PREPARATOMTALE
1. LEGEMIDLETS NAVN

Intralipid 200 mg/ml infusjonsveeske, emulsjon

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

1000 ml inneholder:

Soyaolje, renset 200 g

pH: ca. 8

Organisk fosfatinnhold: 15 mmol

Osmolalitet: 350 mosmol pr. kg vann
Energiinnhold: 8,4 MJ (= 2000 kcal)

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt 6.1.
3. LEGEMIDDELFORM

Infusjonsvaske, emulsjon.
Hvit homogen emulsjon.

4, KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Indikasjoner

Som energikilde ved parenteral ernzring og for tilfarsel av essensielle fettsyrer og fosfat.
4.2 Dosering og administrasjonsmate

Intralipid er en fettemulsjon til intravengs bruk
Pasientens evne til & eliminere fett ber styre doseringen. Se under; Fetteliminasjon.

Dosering

Voksne

Mengden av intravengst tilfart fett bgr normalt ikke overskride 3 g/kg/dggn. Innenfor denne
grensen kan inntil 70 % av energibehovet dekkes gjennom Intralipid. Nar man starter
infusjonen, ber man iakta falgende: | lgpet av de farste 10 minutter bar infusjonshastigheten
vaere ca. 20 draper pr. minutt. Drapetakten gkes deretter kontinuerlig og kan etter 30 minutter
innstilles pa den gnskede takt: 25-40 draper pr. minutt. Infusjonen av 500 ml gjennomfares da
i lgpet av 5-7 timer. Infusjonstiden ma ikke underskride 5 timer.

Nyfgdte og spedbarn
Maling av serumtriglyseridnivaet er den eneste sikre metode til & bestemme evnen til
fetteliminasjon. Anbefalt dagndose er 0,5-4 g fett pr. kg, tilsvarende 2,5-20 ml Intralipid 200



2
mg/ml pr. kg kroppsvekt. Infusjonshastigheten bar ikke overstige 0,17 g fett/kg/time (4 g/kg
over 24 timer). For premature og nyfgdte med lav fadselsvekt anbefales en kontinuerlig
infusjon over 24 timer. Startdosen pa 0,5-1 g/kg/dag kan gkes med 0,5-1 g/kg/dag opp til 2
g/kg/dag. Kun med ngye overvaking av serumtriglyseridkonsentrasjonen, levertest og
oksygenmetning, kan dosen gkes til 4 g/kg/dag. Infusjonshastigheten ma ikke gkes for a
kompensere for tapt dose.

Administrasjonsmate
Ved bruk hos nyfadte og barn under 2 ar bar infusjonsopplgsningen (i beholder og infusjonssett)
beskyttes mot lys inntil administrasjonen er fullfart (se avsnitt 4.4, 6.3 og 6.6).

Essensiell fettsyremangel (EFAD): For a forhindre eller korrigere essensiell fettsyremangel,
ber 8 % av ikke-proteinenergien tilfgres i form av Intralipid for a sikre tilstrekkelig mengder
av linolsyre og linolensyre. Nar EFAD assosieres med stress, bgr mengden av Intralipid som
trengs for a korrigere fettsyremangelen gkes vesentlig.

Fetteliminasjon: Evnen til & eliminere fett skal ngye kontrolleres hos pasienter med forhold
nevnt i seksjon 4.4 Forsiktighetsregler. | de tilfeller hvor pasienten ikke tidligere har fatt
Intralipid, eller hvor Intralipid er indisert for mer enn 1 uke, bar pasientens evne til 4
eliminere fett ogsa kontrolleres. Fettet elimineres etter et fettfritt intervall pa 4-6 timer hos de
fleste pasienter. P4 morgenen etter farste dags infusjon tas en blodprave, som for SR (sitrat).
Praven sentrifugeres ved 20-25 Hz (1200 —1500 rpm). Er plasmaet melkeaktig eller sterkt
opaliserende bgr den planlagte infusjon utsettes. Fglsomheten ved denne metoden er slik at
hypertriglyseridemi ikke ngdvendigvis blir oppdaget. Derfor anbefales det at
triglyseridkonsentrasjonen males hos pasienter som har en mistenkt svekket fett-toleranse.

Administrasjonsmate
Forholdsregler far handtering eller administrering av dette legemidlet, se pkt. 6.6.

4.3 Kontraindikasjoner

- Overfglsomhet overfor virkestoffet(ene) eller overfor noen av hjelpestoffene listet opp i pkt. 6.1.
- Akutt sjokk.

- Tilstander med alvorlig hyperlipidemi.

- Alvorlig leversvikt.

- Hemofagocytotisk syndrom.

- Overfglsomhet for egg-, soya- eller peangttprotein.

4.4  Advarsler og forsiktighetsregler

Forsiktighet ma utvises i tilfeller der fettmetabolismen kan veere forstyrret som ved
nyreinsuffisiens, ukompensert diabetes mellitus, pankreatitt, leverinsuffisiens,
hypotyreodisme (dersom hypertriglyseridemi foreligger) og sepsis. Nar Intralipid gis til
pasienter med en av disse tilstander, ma serumtriglyseridkonsentrasjonen overvakes ngye. Se
pkt.4.2 Dosering og administrasjonsmate.

Legemidlet inneholder soyaolje og eggfosfolipider som i sjeldne tilfeller kan forarsake
allergiske reaksjoner. Kryssallergiske reaksjoner er observert mellom soyabgnne og peanagttt.

Pediatrisk populasjon




Intralipid ma gis med forsiktighet til nyfadte og premature med hyperbilirubinemi og i
tilfeller med mistenkt pulmonell hypertensjon. Hos nyfadte, saerlig premature pa langvarig
parenteral ernaring, bar levertest, blodplater og serumtriglyseridkonsentrasjonen
monitoreres.

Dersom opplgsninger for intravengs parenteral erngring eksponeres for lys, serlig etter tilsetning av
sporstoffer og/eller vitaminer, kan det fgre til uheldige hendelser hos nyfadte, og pavirke klinisk
utfall, pa grunn av dannelse av peroksider og andre nedbrytningsprodukter. Ved bruk hos nyfadte og
barn under 2 ar bgr Intralipid beskyttes mot lys fra omgivelsene inntil administrasjonen er fullfart (se
avsnitt 4.2, 6.3 og 6.6).

4.5 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Heparin i kliniske doser gir en forbigaende gkning av lipolyse i plasma, hvilket resulterer i en
forbigaende reduksjon i eliminasjonen av triglyserider pga. lite tilgjengelig lipoproteinlipase.

Soyaolje har et naturlig innhold av vitamin K;. Dette kan veere av betydning for pasienter som
behandles med kumarinderivater, da disse interfererer med vitamin K.

Intralipid kan forstyrre visse laboratoriemalinger (bilirubin, laktat dehydrogenase,
oksygenmetning, Hb osv.) hvis blodet testes far fettet er helt eliminert fra blodbanen.

4.6  Fertilitet, graviditet og amming

Risiko ved bruk under graviditet og amming er liten.

4.7 Pavirkning av evnen til & kjare bil og bruke maskiner

Intralipid antas & ha ingen pavirkning pa evnen til a kjgre bil og bruke maskiner.

4.8 Bivirkninger

Intralipid infusjon kan forarsake temperaturstigning og mindre hyppig, skjelving, frysninger
og kvalme/oppkast (insidens < 1 %).

Rapporter om andre bivirkninger i forbindelse med infusjon av Intralipid er meget sjeldne,
mindre enn en rapport pr. 1 million infusjoner.

System Organklasse i Frekvens Symptom
henhold til MedDRA
Generelle lidelser og Mindre vanlige Hodepine, feber, skjelving, frysninger,
reaksjoner pa (>1/1000, < 1 /100) tretthet.
administrasjonsstedet
Forstyrrelser i Sveert sjeldne Anafylaktisk reaksjon
immunsystemet (<1/10 000)
Sveert sjeldne Sirkulatoriske effekter (f.eks. hyper-
Hjerte-karsykdommer (<1/10 000) /hypotensjon)
Gastrointestinale Mindre vanlige Abdominalsmerter, kvalme, oppkast

sykdommer (>1/1000, < 1/100)




Sykdommer i lever og Sveert sjeldne Forbigaende gkning i

galleveier (<1/10 000) leverfunksjonstest

Sykdommer i blod og Sveert sjeldne Trombocytopeni

lymfatiske organer (<1/10 000)

Sykdommer i blod og Sveert sjeldne .

lymfatiske organer (<1/10 000) Hemolyse, retikulocytose

. . ) Priapisme

Lidelser i kjgnnsorganer | Sveert sjeldne

0g brystsykdommer (<1/10 000)

Hud-og .

underhudssykdommer | Svert sjeldne Utslett, urticaria
(<1/10 000)

Trombocytopeni er rapportert i forbindelse med langvarig infusjon av Intralipid hos barn.
Forbigaende gkning i leverfunksjonstester etter langvarig intravengs ernaring med eller uten
Intralipid er ogsa observert.

“Fat overload syndrome”: Nedsatt evne til & eliminere Intralipid kan fare til «fat overload
syndrom” som resultat av overdose. Ogsé ved foreskrevet infusjonshastighet i forbindelse
med en plutselig endring av pasientens kliniske tilstand som f.eks. nyreinsuffisiens eller
infeksjon, kan dette syndromet oppsta. «Fat overload syndrom” karakteriseres ved
hyperlipidemi, feber, fettinfiltrasjon og pavirkning av forskjellige organer, samt koma.
Symptomene forsvinner som regel nar infusjonen med Intralipid avbrytes.

Melding av mistenkte bivirkninger

Melding av mistenkte bivirkninger etter godkjenning av legemidlet er viktig. Det gjer det mulig a
overvake forholdet mellom nytte og risiko for legemidlet kontinuerlig. Helsepersonell oppfordres til &
melde enhver mistenkt bivirkning. Dette gjgres via meldeskjema som finnes pa nettsiden til
Direktoratet for medisinske produkter: www.dmp.no/meldeskjema.

4.9 Overdosering

Se pkt 4.8 Bivirkninger. ”Fat overload syndrome”. Alvorlig overdose med fettemulsjoner
inneholdende triglyserider kan fare til acidose, spesielt hvis karbohydrater ikke gis samtidig.
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiske egenskaper

Farmakoterapautisk gruppe: Opplagsninger for parenteral ernaring, fettemulsjoner, ATC-
kode: BO5B A02


https://www.dmp.no/bivirkninger-og-sikkerhet/meld-bivirkninger/bivirkningsmelding-helsepersonell

Intralipid inneholder essensielle og ikke-essensielle langkjedede fettsyrer til
energiomsetning og som byggesteiner til strukturer i cellemembraner. Ca 60 % av
fettsyreinnholdet utgjares av essensielle fettsyrer.

Intralipids partikkelstgrrelse og biologiske egenskaper ligner de naturlige chylomikroner.
(99,8 % av partiklene <1 um). I motsetning til chylomikroner, inneholder ikke Intralipid
kolesterolestere eller apolipoproteiner, mens fosfolipidinnholdet er betydelig hayere.

| anbefalt dose gir ikke Intralipid hemodynamiske forandringer eller Klinisk signifikante
forandringer i lungefunksjonen. En forbigaende gkning i leverenzymniva er sett hos noen
pasienter pa TPN og er reversibel hvis TPN stoppes. Tilsvarende er ogsa sett ved parenteral
ernaring uten fettemulsjoner.

Intralipid forhindrer essensiell fettsyremangel (EFAD) og korrigerer de Kliniske
manifestasjoner av EFAD.

5.2 Farmakokinetiske egenskaper

Intralipid elimineres fra kretslgpet pa samme metabolske mate som chylomikroner. Eksogent
tilfarte fettpartikler hydrolyseres i sirkulasjonen og tas opp av perifere LDL reseptorer og i
lever. Eliminasjonshastigheten bestemmes av sammensetningen til fettpartiklene,
ernaringsstatus, underliggende sykdom og infusjonshastighet. Hos friske personer er
maksimal “clearence rate” for Intralipid etter en natts faste ekvivalent med 3,8 £ 1,5 g
triglycerider/kg kroppsvekt/ 24 timer.

Bade eliminasjons- og oksidasjonshastigheten er avhengig av pasientens kliniske tilstand.
Eliminasjonen er raskere og utnyttelsen er gkt hos postoperative pasienter og etter traumer.
Pasienter med nyresvikt og hypertriglyseridemi viser lavere utnyttelse av eksogene
fettemulsjoner.

5.3 Prekliniske sikkerhetsdata

Ingen prekliniske data av sikkerhetsmessig betydning foreligger.

6. FARMASZYTISKE OPPLYSNINGER
6.1 Hjelpestoffer

Renset eggfosfolipid

Glyserol, vannfri

Natriumhydroksid

Vann til injeksjonsvaesker

6.2 Uforlikeligheter

Intralipid ma kun blandes med andre Igsninger der kompatibiliteten er dokumentert.

6.3 Holdbarhet



Holdbarhet i pakning for salg: 24 méaneder.

Holdbarhet etter anbrudd: Emulsjonen brukes umiddelbart for & unnga risiko for mikrobiell
kontaminasjon. Eventuelle rester av emulsjon skal kasseres.

Holdbarhet etter tilsetning eller blanding i henhold til retningslinjer: Infusjonen ma vere
avsluttet innen 24 timer etter tilsetninger.

Ved bruk hos nyfgdte og barn under 2 ar bgr infusjonsopplgsningen (i beholder og infusjonssett)
beskyttes mot lys inntil administrasjonen er fullfart (se avsnitt 4.2, 4.4 og 6.6).

6.4 Oppbevaringsbetingelser
Oppbevares ved hgyst 25°C. Skal ikke fryses.

Etter tilsetning av andre naringsstoffer

Blanding i plastpose (ftalatfri film): Aseptisk tilberedte blandinger framstilt i kontrollert og
validert aseptisk omrade skal brukes innen 7 dager etter tilberedning. Blandingene kan
oppbevares kaldt (2 — 8 °C) i inntil 6 dager, etterfulgt av en infusjonsperiode pa opptil 24
timer.

6.5 Emballasje (type og innhold)

Infusjonspose
Posen bestar av en innerpose og en overpose. Mellom innerposen og overposen er det en

oksygenabsorbator og en integritetsindikator(Oxalert™). Innerposen er primarpakningen for
Intralipid. Overposen virker som en beskyttende barriere mot vann og oksygen under lagring.
Oksygenabsorbatoren vil absorbere og binde gjenvaerende oksygen mellom inner- og
overposen. Integritetsindikatoren vil reagere med fritt oksygen og endre farge fra klar til sort
dersom overposen skades.

Innerposen bestar av en flerlags polymerfilm, Biofine.
Biofine innerposefilmen bestar av poly(propylen/etylen) kopolymer og termoplastiske
elastomerer (SEBS og SIS). Infusjons- og tilsetningsportene bestar av polypropylen og

termoplastisk elastomere (SEBS) utstyrt med syntetiske polyisoprenporter.

Overposen bestar av polyolefin og polyetylen tereftalat eller polyolefin, polyetylen tereftalat
og poly (etylvinyl) alkohol (EVOH).

Oksygenabsorbatoren bestar av jernpulver i en polymerpose.
Integritetsindikatoren (Oxalert™) bestar av en oksygensensitiv lgsning i en polymerpose.
Alle pakningskomponenter er latex- og PVC-frie.
Pakningsstarrelser: 1 x 100 ml, 10 x 100 ml, 20 x 100 mi
1 x 250 ml, 10 x 250 ml
1 x 500 ml, 12 x 500 ml

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.



6.6 Spesielle forholdsregler for destruksjon og annen handtering
Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

Ved bruk hos nyfgdte og barn under 2 ar ber infusjonsopplgsningen beskyttes mot lys inntil
administrasjonen er fullfgrt. Dersom Intralipid eksponeres for lys fra omgivelsene, serlig
etter tilsetning av sporstoffer og/eller vitaminer, dannes det peroksider og andre
nedbrytningsprodukter som kan reduseres ved & beskytte mot lys (se avsnitt 4.2, 4.4 og 6.3).

For infusjonposen: Integritetsindikatoren (Oxalert™) skal inspiseres fer fjerning av
overposen. Dersom indikatoren er sort, betyr dette at oksygen har penetrert overposen og at
produktet ikke bgr brukes. Overposen, oksygenabsorbatoren og integritetsindikatoren skal
kasseres etter apning av overposen.

Tilsetninger skal gjores aseptisk. Elektrolyttopplasninger alene skal ikke tilsettes til
Intralipid. Bare medisinske-, narings- eller elektrolyttopplasninger hvor forlikeligheten er
dokumentert kan tilsettes. Kompatibilitetsdata er tilgjengelig fra produsenten for en rekke
blandinger. Rester i apnede flasker/poser skal ikke spares til senere bruk, men kasseres.

7. INNEHAVER AV MARKEDSFZRINGSTILLATELSEN
Fresenius Kabi Norge AS
Postboks 4646 Nydalen

0405 Oslo
Norge

8. MARKEDSF@RINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

4657

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLATELSE / SISTE FORNYELSE

Dato for farste markedsferingstillatelse: 04.10.1963
Dato for siste fornyelse: 17.11.2007

10. OPPDATERINGSDATO

01.03.2024



