Bipacksedel: Information till patienten
Lipoplus 200 mg/ml infusionsvatska, emulsion
medellangkedjiga triglycerider / sojaolja, raffinerad / omega-3-syratriglycerider

Las noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart 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 apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

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

Vad du behdver veta innan du ges Lipoplus

Hur du anvénder Lipoplus

Eventuella biverkningar

Hur Lipoplus ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Lipoplus &r och vad det anvéands for

Lipoplus &r en emulsion av oljor i vatten. Oljorna i Lipoplus tillfor energi och innehaller essentiella
fettsyror som din kropp behdver for att vaxa eller aterhamta sig.

Lipoplus anvands for att forse patienter med fett som intravendst dropp, for att de inte kan dta mat som
normalt eller for att det normala intaget inte racker till.

Lipoplus &r avsett for vuxna, prematura och fullgangna nyfodda, spadbarn, smabarn, barn och
ungdomar.

2. Vad du behdéver veta innan du ges Lipoplus

Lipoplus far INTE anvandas

om du har nagot av foljande tillstand:

- om du ar allergisk mot dgg, fisk, jordnotter eller sojaprotein eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har alltfor hoga fetthalter i blodet (svar hyperlipidemi som kannetecknas av
hypertriglyceridemi)

- om du har ett tillstand dar blodet inte levrar sig normalt (svar koagulopati)

- om du har forsémrat gallflode (intrahepatisk kolestas)

- om du har svar leversvikt

- om du har svar njursvikt och inte far behandling med konstgjord njure (hemofiltrations- eller
dialysbehandling)

- om du har blockering av blodkarl p.g.a. blodpropp eller fett (akut tromboembolisk handelse,
fettembolism)

- om du har onormalt héga halter av syra i blodet (acidos).

Personer med nagot av féljande tillstand bor i allmanhet inte fa konstgjord naring via

intravenost dropp (parenteral naring):

- livshotande blodcirkulationsproblem som t.ex. vid kollapstillstand eller chock

- akut fas av hjartinfarkt eller slaganfall (stroke)

- instabil amnesomsattning (metabolism) t.ex. pa grund av diabetes mellitus, infektion i hela
kroppen (svar sepsis) eller koma av okand orsak



- otillracklig syretillforsel till vavnaderna

- storningar i kroppens saltbalans

- vatskebrist eller éverflodig vatska i kroppen

- vétskeansamling i lungorna (akut pulmonellt 6dem)
- svar hjartsvikt (okompenserad hjartsvikt).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare innan du ges Lipoplus.

Overvakning

o Under infusionen ska lakaren 6vervaka méngden fett (serumtriglycerider) i ditt blod. Om dina
blodfettvarden stiger for mycket kan lakaren minska infusionshastigheten eller avbryta
infusionen.

o Medan du far denna vitska ska lakaren kontrollera din vétskebalans, blodets salthalt och syra-
bas-balansen. Lever- och njurfunktion samt blodets levringsformaga dvervakas och
blodcellsrékning utfors.

o Om du uppvisar tecken pa en allergisk reaktion (sasom feber, skakningar, utslag eller
andningsproblem) medan du far detta lakemedel, ska lakaren omedelbart avbryta infusionen.

Ytterligare atgéarder
o Innan du far detta lakemedel kommer lékaren att korrigera eventuella storningar i kroppens
vatske- och saltbalans samt syra-bas-balans.

. Utover Lipoplus kan du aven fa kolhydrat- och aminosyralésningar for att férhindra metaboliska
tillstand dar ditt blod blir surt (metabolisk acidos).

o For att gora din intravenosa naringstillforsel komplett kan du aven fa kolhydrat- och
aminosyral6sningar. Vardpersonalen kan aven vidta atgarder for att sakerstalla att du far
tillrackligt med vétska, elektrolyter, vitaminer och sparamnen.

Aldre patienter

Vid vissa tillstand kan kroppens formaga att anvanda fett pa ratt satt vara forsamrad. Din lakare &r
medveten om att vissa av dessa tillstand (t.ex. nedsatt hjart- eller njurfunktion) forekommer sarskilt
hos éldre patienter.

Patienter med hjart- eller njurproblem
Om du har hjart- eller njurproblem kommer lékaren att iaktta sarskild forsiktighet da du ges detta
lakemedel.

Patienter med forsdmrad lipidmetabolism

Vid vissa tillstand kan kroppens formaga att anvanda fett pa ratt satt vara forsamrad och dina
blodfettvarden vara for hoga. Darfor ar det viktigt att lakaren kanner till:

e om du har diabetes mellitus

om du har inflammation i bukspottskdrteln (pankreatit)

om du har forsamrad lever- eller njurfunktion (njursvikt, leversvikt)

om du har nedsatt skdldkortelfunktion (hypotyreoidism)

om du har blodférgiftning (sepsis)

om du har ett tillstind som innebér en kombination av tre eller fler av foljande: 6kad mangd fett
kring buken, minskad méangd gott kolesterol (HDL-C), 6kad mangd fett i blodet, hdgt blodtryck
och forhojt blodsocker (metabolt syndrom).

Om din férmaga att anvanda fett pa ratt satt ar forsamrad ska lakaren noga dvervaka dina
blodfettvarden (serumtriglycerider).

Barn och ungdomar



Hos spadbarn som I0per risk for gulsot ska lakaren Overvaka blodfettvarden (serumtriglycerider) och
bilirubinvérden. Lékaren kan behdva justera den dagliga fettdosen.

Under infusionen ska I6sningen skyddas fran ljuset som anvands vid ljusbehandling for att minska
uppkomsten av potentiellt skadliga &mnen (triglyceridhydroperoxider).

Vid anvandning for att behandla nyfédda och barn under 2 ars alder ska lésningen (i flaskor och
administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad. Om
Lipoplus 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.

Andra lakemedel och Lipoplus
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Lipoplus kan interagera med vissa andra lakemedel. Tala om for din ldkare om du tar eller ges vissa
lakemedel som hindrar oonskad blodproppsbildning sdsom

° heparin

° kumariner, t.ex. warfarin.

Det kan vara nddvandigt att kontrollera koagulationen i ditt blod genom regelbundna blodprover.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du ges detta lakemedel.

Graviditet
Om du é&r gravid far du detta lakemedel endast om lakaren anser att det ar absolut nddvandigt for ditt
tillfrisknade. Det finns ingen information om anvéndning av Lipoplus till gravida kvinnor.

Amning
Amning rekommenderas inte for modrar som far parenteral naring.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Du far lakemedlet i kontrollerade férhallanden d.v.s. pa ett sjukhus eller under annan medicinsk
Overvakning, vilket normalt utesluter bilkérning eller anvandning av maskiner.

Lipoplus innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 59,8 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 1000 ml.
Detta motsvarar 3 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvéander Lipoplus

Dosering
Lakaren avgor hur mycket av detta lakemedel du behéver och hur lang din behandlingstid med
lakemedlet maste vara.

De dagliga doserna justeras enligt ditt behov, din alder och din kroppsvikt. Doserna bestams vanligen
utifran “gram fett per kg kroppsvikt”. Man kommer vara noggrann med att de anvanda doserna och
infusionshastigheten ar riktiga for dig, sa att man inte 6verskrider din kropps kapacitet att anvanda det
tillforda fettet.

Hur ges Lipoplus?

Lipoplus ges med ett intravendst dropp som en del av ett naringstillférselsprogram. For det har
andamalet placeras ett litet ror (kateter) i en ven genom vilken fettemulsionen antingen kan ges separat
eller tillsammans med andra vatskor.



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

Om du har fatt for stor mangd Lipoplus

Om du har fatt for mycket Lipoplus kan du fa onormalt hog halt av fett i blodet (hyperlipidemi), ditt
blod kan bli for surt (metabolisk acidos) eller du kan drabbas av ett s.k. fettdverbelastningssyndrom.
For symtom pa fettoverbelastningssyndrom, se avsnitt 4 Eventuella biverkningar.

Om du har fatt for stor mangd Lipoplus kommer infusionen att avbrytas omedelbart. Infusionen startas
inte pa nytt innan du har aterhamtat dig. Det kan vara nodvandigt for lakaren att justera den dagliga
fettdosen. Lakaren beslutar om eventuell ytterligare behandling.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar kan vara allvarliga. Om nagon av féljande biverkningar intréaffar,

kontakta omedelbart lakaren sa att tillforseln av lakemedlet kan avbrytas:

Mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare

e allergiska reaktioner, till exempel hudreaktioner, andndd, svullnad av Iappar, mun och hals,
andningssvarigheter

e andningsproblem (dyspné)

e Dblafargning av huden (cyanos).

Andra biverkningar ar
Mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare
o fettdverbelastningssyndrom (se "Fettdverbelastningssyndrom” nedan)

e  (Okad tendens for koagulation i blodet (hyperkoagulation)
e onormalt hdg blodfetthalt (hyperlipidemi)

e onormalt hogt blodsocker (hyperglykemi)

e hdg halt av sura amnen i blodet (metabolisk acidos)
e minskning eller 6kning av blodtrycket

e dasighet

e illamaende, krékningar, aptitforlust

e  huvudvark

e Dlodvallning

e hudrodnad (erytem)

o feber

e  svettning
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koldkansla, frossa.

Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéandare
e smarta i ryggen, skelettet, brostet och landomradet.

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvandare

o forsdmrat gallflode (kolestas)

e minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)

e minskat antal blodplattar (trombocytopeni).

Om du far nagon av dessa biverkningar kommer infusionen att avbrytas.

Fettoverbelastningssyndrom



Du kan drabbas av ett fettoverbelastningssyndrom om du har fatt for stor mangd Lipoplus eller om din
kropp har problem med att anvénda fett. Kroppens formaga att anvanda fett kan paverkas av en
plotslig forandring i ditt tillstand (pa grund av njurproblem eller en infektion). Symtomen forsvinner
oftast om infusionen avbryts. Fettdverbelastningssyndrom kannetecknas av féljande symtom:

hdga fetthalter i blodet (hyperlipidemi)

feber

fettansamlingar i levern eller andra organ (fettinfiltration)
leverforstoring (hepatomegali) som ibland kan atféljas av gulsot (ikterus)
mjaltforstoring (splenomegali)

minskat antal roda blodkroppar (anemi)

minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)

minskat antal blodplattar (trombocytopeni)

storningar i blodkoagulationen

sonderfall av blodkroppar (hemolys)

Okat antal omogna réda blodkroppar (retikulocytos)
onormala resultat i leverfunktionstester

forlust av medvetandet (koma).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Lipoplus ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Lipoplus bor anvandas omedelbart efter att forpackningen 6ppnats.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Far ej frysas. Kassera forpackningen om den av misstag fryses.

Anvand inte lakemedlet om du upptécker:

e stora oljedroppar i emulsionen eller tva separata lager av vatska
e missfargning

e skada pa behallaren eller forslutningen.

Vid anvandning for att behandla nyfodda och barn under 2 ars alder ska l6sningen (i flaskor och
administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad (se
avsnitt 2).

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration


http://www.lakemedelsverket.se

- De aktiva substanserna i 1000 ml Lipoplus 200 mg/ml ar:

Medellangkedjiga triglycerider 100,0 ¢

Sojaolja, raffinerad 80,0¢
Omega-3-syratriglycerider 20,09

Detta ger foljande innehall av essentiella fettsyror per liter:
Linolsyra (omega-6) 38,4-46,4 g

Alfalinolsyra (omega-3) 4,0-8,8¢

Eikosapentaensyra och
dokosahexaensyra (omega-3) 8,6-17,2 g

200 mg/ml (20 %) motsvarar total méngd triglycerider.

Energi [kJ/I (kcal/)] 7990 (1910)
Osmolalitet [mOsm/kg], cirka 410
Aciditet eller alkalinitet (titrering till pH 7,4) [mmol/l NaOH eller <05
HCI]

pH 6,0-8,5

- Ovriga innehallsamnen &r glycerol, dggfosfolipider for injektion, all-rac-a-tokoferol, natriumoleat,
natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Lipoplus &r en mjolkaktig vit, steril olja-i-vatten emulsion for infusion (som ges genom vendst dropp).

Det levereras i glasflaskor med gummipropp, férpackningsstorlekar:
10 x 100 ml, 10 x 250 ml, 10 x 500 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkannandet for forsaljning:

B. Braun Medical AB, Box 110, 182 12 Danderyd

Tel.: 08 634 34 00

E-post: info.sverige@bbraun.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-04-14

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Administreringssatt samt sarskilda anvisningar fér destruktion och dvrig hantering

Intravends anvandning.

Lipidemulsioner lampar sig for perifer vends administrering och kan &ven administreras separat via
perifera vener som en del av fullstdndig parenteral nutrition.

Om lipidemulsionen ges samtidigt med aminosyralésningar och kolhydratldsningar ska trevégskranen
eller bypass-setet placeras sa ndra patienten som mojligt.

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

Endast for engéngsbruk. Forpackning och oanvanda rester ska kasseras efter anvandning. Ateranslut
inte delvis anvédnda forpackningar. Skaka forsiktigt fore anvandning.



Anvand endast om forpackningen ar oskadd och om emulsionen & homogen och mjélkaktigt vit.
Undersék emulsionen visuellt med avseende pa fasseparation (oljedroppar, oljelager) och missfargning
fore administrering.

Emulsionen ska uppna rumstemperatur av sig sjalv fore infusion, d.v.s. produkten ska inte placeras i
en uppvarmningsanordning (sasom ugn eller mikrovagsugn).
Om filter anvénds vid infusionen ska det vara ett filter genom vilket lipider kan passera.

Kompatibilitet maste kontrolleras innan fettemulsionen och andra I6sningar administreras samtidigt
via en trevdgskran eller ett bypass-set. Detta géller sdrskilt vid samtidig administrering av
bérarlosningar till vilka lakemedel har tillsatts. Speciell férsiktighet bor iakttas vid samtidig infusion
med losningar som innehaller divalenta katjoner (sasom kalcium eller magnesium).

Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering:

Vid anvandning for att behandla nyfodda och barn under 2 ars alder ska produkten skyddas fran
ljusexponering fram till dess att administreringen &r avslutad. Om Lipoplus 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.

Behandlingens langd

Lipoplus bor normalt inte ges under langre tid an en vecka, eftersom den kliniska erfarenheten av
langtidsanvéandning ar begransad. Om patienten behdver fortsatt parenteral nutrition med
lipidemulsioner, kan dock Lipoplus ges under langre tid forutsatt att lamplig 6vervakning utfors.

Infusionshastighet
Infusionen ska ges vid sa lag hastighet som mojligt. Under de forsta 15 minuterna ska
infusionshastigheten endast vara 50 % av den maximala infusionshastighet som ska anvéndas.

Maximal infusionshastighet for vuxna
Upp till 0,15 g lipider per kg kroppsvikt per timme.

Maximal infusionshastighet for prematura nyfodda, fullgangna nyfodda, spadbarn och smabarn
Upp till 0,15 g lipider per kg kroppsvikt per timme.

Maximal infusionshastighet fér barn och ungdomar
Upp till 0,15 g lipider per kg kroppsvikt per timme.

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

Inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

Hallbarhet 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 fore
anvandning anvandarens ansvar.

For fullstandig information om lakemedlet hénvisas till produktresumén for Lipoplus 200 mg/ml.

Ytterligare angaende 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 Lipoplus skyddas fran omgivande ljus fram till dess att administreringen
ar avslutad.



	Rapportering av biverkningar

