GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Deltalipid® LCT 20%

Emulsion zur Infusion

Wirkstoffe: Sojabohnendl, Glycerol 85%, Eilecithin, all-rac-a-Tocopherol (Vitamin E)
Natriumoleat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
/ Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéiter nochmals
lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome
haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

1. Was ist Deltalipid LCT 20% und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Deltalipid LCT 20% beachten?
Wie ist Deltalipid LCT 20% anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Deltalipid LCT 20% aufzubewahren?
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Weitere Informationen

1. WASIST DELTALIPID LCT 20% UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Deltalipid LCT 20% ist eine Emulsion zur Infusion zur parenteralen Erndhrung.

Deltalipid LCT 20% wird angewendet zur:
- Ergénzung des Kalorienbedarfes in der parenteralen Erndhrung

- Zufuhr essentieller Fettsauren

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON DELTALIPID LCT 20%
BEACHTEN?

Deltalipid LCT 20% darf nicht angewendet werden bei

- instabilem Stoffwechsel (z. B. schweres Postaggressionssyndrom, Z. n. Kollaps und
Schock)
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- differentialdiagnostisch ungekliartem Koma

- manifester Arteriosklerose (z. B. Herzinfarkt, Schlaganfall)

- primirer und sekundirer Hyperlipoproteindmie (erhohte FetteiweiBBkorpern im Blut)

- Fettstoffwechselstorung

- Fettembolie

- hdmorrhagischer Diathese (Blutungsneigung)

- Gerinnungsstorungen (nur in Ausnahmefillen)

- Thrombose (Blutgerinnsel), Thrombophlebitis (Venenentziindung), Embolie

- akuter Hepatitis (akute Leberentziindung) und Hepatopathie (mittelschwere bis
schwere Lebererkrankung )

- akuter Pankreatitis und akuter Pankreasnekrose (akute Entziindung und Nekrose der
Bauchspeicheldriise)

- floriden (ablaufenden) Infektionen und Sepsis (Blutvergiftung)

- Erkrankung des retikuloendothelialen Systems, z. B. Retikulohdmoblastose,
M. Hodgkin, Milztumore u. a.

- Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) mit labiler bzw. entgleister Stoffwechsellage

- Schwangerschaft

- Lactatazidose (Erhohung der Milchsédure)

- Hyperbilirubindmie (Erhéhung des Bilirubins im Blut)

- Hypokalidmie (Kaliummangel)

- Hyperhydratationszustinden (Uberwisserungszustinden, u. a. Wasservergiftung)

- hypotoner Dehydratation (Salz- und Wassermangel)

- Hypertriglyceriddmie (erhohte Neutralfettspiegel im Serum)

Bei Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen Soja- und Eiproteine ist bei der Anwendung
besondere Vorsicht geboten.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?
Wegen des ungilinstigen Fett/Emulgator-Verhéltnisses wird empfohlen, bei Kindern die
20 %ige Zubereitung zu verwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Deltalipid LCT 20% ist erforderlich

Bei der Anwendung von Deltalipid LCT 20 % sind folgende Punkte zu beachten:

Triglyceridkontrollen sind erforderlich
Kontrollen der Blutglucosekonzentration sind erforderlich
Kontrollen des Serumionogramms sind erforderlich

Kontrollen der Wasserbilanz sind erforderlich
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Kontrollen des Blutbildes sind erforderlich
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6.  Eine Kombination mit Alkohol ist nicht angezeigt

7. Im Zusammenhang mit einer Uberdosierung von Vitamin E (Vitamin-E-Konzentration
im Serum > 35 mg/l) wurde bei Frith- und Neugeborenen eine Héaufung von
Blutvergiftungen und lebensbedrohlichen Darmentziindungen (Sepsis, nekrotisierende
Enterokolitiden) beobachtet. Bei lidngerfristiger Anwendung wird, besonders wenn
zusatzlich fettlosliche Vitamine verabreicht werden, eine Kontrolle der Serum-Vitamin-
E-Konzentration empfohlen.

Deltalipid LCT 20 % sollte im Rahmen einer parenteralen Erndhrung mit Aminosduren
und/oder Kohlenhydraten kontinuierlich und parallel verabreicht werden.

Es gibt Hinweise, dass die Lichteinwirkung bei einer Phototherapie zur Peroxidbildung in der
Infusionslosung fithren kann. Es wird daher empfohlen, die Emulsion zur Infusion vor
Lichteinwirkung zu schiitzen, wenn bei Neugeborenen wihrend der Infusion eine
Phototherapie vorgenommen wird.

Bei Anwendung von Deltalipid LCT 20% mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Es gibt Hinweise darauf, dass Vitamin E die Wirkung von Vitamin K bei der Synthese von
Gerinnungsfaktoren beeinflusst. Eine Kontrolle des Gerinnungsstatus wird empfohlen, wenn
Verdacht auf Vitamin-K-Mangel besteht und bei Patienten, die mit oralen Antikoagulantien
behandelt werden.

Emulsionen zur Infusion sollten wegen des erhohten Inkompatibilitétsrisikos und der
schwierigen visuellen Beurteilung nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden. Sie sind
daher als Tragerlosungen nicht geeignet.

Bei der Kombination mit geeigneten Losungen zur parenteralen Erndhrung (Aminosduren-,

Kohlenhydrat- und Elektrolytlosungen) als Mischinfusion oder bei Applikation iiber eine
gemeinsame Endstrecke (By-pass, Y-Stiick) muss die Kompatibilitét sichergestellt sein.

Bei Anwendung von Deltalipid LCT 20% zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrinken

Keine Angaben.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Eine Anwendung von Fettemulsionen in der Schwangerschaft ist nicht angezeigt und sollte in
der Stillzeit nur nach strenger Nutzen-Risiko-Abschitzung erfolgen.
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Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Keine Angaben.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Deltalipid LCT 20%

Nicht zutreffend.

3. WIE IST DELTALIPID LCT 20% ANZUWENDEN?

Wenden Sie Deltalipid LCT 20 % immer genau nach der Anweisung des Arztes an. Bitte
fragen Sie bei Ihren Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet ist die ibliche Dosis:

Wie viel Deltalipid LCT 20 % sollte angewendet werden?

Soweit nicht anders verordnet, richtet sich die Dosierung bei physiologischer (normaler)
Stoffwechsellage nach dem Bedarf an essentiellen Fettsduren bzw. an Kalorien und
Fliissigkeit.

Die maximale Infusionsgeschwindigkeit betrdgt bis zu 0,75 ml Deltalipid LCT 20 % pro kg
Korpergewicht und Stunde, dies entspricht 0,15 g Fett pro kg Korpergewicht und Stunde.

In Abhidngigkeit von der Stoffwechselsituation kann eine stufenweise Steigerung bis zur

maximalen Tagesmenge von 10 ml Deltalipid LCT 20 % pro kg Korpergewicht, entsprechend
2,0 g Fett pro kg Korpergewicht, erfolgen.

Die maximale Tagesmenge bei Kindern ist:

Neugeborene, Sduglinge und junge 2 — 3 g Fett pro kg Korpergewicht entsprechend
Kleinkinder (1. + 2. Lebensjahr): 10 — 15 ml pro kg Korpergewicht
Kleinkinder (3. — 5. Lebensjahr): 1 — 2 g Fett pro kg Korpergewicht entsprechend

5 - 10 ml pro kg Korpergewicht

Schulkinder (6. — 14. Lebensjahr): 1 — 2 g Fett pro kg Korpergewicht entsprechend
5 — 10 ml pro kg Korpergewicht

Ab dem 14. Lebensjahr gelten die Erwachsenendosierungen.

Wie sollte Deltalipid LCT 20 % angewandt werden?
Als intravenose Infusion.

Generell empfiehlt es sich Fettemulsionen {iber einen separaten Zugang zu infundieren.
Aufgrund einer Osmolalitdt von 350 mosm/kg ist eine periphervendse Applikation moglich.
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Wie lange sollte Deltalipid LCT 20 % angewandt werden?

Die Anwendungsdauer richtet sich allein nach dem Zustand und Bedarf des Patienten und
kann sowohl als Ergénzung einer periphervendsen als auch einer zentralvendsen Erndhrung
appliziert werden.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Deltalipid LCT 20% zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge Deltalipid LCT 20% angewendet haben als Sie sollten

Es kann ein Ubersittigungssyndrom auftreten.

Bei massiver Uberdosierung, ohne simultane Kohlenhydratzufuhr, kann eine metabolische
Azidose (stoffwechselbedingte Ubersiuerung des Blutes) auftreten.

Siehe auch unter Nebenwirkungen.

Wenn Sie die Anwendung von Deltalipid LCT 20% vergessen haben

Nicht zutreffend.

Wenn Sie die Anwendung von Deltalipid LCT 20% abbrechen

Nicht zutreffend.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Deltalipid LCT 20% Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héaufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr hiufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Hiufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten

Sehr selten:  weniger als 1 von 10 000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfaille
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Gelegentliches Auftreten von Hypertriglyceridimien und Anstieg der Blutglucosekonzentra-
tion.

Bei Applikation einer Fettemulsion sind wéhrend der Infusion so genannte Friihreaktionen
wie Temperaturanstieg, Hitze- und Kaltegefiihl, Schiittelfrost, abnormes Wirmegefiihl mit
Hautrdtung (flush), Zyanose, Atemnot, Appetitlosigkeit, Ubelkeit und Erbrechen sowie Kopf-
, Riicken-, Knochen-, Brust- und Lendenschmerzen, Hypotonie (niedriger Blutdruck),
Hypertonie (Bluthochdruck), Priapismus (in Einzelfillen) und
Uberempfindlichkeitsreaktionen (Hautausschlige, Juckreiz) mdglich. Bei Auftreten dieser
Reaktionen sollte die Behandlung abgebrochen werden.

Bei iiberhohter Zufuhrgeschwindigkeit und eingeschriankter Fahigkeit zur Fettelimination
kann es zum sog. Ubersittigungssyndrom (overloading-syndrome) mit folgenden Symptomen
kommen: Fieber, Hyperlipidimie (Erhdhung der Serumlipide), Kopfschmerzen,
Bauchschmerzen, Miidigkeit, Hepatomegalie (Lebervergroferung), lkterus (Gelbsucht);
Verdanderung bzw. Verminderung einiger Blutgerinnungsfaktoren (Blutungszeit,
Gerinnungszeit, Prothrombinzeit, Thrombozytenzahl u. a.); Splenomegalie (Vergrof3erung der
Milz); Andmie (Blutarmut), Leukopenie (Verminderung der weilen Blutzellen);
Thrombozytopenie (verminderte Zahl der Blutplittchen); Blutgerinnungsstdrungen,
Blutungsneigung und Blutungen; pathologische Leberfunktionswerte.

Nach Absetzen der Infusion sind diese Symptome reversibel.

Informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker, wenn einer der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Welche Gegenmafinahmen sind bei Nebenwirkungen zu berticksichtigen?

Wenn es unter der Fettapplikation zu einem Anstieg der Triglyceride im Plasma iiber 3
mmol/l (260 mg/dl) kommt, empfiehlt es sich die Zufuhrgeschwindigkeit auf die Hélfte zu
reduzieren. Sollte nach wie vor eine Triglyceridkonzentration im Plasma > 3 mmol/l (260
mg/dl) persistieren, sollte bis zur Normalisierung der Werte die Zufuhr unterbrochen werden.

Wenn die Blutglucosekonzentration im Zusammenhang mit der Fettgabe auf iiber 14 mmol/l
(250 mg/dl) ansteigt, ist ebenfalls eine Dosisreduktion bzw. eine Unterbrechung der
Fettzufuhr angezeigt.

5. WIE IST DELTALIPID LCT 20% AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Das Arzneimittel darf nach dem auf dem Etikett und Umkarton nach ,,Verwendbar bis*
(Verw. bis) angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwendet werden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht iiber +25°C lagern.
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Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung
Bei Anzeichen einer Entmischung (Aufrahmung, Farbverédnderung) oder Beschddigungen am

Behiltnis darf die Emulsion nicht mehr verwendet werden.
Nach einem Anwendungsgang nicht verbrauchte Infusionslosung ist zu verwerfen.

Das Arzneimittel darf nicht in Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen sie
Thren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Deltalipid LCT 20% enthélt:

Die Wirkstoffe sind:

1000 ml Fettemulsion enthalten:

Deltalipid LCT 20 %

Sojabohnendl 200,00 g
Glycerol 85 % 25,88 ¢
Eilecithin 12,00 g
all-rac-a-Tocopherol (Vitamin E) 0,20 g
Natriumoleat 0,30 g
Hinweis:

Sojabohnendl enthélt Linolsdure in einem Anteil von 44 — 62 % und o-Linolensdure in einem
Anteil von 4 — 11 %.

pH-Wert 6-8,5

Deltalipid LCT 20 %

Energiegehalt 8500 kJ/1 =2030 kcal/l
Osmolalitit 350 mosm/kg

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumhydroxid
Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Deltalipid LCT 20% aussieht und Inhalt der Packung:

Deltalipid LCT 20% ist eine weille, hochstens leicht gelbliche milchige Emulsion zur
intravendsen Infusion.
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Deltalipid LCT 20 % ist in Packungen mit 10 Flaschen zu 250 ml (Glas), in Packungen mit 10
Flaschen zu 500 ml (Glas) sowie in Packungen mit 6 Flaschen zu 1000 ml (Glas) erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

AlleMan Pharma GmbH
Sportplatzstralle 22
64668 Rimbach

Hersteller/Vertrieb

AlleMan Pharma GmbH
Benzstralle 5

72793 Pfullingen

Tel.: 07121/9921-15
Fax: 07121/9921-31

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Nicht zutreffend.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet am 05/2011.
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