PAKKAUSSELOSTE
Intralipid 100 mg/ml ja 200 mg/ml infuusioneste, emulsio
puhdistettu soijadljy

Lue timai seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat Lifikkeen kiyttimisen.

- Sdilytd tdma seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eik sité tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidédn oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Téssé selosteessa esitetiin:

Mité Intralipid on ja mihin sitd kdytetdén
Ennen kuin kaytit Intralipidié

Miten Intralipidiéd kaytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset
Intralipidin séilyttdminen

Muuta tietoa
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1.  MITA INTRALIPID ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Intralipid on tarkoitettu potilaille, jotka tarvitsevat laskimonsisdistéd ravitsemusta saadakseen riittdvisti
energiaa ja essentiaalisia (valttdiméattomid) rasvahappoja. Intralipid on myds tarkoitettu potilaille, joilla
on essentiaalisten rasvahappojen vajaus (EFAD) ja jotka eivit kykene ylldpitdmaén tai palauttamaan
essentiaalisten rasvahappojen normaalipitoisuutta suun kautta annettavan ravitsemuksen avulla.

2. ENNEN KUIN KAYTAT INTRALIPIDIA

Ali kiiyti Intralipidi

- jos olet allerginen (yliherkkd) munan, soijan tai maapédhkinin valkuaisaineille tai Intralipidin
jollekin muulle aineelle.

- jos sinulla on vaikea hyperlipidemia (hyvin korkea veren rasvapitoisuus).

- jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta.

- jos sinulla on ns. hemofagosytoottinen oireyhtyma (sairaus, jossa syodjdsolujen toiminta
kohdistuu verisoluihin).

- jos sinulla on vaikea verenhyytymishiirio.

- akuutin sokin yhteydessa.

- infuusion yleisissi vasta-aiheissa: akuutti keuhkopohd, nestekertymét ja hoitamaton syddmen
vajaatoiminta.

- epdvakaiden tilojen yhteydessd, kuten vaikean traumanjilkeisen tilan alkuvaiheessa, akuutin
syddninfarktin yhteydessa.

Ole erityisen varovainen Intralipidin suhteen

- kun Intralipidié kéytetddn tiloissa, joihin voi liittyéd rasva-aineenvaihdunnan héirigité, kuten
munuaisten vajaatoiminta, vaikeahoitoinen sokeritauti, haimatulehdus, maksan vajaatoiminta,
kilpirauhasen vajaatoiminta (jos siihen liittyy hypertriglyseridemia) ja sepsis.

- kun Intralipid-infuusionestetté annetaan vastasyntyneille ja keskosille, joilla on ilmennyt
hyperbilirubinemiaa tai joilla epdilld&n olevan kohonnut keuhkoverenpaine.

Kun valmistetta kdytetddn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, liuos (pusseissa ja
antovélineistdssd) on suojattava valolta, kunnes liuoksen antaminen on saatettu loppuun. Intralipid-
valmisteen altistaminen ympariston valolle, erityisesti hivenaineiden ja/tai vitamiinien mukaan



sekoittamisen jdlkeen, tuottaa peroksideja ja muita hajoamistuotteita, joiden méariad voidaan vahentad
suojaamalla valmiste valolta.

Tama ladkevalmiste sisiltid soijadljyd ja munafosfolipideja, jotka voivat harvinaisissa tapauksissa
aiheuttaa allergisia reaktioita. Allergisia ristireaktioita on havaittu soijan ja maapahkinén vililla. Jos
potilaalla ilmenee anafylaktisen reaktion merkkeji tai oireita (kuten kuumetta, vilunvéristyksia,
ihottumaa tai hengenahdistusta), infuusio on keskeytettava heti.

Intralipid voi vaikuttaa tiettyjen laboratoriokokeiden tuloksiin (esim. bilirubiini,
laktaattidehydrogenaasi, happisaturaatio, hemoglobiini jne.), jos verindyte otetaan ennen kuin rasva on
ehtinyt poistua riittdvasti verestd. Useimmilla potilailla rasva poistuu verenkierrosta 5—6 tunnin
kuluessa infuusion lopettamisesta.

Muiden liddkevalmisteiden samanaikainen kiytto
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt tai olet dskettdin kdyttinyt muita
ladkkeitd, myds ladkkeitd, joita 14dkari ei ole madrannyt.

Jotkut lddkkeet, esim. insuliini, voivat vaikuttaa elimiston lipaasijérjestelmaén. Talla
yhteisvaikutuksella ei ndytd kuitenkaan olevan sanottavaa kliinistd merkitysta.

Kliinisind annoksina annettuna hepariini lisdd ohimenevésti plasman lipolyysid. Tdmén seurauksena
triglyseridien poistuminen elimistosti hidastuu ohimenevasti.

Soijadljy sisdltdd luonnostaan Ki-vitamiinia. Talld on merkitysté vain hoidettaessa potilaita
kumariinijohdannaisilla, joiden tehoon K;-vitamiini vaikuttaa.

Raskaus ja imetys
Raskaus- tai imetysaikana ei ole raportoitu haittatapahtumia.
Kysy laékarilta tai apteekista neuvoa ennen mink&én ladkkeen kayttda raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Valmisteen ei katsota vaikuttavan ajokykyyn tai kykyyn kayttad koneita

Tirkeia tietoa Intralipidin sisaltiimistii aineista
Tamaé ladkevalmiste sisiltid soijadljyd ja munafosfolipidejd, jotka voivat harvinaisissa tapauksissa
aiheuttaa allergisia reaktioita. Allergisia ristireaktioita on havaittu soijan ja maapédhkinin valilla.

3.  MITEN INTRALIPIDIA KAYTETAAN

Intralipid-infuusionesteen annostus ja infuusionopeus riippuvat siitd, miten potilas kykenee poistamaan
sitd verestaan.

1 g triglyseridejd vastaa 10 ml Intralipid 100 mg/ml -infuusionestett.
1 g triglyseridejé vastaa 5 ml Intralipid 200 mg/ml -infuusionestett.

Annostus

Aikuiset. Suositeltu enimméisannos on 3 g triglyseridejéd/painokilo/vrk. Intralipid-infuusionesteen
infuusionopeus saa olla korkeintaan 500 ml 5 tunnissa.

Vastasyntyneet ja imevdisikdiset. Tavallinen annostus vastasyntyneilld ja imevéisikéisilld on 0,54 g
rasvaa/painokilo/vrk. Vastasyntyneille ja pienille lapsille aloitusannoksen on oltava 0,5—1
g/painokilo/vrk; sen jalkeen annostusta lisdtddn jatkuvasti 0,5—1 g:lla/painokilo/vrk, kunnes se on 2
g/painokilo/vrk. Annostusta voidaan lisdta tasolle 4 g/painokilo/vrk vain, jos seerumin triglyseridi-
pitoisuutta, maksan toimintaa ja happisaturaatiota seurataan jatkuvasti. Vastasyntyneille on Intralipid
mieluimmin annettava jatkuvana infuusiona 24 tunnin aikana.



Vastasyntyneilld, varsinkin keskosilla, joita hoidetaan pitkédn ajan parenteraalisella ravitsemuksella, on
seurattava verihiutaleiden lukuméiraé, maksan toimintaa ja seerumin triglyseridipitoisuuksia.

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

Essentiaalisten rasvahappojen vajaus (EFAD). Essentiaalisten rasvahappojen puutostilan
ehkadisemiseksi tai korjaamiseksi potilaalle on annettava 4—8 % hanen (muuhun kuin proteiineihin
perustuvan) energiantarpeensa tyydyttdmiseksi Intralipid-infuusionestettd, jolla tyydytetdén linoli- ja

linoleenihapon tarve.

Jos saat enemmién Intralipidiéi kuin sinun pitéisi

Katso kohta 4. Erittdin suuri liika-annos triglyserideja siséltdvéda rasvaemulsiota voi aiheuttaa
asidoosin (elimiston happamoitumisen) etenkin silloin, jos potilas ei saa samanaikaisesti

hiilihydraatteja.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kaytosté, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan

puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, Intralipidkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Elinjirjestelmé
Yleisoireet ja
antopaikassa
todettavat haitat
Immuunijdrjestelmd

Verisuonisto
Ruoansulatuselimistd
Maksa ja sappi
Luusto, lihakset ja

sidekudos
Veri ja imukudos

Sukupuolielimet ja
rinnat
Tho ja ihonalainen

kudos

Esiintymistiheys
Melko harvinainen

(>1/1000, <1/100).

Hyvin harvinainen
(<1/10 000).
Hyvin harvinainen
(<1/10 000).
Melko harvinainen

(>1/1000, <1/100).

Hyvin harvinainen
(<1/10 000).
Hyvin harvinainen
(<1/10 000).
Hyvin harvinainen
(<1/10 000).

Hyvin harvinainen
(<1/10 000).
Hyvin harvinainen

(<1/10 000).

Oire
Péaansarky, lammonnousu,
vilunvéristykset, visymys.

Anafylaktinen reaktio (vakava
allerginen reaktio)

Vaikutukset verenkiertoon (esim.
kohonnut/matala verenpaine).
Epénormaali kipu, pahoinvointi,
oksentelu.

Tilapéisesti suurentuneet maksan
toimintakokeiden arvot.

Vatsan alueen kipu

Verisolujen mééran muutokset
(trombosytopenia, hemolyysi,
retikulosytoosi)

Priapismi (pitkittynyt, kivulias erektio)

Ihottuma, nokkosihottuma.

Intralipid-infuusio voi aiheuttaa limmonnousua, vilunvaristyksid sekéd pahoinvointia/oksentelua. Muita
haittavaikutuksia on raportoitu erittdin harvoin.

Trombosytopeniaa (verihiutaleniukkuutta) on raportoitu imevéisikéisilld lapsilla, jotka ovat saaneet
pitkaaikaista Intralipid-infuusiohoitoa.

Rasvarasitusoireyhtymd. Jos potilaan kyky poistaa elimistosta Intralipid-infuusionestettd on
heikentynyt, timéa voi johtaa yliannostukseen ja rasvarasitusoireyhtymaén. Oireyhtyma voi kuitenkin
ilmetd vaikka infuusionestettd annetaan suositelluin annoksin, jos tilanteeseen liittyy dkillinen potilaan
tilan muutos, esim. munuaistoiminnan heikkeneminen tai infektio. Rasvarasitusoireyhtymaille on



tunnusomaista hyperlipemia, kuume, rasvakertymat seké eri elinten toimintahdiriot ja kooma. Kaikki
oireet ovat tavallisesti palautuvia, jos Intralipid-infuusion antaminen lopetetaan.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai sairaanhoitajalle. Tdméa koskee my0s sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdiméan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Liékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  INTRALIPIDIN SAILYTTAMINEN

Sdilyta alle 25 °C. Ei saa jaityé.

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Kun valmistetta kdytetddn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, liuos (pusseissa ja
antovélineistdsséd) on suojattava valolta, kunnes liuoksen antaminen on saatettu loppuun (ks. kohta 2).
Ali kiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimairin jilkeen. Viimeinen kiyttopaivimairi
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeiti ei tule heittdd viemaériin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kiyttdiméttdmien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA
Miti Intralipid sisiltai

Vaikuttava aine on puhdistettu soijadljy.
1000 ml Intralipid 100 mg/ml infuusionestettd sisiltdd 100 g puhdistettua soijadljya.
1000 ml Intralipid 200 mg/ml infuusionestettd sisdltdd 200 g puhdistettua soijadljya.

Muut aineet ovat: puhdistetut munafosfolipidit, vedeton glyseroli, natriumhydroksidi,
injektionesteisiin kéytettiva vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen, tasakoosteinen rasvaemulsio.

Lasipullo: tyypin II lasipullo, butyylikumikorkki.

Infuusiopussi. Pakkaus koostuu sisépussista ja sen suojapussista, joiden vélissé on hapensitoja ja
eheysindikaattori. Intralipid-liuos on pakattu sisdpussiin. Suojapussi suojaa sisdpussia varastoinnin
aikana estden veden ja hapen padsyn pakkaukseen. Hapensitoja absorboi ja sitoo sisdpussin ja
suojapussin viliin jédneen hapen. Jos suojapussi on vaurioitunut, eheysindikaattori reagoi vapaan
hapen kanssa ja sen véri muuttuu mustaksi.

- Sisd@pussi on valmistettu monikerroksisesta Biofine-polymeerikalvosta. Biofine-sisépussi koostuu
poly(propyleeni/etyleeni)-kopolymeerista ja termoplastisista elastomeereista (SEBS ja SIS).
Infuusio- ja lisdysportti on valmistettu polypropyleenisti ja termoplastisesta elastomeerista (SEBS)
ja niissé on synteettinen polyisopreenikorkKki.

- Hapen lipaisyé estdva suojapussi kostuu polyolefiinista ja polyetyleenitereftalaatista tai
polyolefiinista, polyetyleenitereftalaatista ja poly(etyylivinyyli)alkoholista (EVOH).



- Hapensitoja kostuu polymeeripussiin pakatusta rautajauheesta.
- Eheysindikaattori (Oxalert™) koostuu polymeeripussiin pakatusta hapelle herkisté liuoksesta.
- Mikaéin osa pakkauksesta ei siséllé lateksia eikd PVC:ta.

Pakkauskoot.

Intralipid 100 mg/ml: 500 ml lasipullo, 100 ml, 500 ml, 20 x 100 ml infuusiopussi (Biofine)
Intralipid 200 mg/ml: 100 ml, 250 ml, 500 ml lasipullo tai infuusiopussi (Biofine), 10 x 100 ml,
20 x 100 ml, 10 x 250 ml, 12 x 500 ml infuusiopussi (Biofine)

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissé.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Fresenius Kabi AB

SE-751 74 Uppsala

Ruotsi

Tama seloste on tarkistettu viimeksi 25.9.2019

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Infuusiopussi: Tarkista eheysindikaattori (Oxalert™) ennen suojapussin poistamista. Jos
eheysindikaattori on musta, paéllyspussi on ldpdissyt happea ja tuote on hévitettava.
Haéviti suojapussi, hapensitoja ja eheysindikaattori suojapussin avaamisen jélkeen.

Antotapa
Kun valmistetta kdytetdin vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, liuos (pusseissa ja

antovilineistdssd) on suojattava valolta, kunnes liuoksen antaminen on saatettu loppuun.

Lisdykset

Intralipid-infuusionesteeseen saa lisdtd vain tutkitusti yhteensopivia ladke-, ravinto- tai
elektrolyyttiliuoksia ohjeiden mukaisesti. Valmistajalta saa pyynnosta yhteensopivuustietoja useista eri
seoksista.

Lisdykset on tehtéva aseptisesti. Avatun infuusiopullon tai -pussin sisilto on hévitettiava, eiké sitd saa
sddstdd myohempai kayttoa varten.

Sdilyvyys
Pakkauksen avaamisen jilkeen: Emulsio on kédytettédva heti avaamisen jdlkeen mikrobiologisen
kontaminaatioriskin vuoksi. Mahdollisesti kdyttdmattd jadnyt emulsio on havitettava.

Sekoittaminen muovisessa (ftalaatittomassa) infuusiopussissa: Intralipid sdilyy avatussa pussissa
fysikaalisesti stabiilina 72 tuntia jadkaapissa (+2—8 °C) ja sitd seuraavan enintdéin 24 tunnin infuusion
ajan. Mikrobikontaminaatioriskin vuoksi valmiste tulisi kdyttda heti lisdysten jalkeen. Jos sitd ei
kaytetd heti, sdilytysaika ja -olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla. Avattua infuusiopussia saa sdilyttaa
normaalisti enintddn 24 tuntia +2—+8 °C:ssa, ellei lisdyksid ole tehty kontrolloiduissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.

Varoitukset ja kayttéon liittyvdt varotoimet

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




Erityiset varotoimet hévittdmiselle ja muut kdsittelyohjeet

Kun valmistetta kdytetdéin vastasyntyneillé ja alle 2-vuotiailla lapsilla, se on suojattava valolta, kunnes
sen antaminen on saatettu loppuun. Intralipid-valmisteen altistaminen ympériston valolle, erityisesti
hivenaineiden ja/tai vitamiinien mukaan sekoittamisen jélkeen, tuottaa peroksideja ja muita
hajoamistuotteita, joiden méérda voidaan vihentdd suojaamalla valmiste valolta.




BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Intralipid 100 mg/ml ja 200 mg/ml infusionsvétska, emulsion
raffinerad sojaolja

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare frdgor védnd dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker ndgra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Intralipid &r och vad det anvinds for
Innan du anvéander Intralipid

Hur du anvinder Intralipid

Eventuella biverkningar

Hur Intralipid ska forvaras

Ovriga upplysningar
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1.  VAD INTRALIPID AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Intralipid 4r avsedd for patienter som kréver parenteral nutrition for tillforsel av tillracklig energi och
essentiella fettsyror. Intralipid dr ocksa avsedd for patienter som har brist pa essentiella fettsyror
(EFAD) och inte kan inte upprétthélla eller dterstdlla normala koncentrationer av essentiella fettsyror
frén normal f6da via munnen.

2. INNAN DU ANVANDER INTRALIPID

Anvind inte Intralipid

- om du ar allergisk (6verkénslig) mot d4gg-, soja- eller jordndtsproteiner eller ndgot av dvriga
innehéllsdmnen i Intralipid.

- om du lider av svér hyperlipidemi (mycket hog fetthalt i blodet).

- om du har svér leversvikt.

- om du har s.k. hemofagocytotisk syndrom (en blodsjukdom dar funktionen av fagocyter riktas
mot egna blodkroppar).

- om du har svar koagulationsrubbning.

- vid akut chock.

- vid allménna kontraindikationer for infusion: akut lungodem, vétskeansamlingar, okompenserat
hjartsvikt.

- vid ostabila tillstand, s& som vid borjan av svart posttraumatiskt tillstdnd, vid akut hjartinfarkt.

Var sirskilt forsiktig med Intralipid

- nér Intralipid ges vid tillstdnd med stord fettmetabolism, sdésom njursvikt, okontrollerad
diabetes, pankreatit, leversvikt, hypotyreoidism (om hypertriglyceridemi foreligger) och sepsis.

- nér Intralipid ges till nyfodda och for tidigt foédda barn med hyperbilirubinemi och vid fall av
misstiankt pulmonell hypertension.

Vid anvindning for att behandla nyfédda och barn under 2 &rs &lder ska 16sningen (i pasar och
administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen ir avslutad. Om
Intralipid exponeras foér omgivande ljus, sérskilt efter tillsats av sparelement och/eller vitaminer, bildas
det peroxider och andra nedbrytningsprodukter, som kan minskas om produkten skyddas mot
ljusexponering.



Detta ldkemedel innehéller sojaolja och dggfosfolipider som i séllsynta fall kan orsaka allergiska
reaktioner. Korsallergi har observerats mellan soja och jordnétter. Om tecken pa anafylaktiska
reaktioner forekommer (sdsom feber, frysningar, hudutslag eller andndd), bor infusionen genast
avbrytas.

Intralipid kan stora vissa laboratorieprov (t.ex. bilirubin, laktathydrogenas, syremittnad, Hb, osv.), om
blodprovet tagits innan det tillforda fettet eliminerats fran blodet. Hos de flesta patienter elimineras
fettet fran blodet inom 5-6 timmar efter avslutad infusion.

Anvindning av andra likemedel
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria sddana.

Vissa lidkemedel, sdsom insulin, kan paverka kroppens lipassystem. Denna typ av interaktion tycks
emellertid ha begrénsad klinisk betydelse.

Heparin i kliniska doser fororsakar en 6vergédende dkning av lipolysen i plasma, vilket resulterar i en
Overgdende sidnkning av triglyceridclearancen.

Sojaoljan har ett naturligt innehall av vitamin K. Detta anses viktigt endast hos patienter som
behandlas med kumarinderivat, som interagerar med vitamin K.

Graviditet och amning
Biverkningar har inte rapporterats under graviditet eller under amningstid.
Radfréga ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Korféormaga och anvindning av maskiner
Likemedlet anses inte ha effekter pa formagan att kora bil eller anvéinda maskiner.

Viktig information om nagot(ra) innehallsimnen i Intralipid
Detta lakemedel innehaller sojaolja och dggfosfolipider som i sdllsynta fall kan orsaka allergiska
reaktioner. Korsallergiska reaktioner har observerats mellan soja och jordnotter.

3.  HUR DU ANVANDER INTRALIPID
Doseringen och infusionshastigheten styrs av patientens forméga att eliminera Intralipid fran blodet.

1 g triglycerider motsvarar 10 ml Intralipid 100 mg/ml infusionsvitska.
1 g triglycerider motsvarar 5 ml Intralipid 200 mg/ml infusionsvétska.

Dosering

Vuxna. Den rekommenderade maximala dosen &r 3 g triglycerider/kg kroppsvikt/dygn. Den hogsta
tilldtna infusionshastigheten &r 5 timmar for 500 ml.

Nyfodda och spdadbarn. Vanlig dygnsdos till nyfodda och spadbarn ér 0,54 g fett/kg kroppsvikt/dygn.
Till nyfodda och lagviktiga barn bor begynnelsedosen vara 0,5-1 g fett/kg kroppsvikt/dygn. Déarefter
Okas dosen stegvis med 0,5-1 g/kg kroppsvikt/dygn upp till 2 g fett/kg kroppsvikt/dygn. Endast vid
noggrann uppfoljning av serumtriglycerider, leverfunktion och syremaéttnad kan dosen okas upp till 4 g
fett/kg/dygn. Till nyfodda barn skall Intralipid helst tillforas kontinuerligt 6ver 24 timmar.

Vid langvarig parenteral nutrition till nyfédda barn och sérskilt for tidigt fodda barn, skall
trombocyter, leverfunktion och serumtriglycerider kontrolleras.



Vid anvéindning for att behandla nyfédda och barn under 2 ars alder ska 16sningen (i pasar och
administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen &r avslutad (se
avsnitt 2).

Brist pad essentiella fettsyror (EFAD). For att forebygga eller behandla brist pd essentiella fettsyror
skall Intralipid tillféras i méngder som tillfredsstiller 4—8 % av patientens energibehov (i annan form
an som proteiner), vilket tillfredsstiller behovet av linol- och linolensyra.

Om du far for stor méngd av Intralipid

Se avsnittet 4. Uttalad 6verdosering av fettemulsion innehallande triglycerider kan, speciellt om

kolhydrater inte ges samtidigt, leda till metabolisk acidos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Intralipid orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa dem.

Organsystem

Allmdnna symtom och

Jeller symtom vid

administreringsstdllet

Frekvens
Mindre vanliga

(>1/1000, <1/100).

Symtom
Huvudvirk, feber, frysningar, trétthet

Immunsystemet Mycket sdllsynta Anafylaktisk reaktion (allvarlig allergisk
(<1/10 000). reaktion)
Blodkdrl Mycket sdllsynta Cirkulationspaverkan (t.ex. hogt/lagt
(<1/10 000). blodtryck)
Magtarmkanalen Mindre vanliga Ovanliga smirtor, illamaende,
(>1/1000, <1/100). krékningar.
Lever och gallvéiigar Mycket sdllsynta Overgéende forindringar av
(<1/10 000). leverfunktionsprover.
Muskuloskeletala Mycket sdllsynta Smérta i bukregion.
systemet och bindviv (<1/10 000).
Blodet och Mycket sdllsynta Forandringar i miangderna av blodkroppar
lymfsystemet (<1/10 000). (trombocytopeni, hemolys, retikulocytos)
Reproduktionsorgan Mycket sdllsynta Priapism (langvarig, smartsam erektion)
och brostkortel (<1/10 000).
Hud och subkutan Mycket sdllsynta hudutslag, urtikaria.
vivnad (<1/10 000).

Rapporter om andra biverkningar n feber, frysningar och illaméende/krékningar i samband med
tillférsel av Intralipid &r mycket ovanliga.

Till effekter som har rapporterats vid ldngtidsbehandling hor trombocytopeni hos spédbarn.

Fettéverdoseringssyndrom. Forsamrad forméga hos patienten att eliminera Intralipid kan leda till
fettoverdoseringssyndrom beroende pa dverdos. Detta syndrom kan uppsta dven vid rekommenderad
infusionshastighet i samband med pldtslig fordndring av patientens tillstand, sdsom forsdmring av
njurfunktionen eller infektion. Fettéverdoseringssyndrom karakteriseras av hyperlipemi, feber,
fettinfiltration, funktionsrubbningar av olika organ samt koma. Symtomen forsvinner oftast om
behandlingen avbryts.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskdterska. Detta géller dven 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 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.
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5. HUR INTRALIPID SKA FORVARAS

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ¢j frysas.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Vid anvéindning for att behandla nyfodda och barn under 2 érs alder ska 16sningen (i pasar och
administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad (se
avsnitt 2).

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvéands. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r raffinerad (renad) sojaolja.
1000 ml av Intralipid 100 mg/ml infusionsvitska innehéller 100 g raffinerad sojaolja.
1000 ml av Intralipid 200 mg/ml infusionsvétska innehéller 200 g raffinerad sojaolja.

Ovriga innehallsimnen &r: renade Aggfosfolipider, vattenfri glycerol, natriumhydroxid, vatten for
injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit, homogen fettemulsion.

Glasflaska: Glasflaska av Typ II glas, butylgummipropp.

Infusionspdse: Forpackningen bestar av en innerpdse med en ytterpase. En syreabsorber och
integritetsindikator ar placerad mellan inner- och ytterpasen. Intralipid 16sningen ar férpackad i
innerpéasen. Under lagring skyddas innerpasen av en ytterpase som forhindrar genomsléppligheten av
vatten och syre. En syreabsorber tar upp och binder det aterstdende syre som finns mellan inner- och
ytterpasen. Integritetsindikatorn reagerar med fritt syre och dndras fran klar till svart i hindelse av
skada péa ytterpasen.

- Innerpésen &r tillverkad av Biofine-polymerfilm med flera lager. Biofine-innerpésen bestér av
poly(propylen/etylen)-copolymer och termoplastisk elastomer (SEBS och SIS). Infusions- och
tillsatsporten ér tillverkad av polypropylen och termoplastisk elastomer (SEBS) och de har ett
syntetiskt polyisoprenlock.

- Ytterpasen som minimerar genomsldppningen av syre bestar av polyolefin och polyetylentereftalat
eller polyolefin, polyetylentereftalat och poly(etylvinyl)alkohol (EVOH).

- Syreabsorbern bestar av jarnpulver inneslutet i en pése av polymer.

- Integritetsindikatorn (Oxalert™) bestédr av en syrekénslig 1osning i en pse av polymer.

- Ingen del av forpackningen innehéller latex eller PVC.

Forpackningsstoriekar.
Intralipid 100 mg/ml: 500 ml glasflaska, 100 ml, 500 ml, 20 x 100 ml infusionspase (Biofine)
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Intralipid 200 mg/ml: 100 ml, 250 ml, 500 ml glasflaska eller infusionspase (Biofine), 10 x 100 ml,
20 x 100 ml, 10 x 250 ml, 12 x 500 ml infusionspése (Biofine)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare:
Fresenius Kabi AB

SE-751 74 Uppsala

Sverige

Denna bipacksedel éindrades senast 25.9.2019

Fdljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal :

Anvind inte produkten om forpackningen &r skadad.

Infusionspase: Integritetsindikatorn (Oxalert™) skall inspekteras innan ytterpdsen avlidgsnas. Om
indikatorn dr svart har syre tringt igenom ytterpasen och produkten skall kasseras.

Kassera ytterpasen, syreabsorbern och indikatorn efter 6ppnandet av ytterpasen.

Administreringssdtt
Vid anvindning for att behandla nyfodda och barn under 2 érs alder ska 16sningen (i pasar och
administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad.

Tillsatser

Intralipid far endast blandas med andra likemedels-, ndrings- eller elektrolytlosningar for vilka
kompatibiliteten dr dokumenterad. Kompatibilitetsdata pa ett antal blandningar ar tillgéingliga hos
tillverkaren vid begéran.

Tillsatser skall utforas aseptiskt. Innehallet i en bruten forpackning skall kasseras och far inte sparas
for senare bruk.

Hadllbarhet
Bruten forpackning: Emulsionen skall, pa grund av mikrobiell kontamineringsrisk, anvindas
omedelbart efter 6ppnandet. Eventuell Gverbliven emulsion kasseras.

Blandning i en ftalatfri pdse: Fysikalisk stabilitet har visats for 72 timmars forvaring i kylskap (2—8
°C), foljt av en infusionsperiod pa upp till 24 timmar. Av mikrobiologiska skail skall infusionsvétskan
anvindas omedelbart efter beredning. Om infusionsvitskan inte anvéinds omedelbart efter beredning ar
lagringstid och forvaringsforhéllanden pa forbrukarens ansvar. Forvaringstiden av den 6ppnade pasen
skall normalt inte 6verskrida 24 timmar vid 2—-8 °C, savida inte tillsatserna har gjorts under
kontrollerade och validerade forhéllanden.

Varningar och forsiktighet

Ljusexponering av 10sningar for intravends parenteral nutrition, sérskilt efter tillsats av sparelement
och/eller vitaminer, kan ha negativa effekter pa det kliniska resultatet hos nyfédda pa grund av
bildningen av peroxider och andra nedbrytningsprodukter. Vid anvandning for att behandla nyfodda
och barn under 2 &rs alder ska Intralipid skyddas fran omgivande ljus fram till dess att
administreringen ar avslutad.

Sdrskilda anvisningar for destruktion och ovrig hantering

Vid anvindning for att behandla nyfédda och barn under 2 &rs élder ska produkten skyddas fran
ljusexponering fram till dess att administreringen &r avslutad. Om Intralipid exponeras for omgivande
ljus, sdrskilt efter tillsats av sparelement och/eller vitaminer, bildas det peroxider och andra
nedbrytningsprodukter, som kan minskas om produkten skyddas mot ljusexponering.
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