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FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-12-14.

Indikationer

Tillférsel av energi, inkluderande en lipidkomponent som ar latt att utnyttja (medellangkedjiga triglycerider)
samt essentiella omega-6-fettsyror och omega-3-fettsyror, som del av parenteral nutrition da oral eller
enteral nutrition ar omajlig, otillracklig eller kontraindicerad.

Lipoplus ar indicerat for vuxna, prematura och fullgdngna nyfédda, spadbarn, smabarn, barn och ungdomar.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva substanserna, mot &gg, fisk, jordnétter eller sojaprotein eller mot nagot
hjdlpamne som anges i avsnitt Innehall.

Svar hyperlipidemi som kannetecknas av hypertriglyceridemi (= 1000 mg/dl eller 11,4 mmol/l)

Svar koagulopati

Intrahepatisk kolestas

Svar leversvikt
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Svar njursvikt, om patienten inte kan ges njurersattningsterapi.
Akuta tromboemboliska handelser, fettembolism
Acidos

Allmanna kontraindikationer fér parenteral nutrition innefattar:

Instabil cirkulationsstatus med hotade vitalfunktioner (tillstand med kollaps och chock)

Akuta faser av hjartinfarkt eller stroke

Instabil metabol status (sasom okompenserad diabetes mellitus, svar sepsis, koma av okand orsak)
Otillracklig syretillférsel till cellerna

Stoérningar i elektrolyt- och vatskebalansen

Akut lungédem

Okompenserad hjartsvikt

Dosering

Doseringen maste anpassas till patientens individuella behov.

De maximala dygnsdoserna far endast ges efter stegvis okning av dosen och med noggrann évervakning av
toleransen for infusionen.

Utnyttjandet av intravendsa lipider beror pa bl.a. svarighetsgraden fér underliggande sjukdom, patientens
kroppsvikt, gestationsalder och postnatal alder samt vissa kroppsfunktioner.

Beroende pa energibehovet rekommenderas féljande dygnsdoser:
Vuxna

Vanlig dos ar 0,7-1,5 g lipider per kg kroppsvikt per dygn. En maximal dos pa 2,0 g lipider per kg kroppsvikt
per dygn, t.ex. vid hogt energibehov eller 6kat utnyttjande av fetter (t.ex. cancerpatienter), ska inte
overskridas. Vid langvarig parenteral nutritionsbehandling i hemmet (> 6 manader) och hos patienter med
korttarmssyndrom ska tillférsel av intravendsa lipider inte dverstiga 1,0 g per kg kroppsvikt per dygn.

For en patient som vager 70 kg motsvarar en dygnsdos pa 2,0 g per kg kroppsvikt per dygn en maximal
dygnsdos pa 700 ml Lipoplus.

Pediatrisk population

En gradvis 6kning av lipidintaget i steg om 0,5-1,0 g per kg kroppsvikt per dygn kan vara férdelaktigt med
avseende pa mojligheten att 6vervaka 6kningen av triglyceridnivan i plasma och forhindra hyperlipidemi.

Prematura och fullgdngna nyfédda, spddbarn och smabarn

Det rekommenderas att inte 6verskrida en dygnsdos pa 2,0-3,0 g lipider per kg kroppsvikt per dygn.
Hos prematura nyfodda, fullgdngna nyfédda, spadbarn och smabarn ska dygnsdosen lipider ges som en
kontinuerlig infusion éver cirka 24 timmar.

Barn och ungdomar
Det rekommenderas att inte dverskrida en dygnsdos pa 2,0-3,0 g lipider per kg kroppsvikt per dygn.

Aldre patienter

I regel kan samma dos som foér andra vuxna ges, men forsiktighet ska iakttas om patienten lider av andra
sjukdomar, sasom hjartsvikt eller njursvikt som ofta ar férknippade med hdg alder.
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Patienter med diabetes mellitus, hjartsvikt eller njursvikt
Se avsnitt Varningar och forsiktighet.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Se avsnitt Varningar och forsiktighet ("Patienter med stérningar i lipidmetabolismen”).

Infusionshastighet

Infusionen ska ges vid sa lag hastighet som mgjligt. Under de foérsta 15 minuterna ska infusionshastigheten
endast vara 50 % av den maximala infusionshastighet som ska anvandas.

Patienten ska Gvervakas noga med avseende pa biverkningar.

Maximal infusionshastighet

Vuxna

Upp till 0,15 g lipider per kg kroppsvikt per timme.

For en patient som vager 70 kg motsvarar detta en maximal infusionshastighet pa 52,5 ml Lipoplus per
timme. Administrerad mangd lipider ar saledes 10,5 g per timme.

Prematura och fullgdngna nyfédda, spddbarn och smabarn
Upp till 0,15 g lipider per kg kroppsvikt per timme.

Barn och ungdomar

Upp till 0,15 g lipider per kg kroppsvikt per timme.

Administreringssatt

Intravends anvandning.

Lipidemulsioner [ampar sig for administrering i perifera vener och kan aven administreras separat i perifera
vener som en del av fullstandig parenteral nutrition.

Om lipidemulsionen ges samtidigt med aminosyralésningar och kolhydratlésningar ska trevagskranen eller
bypass-setet placeras sa nara patienten som majligt. For ytterligare anvisningar om hantering av
lakemedlet fore administrering, se avsnitt Hallbarhet, férvaring och hantering.

Vid anvandning for att behandla nyfédda och barn under 2 ars alder ska I6sningen (i flaskor och
administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad (se avsnitten
Varningar och férsiktighet och Hallbarhet, forvaring och hantering).

Behandlingens langd

Lipoplus bér normalt inte ges under langre tid an en vecka, eftersom den kliniska erfarenheten av
langtidsanvandning av Lipoplus ar begransad. Om patienten behdver fortsatt parenteral nutrition med
lipidemulsioner, kan dock Lipoplus ges under Iangre tid forutsatt att Iamplig dvervakning utfors.

Varningar och férsiktighet

Under infusion av Lipoplus ska halten av triglycerider i serum fdljas.

Hos patienter med misstankta rubbningar i lipidmetabolismen ska hyperlipidemi i fasta uteslutas innan
infusionen startas.
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Beroende pa patientens metaboliska tillstand kan hypertriglyceridemi ibland uppstd. Om triglyceridhalten i
plasma 6verstiger 4,6 mmol/l (400 mg/dl) hos vuxna under tillférsel av lipider rekommenderas en sankning
av infusionshastigheten. Infusionen ska stoppas om triglyceridhalten i plasma dverstiger 11,4 mmol/l
(1000 mg/dl) eftersom dessa halter har férknippats med en dkad risk for akut pankreatit.

Stoérningar i vatske-, elektrolyt- eller syra-basbalansen ska korrigeras innan infusionen pabérjas.

Rterndring av undernérda patienter kan orsaka hypokalemi, hypofosfatemi och hypomagnesemi. Adekvat
komplettering av elektrolyter &r nédvandigt beroende pa avvikelse fran normala varden.

Kontroller av serumelektrolyter, vatskebalans, syra-basbalans, blodbild, koagulationsstatus samt lever- och
njurfunktionen ar nédvandiga.

Infusionen maste omedelbart avbrytas vid tecken eller symtom pa anafylaktisk reaktion (sasom feber,
frossa, hudutslag eller andnéd).

Energitillférsel med enbart lipidemulsioner kan leda till metabolisk acidos. Darfor rekommenderas att en
tillrdcklig mangd kolhydrater eller kolhydrathaltiga aminosyralésningar ges samtidigt med lipidemulsionen.

Hos patienter som behdver fullstandig parenteral nutrition kravs kompletterande tillskott med kolhydrater,
aminosyror, elektrolyter, vitaminer och sparamnen. Man bér dven sékerstalla att det totala vatskeintaget ar
tillrackligt.

Férsamrad formaga att eliminera triglycerider kan leda till "Fat overload syndrome”, vilket kan orsakas av
en 6verdos (se avsnitt Biverkningar och Overdosering).

Blandning med inkompatibla amnen kan leda till brytning av emulsionen eller utfallning av partiklar (se
avsnitt Blandbarhet och Hallbarhet, férvaring och hantering), vilka bada resulterar i en hog risk for emboli.
For narvarande finns det bara begransad erfarenhet av behandling med Lipoplus under langre tid an sju
dagar.

Som vid administrering av alla intravendsa l6sningar ar stranga aseptiska forsiktighetsatgarder nédvandiga
vid administrering av Lipoplus.

Patienter med diabetes mellitus, hjartsvikt eller njursvikt
Liksom fér alla infusionslésningar med stor volym ska Lipoplus administreras forsiktigt till patienter med
férsamrad hjart- eller njurfunktion.

Det finns endast begransad erfarenhet av anvandningen hos patienter med diabetes mellitus eller njursvikt.

Patienter med stérningar i lipidmetabolismen

Lipolus ska administreras forsiktigt till patienter med stdrningar i lipidmetabolismen som innebar 6kad halt
av triglycerider i serum, t.ex. njurinsufficiens, diabetes mellitus, pankreatit, férsamrad leverfunktion,
hypotyreos (med hypertriglyceridemi), sepsis och metabolt syndrom. Om Lipoplus administreras till
patienter med dessa tillstand kravs mer frekvent kontroll av serumtriglyceriderna for att sakerstalla
eliminering av triglycerider samt stabila triglyceridhalter under 11,4 mmol/l (1000 mg/dl).

Vid samtidig forekomst av hyperlipidemi och metabolt syndrom paverkas triglyceridhalten av glukos, lipider
och dvernaring. Dosen ska justeras pa lampligt satt. Utvardera och dvervaka andra lipid- och glukoskallor

samt lakemedel som paverkar lipid- och glukosmetabolismen.

Hypertriglyceridemi 12 timmar efter lipidadministrering indicerar ocksa stérning i lipidmetabolismen.
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Pediatrisk population

Fria fettsyror konkurrerar med bilirubin om bindningsstallena for albumin. | synnerhet mycket prematura
spadbarn kan |6pa 6kad risk for hyperbilirubinemi pa grund av frisattning av héga halter av fria fettsyror
fran triglycerider, vilket resulterar i ett hogt forhallande mellan fria fettsyror och albumin. Hos spadbarn
som far parenteral nutrition och I6per risk fér hyperbilirubinemi ska triglyceridhalt i serum samt bilirubinhalt
overvakas och infusionshastigheten av lipidpreparatet vid behov justeras.

Under infusionen ska Lipoplus skyddas fran ljuset som anvands vid ljusbehandling for att minska
uppkomsten av potentiellt skadliga triglyceridhydroperoxider.

Triglyceridhalten i serum ska 6vervakas regelbundet under infusion av Lipoplus (sarskilt hos mycket sma
prematura spadbarn), sarskilt om patienten l6per 6kad risk fér hyperlipidemi (t.ex. vid stressituationer eller
infektion). En stegvis 6kning av dygnsdosen kan vara tillradligt.

Beroende pa patientens metaboliska tillstand kan hypertriglyceridemi ibland uppsta. Hos spadbarn ska
minskning av dosen évervagas om triglyceridhalten i plasma éverstiger 2,8 mmol/l (250 mg/dl) under
infusionen. Hos aldre barn och ungdomar ska minskning av dosen dvervagas om triglyceridhalten i plasma
overstiger 4,6 mmol/l (400 mg/dl).

Ljusexponering av lésningar for intravends parenteral nutrition, sarskilt 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 nyfédda och barn under 2
ars alder ska Lipoplus skyddas fran omgivande ljus fram till dess att administreringen ar avslutad (se
avsnitten Dosering och Hallbarhet, forvaring och hantering).

Sarskilda varningar/forsiktighetsmatt gallande hjalpamnen

Detta ldkemedel innehaller 59,8 mg natrium per 1000 ml, motsvarande 3 % av WHOs hdgsta
rekommenderade dagliga intag (2 gram natrium fér vuxna).

Effekter pa laboratorieprov

Lipider kan stora vissa laboratoriematningar (t.ex. bilirubin, laktatdehydrogenas, syresaturation) om
blodprovet ar taget innan lipiderna har eliminerats fran blodbanan, vilket kan ta 4-6 timmar.

Interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.
Heparin administrerat i kliniska doser orsakar en kortvarig frisattning av lipoproteinlipas till cirkulationen.

Detta kan inledningsvis leda till 6kad plasmalipolys med en atféljande, tillfallig minskning av
triglyceridclearance.

Sojaolja har ett naturligt innehall av vitamin K- Detta kan stdra den terapeutiska effekten av

kumarinderivat, vilket bor kontrolleras noggrant hos patienter som behandlas med sadana lakemedel.

Graviditet

Det finns inga eller begransad méngd data fran anvandningen av Lipoplus i gravida kvinnor. Data fran
djurstudier med en fettemulsion som innehdll den dubbla méangden omega-3-syratriglycerider och i
motsvarande grad en mindre mangd omega-6-syratriglycerider jamfort med Lipoplus tyder inte pa direkta
eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt Prekliniska uppgifter).
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Parenteral nutrition kan vara nédvandigt under graviditet. Lipoplus bér administreras till gravida kvinnor
endast efter noggrant dvervagande av nytta/risk.

Amning

Substanserna/metaboliterna i Lipoplus utséndras i brostmjolk, men vid terapeutiska doser av Lipoplus
forvantas inga effekter pa ammade nyfodda/spadbarn. Amning rekommenderas i allméanhet inte fé6r modrar
som far parenteral nutrition.

Fertilitet

Det finns inga data fran anvandningen av Lipoplus.

Biverkningar

Foljande lista inkluderar ett antal systemiska reaktioner som kan vara férknippade med anvandning av
Lipoplus. Vid korrekt anvandning gallande dosering, uppféljning, iakttagande av sakerhetsbegransningar
och instruktioner ar de flesta av dem mycket sallsynta (<1/10 000).

Biverkningarna ar angivna enligt foljande frekvenser:

Mycket vanliga (=1/10)

Vanliga (=1/100, <1/10)
Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100)
Sallsynta (=1/10 000, <1/1 000)
Mycket sallsynta (<1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Blodet och lymfsystemet

Mycket sallsynta: hyperkoagulation

Ingen kand frekvens: leukopeni, trombocytopeni

Immunsystemsjukdomar

Mycket sallsynta: allergiska reaktioner (t.ex. anafylaktiska reaktioner,
hudsymtom, svullnad i struphuvud, mun eller
ansikte)

Metabolism och nutrition

Mycket sallsynta: hyperlipidemi, metabolisk acidos
Frekvensen for dessa biverkningar ar dosberoende
och kan vara hogre vid absolut eller relativ
Overdosering.

Mycket sallsynta: hyperglykemi

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket séllsynta: huvudvark, dasighet

Vaskulara sjukdomar

Mycket sallsynta: hypertension eller hypotension, blodvallning
Respiratoriska, torakala och mediastinala sjukdomar

Mycket sallsynta: andnéd, cyanos

Magtarmkanalen

Mycket sallsynta: illamaende, krakning, aptitfériust

Sjukdomar i hud och subkutan vavnad
Mycket sallsynta: erytem, svettningar
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Lever och gallvégar

Ingen kand frekvens: gallstas
Muskuloskeletala systemet och bindvav
Sallsynta: smarta i rygg, skelett, brést och landrygg

Allmanna sjukdomar och tillstdnd pd administreringsstélle
Mycket sallsynta: temperaturdkning, kdldkansla, frossa, "Fat overload
syndrome” (se stycket nedan)

Om biverkningar intraffar ska infusionen med Lipoplus avbrytas.

Om triglyceridhalten stiger till dver 11,4 mmol/l (1000 mg/dl) under infusionen ska infusionen avbrytas. Om
halten stiger till dver 4,6 mmol/l (400 mg/dl) kan infusionen fortgd med en lagre dos (se avsnitt Varningar
och férsiktighet).

Om infusionen aterupptas ska patienterna dvervakas noggrant, sarskilt i borjan, och
serumtriglyceridkoncentrationer ska kontrolleras med korta intervall.

Information om sarskilda biverkningar
lllamdende, krakning och aptitldshet &r symtom som ofta ar forknippade med tillstand som kraver
parenteral nutrition. Dessa symtom kan dven vara forknippade med parenteral nutrition.

"Fat overload syndrome”

Férsamrad formaga hos patienten att eliminera triglycerider kan leda till "fat overload syndrome” beroende
pa 6verdos. Mojliga tecken pa metabolisk "overload” maste observeras. Anledningen kan vara genetisk
(individuella skillnader i metabolismen). Fettmetabolismen kan ocksa vara paverkad av pagaende eller
tidigare sjukdom. Detta syndrom kan ocksa upptrada vid uttalad hypertriglyceridemi och kan uppsta aven
vid rekommenderad infusionshastighet i samband med plotslig férandring av patientens tillstand, sasom
férsamring av njurfunktionen eller infektion. "Fat overload syndrome” kannetecknas av hyperlipidemi,
feber, fettinfiltration, hepatomegali med eller utan ikterus, splenomegali, anemi, leukopeni, trombocytopeni
, koagulationsrubbningar, hemolys och retikulocytos, onormala leverfunktionstest samt koma. Symtomen
férsvinner oftast om behandlingen avbryts.

Om symtom pa "fat overload syndrome” uppstar ska infusionen av Lipoplus avbrytas omedelbart.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkants. Det gér det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
Overdosering

Symtom
Hyperlipidemi, metabolisk acidos.
Aven "fat overload syndrome” kan uppkomma (se avsnitt Biverkningar).

Behandling
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Vid dverdosering ska infusionen omedelbart avbrytas. Ovriga terapeutiska atgarder beror pé de sarskilda
symtomen och deras svarighetsgrad. Nar infusion aterupptas efter det att symtomen avtagit,
rekommenderas det att infusionshastigheten héjs gradvis under évervakning med tata intervaller.

Farmakodynamik

Lipoplus ar avsett for tillférsel av energi och fleromattade ("essentiella”) omega-6- och omega-3-fettsyror
som en del av parenteral nutrition. Darfér innehaller Lipoplus medellangkedjiga triglycerider, sojaolja
(langkedjiga triglycerider, huvudsakligen omega-6) och triglycerider med omega-3-fettsyror (langkedjiga
triglycerider).

Medellangkedjiga triglycerider hydrolyseras snabbare, elimineras snabbare fran cirkulationen och oxideras
fullstandigare an langkedjiga triglycerider. De &r sdledes det primara energisubstratet, speciellt vid
stérningar i nedbrytningen och/eller utnyttjandet av langkedjiga triglycerider, t.ex. vid brist pa
lipoproteinlipas, brist pa lipoproteinlipaskofaktorer, karnitinbrist och forsamring av det karnitinberoende
transportsystemet.

Langkedjiga fleromattade omega-3-fettsyror fungerar som prekursorer for antiinflammatoriska
eikosanoider. De minskar produktionen av proinflammatoriska cytokiner fran arakidonsyra och okar
produktionen av antiinflammatoriska cytokiner fran eikosapentaensyra och dokosahexaensyra. Detta kan
vara till nytta for patienter med risk for att utveckla ett hyperinflammatoriskt tillstand och sepsis.

Eftersom endast de langkedjiga omega-6- och omega-3-triglyceriderna tillfor fleroméattade fettsyror ar dessa
i forsta hand inkluderade for profylax och behandling av brist pd essentiella fettsyror och i andra hand som
energikalla. Lipoplus tillfér essentiella omega-6-fettsyror, huvudsakligen i form av linolsyra, och
omega-3-fettsyror i form av alfalinolensyra, eikosapentaensyra samt dokosahexaensyra.

Utdver sin funktion som emulgeringsmedel for triglyceriderna fungerar fosfatider som bestandsdelar i
cellmembranet dar de garanterar cellmembranets fluiditet och biologiska funktioner.

Glycerol, som har tillsatts for att géra emulsionen isotonisk med blod, ar en fysiologisk mellanprodukt i
glukos- och lipidmetabolismen. Det metaboliseras for att ge energi eller anvands for syntes av glukos,
glykogen och triglycerider.

Forhallandet omega-6-/omega-3-fettsyror i Lipoplus &r ca 2,5:1.

Sakerhetsfarmakologiska undersokningar har inte visat nagra sarskilda effekter utover de naringsmassiga
effekterna som namns ovan och som ar desamma som vid oral administrering av substraten.

Farmakokinetik

Distribution

Dosen, infusionshastigheten, det metabola tillstandet och individuella faktorer hos patienten (t.ex.
fastenivan) ar de viktigaste faktorerna som bestammer den maximala triglyceridhalten i serum.
Placentavavnad tar foretradesvis upp langkedjiga fleromattade fettsyror fran moderns cirkulation och
reglerar 6verforing av dessa till fostrets cirkulation.

Metabolism

Efter infusionen hydrolyseras triglyceriderna till glycerol och fettsyror. Bada anvands for energiproduktion,
syntes av biologiskt aktiva molekyler, glukoneogenes och resyntes av lipider.
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Eliminering
Bade triglyceriderna i sojaolja och de medelldngkedjiga triglyceriderna metaboliseras fullstandigt till Co,

och HZO. Triglycerider med omega-3-fettsyror oxideras antingen fullstandigt till CO2 och vatten eller tas upp

i cellmembran och metaboliseras darefter till eikosanoider och cytokiner. Upp till 30-70 % av de
infunderade lipiderna oxideras inom 24 timmar, medan elimineringshastigheten i hég grad beror pa
patientens naringstillstand, hormonbalans, samtidig infusion av glukoslésning etc. Praktiskt taget ingen
utséndring sker via njurarna.

Prekliniska uppgifter

Prekliniska studier som inkluderade studier avseende sakerhetsfarmakologi, reproduktionstoxicitet och
utvecklingstoxicitet med en lipidemulsion innehallande dubbla méngden omega-3-syratriglycerider och
motsvarande mindre mangd av langkedjiga omega-6-syratriglycerider jamfoért med slutprodukten visade
inga andra effekter an dem som kunde vantas efter administrering av héga doser av lipider. En
reproduktionstoxicitetsstudie pa kanin gav inga beldgg fér embryotoxicitet eller teratogenicitet vid dosen
2 g lipid/kg kroppsvikt/dygn underl2 dagar.

Fytodstrogener sasom R-sitosterol aterfinns i olika vegetabiliska oljor, speciellt i sojaolja.

Nar R-sitosterol administrerades subkutant och i vagina hos rattor och kaniner observerades en minskning
av fertiliteten. Efter administrering av rent B-sitosterol sdgs en minskning av testikelvikten och
spermiekoncentration hos hanrattor och en minskad draktighetsfrekvens hos honkaniner. Enligt nuvarande
kunskaper saknar de hos djur observerade effekterna dock sannolikt klinisk betydelse.

Innehall

1000 ml emulsion innehaller: medellangkedjiga triglycerider, 100,0 g, raffinerad sojaolja 80,0 g, omega-3
-syratriglycerider 20,0 g, 2,6 mmol natrium (som natriumhydroxid och natriumoleat), aggfosfolipider for
injektion, glycerol, all-rac-a-tokoferol , vatten for injektionsvatskor.

Innehdll av essentiella fettsyror: linolsyra (omega-6) 38,4 - 46,4 g/, Alfalinolensyra (omega-3), 4,0 - 8,8 g/I,
eikosapentaensyra och dokosahexaensyra (omega-3), 8,6 - 17,2 g.

Blandbarhet

D3 blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

Miljopaverkan
Omega-3-syratriglycerider

Miljorisk: Anvandning av lipider beddéms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.

Sojaolja, raffinerad

Miljorisk: Anvandning av lipider bedéms inte medféra ndgon miljopaverkan.
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Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.

Triglycerider, medellangkedjiga

Miljérisk: Anvandning av lipider bedéms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
Oppnad férpackning
Lipoplus ska anvandas omedelbart efter ppnandet av férpackningen.

Vid anvandning for att behandla nyfédda och barn under 2 ars alder ska I6sningen (i flaskor och
administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen &r avslutad (se avsnitten
Dosering, Varningar och forsiktighet och Hantering).

Efter blandning av kompatibla tillsatser

Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvandas omedelbart efter blandning av tillsatser. Om den inte
anvands omedelbart efter blandning av tillsatser ar forvaringstider och forvaringsforhallanden fére
anvandning anvandarens ansvar.

Forvaring

Sérskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

Far ej frysas. Kassera férpackningen, om den av misstag fryses.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Hantering

Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sarskilda anvisningar for destruktion.

Om filter anvands vid infusionen ska det vara ett filter genom vilket lipider kan passera.

Kompatibilitet maste kontrolleras innan fettemulsionen och andra I6sningar administreras samtidigt via en
trevagskran eller ett bypass-set. Detta galler sarskilt vid samtidig administrering av bararlésningar till vilka
lakemedel har tillsatts. Speciell forsiktighet bor iakttas vid samtidig infusion med I6sningar som innehaller

divalenta katjoner (sdsom kalcium eller magnesium).

Skaka forsiktigt fore anvandning.
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Emulsionen ska uppna rumstemperatur av sig sjalv fére infusion, d.v.s. produkten ska inte placeras i en
uppvarmningsanordning (sasom ugn eller mikrovagsugn).

Endast for engdngsbruk. Férpackning och oanvénda rester ska kasseras efter anvandning. Ateranslut inte
delvis anvanda férpackningar.

Anvand endast om férpackningen ar oskadd och om emulsionen ar homogen och mjélkaktigt vit. Undersdk
emulsionen visuellt med avseende pa fasseparation (oljedroppar, oljelager) och missfargning fére
administrering.

Vid anvandning fér att behandla nyfédda och barn under 2 ars alder ska produkten skyddas fran
ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad. Om Lipoplus exponeras fér omgivande ljus,
sarskilt efter tillsats av sparelement och/eller vitaminer, bildas det peroxider och andra
nedbrytningsprodukter, som kan minskas om produkten skyddas mot ljusexponering (se avsnitten Dosering
, Varningar och forsiktighet och Hallbarhet).

Egenskaper hos lakemedelsformen

Osmolalitet: ca 410 mOsm/kg
Aciditet eller alkalinitet (titrering till pH 7,4): mindre an 0,5 mmol/l NaOH eller HCI
pH: 6,0 -8,5

Forpackningsinformation

Infusionsvétska, emulsion 200 mg/ml mjélkaktigt vit
10 x 250 milliliter glasfl. (fri prissattning), tillhandahalls ej
10 x 500 milliliter glasfl. (fri prissattning), tillhandahélls ej
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