Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

SMOFlipid 200 mg/ml infuusioneste, emulsio
soijadljy, keskipitkaketjuiset triglyseridit, oliividljy, kaladljy

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen, silla se

sisaltédd sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, k&d&nny laakarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny laakarin tai sairaanhoitajan puoleen. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd SMOFlipid on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle annetaan SMOFlipidia
Miten sinulle annetaan SMOFlipidia

Mahdolliset haittavaikutukset

SMOFlipidin séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mitd SMOFIipid on ja mihin sita kayte tdan

SMOFlipid siséltédé neljaa erityyppista lipidia (rasvaa); soijadljyd, keskipitkdketjuisia tyydyttyneita
triglyserideja, oliividljya sekd runsaasti omega-3-rasvahappoja siséltdvaa kalatlyya. Neste on rasvojen ja
veden seos, jota kutsutaan rasvaemulsioksi.

- Siit4 saadaan energiaa ja rasvahappoja elimistoon

- SMOFlipid annetaan tiputuksena tai infuusiopumpulla laskimoon.

Hoitohenkilokunta antaa sinulle SMOFIipidid, silloin kun muu ravinnonsaanti ei ole riittdvaa tai se ei
tehoa.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan SMOFlipidia

Sinulle ei saa antaa SMOFlipidia

- jos olet allerginen soijadljylle, keskipitkéketjuisille triglyserideille, oliividljylle, kaladljylle tai tamén
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6),

- jos olet allerginen (yliherkka) jollekin muulle kalaa, kananmunaa, soijaa tai maapahkinaa
sisaltavélle valmisteelle,

- jos veresi rasvapitoisuudet ovat epatavallisen suuria (nk. vaikea hyperlipidemia),

- jos sinulla on vakava munuais- tai maksavaiva,

- jos sinulla on vaikeita veren hyytymishairioita,

- jos sinulla on &killinen sokkitila,

- jos sinulla on nestettd keuhkoissa (nk. keuhkoedeema), liikkaa nestettd elimistdssa (nk.
hyperhydraatio) tai syddmen vajaatoiminta (elimiston liiallisesta nesteméaérasta johtuva),

- jos sinulla on epédvakaa tila, kuten pian vakavan loukkaantumisen jalkeen, sydankohtauksen,
aivohalvauksen, veritulpan, metabolisen asidoosin (aineenvaihduntahirid, jossa veri muuttuu liian
happamaksi), hoitamattoman diabeteksen, verenmyrkytyksen seké nestevajauksen yhteydessa.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat taté4 ladkett4, jos sinulla on ongelmia
veren korkean rasvapitoisuuden vuoksi johtuen siitd, ettei elimistdsi pysty hyddyntamaan rasvaa
kunnolla (nk. heikentynyt rasvametabolia).

Kun valmistetta k&ytetadn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, liuos (pusseissa ja
antovélineistdssd) on suojattava valolta, kunnes liuoksen antaminen on saatettu loppuun. SMOFIipid-
valmisteen altistaminen ympariston valolle, erityisesti hivenaineiden ja/tai vitamiinien mukaan
sekoittamisen jélkeen, tuottaa peroksideja ja muita hajoamistuotteita, joiden maarad voidaan vahentaa
suojaamalla valmiste valolta.

Allergiset reaktiot

Jos saat allergisen reaktion kéyttdessasi SMOFIipidid, hoito on lopetettava valittomésti. Kerro ladkarille
tai sairaanhoitajalle vélittdmasti, jos saat jonkin seuraavista oireista infuusion aikana:

- kuume (korkea ruumiin lampdatila),

- vilunvaristyksia,

- ihottumaa,

- hengitysvaikeuksia.

Lapset

Tarkista ladkarilta tai sairaanhoitajalta, jos tatd valmistetta annetaan vastasyntyneelle lapsellesi ja
lapsella on

- liikaa bilirubiinia veressa (hyperbilirubinemia),

- korkea keuhkopaine (pulmonaalihypertensio).

Jos vastasyntynyt lapsesi on saanut SMOFlipidia pitké&n aikaa, ladkari tarkistaa verikokeilla, kuinka
valmiste tehoaa.

Muut lddkevalmisteet ja SMOFlipid
Kerro ladkarille, jos parhaillaan kaytat tai olet askettdin kdyttanyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Kerro erityisesti la&karille, jos kdytat tai olet dskettain k&yttanyt verenohennusladkkeita kuten

varfariinia ja hepariinia.

- SMOFipid sisaltaa luonnostaan K;-vitamiinia, jolla voi olla vaikutusta varfariiniin. SMOFlipidin
K-vitamiinipitoisuus on kuitenkin niin pieni, ettei kyseinen ongelma ole todennékéinen.

- annettaessa hepariinia hoitoannoksina, se voi ensin johtaa suurempiin rasvahappomaariin veressa.
Tama johtuu rasvahappojen vapautumisesta kudoksista verenkiertoon, jonka jalkeen
rasvahappoja poistuu pienempid maéaria veresta (heikentynyt triglyseriinipuhdistuma).

Raskaus ja imetys

Ei ole tietoa, onko SMOFIipidin kayttd raskauden ja imetyksen aikana turvallista. Jos sinun on
tarpeellista saada suonensiséista ravintoa raskauden tai imetyksen aikana, la&kéri antaa sinulle
SMOFlipidia vain perusteellisen harkinnan jalkeen.

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa, ennen kuin sinulle annetaan tata laaketta.

Ajaminen ja koneiden kayttod
Ei oleellinen, koska valmiste annetaan sairaalassa.

SMOFlipid sisaltdd natriumia
Tama ladkevalmiste siséltdd 5 mmol (115 mg) natriumia/1000 ml. T&ma on otettava huomioon, jos
potilaan on noudatettava véhésuolaista ruokavaliota.



3. Miten sinulle annetaan SMOFlipidia

SMOFIipid annetaan vereen tiputuksena tai infuusiopumpulla. L&&kari maaraa annoksen painon seka
sen perusteella kuinka elimistdsi kykenee kayttdméan hyddykseen infusoidun rasvan mééran.

Kun valmistetta k&ytetdan vastasyntyneilla ja alle 2-vuotiailla lapsilla, liuos (pusseissa ja
antovélineistdssd) on suojattava valolta, kunnes liuoksen antaminen on saatettu loppuun (ks. kohta 2).

Laaketieteen ja hoitoalan ammattilaiset, ks. lisétietoja annostuksesta ja antotavasta kohdasta
”Antotapa” taman pakkausselosteen lopusta.

Jos saat enemman SMOFlipidia kuin sinun pitéisi

Jos olet saanut SMOFlipidia liian suuren annoksen, on olemassa vaara, ettd saat enemmén rasvaa kuin
elimistosi pystyy kasittelemaan. Tat4 kutsutaan “’rasvarasitusoireyhtyméksi”. Ks. lisatietoja kohdassa 4.
Mahdolliset haittavaikutukset.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Rasvarasitusoireyhtyméa

Tama voi ilmetéd kun elimistollasi on vaikeuksia kdyttaa rasvaa, koska olet saanut liilan suuren annoksen
SMOFlipidia. N&in voi myos kayda, jos tilassasi tapahtuu dkillinen muutos (kuten munuaisvaivat tai
tulehdus). Rasvarasitusoireyhtymélle on tunnusomaista korkea veren rasvapitoisuus (hyperlipidemia),
kuume, normaalia enemmaén rasvan kertyminen kudoksiin (rasvainfiltraatio) ja useiden elinten hairiot
sekd kooma. Infuusion lopettamisen jalkeen kaikki oireet yleensa havigvat.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:std):
- lieva [Ammadnnousu.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 100:sta):
- vilunvéreet,

- ruokahaluttomuus,

- pahoinvointi,

- oksentelu.

Harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 1000:sta):

- allergiset reaktiot (esim. kuume, turvotukset, verenpaineen lasku, ihottuma, punoitus, paansérky),
- [Amman tai kylmén tuntemukset,

- kalpeus,

- ihon ja limakalvojen sinerrys (johtuen veren alhaisesta happipitoisuudesta),

- niska-, selka-, luu-, rinta- ja kylkikivut,

- verenpaineen kohoaminen tai lasku,

- hengenahdistus.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 10 000:sta):
- pitkittynyt ja kouristusmainen erektio.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. SMOFlipidin séilyttaminen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.
Sdilyta alle 25 °C. Ei saa jaatya.

Al kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Al kayta tata laakettd, jos huomaat ettéd pakkaus on vahingoittunut. Kayta vain, jos liuos on valkoista ja
tasa-aineinen. Vain kertakéyttoon. Kayttamatta jaanyt valmiste tulee havittd4. Ei saa kayttaa uudelleen.

Kun valmistetta kaytetdan vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, liuos (pusseissa ja
antovalineistssa) on suojattava valolta, kunnes liuoksen antaminen on saatettu loppuun (ks. kohta 2).
6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita SMOFlipid sisaltda

Vaikuttavat aineet ovat:

Soijadljy, puhdistettu 60 mg/ml
Tyydyttyneet keskipitkéketjuiset triglyseridit 60 mg/ml
Oliivi6ljy, puhdistettu 50 mg/ml

Kaladljy, runsaasti omega-3-happoja sisaltava 30 mg/ml

Muut aineet ovat:

Glyseroli,

Munalesitiini,

All-rac-a-tokoferoli (E-vitamiini),
Injektionesteisiin kaytettédva vesi,
Natriumhydroksidi (pH:n saatéon),
Natriumoleaatti.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

SMOFlipid on valkoinen, tasa-aineinen emulsio, joka on pakattu lasipulloon tai infuusiopussiin.

Pakkauskoot:
Lasipullot Infuusiopussit


http://www.fimea.fi/

100 ml 100 ml

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

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija:
Fresenius Kabi AB, 751 74 Uppsala, Ruotsi
Valmistaja:

Fresenius Kabi AB, 751 74 Uppsala, Ruotsi (infuusiopussit)
Fresenius Kabi Austria GmbH, 8055 Graz, Itdvalta (lasipullot)

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.9.2019

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Seerumin triglyseridipitoisuus saa olla infuusion aikana enintdan 3 mmol/l. Y liannostus voi johtaa
rasvarasitusoireyhtymaén. Erityistd varovaisuutta tulee noudattaa potilailla, joilla on huomattava
hyperlipidemian riski (esim. potilaat, jotka saavat suuria rasva-annoksia, joilla on vaikea sepsis, ja
vastasyntyneet, joilla on erittéin alnainen syntymapaino).

Keskipitké&ketjuisten rasvahappojen anto yksindan voi johtaa metaboliseen asidoosiin. T&mé& vaara
voidaan suurelta osin poistaa antamalla samanaikaisesti SMOFlipidin sisaltamia pitké&ketjuisia
rasvahappoja. Hiilihydraattien samanaikainen anto véhent&é edelleen metabolisen asidoosin riskid. Nain
ollen suositellaan hiilihydraattien tai hiilihydraatteja sisaltavien aminohappoliuosten samanaikaista
infuusiota. Laskimoravitsemuksen seurantaan yleensa kuuluvat laboratoriokokeet tulee tehda
sédannollisesti. Tallaisia ovat veren glukoositason, happo-eméstasapainon, nestetasapainon ja
elektrolyyttien maaritykset, maksan toimintakokeet ja taydellinen verenkuva.

SMOFlipid siséltéé soijadljya, kaladljyyé ja munafosfolipidejd, jotka voivat harvinaisissa tapauksissa
aiheuttaa allergisia reaktioita. Allergisia ristireaktioita on havaittu soijan ja maapahkinan valilla.

Jos ilmenee anafylaktisen reaktion merkkeja tai oireita (kuten kuumetta, vilunvaristyksid, ihottumaa tai
hengenahdistusta), infuusio on valittomasti keskeytettava.

SMOFlipidia tulee antaa varoen vastasyntyneille ja keskosille, joilla on hyperbilirubinemia tai
keuhkoverenpainetauti. VVerihiutaleiden méérad, maksan toimintaa ja seerumin triglyseridipitoisuutta
tulee seurata vastasyntyneilld, erityisesti ennenaikaisesti syntyneilla, jotka saavat pitk&aikaista
laskimoravitsemusta.

1 000 millilitraa SMOFlipidia siséltdd enintadn 5 mmol natriumia. TAma on otettava huomioon, jos
potilaan on noudatettava véhésuolaista ruokavaliota.



Muiden laékkeiden tai aineiden lisaamistd SMOFlipidiin tulee valttaa, ellei yhteensopivuutta tunneta.

Antotapa

Infuusio annetaan aareis- tai keskuslaskimoon.

Kun valmistetta k&ytetdan vastasyntyneilla ja alle 2-vuotiailla lapsilla, liuos (pusseissa ja
antovalineistdssé) on suojattava valolta, kunnes liuoksen antaminen on saatettu loppuun.

Kaytto- ja késittelyohjeet
Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Ké&yta vain tasakoosteista emulsiota.

Laskimonsiséisen parenteraalisen ravinneliuoksen altistaminen valolle voi, erityisesti hivenaineiden ja/tai
vitamiinien mukaan sekoittamisen jalkeen, vaikuttaa haitallisesti vastasyntyneiden hoitotulokseen
peroksidien ja muiden hajoamistuotteiden muodostumisen takia. Kun valmistetta k&ytetaan
vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, SMOFlipid-valmistetta on suojattava ympariston valolta,
kunnes sen antaminen on saatettu loppuun.

Infuusiopussit: Eheysindikaattori (Oxalert) tulee tarkistaa ennen suojapussin poistamista. Jos indikaattori
on musta, happea on paédssyt suojapussiin ja valmiste on havitettava.

Tarkista emulsio ennen kayttod silmamaaraisesti faasien erottumisen varala. VVarmista, ett4 lopullisessa
infuusionesteessa ei ndy merkkejé faasien erottumisesta.

Tarkoitettu vain kertakdyttoon. Kayttamatta jaanyt valmiste on havitettava.

Lisaykset: SMOFlipid voidaan aseptisesti sekoittaa aminohappo-, glukoosi- ja elektrolyyttiliuosten
kanssa valmistettaessa ravintoliuoksia taydellistd laskimoravitsemusta varten.

Tietoja lisattavien aineiden yhteensopivuudesta ja seosten séilytysajoista on saatavilla tarvittaessa
myyntiluvan haltijalta.

Lisdykset on tehtdva aseptisesti.

Kéyttamatta jaanyt infuusioneste on havitettava infuusion jalkeen.

Sailyta alle 25 °C. Ei saa jastya.

Sailyvyys lisdysten jalkeen

Jos SMOFlipidiin tehdaan lisdyksid, seokset on kaytettava valittomasti mikrobiologiselta kannalta
katsoen. Jos seoksia ei kdytetd heti, sdilytysajat ja -olosuhteet ennen kéytt6d ovat kayttajan vastuulla,
mutta normaalisti infuusiopussia ei saisi sailyttdd kauemmin kuin 24 tuntia 2-8 °C:ssa, ellei lisdyksia ole
tehty kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Kun valmistetta kdytetddn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, se on suojattava valolta, kunnes
sen antaminen on saatettu loppuun. SMOFlipid-valmisteen altistaminen ympériston valolle, erityisesti
hivenaineiden ja/tai vitamiinien mukaan sekoittamisen jalkeen, tuottaa peroksideja ja muita
hajoamistuotteita, joiden maéraé voidaan vahentda suojaamalla valmiste valolta.



Kéyttéohje — infuusiopussi (Biofine)

1. Tarkista pakkauksen eheysindikaattori (Oxalert) (A) ennen kuin poistat
suojapussin. Jos indikaattori on musta, suojapussi on vaurioitunut eika
pakkausta saa kéayttaa.

—

2. Avaa suojapussi repaisemalld loven kohdasta suoraan alaspdin. Poista
eheysindikaattori Oxalert (A) ja hapensitoja (B) ja havita ne.

3. Jos infuusioon ei lisata ladkeaineita, siirry kohtaan 5.
Jos infuusioon on tarkoitus lisaté ladkeaineita, irrota turvasulkimen nuoliliuska valkoisesta
ladkkeenlisdysportista juuri ennen lisaysta.

4. Ota ruisku, joka sisaltaa lisattavia ladkeaineita. Pida kiinni lisdysportin kannasta. Tyonna neula
vaakasuoraan ladkkeenlisdysportin keskikohdan lapi ja injisoi lisattédvat la&keaineet (joiden
yhteensopivuus on tiedossa). Kayta ruiskua, johon on kiinnitetty 18—23 G:n neula, jonka pituus
on enintdan 40 mm.




5. K&yté nesteensiirtolaitetta, jota ei voi ilmata, tai sulje ilmattavan laitteen

ilmastusventtiili. Noudata nesteensiirtolaitteen kéyttoohjeita.
Kéyta piikkid, jonka lapimitaksi on 1SO 8536-4-standardissa madritelty
5,6 +/- 0,1 mm.
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6.

Irrota turvasulkimen nuoliliuska sinisesté infuusioportista.

\
\
\
\
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Pid& kiinni infuusioportin kannasta. Tyonna piikki infuusioportin l&pi
kiertamélla kattasi ranteesta, kunnes piikki tydntyy infuusioportin sisaan.
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8. Ripusta pussi tippatelineeseen ja kdynnista infuusio.
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Bipacksedel: Information till anvandaren

SMOFlipid 200 mg/ml infusionsvétska, emulsion
sojaolja, medellangkedjiga triglycerider, olivolja, fiskolja

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

innehaller information som ar viktig for dig.

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

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

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

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

Vad du behgver veta innan du ges SMOFlipid
Hur SMOFlipid ges

Eventuella biverkningar

Hur SMOFlipid ska forvaras

Forpackningens innehll och 6vriga upplysningar
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1.  Vad SMOFlipid &r och vad det anvands for

SMOFlipid innehaller fyra olika typer av fett: sojaolja, medellangkedjiga triglycerider, olivolja samt
fiskolja som ar rik pa omega-3 fettsyror. Vatskan ar en fettemulsion, det vill sdga 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 SMOFlipid av sjukvardspersonal nar andra former av naringstillforsel inte ar tillrackligt eller inte
fungerar.

2. Vad du behover veta innan du ges SMOFlipid

Du ska inte ges SMOFlipid:

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

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot andra produkter som innehaller fisk-, 4gg-, sojaprotein eller
jordndtter,

- om du har onormalt héga 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 &mnesomséattningen som ger for mycket syra i blodet), eller obehandlad
diabetes, blodférgiftning och vétskebrist.

Varningar och forsiktighet



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

Vid anvéandning for att behandla nyfédda och barn under 2 ars alder ska losningen (i pasar och
administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad. Om
SMOFlipid 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.

Allergiska reaktioner

Om du far en allergisk reaktion nar du ges SMOFlipid maste tillférseln omedelbart stoppas. Informera
genast lakare eller sjukskéterska om du upplever nagot av féljande nar du far infusionen:

- feber,

- frossa,

- hudutslag,

- andningssvarigheter.

Barn

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

- for hogt tryck i lungorna (pulmonell hypertoni).

Om ditt nyfodda barn ges SMOFIipid under en langre tidsperiod kommer lakaren att ta blodprov for att
kontrollera behandlingen.

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

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

lakemedel som warfarin och heparin.

- SMOFlipid har ett naturligt innehall av vitamin K1, vilket kan paverka warfarin. Mangden vitamin
K1 ar dock sa liten att det inte &r 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

Sékerheten vid anvandning under graviditet och amning har inte undersokts. Ibland kan det dock vara
nodvandigt att fa naring intravendst och om din lakare ger dig SMOFlipid sker det forst efter noggrant
dvervagande.

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

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

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

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

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

Om du ges for stor mangd av SMOFlipid

Om den méangd SMOFlipid du fatt ar 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 lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behgver inte fa
dem.

Fettoverbelastningssyndrom

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

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

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

- aptitloshet,

- illamaende,

- krékningar.

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

- 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. sankt syreinnehall i blodet),

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

- Okat eller sénkt blodtryck,

- andndd.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
- langvarig och krampaktig erektion

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

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Lakemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www. lakemedelsverket.se

5. Hur SMOFlipid ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C. Far inte frysas.

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

Anvand inte detta lakemedel om forpackningen &r skadad. Anvénd endast om l6sningen &r vit och
homogen. Endast for engangsbruk. Eventuellt kvarvarande infusionsvatska ska kasseras. Far ej
ateranvandas.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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 ar:

Glyceraol,

Agglecitin,

All-rac-a-Tokoferol (vitamin E),
Vatten for injektionsvatskor,
Natriumhydroxid (pH-justering),
Natriumoleat.
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

SMOFlipid &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 mi
500 ml 500 ml
10x500 ml 12x500 ml
1000 mi
6x1000 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forsaljning:
Fresenius Kabi AB, 751 74 Uppsala, Sverige

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

Denna bipacksedel &ndrades senast 12.9.2019 i Finland, 2019 i Sverige.

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 hdg dos, svar sepsis och spadbarn med extremt lag
fodelsevikt).

Energitillforsel med fett bestaende av enbart medelldnga fettsyror kan leda till metabolisk acidos.
Denna risk elimineras till storsta delen genom samtidig tiliférsel av de langa fettsyror som ingar i
SMOFlipid. Samtidig administrering av kolhydrater minskar denna risk ytterligare. Darfor
rekommenderas att tillracklig méngd kolhydrater eller kolhydrathaltiga aminosyralosningar ges samtidigt
med lipidemulsionen. Laboratorietest som generellt anvénds vid 6vervakning av intravends nutrition ska
utforas regelbundet. Dessa test omfattar blodglukosnivaer, leverfunktionstest, syra-basbalans,
vatskebalans, fullstandig blodstatus och elektrolyter.

SMOFIipid innehaller sojabdnsolja, fiskolja och aggfosfolipider, vilka i sallsynta fall kan orsaka allergiska
reaktioner. Det har dven forekommit korsallergireaktioner mellan sojabénor och jordnétter.

Vid varje tecken pa anafylaktisk reaktion (sasom feber, frossa, utslag eller andndd) ska infusionen
omedelbart avbrytas.
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SMOFlipid ska ges med forsiktighet till nyfodda och for tidigt fédda med hyperbilirubinemi eller
pulmonell hypertoni. Hos nyfodda, och speciellt prematurer, som star pa parenteral nutrition under en
langre period ska blodplattar, leverfunktion och serumtriglycerider kontrolleras regelbundet.

SMOFlipid 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 SMOFlipid 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 Iosningen (i pasar och
administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad.

Anvisningar for anvandning och hantering
Varningar och forsiktighet
Anvéndes endast om emulsionen &r homogen.

Ljusexponering av losningar for intravends parenteral nutrition, séarskilt 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 SMOFlipid skyddas fran omgivande ljus fram till dess att administreringen &ar
avslutad.

Infusionspase: integritetsindikatorn (Oxalert) skall inspekteras innan ytterpasen avlagsnas. Om
indikatorn &r 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 dverbliven emulsion ska kasseras.

Tillsatser: SMOFlipid kan blandas aseptiskt med aminosyror, glukos och elektrolytlésningar 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
forsaljningstillstandet.

Tillsatser ska utféras aseptiskt. Efter avslutad infusion ska eventuellt kvarvarande infusionsvatska
kasseras.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far inte frysas.

Forvaring efter tillsatser

Om tillsatser gors till SMOFlipid, ska blandningen av mikrobiologiska skél anvandas direkt. Om
blandningen inte anvands omedelbart efter beredning ar lagringstid och forvaringsférhallanden fore
administrering anvandarens ansvar. Forvaringstiden ska normalt ej 6verskrida 24 timmar vid 2—8 °C,
savida inte tillsatserna har gjorts under kontrollerade och validerade aseptiska férhallanden.

Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Vid anvéandning for att behandla nyfédda och barn under 2 ars alder ska produkten skyddas fran
ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad. Om SMOFlipid exponeras fér omgivande
ljus, sarskilt 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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Bruksanvisning — infusionspase (Biofinepase)

1. Integritetsindikatorn (Oxalert) (A) skall inspekteras innan ytterpasen avidgsnas. Om
indikatorn ar svart har ytterpasen skadats och produkten skall kasseras.

2. Avlagsna ytterpasen genom att riva fran markeringen ned langs pasen. Avldgsna indikatorn
Oxalert (A) och syreabsorbatorn (B) och slang dem.

3. Ominga tillsatser ska anvandas ga till figur 5.
Om tillsatser ska anvandas, bryt av vingen pa sakerhetsforslutningen till den vita tillsatsporten strax fore
injicering av tillsatser.

4. Ta sprutan innehallande tillsatserna. Hall i basen pa tillsatsporten. Stick in ndlen horisontellt genom
mitten av tillsatsporten och injicera tillsatslosningen (med k&nd blandbarhet). Anvand sprutor med
nalar pa 18 - 23 gauge och som &r max 40 mm langa.

\

\
\

‘\
\

5. Anvand icke-luftade infusionsaggregat eller stang luftningsventilen pa ett luftat set. Folj
bruksanvisningen for infusionssetet. Anvand en spike med en diameter som anges i ISO 8536-4,
56 +/- 0,1 mm.
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Stingd

T
Icke-luftad Luftad

Bryt av vingen pa sakerhetsforslutningen till den blaa infusionsporten.
\ 1

Hall i basen pa infusionsporten. Stick en spike genom infusionsporten genom att forsiktigt vrida
handleden tills spiken &r helt inford.

Hang pasen i upphangningshalet och paborja infusionen.

]
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