PRODUKTRESUME
1 LAKEMEDLETS NAMN

Intralipid 300 mg/ml infusionsvétska, emulsion

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1000 ml innehaller:

Sojaolja, raffinerad 300 g

Energiinnehall: 12,6 MJ (3000 kcal)/1000 ml.

Osmolalitet: 310 mosm/kg vatten.

pH: ca 8.

Organiskt bundet fosfat: 15 mmol/1000 ml.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Infusionsvétska, emulsion

4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Sjukdomstillstand som kraver parenteral nutrition till vuxna patienter for tillforsel av energi
och essentiella fettsyror.

4.2 Dosering och administreringssatt

Patientens formaga att eliminera tillfort fett bor styra doseringen. (Se Behandlingskontroll
nedan).

Intralipid 300 mg/ml kan ges som separat infusion eller som blandning i ftalatfri plastpase.
Maéngden intravenost tillfort fett bér normalt inte 6verskrida 3 g/kg kroppsvikt och dygn.
Aseptiskt beredd blandning i ftalatfri plastpase tillfors langsamt under 12-24 timmar.
Infusionstiden for blandning bor ej understiga 8 timmar.

Behandlingskontroll

Da intravenos fettemulsion ar indicerad under mer dn en vecka bor patientens formaga att
eliminera fett kontrolleras. Ett blodprov tas innan infusionen startar. Provet centrifugeras. Ar
plasman mjolkig eller opalescent bor den planerade infusionen uppskjutas. Observera att med
denna metod kan hypertriglyceridemi passera oupptéckt. Hos patienter som kan forvantas ha
paverkad fettolerans rekommenderas darfor att triglyceridkoncentrationen i serum mats. Vid
de tillstand som namns under avsnitt 4.4 bor fetteliminationen kontrolleras dagligen.



Administreringssatt

Vid anvéandning for att behandla barn under 2 ars alder ska I6sningen (i pasar och
administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen &r avslutad
(se avsnitten 4.4, 6.3 och 6.6).

4.3 Kontraindikationer

— Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt
6.1.

— Overkénslighet mot &ggprotein.

— Overkénslighet mot soja- eller jordnotsprotein. Intralipid innehaller sojaolja. Korsallergi
mellan sojabdnor och jordnétter forekommer.

— Akut chock.

— Tillstand med svar hyperlipidemi.

— Svar leversvikt.

— Hemofagocyterande syndrom.

4.4 Varningar och forsiktighet

Forsiktighet bor iakttas vid tillstand med stérd fettmetabolism sasom njurinsufficiens,
okontrollerad diabetes, pankreatit, leverinsufficiens, hypotyreodism (om hypertriglyceridemi
foreligger) och sepsis. Ges Intralipid vid dessa tillstand skall koncentrationen av triglycerider i
serum foljas noggrant.

Intralipid kan stora vissa analyser (bilirubin, laktatdehydrogenas, syremattnad, Hb, etc.) om
blodprovet tagits innan det tillférda fettet eliminerats fran blodet. Hos de flesta patienter
elimineras fettet fran blodet 5-6 timmar efter avslutad infusion.

Pediatrisk population
Intralipid 300 mg/ml rekommenderas €] till barn da erfarenhet av produkten saknas for denna
patientkategori.

Ljusexponering av lésningar 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 barn under 2 ars alder ska Intralipid skyddas fran omgivande ljus
fram till dess att administreringen &r avslutad (se avsnitten 4.2, 6.3 och 6.6).

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

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

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

Heparin i kliniska doser fororsakar en évergaende 6kning av lipolysen i plasma, vilket
resulterar i en évergaende sankning av triglyceridclearence pga lipoproteinlipassankning.



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

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Data fran ett begransat antal graviditeter tyder inte pa skadliga effekter av Intralipid pa
graviditeten eller fostrets/det nyfodda barnets hélsa. Andra epidemiologiska data av betydelse
saknas. Forskrivning till gravida kvinnor skall ske med forsiktighet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Intralipid har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvéanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Mindre vanliga Sallsynta

>1/1000, <1/100  |>1/10 000, <1/1000
Allméanna symtom och/eller Feber, frysningar, | Anafylaktisk reaktion, huvudvark,
symtom vid administreringsstallet |illamaende buksmartor, trotthet
Andningsvégar, brostkorg och Tachypné
mediastinum
Blodet och lymfsystemet Hemolys, reticulocytos
Blodkarl Hyper/hypotension
Hud och subkutan vdvnad Flush Exantem, urtikaria
Lever och gallvagar Leverpaverkan
Reproduktionsorgan och Priapism
brostkortel

Rapporter om andra biverkningar an feber, varmekansla, frysningar och illamaende i samband
med tillforsel av Intralipid &r mycket ovanliga (mindre an en rapport per en miljon
infusioner). Av de séllsynta biverkningarna kan dessa férekomma under, eller i anslutning till
infusion (tidiga effekter) eller efter langre tids behandling. Till de tidigare effekter som
forekommit vid rekommenderad dos hor allergiska reaktioner, buksmarta, hemolys,
huvudvark, hyper/hypotension, priapism, reticulocytos, tachypné och trotthet.

"Fat overload syndrome™

Forsamrad férmaga hos patienten att eliminera Intralipid kan leda till "Fat overload
syndrome" beroende pa dverdos. Detta syndrom kan upptrada vid uttalad hypertriglyceridemi
och kan uppsta aven vid rekommenderad infusionshastighet i samband med plétslig
forandring av patientens tillstand, sasom forsamring av njurfunktionen eller infektion.

"Fat overload syndrome" karakteriseras av hyperlipidemi, feber, fettinfiltration, hepatomegali,
splenomegali, anemi, leukopeni, trombocytopeni, koagulationsrubbning samt koma.
Symtomen forsvinner oftast om behandlingen avbryts.

Overgdende forandringar av leverfunktionsprover har noterats i samband med intravends
nutrition men orsaken &r ej kénd.

Rapportering av misstankta biverkningar




Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkéants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via Lakemedelsverket,
Box 26, 751 03 Uppsala, Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

4.9 Overdosering

Se avsnitt 4.8 Biverkningar ”’Fat overload syndrome”.

Uttalad éverdosering av fettemulsion innehallande triglycerider kan, speciellt om kolhydrater
inte ges samtidigt, leda till metabolisk acidos.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Losningar for parenteral nutrition, fettemulsioner, ATC-kod:
BO5BA02.

Intralipid &r en fettemulsion for intravendst bruk innehallande sojaolja emulgerad med
aggfosfolipider. Partikelstorlek och biologiska egenskaper liknar dem hos naturliga
chylomikroner. Till skillnad fran chylomikroner innehaller Intralipid inte kolesterolestrar eller
apolipoproteiner medan dess fosfolipidinnehall ar avsevart hogre.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Fettpartiklarna i Intralipid distribueras och elimineras pa i princip samma satt som naturliga
chylomikroner.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Prekliniska sikerhetsstudier visade att Intralipid 300 mg/mg tolererades val.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Renade aggfosfolipider, glycerol, natriumhydroxid, vatten for injektionsvéatskor.
6.2 Inkompatibiliteter

Tillsatser till Intralipid far endast géras om blandbarheten ar dokumenterad.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i obruten forpackning:
2 ar.

Hallbarhet i bruten forpackning:


http://www.lakemedelsverket.se

Infusionsvatskan skall pa grund av risk for mikrobiell kontaminering anvéndas omedelbart.
Eventuell dverbliven infusionsvétska skall kasseras.

Hallbarhet efter blandning i ftalatfri pase:

Fysikalisk stabilitet under forbrukningen har dokumenterats for 72 timmars forvaring i
kylskap (2-8°C), fljt av en infusionsperiod pa upp till 24 timmar. Av mikrobiologiska skal
skall infusionsvéatskan anvéndas omedelbart efter beredning. Om infusionsvatskan inte
anvands omedelbart efter beredning &r lagringstid och forvaringsférhallanden fram till
anvandning forbrukarens ansvar. Forvaringstiden skall normalt inte dverstiga 24 timmar vid
2-8°C, savida inte tillsatserna har gjorts under kontrollerade och validerade forhallanden.

Vid anvéandning for att behandla barn under 2 ars alder ska I6sningen (i pasar och
administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen &r avslutad
(se avsnitten 4.2, 4.4 och 6.6).

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Plastbehallaren bestar av en innerpase och en ytterpase. En syreabsorber och en
integritetsindikator ar placerad mellan inner- och ytterpasen. Innerpasen utgor
primarforpackning for Intralipid. Ytterpasen ger skydd under lagring genom att fungera som
barriar mot vatten och syre for Intralipidférpackningen. Syreabsorbern absorberar och binder
syre som finns kvar mellan innerpasen och ytterpasen. Integritetsindikatorn reagerar med fritt
syre och dndrar farg fran farglos till svart om ytterpasen skadas.

Innerpésen ar tillverkad av en polymerfilm i flera lager, Biofine.

Biofine-innerpasen bestar av propen-eten-sampolymer och termoplastiska elastomerer (SEBS
och SIS). Infusions- och tillsatsportarna &r tillverkade av polypropen och termoplastisk
elastomer (SEBS) och férsedda med en propp av syntetiskt polyisopren.

Ytterpasen som ar en syrebarriar bestar av polyolefin och polyetentereftalat eller polyolefin,
polyetentereftalat och polyetylvinylalkohol (EVOH).

Syreabsorbern bestar av jarnpulver i en polymerpase.
Integritetensindikatorn (Oxalert™) bestar av en syrekanslig l6sning i en polymerpase.
Allt férpackningsmaterial &r latex-och PVC-fritt.

Forpackningsstorlekar:
Plastbehallare (Biofine): 1 x 250 ml, 10 x 250 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering



Anvand inte produkten om forpackningen ar skadad.

Integritetsindikatorn (Oxalert) skall inspekteras innan ytterpasen avlagsnas. Om indikatorn ar
svart har syre trangt igenom ytterpasen och produkten skall kasseras.

Ytterpasen, syreabsorbern och integritetsindikatorn ska kasseras efter att ytterpasen oppnats.

Vid anvéandning for att behandla barn under 2 ars alder ska produkten skyddas fran
ljusexponering fram till dess att administreringen ar 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 (se avsnitten 4.2, 4.4 och 6.3).

Tillsatser:

Tillsatser skall utforas aseptiskt. Soluvit och/eller Vitalipid Adult kan sé&ttas till Intralipid. |
ovrigt far Intralipid endast blandas med andra farmaka, narings- eller elektrolytlésningar for
vilka kompatibiliteten & dokumenterad.

Blandning i ftalatfri plastpase:

Genom att anvanda strikt aseptisk teknik i miljébank kan Intralipid blandas med
aminosyralosning ur Vaminserien, glukoslosning, sparelement i form av Tracel, vitaminer i
form av Soluvit och Vitalipid Adult samt elektrolyter i mangder angivna i tabellen nedan.
Tracel, Glycophos (organiskt fosfat) och elektrolyter satts till Vamin. Om en oorganisk
fosfatkalla véljs, sétts denna till glukosldsningen. Aminosyra- och glukoslésningarna med
tillsatser overfors till en ftalatfri plastpase. Vitaminer i form av Soluvit och Vitalipid Adult
kan séttas till Intralipid. Slutligen 6verfors Intralipid till plastpasen vilken vénds forsiktigt tills
homogen blandning erhallits.

| blandningen oxideras vitamin C av syre, varfor halten sjunker. Nagra kliniska bristtillstand
av vitamin C vid langvarig intravenos nutrition inkluderande Soluvit har dock ej rapporterats.

Granser for i blandningen ingaende komponenter:

Intralipid 300 mg/ml  250-500 ml

Vaminlésning* 1000 ml
Glukos 100-200 mg/ml 1000 ml
Tracel 0-10 mi
Glycophos 0-30 ml
Vitalipid Adult 0-10 ml
Soluvit 0-1 flaska

Addex-Natriumklorid ~ 0-150 mmol/liter fardig blandning
Addex-Kaliumklorid ~ 0-150 mmol/liter fardig blandning
Addex-Magnesium 0-5 mmol/liter fardig blandning

Kalcium 0-5 mmol/liter fardig blandning

*Glavamin, Vamin 14 g N/I Elektrolytfri eller Vamin 18 g N/I Elektrolytfri

For mer information om blandbarhet kontakta innehavaren av forséljningstillstandet.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala



8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

11450

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1991-11-15/2010-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2020-11-16



	Produktresumé
	1	LÄKEMEDLETS NAMN
	2	KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSÄTTNING
	3	LÄKEMEDELSFORM
	4	KLINISKA UPPGIFTER
	4.1	Terapeutiska indikationer
	4.2	Dosering och administreringssätt
	4.3	Kontraindikationer
	4.4	Varningar och försiktighet
	4.5	Interaktioner med andra läkemedel och övriga interaktioner
	4.6	Fertilitet, graviditet och amning
	4.7	Effekter på förmågan att framföra fordon och använda maskiner
	4.8	Biverkningar
	4.9	Överdosering

	5	FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
	5.1	Farmakodynamiska egenskaper
	5.2	Farmakokinetiska uppgifter
	5.3	Prekliniska säkerhetsuppgifter

	6	FARMACEUTISKA UPPGIFTER
	6.1	Förteckning över hjälpämnen
	6.2	Inkompatibiliteter
	6.3	Hållbarhet
	6.4	Särskilda förvaringsanvisningar
	6.5	Förpackningstyp och innehåll
	6.6	Särskilda anvisningar för destruktion och övrig hantering

	7	INNEHAVARE AV GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING
	8	NUMMER PÅ GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING
	9	DATUM FÖR FÖRSTA GODKÄNNANDE/FÖRNYAT GODKÄNNANDE
	10	DATUM FÖR ÖVERSYN AV PRODUKTRESUMÉN


