Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Lipovenos® MCT 20 % Emulsion zur Infusion

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

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

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

A e

Was ist Lipovenos MCT 20 % und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Lipovends MCT 20 % beachten?
Wie ist Lipovenos MCT 20 % anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Lipovenos MCT 20 % aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Lipovenos MCT 20 % und wofiir wird es angewendet?

Lipovends MCT 20 % ist eine Fettemulsion zur Erndhrung, die Ihnen iiber die Vene gegeben
wird (Venentropf).

Lipovenos MCT 20 % wird angewendet zur Deckung des Bedarfs an Energie mit einer rasch
verwertbaren Fettkomponente (MCT) und zur Zufuhr lebensnotwendiger Fettsduren, die der
Korper nicht selbst herstellen kann (essentielle Fettsduren). Lipovends MCT 20 % wird Thnen
im Rahmen der parenteralen Erndhrung, einer Erndhrungsform, bei der der Verdauungsapparat
umgangen wird, gegeben. Sie erhalten Lipovends MCT 20 %, wenn eine normale
Nahrungsaufnahme iiber den Mund oder eine Sondenernihrung (orale oder enterale Ernédhrung)
unmoglich, unzureichend oder nicht angezeigt ist.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

2.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Lipovenos MCT 20 % beachten?

Lipovenos MCT 20 % darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Ei-, Soja- oder Erdnussprotein, Sojadl, mittelkettige Triglyceride
(MCT-Fett), Glycerol, Phospholipide aus Ei oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind
wenn Sie unter schweren Gerinnungsstorungen leiden
wenn bei lhnen ein Kreislaufzusammenbruch oder eine lebensbedrohlich gestorte Blutzirkulation
festgestellt wurde (Schock- und Kollapszustinde)
wihrend der Schwangerschaft
wenn bei lhnen eine akute Verstopfung eines Blutgefdles durch ein Blutgerinnsel festgestellt
wurde (akute thromboembolische Ereignisse)
wenn Sie unter schwerer Blutvergiftung mit Ubersiuerung des Blutes und Sauerstoffmangel
leiden (schwere septische Zustidnde mit Acidose und Hypoxie)
wenn bei Ihnen eine Verstopfung eines BlutgefiBes durch eingeschwemmte Fetttropfchen
festgestellt wurde (Fettembolie)
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- wihrend der Akutphase des Herzinfarktes und Schlaganfalles

- wenn bei Ihnen eine schwere Entgleisung der Blutzuckereinstellung mit Ubersiuerung des Blutes
und Bewusstlosigkeit festgestellt wurde (ketoacidotisches Koma)

- wenn Sie zuckerkrank sind und bei Thnen eine Stoffwechsellage festgestellt wurde, die einem
Bewusstseinsverlust unmittelbar vorausgeht (Prikoma diabeticum)

- wenn Sie unter Ubersiuerung des Blutes leiden (Acidosen unterschiedlicher Genese)

- wenn Sie unter unbehandelten Storungen des Salz- und Fliissigkeitshaushaltes in Form von Salz-
und Wassermangel (hypotone Dehydratation), erniedrigtem Kaliumspiegel im Blutserum
(Hypokalizimie) und/oder Uberwisserung (Hyperhydratation), leiden

- wenn Ihr Stoffwechsel nicht stabil ist

- wenn Sie unter einem Gallenstau leiden, dessen Ursache innerhalb der Leber liegt
(intrahepatische Cholestase)

Bei Anreicherung eines bestimmten Blutfettes (Triglycerid-Akkumulation) wéhrend der Anwendung

von Lipovends MCT 20 % zusitzlich:

- wenn Sie unter Fettstoffwechselstdrungen leiden

- wenn Sie unter einer schweren Funktionseinschrinkung der Leber leiden (Leberinsuffizienz)

- wenn Sie unter einer schweren Funktionseinschrinkung der Nieren leiden (Niereninsuffizienz)

- wenn Sie unter bestimmten Erkrankungen des Abwehrsystems leiden, die das
"retikuloendotheliale System" betreffen (RES-Erkrankungen)

- wenn bei lhnen eine akute einblutende Entziindung der Bauchspeicheldriise mit
Gewebezerstorung vorliegt (akute hdamorrhagisch nekrotisierende Entziindung der
Bauchspeicheldriise)

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Lipovenos MCT 20 % anwenden.

Die Serumtriglyceride sind tiglich, Blutzucker, Sdure-Basen-Haushalt, Elektrolytstatus, Wasserbilanz
und Blutbild in angemessenen Zeitabstinden zu kontrollieren. Die Triglyceridkonzentrationen im
Serum sollten unter laufender Fettinfusion 3 mmol/l nicht tiberschreiten.

Es bestehen Hinweise, dass bei Phototherapie und gleichzeitiger Verabreichung von Fettemulsionen
durch die Lichteinwirkung eine Peroxidbildung in der Infusionslésung nicht vollig auszuschlieB3en ist.

Kinder und Jugendliche
Als Vorsichtsmainahme wird deshalb bei Neugeborenen mit Phototherapie empfohlen, die
Fettemulsion vor Lichteinwirkung zu schiitzen.

Anwendung von Lipovenos MCT 20 % zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Hinweise zu Inkompatibilititen: siche Abschnitt "Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches
Fachpersonal bestimmt"

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 Thren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Lipovends MCT 20 % darf wihrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden (siehe
Abschnitt 2 unter "Lipovends MCT 20 % darf nicht angewendet werden").

Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen
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Sie erhalten Lipovenos MCT 20 % 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 MCT 20 % enthélt Natriumverbindungen.
Jede Flasche zu 100 ml enthélt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg), d.h., es ist nahezu
,hatriumfrei®.

Jede Flasche Lipovents MCT 20 % zu 250 ml enthilt bis zu 1,25 mmol (oder 28,75 mg) Natrium
Natrium (Hauptkomponente von Kochsalz/Speisesalz). Dies entspricht 1,4 % der fiir einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen téglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Jede Flasche Lipovents MCT 20 % zu 500 ml enthélt bis zu 2,5 mmol (oder 57,5 mg) Natrium
Natrium (Hauptkomponente von Kochsalz/Speisesalz). Dies entspricht 2,9 % der fiir einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen téglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

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

3. Wie ist Lipovenos MCT 20 % anzuwenden?

Ihr Arzt wird die Dosis fiir Sie in Abhéngigkeit von Ihrem Korpergewicht und Ihrem Gesundheits-
zustand individuell festlegen. Lipovenos MCT 20 % wird Ihnen vom Arzt oder vom Pflegepersonal
verabreicht.

Die empfohlene Dosis betrigt

Die maximale Tagesmenge soll nur nach stufenweiser Steigerung der Dosis und unter sorgfiltiger
Kontrolle der Vertriglichkeit verabreicht werden.

Je nach Kalorienbedarf erhalten

Erwachsene

1 - 2 g Fett/kg KG und Tag

entsprechend

5 - 10 ml Lipovends MCT 20 %/kg KG und Tag.

Infusions- bzw. Tropfgeschwindigkeit

Grundsitzlich sollen Fettemulsionen langsam und moglichst gleichméBig infundiert werden. Vor allem
wihrend der ersten 15 Minuten einer Fettinfusion soll die Infusionsrate nicht hoher sein als

0,05 - 0,1 g Fett/kg KG und Stunde entsprechend 0,25 - 0,5 ml/kg KG und Stunde bei Lipovendos MCT
20 %.

Maximale Infusionsgeschwindigkeit:

bis zu 0,15 g Fett/kg KG und Stunde

entsprechend

0,75 ml Lipovenos MCT 20 %/kg KG und Stunde

Maximale Tropfgeschwindigkeit:

Fiir Lipovenos MCT 20 % bis zu 0,25 Tropfen/kg KG und Minute.

Dies entspricht bei einem 70 kg schweren Patienten einer Infusionsgeschwindigkeit von ca.
50 ml/Stunde bzw. einer Tropfgeschwindigkeit von bis zu 18 Tropfen/Minute.

Bei Patienten in reduziertem Erndhrungszustand ist die Tropfgeschwindigkeit entsprechend dem
Korpergewicht zu verringern.
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Die Gesamtfliissigkeitszufuhr sollte nur in Ausnahmefillen 40 ml/kg KG iiberschreiten.

Es wird empfohlen, die Infusionsrate so zu wihlen, dass die geplante Tagesdosis innerhalb von
24 Stunden, jedoch wenigstens 16 Stunden /Tag verabreicht wird.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Neugeborene

2 -3 g (max. 4 g) Fett/kg KG und Tag

entsprechend

10 - 15 ml (max. 20 ml) Lipovenés MCT 20 %/kg KG und Tag

Da, insbesondere bei Frithgeborenen und hypotrophischen Neugeborenen, die Fahigkeit zur Elimination
von Triglyceriden und Lipiden nicht in jedem Falle vollstindig ausgereift ist, sollten die
Dosierungsempfehlungen nur unter strenger Kontrolle der Serumtriglyceride ausgeschopft werden.
Hyperlipamie ist zu vermeiden.

Sduglinge, Kleinkinder und Kinder unter 6 Jahren
5 - 15 ml Lipovenos MCT 20 %/kg KG und Tag

Kinder ab 6 Jahren und Jugendliche

1 - 2 g Fett/kg KG und Tag

entsprechend

5 - 10 ml Lipovenos MCT 20 %/kg KG und Tag.

Infusions- bzw. Tropfgeschwindigkeit

Grundsitzlich sollen Fettemulsionen langsam und moglichst gleichméBig infundiert werden. Vor allem
wihrend der ersten 15 Minuten einer Fettinfusion soll die Infusionsrate nicht hoher sein als 0,05 - 0,1 g
Fett/kg KG und Stunde entsprechend 0,25 - 0,5 ml/kg KG und Stunde bei Lipovenés MCT 20 %.

Maximale Infusionsgeschwindigkeit:

bis zu 0,15 g Fett/kg KG und Stunde

entsprechend

0,75 ml Lipovenos MCT 20 %/kg KG und Stunde.

Maximale Tropfgeschwindigkeit:
Fiir Lipovenos MCT 20 % bis zu 0,25 Tropfen/kg KG und Minute.
Bei Kindern ist die Tropfgeschwindigkeit entsprechend dem Korpergewicht zu verringern.

Die Gesamtfliissigkeitszufuhr sollte nur in Ausnahmefillen 40 ml bis 100 ml/kg KG in Abhingigkeit des
Bedarfs (Lebensalters) iiberschreiten.

Es wird empfohlen, die Infusionsrate so zu wihlen, dass die geplante Tagesdosis innerhalb von
24 Stunden, jedoch wenigstens 16 Stunden/Tag verabreicht wird.

Art der Anwendung
Lipovenos MCT 20 % wird Thnen iiber die Vene gegeben (Intravendse Anwendung. Zur periphervendsen
Infusion)

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

Lipovenos MCT 20 % wird verwendet, solange eine parenterale Erndhrung erforderlich ist.
Die gleichzeitige Verabreichung von Lipovends MCT 20 % mit Aminosdurenlésungen und/oder

Kohlenhydratlsungen erfolgt iiber getrennte Infusionssysteme und Venen. Sollte die Infusion iiber eine
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gemeinsame Endstrecke (Bypass, Y-Stiick) erfolgen, so muss die Kompatibilitit beider Losungen
sichergestellt sein.

Die Anwendung von Filtern mit einer Porengré3e von 0,2 pm im Zusammenhang mit der Fettzufuhr ist
nicht méglich, da Fettemulsionen diese Filter nicht passieren.

Nur zimmerwarme Emulsionen infundieren!
Vor Gebrauch schiitteln!

Wenn Sie eine grofBere Menge Lipovenos MCT 20 % erhalten haben, als Sie sollten

Bei einer Uberdosierung (Triglyceridkonzentration unter laufender Infusion iiber 3 mmol/l bzw.

270 mg/dl) konnen die unter Punkt 4. ,,Welche Nebenwirkungen 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 unter der Anwendung von
Lipovenos MCT 20 % zu einem ausgeprégten reaktiven Blutzuckeranstieg kommt. Bei massiver
Uberdosierung, ohne gleichzeitige Kohlenhydratzufuhr, kann eine Ubersiuerung des Blutes
(metabolische Acidose) auftreten.

Wenn die Anwendung von Lipovenos MCT 20 % vergessen wurde

Die Anpassung der Dosierung erfolgt durch den behandelnden Arzt. Falls eine Anwendung vergessen
wurde, entscheidet Thr Arzt iiber das weitere Vorgehen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Nebenwirkungen konnen als Symptome von Uberdosierung auftreten, siche Abschnitt 3 unter ,,Wenn
Sie eine grofere Menge von Lipovends MCT 20 % erhalten haben, als Sie sollten*.

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Hiufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  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 10000 Behandelten betreffen
Nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar.

Mogliche Friihreaktionen bei der Anwendung von Fettemulsionen sind:
Sehr selten: Dauererektion des Penis (Priapismus)

Hiufigkeit nicht bekannt:
- geringer Temperaturanstieg
- Hitzegefiihl, Kaltegefiihl
- Schiittelfrost
- schnell einsetzende Hautrétung mit Hitzegefiihl (Flush) oder blaurote Verfirbung der Haut
(Zyanose)
Seite 5von 8



- Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen

- Atemnot

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

- Blutdruckanstieg oder -abfall (Hypertonie, Hypotonie)

- Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. anaphylaktoide Reaktionen, Hautausschlag)

Treten diese Nebenwirkungen auf oder steigt der Triglyceridspiegel unter Fettinfusion iiber einen Wert
von 3 mmol/l, so ist die Fettinfusion zu stoppen oder ggf. die Infusion mit verringerter Dosierung
fortzusetzen.

Eine Unterbrechung der Fettgabe ist auch dann vorzunehmen, wenn es unter der Anwendung von
Lipovenos MCT 20 % zu einem ausgeprigten reaktiven Blutzuckeranstieg kommt. Bei massiver
Uberdosierung, ohne gleichzeitige Kohlenhydratzufuhr, kann eine Ubersiuerung des Blutes
(metabolische Acidose) auftreten.

Dieses Arzneimittel enthélt Sojacl und Phospholipide aus Ei, welche sehr selten allergische Reaktionen
hervorrufen konnen. Es ist nicht auszuschlieen, dass Sie, wenn Sie iiberempfindlich auf Erdniisse
reagieren, auch eine Uberempfindlichkeitsreaktion gegen das in diesem Produkt enthaltene Sojacl zeigen
(allergische Kreuzreaktion).

Auf ein Fettiiberladungssyndrom (,,fat overload syndrome*) sollte geachtet werden. Dieses kann sich
wegen genetisch bedingter, individuell verschiedener Stoffwechselverhéltnisse und im Hinblick auf
unterschiedliche Vorerkrankungen verschieden schnell und nach unterschiedlichen Dosen einstellen.

Das Uberladungssyndrom zeigt folgende Symptome:

- Lebervergroerung (Hepatomegalie) mit und ohne Gelbsucht (Ikterus)

- MilzvergroBerung (Splenomegalie)

- krankhafte (pathologische) Leberfunktionsproben

- Blutarmut (Anidmie), Verminderung der weillen Blutkérperchen (Leukopenie),

- Verminderung der Blutplittchen (Thrombozytopenie)

- Blutungsneigung und Blutungen

- Verinderung bzw. Verminderung von Blutgerinnungsfaktoren (Blutungszeit, Gerinnungszeit,
Prothrombinzeit u. a.)

- erhohte Blutfettspiegel (Hyperlipiddmie)

- Fieber, Kopfschmerzen, Bauchschmerzen, Miidigkeit.

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern

Bei Neugeborenen und Séduglingen kann es bei der Anwendung von Fettemulsionen, insbesondere durch
langkettige Triglyceride, zur Freisetzung des Gallenfarbstoffes Bilirubin aus der Albuminbindung
kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, 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, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5.  Wieist Lipovenos MCT 20 % aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugiinglich auf.
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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.

Angebrochene Behiltnisse sind zum sofortigen Verbrauch bestimmt. Nach einem Anwendungsgang
nicht verbrauchte Infusionslosung ist zu verwerfen!

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn das Behiltnis beschédigt ist oder die Emulsion

nicht gleichmifBig milchig aussieht.

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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 Lipovenos MCT 20 % enthélt

- Die Wirkstoffe sind: Sojadl (Ph.Eur.), Mittelkettige Triglyceride, Glycerol und Phospholipide aus
Ei

1000 ml Emulsion enthalten:

Sojaol (Ph.Eur.) 1000 g
(Gehalt essentielle Fettsduren:

Linolsédure (18 : 2 @ 6) 46,08 - 55,68 g

a-Linolensdure (18 : 3 » 3) 4,8 - 10,56 g)

Mittelkettige Triglyceride (MCT) 1000 g
Glycerol 250 ¢
Phospholipide aus Ei 120 g
- Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumoleat
Natriumhydroxid
Wasser fiir Injektionszwecke
Gesamtenergie 8150 kJ/1 2 1950 keal/l
pH-Wert 6,0-38,8
Titrationsaciditit < 1,0 mmol HCV/I bzw. < 1,0 mmol NaOH/I
theor. Osmolaritit 273 mosm/1

Wie Lipovenos MCT 20 % aussieht und Inhalt der Packung
Lipovends MCT 20 % ist eine homogene, milchige Fliissigkeit (Emulsion).

Lipovends MCT 20 % ist in folgenden Packungen erhiltlich:
Glasflaschen mit 100 ml, 250 ml bzw. 500 ml Inhalt

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg

Tel.: +49 6172 686 8200

Fax: +49 6172 686 8239
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E-Mail: kundenberatung @fresenius-kabi.de

Hersteller:
Fresenius Kabi Austria GmbH

Hafnerstra3e 36
A-8055 Graz

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2018.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Inkompatibilititen

Inkompatibilititen konnen durch den Zusatz mehrwertiger Kationen (z. B. Calcium) vor allem in
Verbindung mit Heparin auftreten. Eine Mischung von Lipovends MCT 20 % mit anderen
Infusionslosungen, Elektrolytkonzentraten oder Pharmaka darf nur erfolgen, wenn die Kompatibilitit

der verwendeten Losungen sichergestellt ist.

Lipovenos MCT 20 % darf auf keinen Fall nach dem Zusatz anderer Komponenten aufbewahrt werden.
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