Bipacksedel: Information till anvandaren

Kombilipid 200 mg/ml infusionsvéatska, emulsion
sojaolja, medellangkedjiga triglycerider, olivolja, fiskolja

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

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Kombilipid ar och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du ges Kombilipid

Hur Kombilipid ges

Eventuella biverkningar

Hur Kombilipid ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oL E

1. Vad Kombilipid &ar och vad det anvands for

Kombilipid innehaller fyra olika typer av fett; sojaolja, medellangkedjiga triglycerider,
olivolja samt fiskolja som ar rik pa omega-3 fettsyror. Véatskan ar en fettemulsion, det vill
séga en blandning av fett och vatten.

- Den fungerar genom att tillféra energi och fettsyror till din kropp.

- Den ges direkt till blodet som dropp eller med hjalp av en infusionspump.

Du far Kombilipid av sjukvardspersonal nar andra former av naringstillforsel inte ar
tillrackligt eller inte fungerar.

2. Vad du behdover veta innan du ges Kombilipid

Du ska inte ges Kombilipid:

- om du ar allergisk mot sojaolja, medellanga triglycerider, olivolja, fiskolja eller nagot
annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6),

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot andra produkter som innehaller fisk-, 49g-,
sojaprotein eller jordnétter,

- om du har onormalt hdga nivaer av fetter i blodet (svar hyperlipidemi),

- om du har allvarliga problem med njurar eller lever,

- om du har problem som kraftigt paverkar blodets levring,

- vid akut chock,

- om du har vétska i lungorna (lungddem), for mycket vatska i kroppen (hyperhydrering)
eller hjartsvikt beroende pa for mycket vétska i kroppen,

- vid instabila tillstand i samband med allvarliga skador, hjartinfarkt, stroke, blodpropp,
metabolisk acidos (rubbning i &mnesomséttningen som ger for mycket syra i blodet),
eller obehandlad diabetes, blodforgiftning och vatskebrist.



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller sjukskoterska innan du far detta lakemedel om du har problem med
hoga fetthalter i blodet beroende pa bristande formaga att bryta ner fett (nedsatt
lipidmetabolism)

Vid anvéandning for att behandla nyfodda och barn under 2 ars alder ska I6sningen (i pasar och
administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen &r
avslutad. Om Kombilipid 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.

Allergiska reaktioner

Om du far en allergisk reaktion nar du ges Kombilipid maste tillférseln omedelbart stoppas.
Informera genast ldkare eller sjukskoterska om du upplever nagot av foljande nar du far
infusionen:

- feber,

- frossa,

- hudutslag,

- andningssvarigheter.

Barn

Tala med lakare eller skoterska nar detta lakemedel ges till ditt nyfodda barn om barnet har:
- for hog halt bilirubin i blodet (hyperbilirubinemi),

- for hogt tryck i lungorna (pulmonell hypertoni).

Om ditt nyfodda barn ges Kombilipid under en langre tidsperiod kommer l&karen att ta
blodprov for att kontrollera behandlingen.

Andra ldkemedel och Kombilipid
Tala om for ldkare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

Var sérskilt noga med att informera din lakare om du anvander, eller nyligen anvant,

blodfértunnande lékemedel som warfarin och heparin.

- Kombilipid har ett naturligt innehall av vitamin Ky, vilket kan paverka warfarin.
Méngden vitamin K, ar dock sa liten att det inte ar troligt att detta problem uppstar.

- Heparin som ges i verksam dos kan forst ge hogre nivaer av fettsyror i blodet beroende
pa frisattning av fettsyror fran kroppsvavnad till blodet och sedan for att mindre mangd
fettsyror forsvinner fran blodet (minskad eliminering av triglycerider).

Graviditet och amning

Séakerheten vid anvandning under graviditet och amning har inte undersokts. Ibland kan det
dock vara nédvandigt att fa naring intravenost och om din lakare ger dig Kombilipid sker det
forst efter noggrant 6vervagande.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Ej relevant eftersom lakemedlet ges pa sjukhus.

Kombilipid innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 5 mmol (eller 115 mg) natrium per 1000 ml. Detta bor beaktas av patienter
som ordinerats saltfattig kost.



3. Hur Kombilipid ges

Kombilipid ges direkt i blodet som dropp eller med en infusionspump. Din lakare beslutar din
dos utifran din kroppsvikt och formaga att tillgodogora dig det fett som finns i
infusionsvatskan.

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

For vardpersonal, se *Administreringssatt” i slutet av denna bipacksedel for mer detaljerad
information rérande dosering och administrering.

Om du ges for stor mangd av Kombilipid

Om den mangd Kombilipid du fatt &r for stor ar det risk for att du fatt mer fett an din kropp
kan ta hand om. Detta kallas for "fettOverbelastningssyndrom”. Se avsnitt 4, Eventuella
biverkningar, for ytterligare information.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla l1a&kemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover
inte fa dem.

Fettoverbelastningssyndrom

Detta kan intraffa nar din kropp har problem att ta hand om fett nar du fatt for mycket
Kombilipid. Det kan ocksa intraffa pa grund av en plotslig forandring i ditt tillstand (som
njurproblem eller en infektion). Fettdverbelastningssyndrom kannetecknas av hoga fettnivaer
i blodet (hyperlipidemi), feber, mer fett i din kroppsvévnad &n normalt (fettinfiltrering) och
funktionsstorningar hos olika organ samt medvetsloshet. Alla symtom forsvinner vanligtvis
nér infusionen stoppas.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- liten 6kning av kroppstemperaturen.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- frossa,

- aptitloshet,

- illamaende,

- krakningar.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

- allergiska reaktioner (t ex feber, svullnad, blodtrycksfall, hudutslag, rodnad,
huvudvark),

- upplevelse av varme eller kyla,

- blekhet,

- blaaktig missfargning av hud och slemhinnor (p.g.a. sénkt syreinnehall i blodet),

- smartor i nacke, rygg, skelett, brostkorg och landrygg,

- Okat eller sankt blodtryck,

- andndd.



Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
- langvarig och krampaktig erektion.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta
galler aven 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
Oka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Kombilipid ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25°C. Far inte frysas.

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

Anvénd inte detta ldkemedel om forpackningen &r skadad. Anvénd endast om I6sningen &r vit
och homogen. Endast for engangsbruk. Eventuellt kvarvarande infusionsvatska ska kasseras.
Far ej ateranvandas.

Vid anvéandning for att behandla nyfodda och barn under 2 ars élder ska I6sningen (i pasar och
administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad
(se avsnitt 2).

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- De aktiva substanserna ar:

Sojaolja, raffinerad 60 mg/ml
Triglycerider, medellanga 60 mg/ml
Olivolja, raffinerad 50 mg/ml

Fiskolja, rik pa omega-3-fettsyror 30 mg/ml

- Ovriga innehallsamnen &r:
Glycerol,
Agglecitin,
All-rac-a-Tokoferol (vitamin E),
Vatten for injektionsvatskor,
Natriumhydroxid (pH-justering),
Natriumoleat.



Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar:
Kombilipid &r en vit, homogen emulsion som ar forpackad i glasflaska eller infusionspase.

Forpackningsstorlekar:

Glasflaska Infusionspase

100 ml 100 ml
10x100 ml  10x100 ml, 20x100 ml
250 ml 250 ml
10x250 ml  10x250 ml
500 mi 500 ml
10x500 ml  12x500 ml
1000 m |
6x1000 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
Fresenius Kabi AB, 751 74 Uppsala

Tillverkare:
Fresenius Kabi AB, 751 74 Uppsala (infusionspase)
Fresenius Kabi Austria GmbH, 8055 Graz, Osterrike (glasflaska)

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:

Sverige: Kombilipid 200 mg/ml
Frankrike: SMOFlipid 200 mg/mi

Denna bipacksedel andrades senast 2020-08-27

Foljande uppgifter ar endast avsedda for vardpersonal:

Varningar och forsiktighet

Serumkoncentrationen av triglycerider bor inte 6verstiga 3 mmol/l under infusionen.
Overdosering kan leda till ”Fat overload syndrome”. Sarskild forsiktighet ska iakttas for
patienter med hogre risk for hyperlipidemi (t.ex. patienter som far lipider i hog dos, svar
sepsis och spadbarn med extremt lag fodelsevikt).

Energitillforsel med fett bestdende av enbart medellanga fettsyror kan leda till metabolisk
acidos. Denna risk elimineras till storsta delen genom samtidig tillforsel av de langa fettsyror
som ingar i Kombilipid. Samtidig administrering av kolhydrater minskar denna risk
ytterligare. Darfor rekommenderas att tillrdcklig mangd kolhydrater eller kolhydrathaltiga
aminosyraldsningar ges samtidigt med lipidemulsionen. Laboratorietest som generellt
anvénds vid Gvervakning av intravends nutrition ska utforas regelbundet. Dessa test omfattar
blodglukosnivaer, leverfunktionstest, syra-basbalans, vatskebalans, fullstandig blodstatus och
elektrolyter.



Kombilipid innehaller sojabonsolja, fiskolja och dggfosfolipider, vilka i sallsynta fall kan
orsaka allergiska reaktioner. Det har &ven férekommit korsallergireaktioner mellan sojabdnor
och jordnotter.

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

Kombilipid ska ges med forsiktighet till nyfodda och for tidigt fodda med hyperbilirubinemi
eller pulmonell hypertoni. Hos nyfédda, och speciellt prematurer, som star pa parenteral
nutrition under en langre period ska blodpléattar, leverfunktion och serumtriglycerider
kontrolleras regelbundet.

Kombilipid 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 Kombilipid ska generellt undvikas, om inte
kompatibilitet ar visad.

Administreringssatt

For intravends infusion i en perifer eller central ven.

Vid anvandning for att behandla nyfodda och barn under 2 ars alder ska losningen (i pasar och
administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen &r
avslutad.

Anvisningar for anvandning och hantering

Varningar och forsiktighet
Anvandes endast om emulsionen a&r homogen.

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 nyfodda och barn under 2 ars alder ska Kombilipid skyddas fran
omgivande ljus fram till dess att administreringen &r avslutad.

Infusionspase: integritetsindikatorn (Oxalert™) skall inspekteras innan ytterpasen avlagsnas.
Om indikatorn ar svart har syre trangt igenom ytterpasen, da ska produkten kasseras.
Inspektera emulsionen visuellt med avseende pa fasseparation fore administrering. Sakerstall
att den slutgiltiga emulsionen inte visar nagot tecken pa fasseparation.

Endast for engangsbruk. Eventuell 6verbliven emulsion ska kasseras.

Tillsatser: Kombilipid kan blandas aseptiskt med aminosyror, glukos och elektrolytldsningar
for att producera ”All-In-One” total parenteral nutritions-blandningar (TPN).
Blandbarhetsdata for ett antal tillsatser och forvaringstider for olika blandningar
tillhandahalles pa forfragan fran innehavaren av forséljningstillstandet. Tillsatser ska utforas
aseptiskt. Efter avslutad infusion ska eventuellt kvarvarande infusionsvatska kasseras.

Forvaras vid hogst 25°C. Far inte frysas.

Forvaring efter tillsatser:
Om tillsatser gors till Kombilipid ska blandningen av mikrobiologiska skal anvandas direkt.
Om blandningen inte anvands omedelbart efter beredning ar lagringstid och



forvaringsforhallanden fére administrering anvandarens ansvar. Férvaringstiden ska normalt
ej overskrida 24 timmar vid 2°C-8°C, savida inte tillsatserna har gjorts under kontrollerade
och validerade aseptiska forhallanden.

Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Vid anvandning for att behandla nyfédda och barn under 2 ars alder ska produkten skyddas
fran ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad. Om Kombilipid 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.
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