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Bipacksedel: Information till anvéandaren

Structolipid infusionsvéatska, emulsion
Strukturerad triglycerid

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

information som ar viktig for dig.

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

e Omdu har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

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

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

Vad du behdver veta innan du far Structolipid
Hur du ges Structolipid

Eventuella biverkningar

Hur Structolipid ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

I e

1. Vad Structolipid ar och vad det anvands for

Structolipid innehaller triglycerider, en typ av fettsyror. VVétskan innehaller en blandning av fett och vatten
som kallas lipidemulsion.

e Den verkar genom att ge energi och fett som kroppen behover

e Den fors in i blodet via dropp eller med hjélp av en infusionspump.

Structolipid ges till vuxna patienter som ett komplement nar andra typer av naringstillférsel inte racker eller
inte har fungerat.

2. Vad du behover veta innan du far Structolipid

Du ska inte ges Structolipid:

om du ar allergisk mot triglycerider eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6),
om du ar allergisk mot andra produkter som innehaller dgg, soja eller jordnotter,

om du har for hoga fettvarden i blodet (hyperlipidemi),

om du har en svar leversjukdom,

om du har en rubbning i ditt blodlevringssystem (hemofagocyterande syndrom),

om du har svara blodlevringsproblem (koagulationsrubbning),

om du &r i akut chock,

om du har vétska i lungorna (lungddem), for mycket vétska i kroppen (hyperhydrering) eller hjértsvikt.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far Structolipid om du har problem med hdga
lipidhalter i blodet pa grund av att din kropp inte kan anvanda fett pa ratt satt (stord lipidmetabolism).

Structolipid kan paverka resultaten av vissa laboratorietester.

Allergiska reaktioner

Om du far en allergisk reaktion medan du behandlas med Structolipid maste behandlingen avbrytas
omedelbart. Tala genast om for lakaren eller skéterskan om du drabbas av nagot av foljande medan du far
infusionen:

= feber

= frossa

= hudutslag

= andndd
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Barn
Structolipid har &nnu inte anvénts for att behandla barn.

Andra lakemedel och Structolipid

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra
ldkemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for din lakare om du har tagit blodfértunnande lakemedel, till exempel

warfarin eller heparin.

= Structolipid innehéller naturligt vitamin K3, som kan paverka warfarin. Vitamin K;-halten i Structolipid
ar dock sa lag att det ar osannolikt att problem uppstar.

= Heparin som ges i kliniska doser kan till en borjan ge hogre halter av fettsyror i blodet pa grund av att
fettsyror frisatts fran vavnaderna till blodet, varefter mindre fettsyror forsvinner ur blodet (minskad
triglyceridclearance).

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

Graviditet
Det ar inte ként om det &r sakert att ta Structolipid under graviditet. Om du behéver naringstillférsel direkt i
en ven under graviditet kommer din lakare att ge dig Structolipid endast efter noggrant évervégande.

Amning
Du ska inte fa Structolipid om du ammar.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Inga effekter pa korformagan eller anvandning av maskiner forvantas.

3. Hur du ges Structolipid

Structolipid fors in i blodet genom dropp eller med hjélp av en infusionspump. Din lakare bestdimmer dosen
utifran din kroppsvikt och din formaga att eliminera den mangd fett som infuseras.

Narmare uppgifter for halso- och sjukvardpersonal om dosering och administrering finns i slutet av
bipacksedeln i avsnittet ”Administreringssatt”.

Om du har givits fér stor méngd av Structolipid
Om du far en for hdg dos Structolipid finns det risk for att du far i dig for mycket fett. Detta kallas “fat
overload syndrome”. Narmare information finns i avsnitt 4, "Eventuella biverkningar”.

Om du inte far kolhydrater (glukos) tillsammans med Structolipid
Om du inte far kolhydrater genom tillforsel till blodet samtidigt med Structolipid kan pH i blodet sjunka
(metabolisk acidos). Om detta intraffar kommer din lakare att avbryta behandlingen.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

”Fat overload syndrome”

Om din kropp far problem med att hantera fett pa grund av att du har fatt for mycket Structolipid kan du
drabbas av "fat overload syndrome”. Problemet kan ocksa uppsta pa grund av en snabb forandring av ditt
tillstand (t.ex. njurproblem eller en infektion). Syndromet karakteriseras av hog fetthalt i blodet
(hyperlipidemi), feber, fettinfiltration, storningar i olika inre organ och koma. Symptomen forsvinner oftast
om infusionen avbryts.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
e huvudvark
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illamaende

forhojd kroppstemperatur

hogre halter i blodet av de fetter som kallas triglycerider (hypertriglyceridemi)
for mycket syra i blodet (ketos).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
o frossa

o diarré

o krakningar

e ryggsmartor

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)
¢ hogt blodtryck

o yrsel

snabb puls

fler enzymer &n vanligt som visar hur levern fungerar

andnod

hudutslag

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Structolipid ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25°C.
Far ej frysas.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Anvind inte detta lakemedel om du marker att inner- eller ytterpasen ar skadad (en liten vatskefylld
plastpése blir svart om ytterpasen skadas). Anvand Structolipid endast om lésningen &r vit och homogen.

Endast for engangsbruk. Oanvant lakemedel ska inte ateranvandas utan ska kasseras.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r
Renad strukturerad triglycerid 200,0 mg/ml

- Ovriga innehéllsamnen ar
Renade &ggfosfolipider
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Glycerol
Natriumhydroxid
Vatten for injektionvatskor
Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Structolipid &r en vit, homogen emulsion som finns i plastpasar som skyddas av en ytterplastpase.
Forpackningsstorlekar:
1 x 250 ml, 10 x 250 ml
1 x 500 ml, 12 x 500 ml
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala

Denna bipacksedel &ndrades senast 2015-05-07

<
Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Varningar och forsiktighet

Detta lakemedel innehaller sojabonsolja (i form av renade, strukturerade triglycerider) som i séllsynta fall
kan ge allergiska reaktioner. Allergiska korsreaktioner mellan sojabdna och jordnét har observerats.

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

Structolipid ska administreras samtidigt med kolhydrater for att undvika metabolisk acidos.

Administreringssatt

Patientens formaga att eliminera det fett som ges genom infusionen ska styra dosering och
infusionshastighet.

Administrering
Structolipid ska administreras genom intravends infusion som en del av en parenteral nutritionsregim, som
inkluderar glukos, i en perifer ven eller via en central venkateter.

Anvisningar for destruktion och évrig hantering

Integritetsindikatorn (Oxalert) ska kontrolleras innan ytterpasen avlagsnas. Om indikatorn &r svart har syre
trangt in i pasen och produkten ska kasseras.

KOMPATIBILITET

Tillsatsdémnen

Endast lakemedels-, nutritions- eller elektrolytlésningar vars kompatibilitet har dokumenterats far sattas till
Structolipid. Information om kompatibilitet for olika tillsatsimnen och forvaringstider for olika blandningar
finns att fa pa forfragan. Tillsatser ska goras aseptiskt.

Det normala dagsbehovet av vatten- och fettlosliga vitaminer, dvs. en flaska Soluvit och en ampull Vitalipid
Adult, kan séttas till Structolipid.
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Fore tillsats rekonstitueras Soluvit i antingen 10 ml sterilt vatten, i Structolipid eller i Vitalipid Adult.
Blandning i plastpase (ftalatfri plastfilm)

Den plastpase som anvands for blandningen maste vara steril och tillverkad av ftalatfri plastfilm.
Blandningar med Structolipid ska beredas pa kontrollerad och validerad aseptisk plats.

Structolipid kan blandas med aminosyralésningarna Glavamin eller Vamin 18g N/I elektrolytfri,
glukoslésning, sparelement i form av Tracel, vitaminer i form av Soluvit och Vitalipid Adult samt
elektrolyter i mangder angivna i produktresumén.

Tracel och elektrolyter sétts till aminosyraldsningen.

Addiphos eller annan oorganisk fosfatkalla ska sattas till glukoslésningen.
Aminosyra- och glukoslésningarna med tillsatser overfors till en ftalatfri plastpase.

Vitaminer i form av Soluvit och Vitalipid Adult kan tillsattas Structolipid.
Slutligen 6verfors Structolipid till plastpasen vilken véands varsamt tills en homogen blandning erhallits.

Vitamin C-halten i blandningen minskar pa grund av oxidation. Vitamin C-brist vid langvarig intravends
néringstillforsel med bland annat Soluvit har dock inte rapporterats.

STABILITET
Utan tillsatsamnen

Nar behallaren har 6ppnats ska emulsionen anvandas omedelbart pa grund av risken for mikrobiologisk
kontaminering. Overblivet innehall i en 6ppnad pase ska kasseras och inte sparas for senare anvandning.

Tillsatsémnen
Nar tillsatser gors till Structolipid ska infusionen anvandas omedelbart efter beredning pa grund av risken for
mikrobiologisk kontaminering.

Overblivet innehdll i en 6ppnad pése ska kasseras och inte sparas for senare anvéandning.

Blandning i plastpase (ftalatfri plastfilm)

Den fysikaliska stabiliteten efter 6ppnande har pavisats i 72 timmar vid kylférvaring (2-8°C) f6ljt av en
infusionsperiod pa upp till 24 timmar. Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas omedelbart efter
supplementering. Om anvéndningen inte sker omedelbart ansvarar anvéndaren for forvaringstid och
forvaringsbetingelser efter 6ppnande och fram till anvandning. Normalt ska forvaringstiden inte vara langre
an 24 timmar vid 2-8°C om inte tillsatserna har gjorts under kontrollerade och validerade aseptiska
betingelser. Om blandningarna har sparats efter blandning kan ett fettskikt foreligga. Véand forsiktigt tills en
homogen blandning erhalls fére anvandning.
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