Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Lipovenos® 10 % PLR Emulsion zur Infusion

Sojadl, Glycerol, Phospholipide aus Ei

Das Arzneimittel ist zur Anwendung bei Sauglingen, Kindern und Erwachsenen bestimmt.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
e  Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spiter nochmals lesen.

) Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

e  Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Lipovends 10 % PLR und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Lipovends 10 % PLR beachten?
Wie ist Lipovends 10 % PLR anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Lipovends 10 % PLR aufzubewahren?

A e

Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Was ist Lipovends 10 % PLR und wofiir wird es angewendet?
Lipovends 10 % PLR ist eine Fettemulsion zur intravendsen Erndhrung.

Lipovends 10 % PLR wird angewendet zur Deckung des Bedarfs an Energie und essentiellen
Fettsduren im Rahmen der parentralen Erndhrung, wenn eine orale oder enterale Erndhrung
unmoglich, unzureichend oder kontraindiziert ist.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Lipovends 10 % PLR beachten?

Lipovendos 10 % PLR darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen einen der Inhaltsstoffe von Lipovends 10 %
PLR sind

wenn Sie allergisch gegen Ei-, Soja- oder Erdnussprotein sind
e wenn Ihr Korper Probleme mit dem Fettstoffwechsel hat

wenn Sie schwerwiegende Probleme mit der Blutgerinnung haben (gravierende hamorr-
hagische Diathese)

e wenn Ihr Korper Probleme mit der Zuckerverwertung hat und dieser Zustand nicht unter
Kontrolle ist (entgleiste diabetische Stoffwechsellage)

e wihrend der ersten drei Monate einer Schwangerschaft
e wenn Sie an akuten und lebensbedrohlichen Krankheiten leiden, beispielweise

e wenn Ihr Kreislauf zusammenbricht (Kollaps) oder wenn Thre Blutzirkulation lebens-
bedrohlich gestort ist (Schockzustinde)

e wenn Sie frisch einen Herzinfarkt erlitten haben
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e wenn Sie einen Schlaganfall erlitten haben
wenn sich Blutgerinnsel in Ihrem Koérper gebildet haben (Embolie)

e wenn Sie in eine tiefe Bewusstlosigkeit gefallen sind, deren Ursache man nicht kennt
(Koma ungeklirter Genese)

e Ganz allgemein diirfen Sie nicht iiber die Vene erndhrt werden (parenterale Ernihrung),
wenn Sie zu wenig Kalium im Blut haben (Hypokalidmie), wenn Thr Korper tiberwissert
ist (Hyperhydratationszustinde), wenn Thr Kérper zu wenig Wasser und Salz hat (hypo-
tone Dehydratation), wenn Ihr Stoffwechsel instabil ist, wenn Sie zuviel Sdure im Blut
haben (Acidose).

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Ihr Arzt wird tédglich Ihre Blutzuckerwerte und Ihre Blutfettwerte untersuchen. Dariiber hinaus
wird Thr Arzt in angemessenen Zeitabstinden lhren Sidure-Basen-Haushalt und Elektrolytsta-
tus sowie Ihr Blutbild und Ihre Wasserbilanz kontrollieren.

Bei vermindertem Kalium- und/oder Natriumgehalt (Hypokaliimie bzw. Hyponatriimie) wird
Ihnen Ihr Arzt eine angemessene Menge Natrium und/oder Kalium gleichzeitig mit Lipovends
10 % PLR zufiihren.

Sie werden moglicherweise nicht nur Lipovends 10 % PLR erhalten sondern auch gemischt
mit anderen Erndhrungslosungen. Ihr Arzt macht die Wahl einer periphervendsen oder
zentralvenosen Art der Anwendung abhingig davon, wie hoch die Osmolaritét dieser Mi-
schung ist, die sie intravends erhalten. Infusionslosungen mit einer Osmolaritéit von mehr als
800 mosm/l1 sollten zentralvends gegeben werden. Die Osmolaritit ist ein Maf} dafiir, wie vie-
le Teilchen (Atome, Molekiile, Ionen) in einer Fliissigkeit gelost sind.

Es bestehen Hinweise, dass bei einer Phototherapie und gleichzeitiger Verabreichung von
Fettemulsionen durch die Lichteinwirkung eine Peroxidbildung in der Infusionslésung nicht
vollig auszuschlieBen ist. Als VorsichtsmaBlnahme wird deshalb bei Neugeborenen mit dieser
Therapie empfohlen, die Fettemulsion vor Lichteinwirkung zu schiitzen.

Neugeborene und Siduglinge

Bei Neugeborenen und Siduglingen, die einen erhohten Blutspiegel an zersetzten Blutanteilen
haben (Hyperbilirubindmie), wird der Arzt Lipovends 10 % PLR erst nach einer sorgfiltigen
Nutzen/Risikoabwigung anwenden. Es besteht die Gefahr, dass sich die Abbauprodukte des
Blutes (Bilirubin) in Teilen des GroBhirns der Neugeborenen und Siuglinge ablagern
(Kernikterus).

Anwendung von Lipovends 10 % PLR zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen oder angewendet haben, auch wenn es sich um

nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Inkompatibilititen

Inkompatibilitidten konnen durch den Zusatz mehrwertiger Kationen (z. B. Calcium) vor allem
in Verbindung mit Heparin auftreten. Eine Mischung von Lipovends 10 % PLR mit anderen
Infusionslosungen, Elektrolytkonzentraten oder Pharmaka darf nur erfolgen, wenn die Kom-
patibilitdt der verwendeten Losungen sichergestellt ist.

Fetthaltige Losungen sollten wegen des erhohten mikrobiellen Kontaminations- und Inkompa-
tibilitdtsrisikos nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.
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Ist im Rahmen der parenteralen Erndhrung ein Zusatz anderer Néhrstoffe wie Elektrolytlésun-
gen, Spurenelementen oder Vitaminen zu Lipovends 10 % PLR notwendig, so ist auf hygie-
nisch einwandfreies Zuspritzen, gute Durchmischung und vor allem auf Kompatibilitdt zu ach-
ten.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Lipovends 10 % PLR soll im ersten Trimester der Schwangerschaft nicht angewendet werden.
Aufgrund fehlender Erfahrungen sollte in der iibrigen Zeit der Schwangerschaft und in der
Stillzeit Lipovends 10 % PLR nur nach sorgfiltiger Nutzen/Risiko-Abschidtzung angewendet
werden.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder
beabsichtigen schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sie erhalten Lipovends 10 % PLR in der Regel im Krankenhaus, oder unter sonstiger
drztlicher Uberwachung, also unter Bedingungen, die eine Teilnahme am StraBenverkehr oder
das Bedienen von Maschinen ausschlief3t.

Lipovenos 10 % PLR enthiilt Natriumverbindungen.
Jede Flasche zu 100 ml enthélt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg), d.h., es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

Jede Flasche Lipovends 10 % PLR zu 250 ml enthilt bis zu 1,25 mmol (oder 28,75 mg)
Natrium (Hauptkomponente von Kochsalz/Speisesalz). Dies entspricht 1,4 % der fiir einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Jede Flasche Lipovends 10 % PLR zu 500 ml enthilt bis zu 2,5 mmol (oder 57,5 mg)
Natrium (Hauptkomponente von Kochsalz/Speisesalz). Dies entspricht 2,9 % der fiir einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen tiglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Wenn Sie eine kochsalzarme Diét einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

3. Wieist Lipovenos 10 % PLR anzuwenden?

Ihr Arzt wird die Dosis fiir Sie in Abhédngigkeit von Threm Korpergewicht und IThrem Gesund-
heitszustand individuell festlegen. Lipovenos 10 % PLR wird Ihnen vom Arzt oder vom Pfle-
gepersonal verabreicht.

Sie bekommen Lipovends 10 % PLR als Infusion in eine Vene.

Die Verabreichung einer Fettemulsion im Rahmen einer parenteralen Erndhrung soll
gleichzeitig mit Aminosduren und Kohlenhydraten erfolgen.

Dosierungsanleitung

Die richtige Dosis bestimmt Thr Arzt.

Neugeborene, Sduglinge und Kleinkinder

Tagesdosis:
1 - 2 g Fett pro kg KG
£ 10—-20 ml Lipovenos 10 % PLR pro kg KG und Tag.

Maximale Tagesdosis:
Bei erhohtem Energiebedarf bis maximal 3 g Fett pro kg KG
£ 30 ml Lipovends 10 % PLR pro kg KG und Tag.

Erwachsene
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Tagesdosis:
1 -2 g Fett pro kg KG
2 10— 20 ml Lipovenos 10 % PLR pro kg KG und Tag

Maximale Tagesdosis:
2 g Fett pro kg KG
£ 20 ml Lipovenos 10 % PLR

Infusionsgeschwindigkeit:

Maximal werden 0,125 g Fett pro kg KG und Stunde = 1,25 ml Lipovends 10 % PLR pro kg
KG und Stunde infundiert. Es wird jedoch zu Beginn der parenteralen Erndhrung mit Fett eine
einschleichende Dosierung mit maximal 0,05 g Fett pro kg KG und Stunde empfohlen.

Bei einem Korpergewicht von 70 kg wird eine Infusion mit ca. 10 Tropfen pro Minute begon-
nen und nach 30 Minuten allmihlich auf maximal 26 Tropfen pro Minute gesteigert.

Art der Anwendung

Intravendse Anwendung zur periphervendsen Infusion.

Die gleichzeitige Verabreichung von Lipovends 10 % PLR mit Aminosdurenlosungen
und/oder Kohlenhydratlosungen sollte vorzugsweise iiber getrennte Infusionssysteme und Ve-
nen erfolgen. Sollte die Infusion iiber eine gemeinsame Endstrecke (Bypass, Y-Stiick) aus kli-
nisch-drztlichen Erwidgungen erfolgen miissen, so muss die Kompatibilitdt der Losungen si-
chergestellt sein.

Vor Gebrauch schiitteln!

Die Anwendung von Filtern mit einer Porengréfe von 0,2 um im Zusammenhang mit der
Fettzufuhr ist nicht moglich, da Fettemulsionen diese Filter nicht passieren.

Dauer der Anwendung

Lipovenos 10 % PLR wird verwendet, solange eine parenterale Ernéhrung erforderlich ist.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Lipovends 10 % PLR zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge Lipovenos 10 % PLR erhalten haben als Sie sollten

Bei einer Uberdosierung (Triglyceridkonzentration unter laufender Infusion iiber 3 mmol/l bei
Erwachsenen bzw. 1,7 mmol/l bei Kindern) konnen die unter Punkt 4. ,,Welche Nebenwir-
kungen sind moglich? genannten Symptome auftreten. Die Fettinfusion ist in diesem Fall zu
stoppen oder gegebenenfalls mit verringerter Dosierung fortzusetzen.

Eine Unterbrechung der Fettgabe ist auch dann vorzunehmen, wenn es bei Ihnen unter der
Anwendung von Lipovenos 10 % PLR zu einem ausgeprigten reaktiven Blutzuckeranstieg
kommt. Bei massiver Uberdosierung, ohne gleichzeitige Kohlenhydratzufuhr, kann eine me-
tabolische Acidose (Storung, die dazu fiihrt, dass zu viel Séure im Blut ist) auftreten.

Bei der Anwendung von Fettemulsionen kann es dazu kommen, dass

— es bei Ihnen zu einer gestorten Zuckerverwertung kommt, besonders in einer Phase, in
der sich Ihr Stoffwechsel nach einer erfolgten Storung (z. B. nach einer Operation) wieder zu
erholen beginnt (reaktiver Hyperglykimie, besonders in der Postaggressionsphase)

— Blutfettwerte wihrend der Fettgabe ansteigen (Hypertriglyceriddmie)

— Thre Korpertemperatur ansteigt

— Sie ein Hitze- oder Kiltegefiihl verspiiren

— Sie Schiittelfrost bekommen
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— Thre Haut, Schleimhéute, Lippen und Fingernigel sich bldulich bis violett
verfarben ("Flush" oder Zyanose)

—  Sie an Appetitlosigkeit, Ubelkeit und Erbrechen leiden

— Sie Atemnot bekommen

— bei Ihnen Kopf-, Riicken-, Brust- und Lendenschmerzen auftreten

Bei Uberdosierung ist in seltenen Fillen das Auftreten eines Ubersittigungssyndroms
(Overload-Syndrom) moglich (s. Punkt ,,4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?*), das
bisher jedoch iiberwiegend bei Verwendung von Baumwollsaatdl beschrieben wurde.

Wenn Sie die Anwendung von Lipovenos 10 % PLR vergessen

Die Anpassung der Dosierung erfolgt durch den behandelnden Arzt. Bei einer vorliegenden
Unterdosierung kann diese durch entsprechende Anpassung der Infusionsgeschwindigkeit
durch den Arzt wieder ausgeglichen werden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Lipovends 10 % PLR Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Hiufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Hiufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: ~ Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

Mogliche Friihreaktionen bei der Anwendung von Fettemulsionen sind:

— geringer Temperaturanstieg

— Hitzegefiihl - Kiltegefiihl

— Schiittelfrost

— abnormes Wirmegefiihl (Flush) oder blaurote Verfarbung der Haut (Zyanose)

—  Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen

— Atemnot

— Kopf-, Riicken-, Knochen-, Brust- und Lendenschmerzen

— Blutdruckabfall oder -anstieg (Hypotonie, Hypertonie)

—  Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. anaphylaktoide Reaktionen, Hautausschlige)

— In sehr seltenen Fillen tritt eine schmerzhafte Dauererektion des Penis (Priapismus) auf.
Treten diese Nebenwirkungen auf oder steigt der Bluttfettspiegel unter Fettinfusion tiber einen

Wert von 3 mmol/l bei Erwachsenen bzw. 1,7 mmol/l bei Kindern, so ist die Fettinfusion zu
stoppen oder ggf. die Infusion mit verringerter Dosierung fortzusetzen.

Dieses Arzneimittel enthilt Sojadl und Phospholipide aus Ei, welche sehr selten allergische
Reaktionen hervorrufen konnen. Wenn Sie iiberempfindlich auf Erdniisse reagieren, ist es
nicht auszuschlieBen, dass bei Ihnen auch eine Uberempfindlichkeitsreaktion gegen das in
Lipovenos 10 % PLR enthaltene Sojadl auftritt (allergische Kreuzreaktion).
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Auf ein Fettiiberladungssyndrom (,,fat overload syndrome*) sollte geachtet werden. Dieses
kann sich wegen genetisch bedingter, individuell verschiedener Stoffwechselverhiltnisse und
im Hinblick auf unterschiedliche Vorerkrankungen verschieden schnell und nach
unterschiedlichen Dosen einstellen.

Das Fettiiberladungssyndrom zeigt folgende Symptome:
— LebervergroBerung (Hepatomegalie) mit und ohne Gelbsucht (Ikterus)

— Veridnderung bzw. Verminderung einiger Blutgerinnungsfaktoren (Blutungszeit,
Gerinnungszeit, Prothrombinzeit, Thrombozytenzahl u. a.)

— MilzvergréBerung (Splenomegalie)

— Blutarmut (Anédmie), Verminderung der weilen Blutzellen (Leukopenie),
Verminderung der Blutplittchen (Thrombozytopenie)

— Blutungsneigung und Blutungen
— Krankhaft verinderte (pathologische) Leberfunktionsparameter
—  Erhohte Blutfettspiegel (Hyperlipiddmie)

— Kopfschmerzen, Bauchschmerzen, Fieber, Miidigkeit

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Ihren Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in der
Packungsbeilage angegeben sind. 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. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wieist Lipovenos 10 % PLR aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

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

Nicht iiber 25 °C lagern. Nicht einfrieren.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung
Angebrochene Behiltnisse sind zum sofortigen Verbrauch bestimmt. Nach einem
Anwendungsgang nicht verbrauchte Emulsion zur Infusion ist zu verwerfen!

Vor Gebrauch schiitteln.

Lipovends 10 % PLR darf nur verwendet werden, wenn die Emulsion zur Infusion homogen
und das Behiltnis unbeschédigt ist. In der Emulsion zur Infusion diirfen keine Phasentrennung
und keine sichtbaren Partikel erkennbar sein.

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Lipovendos 10 % PLR enthalt

1000 ml Emulsion zur Infusion enthalten die Wirkstoffe:
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Sojadl (Ph.Eur.) 100,0 g
(Gehalt an essentiellen Fettsduren:

Linolsédure (18:2 ® 6) 43,8 - 58,6 g

a-Linolensdure (18:3 » 3) 4,53 - 11,0 g)

Glycerol 250¢g
Phospholipide aus Ei 6,0 g

Die sonstigen Bestandteile sind:

Natriumoleat
Natriumhydroxid
Wasser fiir Injektionszwecke

Gesamtenergie 4522 kJ/1 2 1080 kcal/l

pH-Wert 6,5-38,7

Titrationsaciditit < 1 mmol HCI/1 bzw. < 1 mmol NaOH/1
theor. Osmolaritit 272 mosm/]

Wie Lipovenos 10 % PLR aussieht und Inhalt der Packung:

Emulsion zur Infusion
Durchstechflaschen (aus Glas) mit 100 ml, 250 ml bzw. 500 ml Inhalt

Pharmazeutischer Unternehmer
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg

Tel.: +49 6172 686 8200

Fax: +49 6172 686 8239

E-Mail: kundenberatung @fresenius-kabi.de

Hersteller

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstral3e 36

A-8055 Graz

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2018.
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