade og i Storbritannia (Nord-Irland)
med folgende navn:

@sterrike: Lipidem Emulsion zur Infusion
Tsjekkia: Lipoplus 20%

Tyskland: Lipidem Emulsion zur Infusion
Danmark: Lipidem

Spania: Lipoplus 20%

Finland: Lipoplus 200 mg/ml
Frankrike: Lipidem 200 mg/ml
Storbritannia (Nord-Irland): Lipidem 200 mg/ml Emulsion for Infusion
Italia: Lipidem 200 mg/ ml
Luxemburg: Lipidem

Norge: Lipidem

Polen: Lipidem

Portugal: Lipoplus

Sverige: Lipoplus

Slovakia: Lipoplus 20%

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert 08.11.2023

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet
til www.felleskatalogen.no.

Péfalgende informasjon er bare beregnet pa helsepersonell:

Administrasjonsmdte og spesielle forholdsregler for destruksjon og annen hdndtering

Intravengs bruk.

Lipidemulsjoner er egnet til perifer vengs administrering og kan 0gsa gis separat via perifere vener som del av en total parenteral erneering.
Y- eller bypass-koblingen bgr plasseres s& neer pasienten som mulig dersom lipidemulsjonen administreres sammen med aminosyre- og

karbohydratopplgsninger.

Ved bruk hos nyfadte og barn under 2 ar skal opplasningen (i flasker og administrasjonssett) beskyttes mot lys inntil administreringen er fullfgrt.
Kun til engangsbruk. Beholder og ubrukt innhold skal kastes etter bruk. Delvis brukte beholdere skal ikke kobles til pa nytt. Ristes forsiktig far

bruk.

Bruk bare beholdere som ikke er skadet og der emulsjonen er homogen og melkehvit. Sjekk emulsjonen med hensyn til synlige tegn pa

faseseparasjon og misfarging far administrering (oljedraper, oljelag).

Emulsjonen skal romtempereres uten bruk av hjelpemidler far infusjon, dvs. preparatet skal ikke varmes opp ved bruk av varmekilder (f.eks. ovn

eller mikrobglgeovn).
Dersom filtre benyttes, ma disse veere lipidpermeable.

For infusjon av lipidemulsjoner sammen med andre opplgsninger via et Y-sett eller bypass-sett, bgr blandbarheten av disse veaeskene kontrolleres,
spesielt ved samtidig administrering av beereropplgsninger som er tilsatt legemidler. Spesiell forsiktighet ber utvises ved samtidig infusjon av
opplasninger som inneholder toverdige kationer (slik som kalsium eller magnesium).

Spesielle forholdsregler for destruksjon og annen hdndtering

Ved bruk hos nyfgdte og barn under 2 ar, skal opplgsningen beskyttes mot lys inntil administreringen er fullfgrt. Dersom Lipidem eksponeres
for lys fra omgivelsene, seerlig etter tilsetning av sporstoffer og/eller vitaminer, dannes det peroksider og andre nedbrytningsprodukter, som kan

reduseres ved & beskytte mot lys.

Behandlingens varighet

Ettersom klinisk erfaring med langvarig bruk av Lipidem er begrenset, bar preparatet vanligvis ikke administreres i mer enn én uke. Dersom
parenteral erneering med lipidemulsjoner er indisert utover dette, kan Lipidem administreres over en lengre periode forutsatt at egnet overvaking

gjennomfares.

Infusjonshastighet

Infusjonen ber foregd ved lavest mulige hastighet. Infusjonshastigheten i de fgrste 15 minuttene bgr kun veere 50 % av den fastsatte maksimale

infusjonshastigheten.

Maksimal infusjonshastighet hos voksne
Inntil 0,15 g lipider/kg kroppsvekt/time.

Maksimal infusjonshastighet hos premature nyfadte og nyfadte fadt pa termin, spedbarn og smé barn

Inntil 0,15 g lipider/kg kroppsvekt/time.

Maksimal infusjonshastighet hos barn og ungdom
Inntil 0,15 g lipider/kg kroppsvekt/time.

Interferens med laboratoriepraver

Lipider kan interferere med visse laboratoriemalinger (f.eks. bilirubin, laktatdehydrogenase, oksygenmetning) hvis blodpraven er tatt for lipidene

er eliminert fra blodbanen. Dette kan ta 4-6 timer.

Uforlikeligheter

Da det ikke foreligger undersgkelser vedrgrende forlikelighet, ma dette legemidlet ikke blandes med andre legemidler.

Holdbarhet etter blanding med forlikelige tilsetninger

Av mikrobiologiske arsaker bgr preparatet brukes umiddelbart etter blanding med tilsetninger. Dersom det ikke brukes umiddelbart etter blanding
med tilsetninger, er brukeren ansvarlig for oppbevaringstiden under bruk og forholdene for bruk.
Se preparatomtalen for Lipidem for fullstendig informasjon om dette preparatet.

Ytterligere advarsler og forsiktighetsregler

Dersom opplasninger for intravengs parenteral erneaering eksponeres for lys, seerlig etter tilsetning av sporstoffer og/eller vitaminer, kan det fare
til uheldige hendelser hos nyfadte, og pavirke klinisk utfall, pa grunn av dannelse av peroksider og andre nedbrytningsprodukter. Ved bruk hos
nyfadte og barn under 2 ar, skal Lipidem beskyttes mot lys fra omgivelsene inntil administreringen er fullfort.
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