FASS ()

SMOFlipid
Fresenius Kabi

Infusionsvatska, emulsion 200 mg/ml
(Vit homogen emulsion)

Fettemulsion for intravends nutrition

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Fiskolja, rik pa omega-3-syror
Olivolja, raffinerad

Sojaolja, raffinerad

Triglycerider, medellangkedjiga

ATC-kod:
BO5BA0?2

Lakemedel fran Fresenius Kabi omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2020-03-06.

Indikationer

For tillférsel av energi, essentiella fettsyror och omega-3-fettsyror till patienter, som del av en parenteral
nutritionsregim, nar peroral eller enteral nutrition ar omagjlig, otillracklig eller kontraindicerad.

Kontraindikationer

- Overkénslighet mot fisk-, &gg-, soja- eller jordnétsprotein, mot de aktiva substanserna eller mot
nagot hjalpamne som anges i avsnitt Innehall.

Svar hyperlipidemi.

Svar leversvikt.

- Svara koagulationsrubbningar.

= Svar njurinsufficiens utan tillgang till hemofiltration eller dialys.

- Akut chock.
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Allmanna kontraindikationer mot infusionsterapi: akut lungédem, évervatskning, ckompenserad
hjartinsufficiens.

Instabila tillstand (t.ex. svara posttraumatiska tillstand, okompenserad diabetes mellitus, akut
hjartinfarkt, stroke, embolism, metabolisk acidos, svar sepsis och hypoton dehydrering).

Dosering

Patientens formaga att eliminera tillfort fett ska styra dosering och infusionshastighet, se avsnitt Varningar
och forsiktighet.

Vuxna

Normaldosen ar 1,0-2,0 g fett/kg kroppsvikt/dygn, motsvarande 5-10 mi/kg kroppsvikt/dygn.

Den rekommenderade infusionshastigheten ar 0,125 g fett/kg kroppsvikt/timme, motsvarande 0,63 ml
SMOFlipid/kg kroppsvikt/timme, och bér ej dverstiga 0,15 g fett/kg kroppsvikt/timme, motsvarande 0,75 ml
SMOFlipid/kg kroppsvikt/timme.

Pediatrisk population

Nyfodda och spadbarn
Den initiala dosen bér vara 0,5-1,0 g fett/kg kroppsvikt/dygn och successivt dkas med 0,5-1,0 g fett/kg
kroppsvikt/dygn upp till 3,0 g fett/kg kroppsvikt/dygn.

Det rekommenderas att inte dverstiga en daglig dos pa 3 g fett/kg kroppsvikt/dygn, motsvarande 15 ml
SMOFlipid/kg kroppsvikt/dygn.

Infusionshastigheten bor ej dverstiga 0,125 g fett/kg kroppsvikt/timme.
Hos prematurer och nyfédda med 13g fodelsevikt bér infusionen av SMOFlipid ske kontinuerligt under
24 timmar.

Barn
Det rekommenderas att inte 6verstiga en daglig dos pa 3 g fett/kg kroppsvikt/dygn, motsvarande 15 ml
SMOFlipid/kg kroppsvikt/dygn.

Den dagliga dosen boér successivt dkas under forsta administreringsveckan.
Infusionshastigheten bér inte dverstiga 0,15 g fett/kg kroppsvikt/timme.

Administreringssatt:

Intravends infusion via perifer eller central ven.

Vid anvandning for att behandla nyfédda och barn under 2 ars alder ska I6sningen (i pasar och
administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad (se avsnitten
varningar och forsiktighet, Hallbarhet

och sarskilda anvisningar foér destruktion och évrig hantering).

Varningar och forsiktighet

Férmagan att eliminera fett ar individuell och bér darfor féljas enligt 1akares rutiner. Detta gors i

allmanhet genom att kontrollera triglyceridnivaerna. Forsiktighet bor iakttas hos patienter med en 6kad risk
for hyperlipidemi (patienter med hég lipiddosering, svar sepsis och nyfodda med extremt 1ag fodelsevikt).
Serumkoncentrationen av triglycerider bor generellt inte dverstiga 3 mmol/l under infusionen. Minskning av
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dosen eller avbrott av infusionen bér dvervagas om triglyceridnivaerna i serum eller plasma under eller
efter infusionen dverstiger 3 mmol/l. Overdosering kan leda till "Fat overload syndrome”, se avsnitt
Biverkningar.

SMOFlipid innehaller sojabénsolja, fiskolja och dgg-fosfolipider, vilka i sallsynta fall kan orsaka allergiska
reaktioner. Det har dven férekommit korsallergireaktioner mellan sojabénor och jordnétter.

Forsiktighet bor iakttas vid tillstand med stérd fettmetabolism, vilket kan intréffa hos patienter med
njurinsufficiens, diabetes mellitus, pankreatit, leverinsufficiens, hypotyreoidism eller sepsis.

Kliniska data fran patienter med diabetes mellitus eller njursvikt ar begransade.

Energitillférsel med fett bestdende av enbart medellanga fettsyror kan leda till metabolisk acidos. Denna
risk elimineras till stérsta delen genom samtidig tillforsel av de langa fettsyror som ingar i SMOFlipid.
Samtidig administrering av kolhydrater bidrar ytterligare till riskreduktionen. Darfér rekommenderas att
tillracklig mangd kolhydrater eller kolhydrathaltiga aminosyralésningar ges samtidigt med lipidemulsionen.
Laboratorietest som generellt anvands vid dvervakning av intravends nutrition ska utféras regelbundet.
Dessa test inkluderar blodglukosnivaer, leverfunktionstest, syra-basbalans, vatskebalans, blodvérde och
elektrolyter.

Vid varje tecken pa anafylaktisk reaktion (sasom feber, frossa, utslag eller andndd) ska infusionen
omedelbart avbrytas.

SMOFlipid ska ges med forsiktighet till nyfédda och prematurer med hyperbilirubinemi och fall med
hypertension i lungkarlen. Hos nyfodda, sarskilt hos prematurer med langvarig parenteral nutrition, bor
halten trombocyter, leverfunktion och halten triglycerider i serum noga monitoreras.

Ljusexponering av l6sningar 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 SMOFlipid skyddas fran omgivande ljus fram till dess att administreringen ar avslutad (se
avsnitten dosering och administreringssatt, hallbarhet och sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig
hantering).

Hoga nivaer av lipider i plasma kan stora vissa laboratorieresultat, t.ex. hemoglobin.

SMOFlipid innehaller upp till 5 mmol natrium per 1000 ml. Detta bor beaktas av patienter som ordinerats
saltfattig kost.

Tillsats av andra lakemedel eller substanser till SMOFlipid ska generellt undvikas, om inte kompatibilitet ar
visad (se avsnitt Blandbarhet och Hallbarhet, forvaring och hantering).

Interaktioner

Heparin i kliniska doser ger en évergdende 6kad frisattning av lipoproteinlipas. Detta kan ge en initial
okning av lipolysen i plasma, foljt av en tillfalligt minskad elimination av triglycerider.
Sojaolja har ett naturligt innehall av vitamin Kl' Halten i SMOFlipid ar emellertid sa 1ag att den inte

forvantas paverka koagulationen hos patienter som behandlas med kumarinderivat.

Graviditet
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Det finns inga data fran anvandning av SMOFlipid till gravida. Gangse djurstudier avseende
reproduktionstoxikologi saknas. Parenteral nutrition kan ibland vara nddvandigt vid graviditet eller amning.
SMOFlipid bor ges till gravida och ammande kvinnor forst efter noggrant évervagande.

Amning

Det finns inga data fran anvandning av SMOFlipid till ammande kvinnor. Gangse djurstudier avseende
reproduktionstoxikologi saknas. Parenteral nutrition kan ibland vara nédvandigt vid amning. SMOFlipid bér
ges till ammande kvinnor forst efter noggrant évervagande.

Biverkningar
Biverkningar som observerats vid tillférsel av fettemulsioner:
) , Mindre vanliga . .
Vanliga (=1/100 till (=1/1 000 till Sallsynta (=1/10 000 Mycket sallsynta
<1/10) <1/100) till <1/1 000) (<1/10 000)
Blodkarl Hypotoni, hypertoni
Andningsvégar,
bréstkorg och media Andndd
stinum
Aptitléshet,
Magtarmkanalen illamaende,
krakningar

Reproduktionsorgan Priapism
och bréstkértel

Overkanslighetsreak

tioner (t.ex.

anafylaktiska eller

anafylaktoida
Allmédnna symtom reaktioner,
och/ eller symtom |Liten dkning av Frysningar hudutslag, urtikaria,
vid administreringsstlkroppstemperatur rodnad, huvudvark),
allet upplevelse av varme

eller kyla, blekhet

(cyanos), smartor i

hals, rygg, skelett,

brost och landrygg

Om dessa biverkningar intraffar eller om triglyceridnivan stiger éver 3 mmol/l, bér infusionen av SMOFlipid
stoppas eller, om nédvandigt, fortsatta med reducerad dos.

SMOFlipid ska alltid vara en del av total parenteral nutrition, inkluderande aminosyror och glukos.
lllamaende, krakningar och hyperglykemi ar symtom relaterade till tillstand dar parenteral nutrition ar
indicerat, och ibland kan symtomen forknippas med parenteral nutrition.

Overvakning av triglyceridnivaer och blodglukos rekommenderas, for att undvika forhdjda nivaer, vilket kan
vara skadligt.

"Fat overload syndrome”
Férsamrad formaga hos patienten att eliminera triglycerider kan leda till "Fat overload syndrome” beroende
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pa dverdos. Mojliga tecken pa metabolisk "overload” maste observeras. Anledningen kan vara genetisk (
metabolismen varierar individuellt). Fettmetabolismen kan ocksa vara paverkad av pagaende eller tidigare
sjukdom. Detta syndrom kan ocksa upptrada vid uttalad hypertriglyceridemi och kan uppsta dven vid
rekommenderad infusionshastighet i samband med plotslig forandring av patientens tillstand, sasom
férsamring av njurfunktionen eller infektion. "Fat overload syndrome” karakteriseras av hyperlipemi, feber,
fettinfiltration, hepatomegali med eller utan ikterus, splenomegali, anemi, leukopeni, trombocytopeni,
koagulationsrubbningar, hemolys och retikulocytos, abnorma leverfunktionstest samt koma. Symptomen
férsvinner oftast om behandlingen avbryts.

Om symtom pa "fat overload syndrome” uppstar bor infusionen avbrytas.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. 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

Overdos som leder till "fat overload syndrome” kan intraffa som ett resultat av en alltfor snabb
infusionshastighet eller vid rekommenderad infusionshastighet i samband med en férandring i patientens
kliniska tillstand, t.ex. férsamring av njurfunktionen eller infektion.

Overdos kan leda till biverkningar (se avsnitt Biverkningar). | sddana fall bér fettinfusionen stoppas eller, om
nédvandigt, fortsatta med reducerad dos.

Farmakodynamik

Fettemulsionen har en partikelstorlek och biologiska egenskaper som liknar dem hos naturliga
chylomikroner. Ingredienserna i SMOFlipid; sojaolja, medellanga triglycerider (MCT), olivolja och fiskolja har
forutom sitt energiinnehall olika farmakodynamiska egenskaper.

Sojaolja har ett hogt innehall av essentiella fettsyror. Linolsyra ar den mest forekommande omega-6
-fettsyran, (ca 55-60%). Alfa-linolensyra, som ar en omega-3-fettsyra, ingar till ca 8%. Denna del av
SMOFlipid tillgodoser det nédvandiga behovet av essentiella fettsyror.

MCT-fett oxideras snabbt och forser kroppen med en form av omedelbart tillganglig energi.

Olivolja ger huvudsakligen energi i form av enkelomattade fettsyror, som ar mycket mindre kansliga for
peroxidering an motsvarande mangd fleromattade fettsyror.

Fiskolja karakteriseras av ett hégt innehall av ekosapentaensyra (EPA) och dokosahexaensyra (DHA). DHA
ar en viktig strukturell komponent i cellmembranen, medan EPA ar en prekursor till eikosanoider, som

prostaglandiner, tromboxaner och leukotriener.

Vitamin E skyddar omattade fettsyror mot lipidperoxidering.
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Tva studier med parenteral nutrition i hemmet har utforts pa patienter som behdver langtidsbehandling
med nutritionsstdd. Det framsta malet med bada studierna var att visa sakerhet. Det sekundara malet i en
av studierna var att visa effekt. Denna studie gjordes pa pediatriska patienter och var uppdelad i
aldersgrupper (1 manad - <2 ar respektive 2 - 11 ar). Bada studierna visade att SMOFlipid har likvardig
sakerhetsprofil som jamférelseprodukten (Intralipid 20%). | den pediatriska studien utvarderades effekten i
viktdkning, langd, kroppsmasseindex, pre-albumin, retinolbindande protein och fettsyra-profil. Det var ingen
skillnad mellan grupperna fér ndgon av parametrarna férutom fettsyra-profilen efter 4 veckors behandling.
Fettsyra-profilen hos SMOFlipid-patienterna visade en dkning av omega-3 fettsyror i plasma-lipoproteiner
och i erytrocyt-fosfolipider och speglar harmed kompositionen av den administrerade fettemulsionen.

Farmakokinetik

De olika triglyceriderna i SMOFlipid har olika eliminationshastighet, men SMOFlipid som blandning
elimineras snabbare an langkedjiga triglycerider (LCT) med lagre triglyceridnivaer under infusion. Olivolja
har ld3ngsammast clearance av komponenterna (ndgot ldangsammare an LCT) och medellangkedjiga
triglycerider (MCT) har snabbast. Fiskolja i blandning med LCT har samma eliminationshastighet som LCT
ensamt.

Prekliniska uppgifter
| toxikologiska studier med SMOFlipid, baserade pa singeldos- och flerdos-toxicitet samt genotoxicitet, sdgs

inga andra effekter an de som férvantades efter administrering av héga doser lipider.

| en lokaltoleransstudie i kanin observerades en lindrig, dvergaende inflammation vid intraarteriell,
paravends eller subkutan administrering. Vid intramuskular administrering sags en 6vergdende moderat
inflammation och vavnadsnekros hos vissa djur.

| ett test pa marsvin (maximeringstest) gav fiskolja lindrig hudsensibilisering. Ett test fér systemisk
antigenicitet tydde inte pa ndgon anafylaktisk potential av fiskolja.

Innehall

1000 ml infusionsvatska, emulsion innehaller: sojaolja 60,0 g, medelldngkedjiga triglycerider 60,0 g, olivolja
50,0 g, fiskolja 30,0 g, glycerol, agglecitin, all-rac-a-tokoferol, vatten for injektionsvatskor, natriumhydroxid
for pH-justering och natriumoleat. Hjalpamnen med kand effekt: 1000 ml emulsion innehaller upp till

5 mmol natrium (som natriumhydroxid och natriumoleat).

Totalt energiinnehall: 8,4 M)/l (= 2000 kcal/l). pH: ca 8. Osmolalitet: ca 380 mosmo/kg.

Blandbarhet

Detta ldkemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som ndmns under avsnitt Hallbarhet,
férvaring och hantering.

Miljopaverkan
Fiskolja, rik pa omega-3-syror

Miljorisk: Anvandning av lipider bedéms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljéinformation

Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-08 09:46



Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for miljorisk-bedémningar av
lakemedelssubstanser (EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror, peptider, protein
er, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade lakemedel undantagna da de inte bedéms medfora
nagon betydande risk for miljon.

Olivolja, raffinerad

Miljérisk: Anvandning av lipider bedéms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for miljérisk-bedémningar av
lakemedelssubstanser (EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror, peptider, protein
er, kolhydrater, lipider, vacciner och véxtbaserade ldkemedel undantagna da de inte bedéms medféra
nagon betydande risk fér miljon.

Sojaolja, raffinerad

Miljorisk: Anvandning av lipider beddéms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

Enligt den europeiska l[akemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for miljorisk-bedémningar av
lakemedelssubstanser (EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror, peptider, protein
er, kolhydrater, lipider, vacciner och véaxtbaserade ldkemedel undantagna da de inte bedéms medfora
nagon betydande risk for miljon.

Triglycerider, medellangkedjiga

Miljorisk: Anvandning av lipider bedéms inte medféra ndgon miljopaverkan.

Detaljerad miljéinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for miljérisk-bedémningar av
lakemedelssubstanser (EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror, peptider, protein
er, kolhydrater, lipider, vacciner och véxtbaserade ldkemedel undantagna da de inte bedéms medféra
nagon betydande risk fér miljon.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet efter brytandet av férpackningen

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats for 24 timmar vid 25°C. Fran mikrobiologisk synvinkel ska
emulsionen anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar lagringstid och
forvaringsforhallanden fére administrering anvandarens ansvar. Férvaringstiden ska normalt inte 6verskrida
24 timmar vid 2-8°C.

Vid anvandning for att behandla nyfédda och barn under 2 ars alder ska I6sningen (i pasar och
administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad (se avsnitten
dosering och administreringssatt, varningar och forsiktighet och sarskilda anvisningar for destruktion och

ovrig hantering).

Férvaras vid hogst 25°C. Far ej frysas.
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Férvaring efter tillsatser

Om tillsatser gors till SMOFlipid, ska blandningarna av mikrobiologiska skal anvandas direkt. Om blandning

arna inte anvands omedelbart efter beredning ar lagringstid och férvaringsférhallanden fére administrering
anvandarens ansvar. Forvaringstiden ska normalt ej 6verskrida 24 timmar vid 2-8°C, savida inte tillsatserna
har gjorts under kontrollerade och validerade aseptiska férhallanden.

Hantering
Anvandes endast om emulsionen ar homogen.

Vid anvandning for att behandla nyfédda och barn under 2 ars alder ska produkten skyddas fran
ljlusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad. Om SMOFlipid 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
och administreringssatt, varningar och forsiktighet och hallbarhet).

Infusionspase: integritetsindikatorn (Oxalert™) skall inspekteras innan ytterpdsen avlagsnas. Om indikatorn
ar svart har syre trangt igenom ytterpasen och produkten skall kasseras.

Inspektera emulsionen visuellt med avseende pa fasseparation fére administrering. Sakerstall att den
slutgiltiga emulsionen inte visar nagot tecken pa fasseparation.

Endast for engangsbruk.

Eventuell 6verbliven emulsion ska kasseras.

Tillsatser

SMOFlipid kan blandas aseptiskt med aminosyror, glukos och elektrolytidsningar for att producera

"All-In-One” total parenteral nutritionsblandningar (TPN).

Blandbarhetsdata for ett antal tillsatser och férvaringstider for olika blandningar tillhandahalles pa férfragan
fran innehavaren av forsaljningstillstandet.

Tillsatser ska utforas aseptiskt.
Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Férpackningsinformation

Infusionsvatska, emulsion 200 mg/ml Vit homogen emulsion
10 x 100 milliliter flaska (fri prissattning), EF
10 x 250 milliliter flaska (fri prissattning), EF
10 x 500 milliliter flaska (fri prissattning), EF
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