Bipacksedel: Information till anvéandaren
Intralipid 200 mg/ml infusionsvatska, emulsion
raffinerad sojaolja

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskéterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Intralipid &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Intralipid
Hur du anvénder Intralipid

Eventuella biverkningar

Hur Intralipid ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Intralipid &r och vad det anvands for

Intralipid anvénds till patienter som kréver ndring direkt in i blodet. Genom behandling med Intralipid
tillfors tillracklig energi och livsnddvéndiga fettsyror nar du inte kan &ta normalt.

Sojaolja som finns i Intralipid kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare eller annan halsovardspersonal om du har ytterligare
fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Intralipid

Du ska inte fa Intralipid om:

e du ar allergisk mot aktiv substans eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

e du é&r allergisk mot &ggprotein

du ar allergisk mot soja eller jordnétsproteiner. Intralipid innehéller sojaolja. Korsallergi mellan

sojabonor och jordnotter féorekommer.

du drabbats av akut chock

du har svar leversvikt

du har mycket hog fetthalt i blodet (svar hyperlipidemi).

du har en blodsjukdom dér fagocyter (ett slags vita blodkroppar) riktas mot egna blodkroppar

(hemofagocyterande syndrom).

Varningar och forsiktighet

Informera din lakare vid tillstand som paverkar fettnedbrytningen sdsom:
e nedsatt leverfunktion,

nedsatt njurfunktion,

problem med bukspottkérteln,

diabetes som inte ar stabilt behandlat (blodsockervardena varierar)
problem med skéldkorteln (hypotyreoidism)

blodférgiftning.



Sarskild forsiktighet vid anvéndning till barn

Intralipid ges med forsiktighet till nyfédda barn och for tidigt fodda barn med gulsot eller forhojt
blodtryck i lungornas blodkérl (pulmonell hypertension). Behandlingen kommer att vervakas
noggrant genom att olika blodprover tas. Informera ldkare om ditt barn &r fott for tidigt.

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. Om
Intralipid exponeras for omgivande ljus, sérskilt efter tillsats av sparelement och/eller vitaminer, bildas
det peroxider och andra nedbrytningsprodukter, som kan minskas om produkten skyddas mot
ljusexponering.

Blodprov
Det ar viktigt att tala om for l&karen att du anvénder Intralipid om du ska ta blodprov eftersom

Intralipid kan forandra vérdena av vissa blodprov.

Andra lakemedel och Intralipid
Tala om for lakare eller sjukskdterska om du tar eller nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
ldkemedel.

Informera din ldkare om du tar
e Dblodfortunnande medel for att forhindra blodproppar, t.ex. heparin eller warfarin,
e insulin for behandling av diabetes.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller sjukskoterska innan du anvander detta lakemedel. Din l&kare avgér om du ska ges Intralipid.

Korformaga och anvandning av maskiner
Intralipid har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Intralipid innehaller sojaolja och natrium
Om du &r allergisk mot jordnétter eller soja ska du inte anvénda detta lakemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du ges Intralipid

Du kommer att fa din behandling genom infusion (dropp i ett blodkarl).
Dosering och infusionshastighet av ditt lakemedel beror pa dina behov och bestams av lakaren.
Lakaren kan vilja ta regelbundna blodprover for att undersoka vilken effekt Intralipid har.

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

Om du har fatt for stor mangd av Intralipid

Det ar inte troligt att du kommer att ges for stor méangd eftersom du kommer att dvervakas under
behandlingen av en l&kare eller sjukskoterska. Tala dock omedelbart om for din l&kare eller
sjukskaterska om du tror att du har fatt for stor mangd av Intralipid. Vid éverdosering finns risk att fa i
sig for mycket fett. Detta kallas "fettdverdoseringssyndrom”. Se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar"
for mer information.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller sjukskoterska.



4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan Intralipid orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Tala om for lakare omedelbart om nagon av féljande biverkningar intraffar eftersom
behandlingen da behéver avbrytas:

Feber, frysningar, illamaende, rodnad (mindre vanliga, kan forekomma hos upp till 1 av
100 anvéndare).

allvarlig allergisk reaktion (séllsynt, kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare).
med symtom som:

e hudutslag pa kroppen,
e ansikte, tunga och hals svullnar,
e paverkad andning

Ovriga biverkningar:

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

ont i magen,

huvudvark,

hogt/lagt blodtryck,

trotthet,

smartsam erektion hos man,

leverpaverkan

langvarig behandling av sma barn har rapporterats kunna ge férandringar i antalet blodkroppar.

""Fettoverdoseringssyndrom"

Detta kan intraffa om din kropp har svart att anvanda fett om den har fatt en 6verdos Intralipid. Detta
kan aven intraffa i samband med pl6tslig forandring av hur du mar (t.ex. njurproblem eller en
infektion). M&jliga symtom dr feber, problem med olika organ i kroppen och koma. Allt detta
forsvinner oftast om behandlingen avbryts.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via Lakemedelsverket,

Box 26, 751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra
till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur Intralipid ska férvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Din lakare eller apotekspersonalen ar ansvariga for korrekt forvaring, anvandning och destruktion av
Intralipid.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far €] frysas.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

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



Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga vardpersonalen hur man kastar lakemedel som inte langre
anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar raffinerad (renad) sojaolja.

1000 ml Intralipid 200 mg/ml infusionsvétska innehaller 200 g raffinerad sojaolja.

- Ovriga innehallsamnen ar renade aggfosfolipider, vattenfri glycerol, natriumhydroxid och vatten
for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Intralipid &r en vit, homogen fettemulsion (en blandning av olja och vatten).

Intralipid tillhandahalls i glasflaskor som innehaller 100 ml, 250 ml, 500 ml eller 1000 ml, eller i en
infusionspase som innehaller 100 ml, 250 ml, 500 ml eller 10x100 ml, 20x100 ml, 10x250 ml, 12x500
ml. Infusionspasen skyddas av en ytterpase med en syreabsorber och en integritetsindikator placerad
mellan inner- och ytterpasen.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Fresenius Kabi AB
SE-751 74 Uppsala

Denna bipacksedel andrades senast 2019-11-18




Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Anvénd inte produkten om férpackningen ar skadad. Integritetensindikatorn (Oxalert™) skall
inspekteras innan ytterpasen avlagsnas. Om indikatorn ar svart har syre trangt igenom ytterpasen och
produkten skall kasseras.

Administreringssatt

Intravends anvandning, infusion i central ven.
Vid anvandning for att behandla nyfédda och barn under 2 ars alder ska l6sningen (i pasar och
administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad.

Varningar och forsiktighet

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

Infusionshastighet

Vuxna

Den hogsta tillatna infusionshastigheten ar 1,6 ml/min vilket motsvarar en infusionstid pa minst
5 timmar fér 500 ml. Aseptiskt beredd blandning i ftalatfri plastpase tillfors langsamt under
12-24 timmar. Infusionstiden for blandning bor ej understiga 8 timmar.

Spadbarn

Infusionshastigheten far ej dverstiga 0,17 g fett/kg kroppsvikt och timme (4 g fett/kg pa 24 timmar).
Till prematura och mycket lagviktiga barn skall Intralipid foretradesvis tillforas kontinuerligt 6ver hela
dygnet.

Tillsatser

Tillsatser skall utforas aseptiskt. Soluvit och/eller Vitalipid Adult eller Vitalipid Infant kan séttas till
Intralipid. I 6vrigt far Intralipid endast blandas med andra farmaka, nérings- eller elektrolytldsningar
for vilka kompatibiliteten ar dokumenterad.

For mer information om blandbarhet kontakta innehavaren av godkénnande for forsaljning.

Hallbarhet i bruten férpackning

Infusionsvatskan skall pa grund av risk for mikrobiell kontaminering anvandas omedelbart. Eventuell
Overbliven infusionsvatska kasseras.

Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering:

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



Bruksanvisning

1.

2.

Integritetsindikatorn (Oxalert™) *A’ skall
inspekteras innan ytterpasen avlagsnas. Om
indikatorn ar svart har ytterpasen skadats
och produkten skall kasseras.

——

Avlagsna ytterpasen genom att riva fran
markeringen ned langs pasen. Avlagsna
indikatorn Oxalert™ och syreabsorbatorn B
och slang dem.

Om tillsatser ska anvandas, bryt av vingen
pé den vita tillsatsporten strax fore injicering
av tillsatser. Om inga tillsatser ska anvéndas
ga till figur 5. Observera att membranet i
tillsatsporten ar sterilt.

Stick in nalen horisontellt genom mitten av
tillsatsporten och injicera tillsatslésningen
(med kand blandbarhet). Anvand sprutor
med nalar av 18 till 23 gauge och en langd
pa max 40 mm. Blanda noggrant mellan
tillsatser genom att vanda pa pasen (for att
sékerstélla en homogen l6sning).

5.

7.

Anvand icke-luftade infusionsaggregat eller
stang luftningsventilen pa ett luftat set. Folj
bruksanvisningen for infusionssetet. Anvéand
en nal med en diameter som anges i 1ISO
8536-4, 5,6 +/- 0,1 mm.

Stangd

I

Icke-luftad Luftad

Bryt av vingen pa den blaa infusionsporten.
Observera att membranet i infusionsporten
ar sterilt.

Hall i foten av infusionsporten. Stick nalen
genom infusionsporten genom att forsiktigt
vrida handleden tills nalen &r helt inford.
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Hang pasen i upphangningshalet och paborja
infusionen.
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