Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Lipidem Emulsion zur Infusion

Mittelkettige Triglyceride / Raffiniertes Sojadl / Omega-3-Sauren-Triglyceride

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten,
denn sie enthélt wichtige Informationen.

—  Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

—  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

—  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Lipidem und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie beachten, bevor Sie Lipidem erhalten?
Wie ist Lipidem anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Lipidem aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Lipidem und wofiir wird es angewendet?

Lipidem ist eine Emulsion von Olen in Wasser. Die in Lipidem enthaltenen Ole liefern Energie und
enthalten lebenswichtige Fettsduren, die Ihr Kérper zum Wachstum oder zur Genesung benotigt.
Lipidem wird angewendet, um Patienten, die iiber eine intravendse Tropfinfusion ernihrt werden
miissen (weil sie nicht in der Lage sind, auf normalem Wege Essen zu sich zu nehmen oder weil ihre
normale Zufuhr nicht ausreicht), Fette zuzufiihren.

Lipidem wird angewendet bei Erwachsenen, Frithgeborenen und Neugeborenen, Sduglingen und
Kleinkindern, Kindern und Jugendlichen.

2. Was sollten Sie beachten, bevor Sie Lipidem erhalten?
Lipidem darf NICHT angewendet werden,

wenn eine oder mehrere der folgenden Erkrankungen vorliegen:

e  Wenn Sie allergisch gegen Ei-, Fisch-, Erdnuss- oder Sojaprotein oder einen der in Abschnitt 6

genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Uberhohte Blutfettwerte (schwere Hyperlipiddmie in Form einer Hypertriglyceridimie)

Schwere Blutgerinnungsstérungen (schwere Koagulopathie)

Gallenstauung (intrahepatische Cholestase)

Schwere Funktionsstérung der Leber (schwere Leberinsuffizienz)

Schwere Funktionsstorung der Nieren (schwere Niereninsuffizienz), ohne ausreichende

Ersatzbehandlung (z. B. Hamofiltration oder Dialyse)

e  GefdBverschluss durch ein Blutgerinnsel oder Fett (akute thromboembolische Ereignisse,
Fettembolie)

e  Ungewdhnlich starke Ubersiuerung des Blutes (Azidose)



Patienten diirfen im Allgemeinen keine kiinstliche Ernihrung iiber eine intravenose
Tropfinfusion (parenterale Ernihrung) erhalten,

wenn eine oder mehrere der folgenden Storungen vorliegen:

e [ ebensbedrohliche Kreislaufstdrungen, wie sie bei Kollaps- oder Schockzustinden auftreten
konnen

e  Akute Phase bei Herzinfarkt (Myokardinfarkt) oder Schlaganfall

Instabile Stoffwechsellage, zum Beispiel wegen Diabetes mellitus, Infektionen, die den ganzen

Korper betreffen (schwere Sepsis) oder Koma unbekannter Ursache

Unzureichende Sauerstoffversorgung der Gewebe

Storungen des Salzhaushalts im Korper

Flissigkeitsmangel oder -liberschuss im Korper

Wasser in der Lunge (akutes Lungenddem)

Schwere Herzschwiéche (dekompensierte Herzinsuffizienz)

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie Lipidem erhalten.
Uberwachung

e  Wihrend der Infusion sollte der Fettgehalt (Serumtriglyceride) in Threm Blut von Threm Arzt
iiberwacht werden. Wenn lhre Blutfettwerte zu stark ansteigen, wird Ihr Arzt die
Infusionsgeschwindigkeit verringern oder die Infusion abbrechen.

e  Wihrend Sie diese Losung erhalten, sollte Thr Arzt bei Thnen die Fliissigkeits- und Blutsalzwerte
im Korper sowie das Séure-Basen-Gleichgewicht kontrollieren. Thre Leber- und Nierenfunktion
sowie Thre Blutgerinnung sollte iberwacht und Blutbilduntersuchungen sollten durchgefiihrt
werden.

e  Sollten bei Ihnen Anzeichen einer allergischen Reaktion — wie zum Beispiel Fieber, Schiittelfrost,
Hautausschlag oder Atemprobleme — auftreten, wenn Sie dieses Arzneimittel erhalten, sollte die
Infusion von Threm Arzt sofort abgebrochen werden.

Weitere Maflnahmen

e Bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten, wird Ihr Arzt bei [hnen bestehende Storungen des
Flissigkeits- und Salzgehalts im Korper sowie Stérungen des Sdure-Basen-Gleichgewichts
korrigieren.

e  Zusitzlich zu Lipidem konnen Sie eine Kohlenhydratlosung und eine Aminosdurenldosung
erhalten, um Stoffwechselstorungen zu verhindern, bei denen Ihr Blut sauer wird (metabolische
Azidose).

e  Zur Vervollstindigung Ihrer intravendsen Erndhrung kdnnen Sie ebenfalls Kohlenhydratldsungen
und Aminosdurenlosungen erhalten. Das medizinische Fachpersonal wird auch dafiir sorgen, dass
der Bedarf Ihres Korpers an Fliissigkeit, Elektrolyten, Vitaminen und Spurenelementen gedeckt
ist.

Altere Patienten

Bei manchen Erkrankungen kann die Fettverwertung im Korper beeintrichtigt sein. Thr Arzt wird
berticksichtigen, dass einige dieser Erkrankungen (z. B. eingeschrinkte Herz- oder Nierenfunktion) in
fortgeschrittenem Alter hdufig vorkommen.

Patienten mit Herz- oder Nierenerkrankungen

Wenn Sie Herz- oder Nierenerkrankungen haben, wird Ihr Arzt Thnen dieses Arzneimittel besonders
vorsichtig verabreichen.



Patienten mit beeintrichtigtem Fettstoffwechsel

Einige Erkrankungen kénnen zur Folge haben, dass Thr Kérper Fett nicht richtig verwerten kann und

Ihre Blutfettwerte zu hoch sind. Deshalb ist es wichtig, dass Thr Arzt dariiber informiert ist,

e wenn Sie Diabetes mellitus haben

e wenn Sie eine Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) haben

e wenn Sie eine eingeschriankte Leber- oder Nierenfunktion haben (Niereninsuffizienz,
Leberfunktionsstorung)

e wenn Sie eine Schilddriisenunterfunktion (Hypothyreose) haben

e wenn Sie eine Blutvergiftung (Sepsis) haben

e wenn Sie eine Erkrankung haben, bei der drei oder mehr der folgenden Verédnderungen vorliegen
konnen: Zunahme des Bauchfetts, Abnahme des ,,guten Cholesterins* (HDL-C), Erhéhung der
Blutfettwerte, hoher Blutdruck und Erh6hung der Blutzuckerwerte (metabolisches Syndrom)

Wenn Ihr Korper Fett nicht richtig verwerten kann, sollte Thr Arzt Ihre Blutfettwerte

(Serumtriglyceridspiegel) engmaschig iiberwachen.

Kinder und Jugendliche

Bei Sauglingen, bei denen die Gefahr einer Gelbsucht besteht, sollten die Blutfettwerte
(Serumtriglyceridspiegel) und Bilirubinwerte von Threm Arzt iiberwacht werden. Gegebenenfalls muss
Ihr Arzt die tdglichen Fettdosen anpassen.

Wihrend der Infusion sollte diese Losung vor der Lichteinwirkung einer Phototherapie geschiitzt
werden, um die Bildung moglicherweise schadlicher Substanzen (Triglycerid-Hydroperoxide) zu
verringern.

Bei der Verabreichung an Neugeborene und Kinder unter 2 Jahren sollte die Losung (in Flaschen und
Systemen zur Verabreichung) bis zum Abschluss der Verabreichung vor Lichtexposition geschiitzt
werden. Die Exposition von Lipidem gegeniiber dem Umgebungslicht erzeugt, insbesondere nach
Zugabe von Spurenelementen und/oder Vitaminen, Peroxide und andere Abbauprodukte, was durch
Schutz vor Lichtexposition reduziert werden kann.

Anwendung von Lipidem zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Lipidem kann bestimmte andere Arzneimittel beeinflussen oder von diesen beeinflusst werden.
Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie bestimmte Arzneimittel einnechmen oder erhalten, die eine
unerwiinschte Blutgerinnung verhindern, ndmlich

e  Heparin,

e  Cumarinpriparate, zum Beispiel Warfarin.

Moglicherweise muss Thr Blut regelméfig untersucht werden, um Ihre Blutgerinnung zu {iberwachen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie Ihren Arzt um Rat, bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten.

Schwangerschaft
Wenn Sie schwanger sind, erhalten Sie dieses Arzneimittel nur, wenn der Arzt der Meinung ist, es sei
fiir Thre Genesung unbedingt erforderlich. Es liegen keine Daten fiir die Verwendung von Lipidem bei

Schwangeren vor.

Stillzeit



Das Stillen wird fiir Miitter, die eine parenterale Erndhrung erhalten, nicht empfohlen.
Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sie werden dieses Arzneimittel in einer kontrollierten Umgebung erhalten, d. h. in einem Krankenhaus
oder unter irgendeiner anderen Form von drztlicher Uberwachung. Das schlieft normalerweise aus,
dass Sie ein Fahrzeug fithren oder Maschinen bedienen.

Lipidem enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt 59,8 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
1000 ml. Dies entspricht 3 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Lipidem anzuwenden?
Dosierung

Ihr Arzt wird entscheiden, welche Menge dieses Arzneimittels Sie bendtigen und iliber wie lange Sie
eine Behandlung mit diesem Arzneimittel erhalten miissen.

Die pro Tag zugefiihrte Menge wird an lhren Bedarf, Thr Alter und Thr Kérpergewicht angepasst. Die
Dosen werden normalerweise auf der Basis ,,Gramm Fett pro Kilogramm Korpergewicht” berechnet.
Es wird darauf geachtet, dass die angewendete Dosis und Infusionsgeschwindigkeit fiir Sie richtig
sind, so dass die Fahigkeit Ihres Korpers, iiber eine Infusion zugefiihrtes Fett zu verwenden, nicht
iiberschritten wird.

Wie wird Lipidem verabreicht?

Lipidem wird Thnen als Bestandteil eines Erndhrungsregimes iiber eine intravendse Tropfinfusion
verabreicht. Zu diesem Zweck wird ein Schlauch (Katheter) in eine Vene eingefiihrt, iiber den die
Fettemulsion entweder separat oder zusammen mit anderen Fliissigkeiten verabreicht werden kann.

Bei der Verabreichung an Neugeborene und Kinder unter 2 Jahren sollte die Losung (in Flaschen und
Systemen zur Verabreichung) bis zum Abschluss der Verabreichung vor Lichtexposition geschiitzt
werden (siche Abschnitt 2).

Wenn Sie eine groflere Menge von Lipidem erhalten haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Lipidem erhalten haben, kann es bei Ihnen zu ungewohnlich hohen Blutfettwerten
(Hyperlipidimie), einer Ubersduerung des Blutes (metabolische Azidose) oder zu einem so genannten
,Fettiiberladungssyndrom® kommen. Symptome des Fettiiberladungssyndroms siche Abschnitt 4
,»Welche Nebenwirkungen sind moglich?*.

Wenn Sie zu viel Lipidem erhalten haben, wird die Infusion sofort abgebrochen. Die Infusion wird
erst wieder fortgesetzt, wenn Sie sich erholt haben. Gegebenenfalls muss Thr Arzt die tdglichen
Fettdosen anpassen. Ihr Arzt wird entscheiden, welche weiteren Behandlungen notwendig sind.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.



4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die folgenden Nebenwirkungen konnen schwerwiegend sein. Setzen Sie sich sofort mit IThrem
Arzt in Verbindung, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt. In diesem Fall wird die
Anwendung dieses Arzneimittels abgebrochen:

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

e Allergische Reaktionen, zum Beispiel Hautreaktionen, Kurzatmigkeit, Schwellung von Lippen,
Mund und Rachen, Atemnot

e Atemprobleme (Dyspnoe)

e Blauliche Hautverfarbung (Zyanose)

Weitere Nebenwirkungen sind

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen
Fettiiberladungssyndrom (siehe weiter unten ,,Fettiiberladungssyndrom*)
Erhohte Gerinnungsneigung des Blutes (Hyperkoagulation)
Ungewohnlich hohe Blutfettwerte (Hyperlipiddmie)
Ungewohnlich hohe Blutzuckerwerte (Hyperglykdmie)
Ubersiuerung des Blutes (metabolische Azidose)
Blutdruckabfall oder -anstieg

Verschlafenheit

Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit

Kopfschmerzen

Hitzegefiihl

Hautrétung (Erythem)

Fieber

Schwitzen

Kaéltegefiihl, Schiittelfrost

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
e Schmerzen in Riicken, Knochen, Brustkorb und Lendenbereich

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar
e  Gallenstauung (Cholestase)

e  Verringerte Anzahl an weiflen Blutkdrperchen (Leukopenie)

e  Verringerte Anzahl an Blutpléttchen (Thrombozytopenie)

Wenn bei Thnen eine dieser Nebenwirkungen auftritt, wird die Infusion abgebrochen.
Fettiiberladungssyndrom

Wenn Sie zu viel Lipidem erhalten haben oder wenn bei IThnen Fettverwertungsprobleme bestehen,
kann es bei Ihnen zu einem ,,Fettiiberladungssyndrom® kommen. Die Fahigkeit Ihres Korpers zur
Fettverwertung kann durch eine plétzliche Anderung Ihres Zustandes (aufgrund von
Nierenerkrankungen oder einer Infektion) beeinflusst werden. Die Symptome bilden sich im
Allgemeinen zuriick, wenn die Infusion abgebrochen wird. Ein Fettiiberladungssyndrom ist durch die
folgenden Symptome gekennzeichnet:

Hohe Blutfettwerte (Hyperlipiddmie)

Fieber

Fettablagerung in der Leber oder in anderen Organen (Fettinfiltration)

LebervergroBerung (Hepatomegalie), manchmal in Verbindung mit einer Gelbsucht (Ikterus)
MilzvergroBerung (Splenomegalie)



Verringerte Anzahl an roten Blutkdrperchen (Anémie)
Verringerte Anzahl an weilen Blutkdrperchen (Leukopenie)
Verringerte Anzahl an Blutplattchen (Thrombozytopenie)
Storungen der Blutgerinnung (Koagulopathie)

Zerstorung von Blutkérperchen (Hamolyse)

Zunahme unreifer roter Blutkérperchen (Retikulozytose)
Veridnderungen der Leberwerte

Bewusstseinsverlust (Koma)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

[fiir Deutschland]:

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen.

[fiir Osterreich]:

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen,
Traisengasse 5, AT-1200 WIEN, Fax: + 43 (0) 50 555 36207, Website: http://www.basg.gv.at/
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Lipidem aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nach Anbruch sollte Lipidem sofort angewendet werden.

Nicht iiber 25 °C lagern.

Das Behiltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Nicht einfrieren. Einmal gefrorenes Produkt muss verworfen werden.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken:
e  GroBe Oltropfen in der Emulsion oder zwei separate Fliissigkeitsschichten
e Verfarbung

e Beschidigung des Behéltnisses oder des Verschlusses

Bei der Verabreichung an Neugeborene und Kinder unter 2 Jahren sollte die Lésung (in Flaschen und
Systemen zur Verabreichung) bis zum Abschluss der Verabreichung vor Lichtexposition geschiitzt
werden (siche Abschnitt 2).

[fiir Deutschland]:

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.



6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Lipidem enthélt

- Die Wirkstoffe in 1000 ml Lipidem sind:
Mittelkettige Triglyceride 100,0 g
Raffiniertes Sojaol 80,0 g
Omega-3-Sauren-Triglyceride 20,0 g

Das ergibt den folgenden Gehalt an essentiellen Fettsduren je Liter:

Linolsdure (Omega-6) 38,4-46,4 ¢
a-Linolensdure (Omega-3) 4,0-88 g
Eicosapentaensdure und

Docosahexaensdure (Omega-3) 8,6-17,2 g

200 mg/ml (20 %) entspricht dem Gesamtgehalt an Triglyceriden.

Energie [kJ/1 (kcal/l)] 7990 (1910)
Osmolalitit [mOsm/kg], ca. 410
Aziditit oder Alkalitét (Titration auf pH 7,4) [mmol/l NaOH oder HCI] < 0,5

pH 6,0-8,5

- Die sonstigen Bestandteile sind: Glycerol, Eiphospholipide zur Injektion, All-rac-a-Tocopherol,
Palmitoylascorbinsdure, Natriumoleat, Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung) und Wasser fiir
Injektionszwecke.

Wie Lipidem aussieht und Inhalt der Packung

Lipidem ist eine milchig-weiBe, sterile Ol-in-Wasser-Emulsion zur Infusion (zur Verabreichung iiber
eine intravendse Tropfinfusion).

Es wird geliefert in Glasflaschen mit Gummistopfen, Packungsgrof3en:
10 x 100 ml, 1 x 250 ml, 10 x 250 ml, 1 x 500 ml, 10 x 500 ml, 1 x 1000 ml, 6 x 1000 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 1
34212 Melsungen
Deutschland

Postanschrift

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Deutschland

Telefon: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567

[fiir Osterreich]: Z.Nr.: 1-25807



Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)

unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: Lipidem Emulsion zur Infusion
Tschechische Republik: Lipoplus 20%

Deutschland: Lipidem Emulsion zur Infusion
Déanemark: Lipidem

Estland: Lipidem

Spanien: Lipoplus 20%

Finnland: Lipoplus 200 mg/ml
Frankreich: Lipidem 200 mg/ml

Vereinigtes Konigreich:

Lipidem 200 mg/ml Emulsion for Infusion

Italien: Lipidem 200 mg/ml
Luxemburg: Lipidem
Niederlande: Lipoplus 20%
Norwegen: Lipidem

Polen: Lipidem

Portugal: Lipoplus
Schweden: Lipoplus

Slowakei: Lipoplus 20%

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2020.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Art der Anwendung und besondere Vorsichtsmafsinahmen fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Intravendse Anwendung.

Fettemulsionen eignen sich zur peripheren venosen Anwendung und kénnen im Rahmen einer
vollstdndigen parenteralen Erndhrung auch separat liber periphere Venen verabreicht werden.

Der Y- oder Bypass-Konnektor sollte so nahe wie moglich am Patienten platziert werden, wenn
Fettemulsionen gleichzeitig mit Aminosiuren- und Kohlenhydratlgsungen infundiert werden.

Bei der Verabreichung an Neugeborene und Kinder unter 2 Jahren sollte die Losung (in Flaschen und
Systemen zur Verabreichung) bis zum Abschluss der Verabreichung vor Lichtexposition geschiitzt
werden.

Nur zur einmaligen Anwendung. Nach der Verwendung sind Behéltnisse und nicht verbrauchte
Emulsion zu verwerfen. Teilweise verbrauchte Behiltnisse diirfen nicht wieder an ein Infusionssystem
angeschlossen werden. Vor Gebrauch vorsichtig schiitteln.

Nur homogene und milchig-weifle Emulsion aus unbeschéddigten Behéltnissen verwenden. Vor der
Anwendung ist die Emulsion visuell auf eine Phasentrennung und Verfirbung zu priifen (Oltropfen,
Olschicht).

Vor der Infusion ist die Emulsion ohne Anwendung von Hilfsmitteln auf Raumtemperatur zu bringen,
d. h. das Produkt darf nicht in eine Heizvorrichtung (wie z. B. Backofen oder Mikrowelle) gelegt
werden.

Falls Filter verwendet werden, miissen diese lipiddurchlissig sein.

Vor der gleichzeitigen Infusion einer Fettemulsion zusammen mit weiteren Lésungen iiber einen Y-
oder Bypass-Konnektor ist die Kompatibilitét dieser Fliissigkeiten zu priifen. Dies gilt insbesondere



dann, wenn mit Wirkstoffen versetzte Tragerlosungen gleichzeitig infundiert werden sollen.
Besondere Vorsicht ist bei der gleichzeitigen Infusion von Losungen geboten, die zweiwertige
Kationen (z. B. Calcium oder Magnesium) enthalten.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung

Bei der Verabreichung an Neugeborene und Kinder unter 2 Jahren bis zum Abschluss der
Verabreichung vor Lichteinwirkung schiitzen. Die Exposition von Lipidem gegeniiber dem
Umgebungslicht erzeugt, insbesondere nach Zugabe von Spurenelementen und/oder Vitaminen,
Peroxide und andere Abbauprodukte, was durch Schutz vor Lichtexposition reduziert werden kann.
Behandlungsdauer

Da nur begrenzte klinische Erfahrungen zur Langzeitanwendung von Lipidem vorliegen, sollte das
Arzneimittel normalerweise nicht langer als eine Woche angewendet werden. Wenn die parenterale
Erndhrung mit Fettemulsionen weiter angezeigt ist, kann Lipidem unter entsprechender Uberwachung
langer angewendet werden.

Infusionsgeschwindigkeit

Die Infusion sollte mit der geringstmoglichen Infusionsgeschwindigkeit angewendet werden. In den
ersten 15 Minuten sollte die Infusionsrate lediglich 50 % der maximal anzuwendenden

Infusionsgeschwindigkeit betragen.

Maximale Infusionsgeschwindigkeit fiir Erwachsene:
Bis zu 0,15 g Lipide/kg KG/Stunde.

Maximale Infusionsgeschwindigkeit fiir Frithgeborene, Neugeborene, Sduglinge und Kleinkinder:
Bis zu 0,15 g Lipide/kg KG/Stunde.

Maximale Infusionsgeschwindigkeit fiir Kinder und Jugendliche:
Bis zu 0,15 g Lipide/kg KG/Stunde.

Interferenz mit Labortests

Lipide kénnen bestimmte Laborwertmessungen beeinflussen (wie z. B. Bilirubin,
Laktatdehydrogenase, Sauerstoffséttigung), wenn Blutproben entnommen werden, bevor die Lipide
aus dem Blut eliminiert wurden; dies kann 4 bis 6 Stunden dauern.

Inkompatibilitiiten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit nach Beimischung von kompatiblen Zusatzstoffen

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt sofort nach der Beimischung von Zusatzstoffen
verwendet werden. Wenn es nicht sofort nach der Beimischung von Zusatzstoffen verwendet wird,
liegen die Aufbewahrungszeiten und -bedingungen vor der Anwendung in der Verantwortung des
Anwenders.

Vollstindige Informationen zu diesem Arzneimittel finden Sie in der Fachinformation fiir Lipidem.

Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Die Lichtexposition von Losungen fiir die intravendse parenterale Erndhrung kann insbesondere nach
Zugabe von Spurenelementen und/oder Vitaminen aufgrund der Bildung von Peroxiden und anderen



Abbauprodukten negative Auswirkungen auf den Behandlungserfolg bei Neugeborenen haben. Bei der
Verabreichung an Neugeborene und Kinder unter 2 Jahren sollte Lipidem bis zum Abschluss der
Verabreichung vor Umgebungslicht geschiitzt werden.



