Prospecto: informacion para el paciente

Lipoplus 20 %
Triglicéridos de cadena media / aceite de soja, refinado / triglicéridos de 4dcidos omega-3

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted,y no debe déarselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

ANl o e

Qué es Lipoplus 20% y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Lipoplus 20%
Como tomar Lipoplus 20%

Posibles efectos adversos

Conservacion de Lipoplus 20%

Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Lipoplus 20% y para qué se utiliza

Lipoplus 20% es una emulsion de aceites en agua. Los aceites que contiene Lipoplus 20% proporcionan
energia y contienen dcidos grasos esenciales necesarios para que su cuerpo crezca o se recupere.

Lipoplus 20% se utiliza para proporcionar grasas a pacientes que necesitan ser alimentados por goteo
intravenoso, ya que no son capaces de ingerir alimentos normalmente o su ingesta no es suficiente.
Lipoplus estd indicado en adultos, lactantes recién nacidos prematuros, lactantes recién nacidos a término,

lactantes y nifios pequefios, nifios y adolescentes.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Lipoplus 20 %

NO debe usarse Lipoplus 20 %
si se presentan una o mdas de las siguientes condiciones:

si es alérgico a las proteinas del huevo, pescado, cacahuete o soja o a cualquiera de los demads
componentes de este medicamento (incluidos en la seccién 6)

concentraciones anormalmente elevadas de grasas en sangre (hiperlipidemia grave caracterizada
por hipertrigliceridemia )

condiciones en las que la sangre no coagula adecuadamente (coagulopatia grave)

trastorno en la secrecién de bilis (colestasis intrahepética)

insuficiencia hepdtica grave

insuficiencia renal grave sin acceso a tratamiento con un rifién artificial (hemofiltracién o didlisis)
bloqueo de los vasos sanguineos por codgulos de sangre o grasa (acontecimientos tromboembdlicos
agudos, embolia grasa)

concentraciones anormalmente elevadas de sustancias 4cidas en la sangre (acidosis).
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Los pacientes generalmente no deben recibir nutricion artificial a través de un goteo intravenoso
(nutricién parenteral) si presentan una o mas de las siguientes condiciones:

problemas potencialmente mortales de la circulacién como los que pueden producirse si usted se
encuentra en estado de colapso o shock

fase aguda del ataque al corazén (infarto cardiaco) o accidente cerebrovascular

metabolismo inestable, p.ej. a causa de diabetes mellitus, infecciones que afectan a todo el
organismo (sepsis grave) o coma de origen desconocido

aporte insuficiente de oxigeno a los tejidos

trastornos de la composicidn de sales de su organismo

falta de liquidos o exceso de agua en el organismo

agua en los pulmones (edema pulmonar agudo)

insuficiencia cardiaca grave (insuficiencia cardiaca descompensada)

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de empezar a usar Lipoplus 20%.

Monitorizacion

Durante la perfusién, su médico debe monitorizar la cantidad de grasas (triglicéridos séricos) en su
sangre. Si los valores de grasas en su sangre aumentan demasiado, su médico puede reducir la
velocidad de la perfusién o interrumpirla.

Mientras recibe esta solucién, su médico debe comprobar su nivel de liquidos, la concentracién de
sales en la sangre y el equilibrio dcido-base. Se debe monitorizar la funcién de su higado y de sus
rifiones, asi como la funcién de coagulacién de su sangre. Ademds, deben realizarse recuentos de
las células sanguineas.

Si muestra signos de una reaccion alérgica (como fiebre, escalofrios, erupcién cutdnea o problemas
respiratorios) cuando recibe este medicamento, su médico debe interrumpir la infusién
inmediatamente.

Medidas adicionales

Antes de recibir este medicamento, su médico corregird cualquier trastorno existente de los
liquidos y contenido de sales de su cuerpo, asi como las alteraciones de su equilibrio dcido-base.

Ademads de Lipoplus 20% usted puede recibir una solucién de carbohidratos y una solucién de
aminodcidos para evitar trastornos metabdlicos en los que su sangre se vuelve acida (acidosis
metabolica).

Para hacer que su alimentacion intravenosa sea completa, también puede recibir soluciones de
carbohidratos y aminoacidos. El personal de enfermeria también puede tomar medidas para
garantizar que se cumplen los requisitos de liquidos, electrolitos, vitaminas y oligoelementos de su
organismo.

Pacientes de edad avanzada

En algunos trastornos, su capacidad de utilizar correctamente las grasas puede verse alterada. Su médico
tendrd en cuenta que algunos de estos trastornos se encuentran asociados con frecuencia a la edad
avanzada, p. €j., alteracion de la funcién del corazén o de los rifiones.

Pacientes con problemas de corazon o de rifiones
Si tiene problemas de corazén o de los rifiones, su médico estard especialmente atento cuando le administre
este medicamento.

Pacientes con alteracion del metabolismo de los lipidos
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En algunos trastornos, su capacidad de utilizar correctamente las grasas puede verse alterada y los valores
de grasas en su sangre pueden ser demasiado altos. Por tanto, es importante que su médico sepa:

- siusted tiene diabetes mellitus

- siusted tiene una inflamacion del pancreas (pancreatitis)

- siusted tiene insuficiencia hepdtica o alteracién de la funcién renal

- siusted tiene una actividad reducida de la glandula tiroidea (hipotiroidismo)

- siusted tiene envenenamiento de la sangre (sepsis)

- si usted tiene un trastorno en el que puede tener una combinacién de 3 o mds de lo siguiente: un
aumento en la grasa alrededor de su abdomen, un descenso en el “colesterol bueno” (C-HDL), un
aumento en las grasas de su sangre, presion arterial elevada y un aumento en el azicar de su sangre
(sindrome metabdlico)

Si su capacidad para usar correctamente las grasas se encuentra alterada, su médico debe monitorizar con
atencion las concentraciones de grasas de su sangre (triglicéridos séricos).

Nifios y adolescentes

En lactantes con riesgo de ictericia, su médico debe monitorizar las concentraciones en la sangre de grasa
(triglicéridos séricos) y de bilirrubina. Puede que sea necesario que su médico ajuste las dosis diarias de
grasas.

Durante la perfusion, esta solucidn debe protegerse de la luz de una fototerapia para reducir la formacién de
sustancias potencialmente nocivas (hidroperdxidos de triglicéridos).

Cuando se utilice en recién nacidos y nifios menores de 2 afios, la solucién (en los frascos y equipos de
administracidon) se debe proteger de la exposicién a la luz hasta que finalice la administraciéon. La
exposicién de Lipoplus 20% a la luz ambiental, en especial después de mezclarlo con oligoelementos o
vitaminas, genera peréxidos y otros productos de degradacién que pueden reducirse si se protege el
producto de la exposicién a la luz.

Toma de Lipoplus 20% con otros medicamentos

Comunique a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Lipoplus 20% podria interaccionar con otros medicamentos. Comunique a su médico si usted estd tomando
o recibe ciertos medicamentos que pueden prevenir la coagulacion de la sangre de forma no deseada, es
decir

® heparina

e productos de cumarina, por ejemplo, warfarina.

Podria ser necesario controlar la coagulacién de su sangre tomando muestras de sangre regularmente.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo
Si usted estd embarazada solamente recibird este medicamento si el médico lo considera absolutamente
necesario para su recuperacion. No existen datos sobre el uso de Lipoplus 20% en mujeres embarazadas.

Lactancia
No se recomienda la lactancia en las madres con nutricién parenteral.
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Conduccién y uso de maquinas
Usted recibira este medicamento en un entorno controlado, p. ej., en un hospital o bajo otro tipo de
supervision médica, lo que normalmente excluye la conduccidn y el uso de mdquinas.

Lipoplus 20% contiene sodio

Este medicamento contiene 59,8 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar) en
cada 1000 ml. Esto equivale al 3 % de la ingesta diaria mdxima de sodio recomendada para un adulto.

3. Coémo usar Lipoplus 20%
Posologia

Su médico decidird la dosis de este medicamento y la duracién del tratamiento a seguir. Las dosis diarias se
ajustardn a sus necesidades, a su edad y a su peso corporal. Las dosis normalmente se calculan en base a
“gramos de grasa por kg de peso corporal”. Se prestard especial atencion a que las dosis y las velocidades
de perfusion utilizadas sean correctas para usted, para no exceder su capacidad de utilizacién de la grasa
perfundida.

¢ Como se administra Lipoplus 20%?

Lipoplus 20% se administra mediante un goteo intravenoso como parte de un programa de alimentacion.
Para este fin, se insertard un tubo (catéter) en una vena, a través del cual la emulsién grasa puede ser
administrada separadamente o junto con otros liquidos.

Cuando se utilice en recién nacidos y nifios menores de 2 afios, la solucién (en los frascos y
equipos de administracién) se debe proteger de la exposicion a la luz hasta que finalice la
administracion (ver seccién 2).

Si recibe mas Lipoplus 20% del que debe

Si ha recibido demasiado Lipoplus 20% puede experimentar concentraciones anormalmente altas de grasas
en la sangre (hiperlipidemia), su sangre puede volverse demasiado dcida (acidosis metabdlica) o puede
sufrir el llamado “sindrome de sobrecarga de grasa”. Para consultar los sintomas del sindrome de
sobrecarga de grasa, ver la seccion 4 “Posibles efectos adversos”.

Si ha recibido demasiado Lipoplus 20%, la perfusion se detendrd inmediatamente y no se reanudard hasta
que se haya recuperado. Puede que sea necesario que su médico ajuste las dosis diarias de grasas. Su

médico decidird acerca de cualquier tratamiento adicional.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas lo sufran.

Los siguientes efectos secundarios pueden ser graves. Si se produce cualquiera de los siguientes
efectos secundarios, péngase en contacto con su médico inmediatamente y se le dejara de administrar

este medicamento:

Muy raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas
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- reacciones alérgicas, por ejemplo, reacciones cutdneas, dificultad para respirar, hinchazén de los
labios, la boca y la garganta, respiracion dificultosa

- problemas de respiracién (disnea)

- piel azulada (cianosis)

Otros efectos adversos incluyen
Muy raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas

- sindrome de sobrecarga de grasa (ver “Sindrome de sobrecarga de grasa” a continuacion)
- mayor tendencia de su sangre a coagular (hipercoagulacién)

- concentraciones de grasas anormalmente elevadas (hiperlipidemia)

- concentraciones de azicar anormalmente elevadas (hiperglucemia)

- concentraciones elevadas de sustancias 4dcidas en su sangre (acidosis metabdlica)
- disminucidn o incremento en la presién sanguinea

- somnolencia

- sensaci6én de mareo, vomitos, pérdida del apetito

- dolor de cabeza

- rubor

- enrojecimiento de la piel (eritema)

- fiebre

- sudoracién

- sensacion de frio, escalofrios

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas
- dolor en la espalda, los huesos, el pecho y en la regiéon lumbar

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles
- alteracion del flujo de bilis (colestasis)
- reduccién del recuento de glébulos blancos (leucopenia)
- reduccidn del recuento de plaquetas (trombocitopenia)

Si experimenta cualquiera de estos efectos secundarios, la infusion se interrumpira.
Sindrome de sobrecarga de grasa

Puede sufrir un “sindrome de sobrecarga de grasa” si ha recibido demasiado Lipoplus 20% o cuando su
organismo tiene problemas para utilizar las grasas. La capacidad de su organismo para utilizar las grasas
puede verse influenciada por un cambio subito en su afeccién (debido a problemas renales o a una
infeccion). Habitualmente, los sintomas son reversibles si se interrumpe la perfusion. Un sindrome de
sobrecarga de grasa se caracteriza por los siguientes sintomas:

- concentraciones altas de grasa en la sangre (hiperlipidemia)

- fiebre

- depésito de grasas en el higado u otros érganos (infiltracion de grasa)

- aumento de tamafio del higado (hepatomegalia), que en ocasiones puede estar acompafiado por
ictericia

- aumento de tamafio del bazo (esplenomegalia)

- reduccién del recuento de glébulos rojos (anemia)

- reduccién del recuento de glébulos blancos (leucopenia)

- reduccién del recuento de plaquetas (trombocitopenia)

- alteracion de la coagulacioén sanguinea

- destruccién de glébulos rojos (hemolisis)

- aumento en los glébulos rojos inmaduros (reticulocitosis)
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- resultados anémalos en las pruebas de funcién hepética
- pérdida de consciencia (coma)

Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Lipoplus 20 %

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y en el envase. La
fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Lipoplus 20% debe ser utilizado inmediatamente tras la primera apertura.
No conservar a temperatura superior a 25 °C.
Conservar el envase en el embalaje original para protegerlo de la luz.

No congelar. Los productos que hayan sido congelados deben desecharse

No utilice este medicamento si observa:
- grandes gotas de aceite en la emulsién o dos capas de liquido separadas
- cambio de color
- dafio del envase o del cierre

Cuando se utilice en recién nacidos y nifios menores de 2 afios, la solucién (en los frascos y equipos de
administracidn) se debe proteger de la exposicion a la luz hasta que finalice la administracién (ver seccién
2).

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de Lipoplus 20 %

- Los principios activos en 1000 ml de Lipoplus 20%:

Triglicéridos de cadena media 100,0 g
Aceite de soja, refinado 80,0 g
Triglicéridos con dcidos omega-3 20,0 g

Esto aporta el siguiente contenido de acidos grasos esenciales por litro:

Acido linoleico (omega-6) 384—-464¢
Acido alfa-linolénico (omega-3) 40-88¢
Acido eicosapentaenoico y

acido docosahexaenoico (omega-3) 8,6-172¢g

200 mg/ml (20 %) corresponde al contenido total de triglicéridos.

Energia [kJ/1 (kcal/l)] 7990 (1910)
Osmolalidad [mOsm/kg], aproximadamente 410
Acidez o alcalinidad (ajuste hasta pH 7,4) <0,5
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[mmol/l NaOH o HCI]
pH 6,0 - 8,5

- Los demds componentes son glicerol, fosfolipidos de huevo para preparaciones inyectables,
todo-rac-a-tocoferol, palmitato de ascorbilo, oleato sddico, hidréxido sédico para ajuste de pH
y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Lipoplus 20% es una emulsién lechosa blanca y estéril de aceite en agua para perfusion (para
administracidn por goteo intravenoso).

Se comercializa en frascos de vidrio con tapones de caucho, formatos:
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

Puede ser que no se comercialicen todos los formatos.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
[Para completar a nivel nacional]

B. Braun Melsungen AG Carl-Braun-Straf3e 1
34212 Melsungen, Alemania

Direccion postal
34209 Melsungen, Alemania

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros de la Comunidad Econémica
Europea con los siguientes nombres:

Austria Lipidem Emulsion zur Infusion

Repiiblica Checa Lipoplus 20%

Alemania Lipidem Emulsion zur Infusion

Dinamarca Lipidem

Estonia Lipidem

Espaiia Lipoplus 20%

Finlandia Lipoplus 200 mg/ml

Francia Lipidem 200 mg/ml

Reino Unido Lipidem 200 mg/ml Emulsion
for Infusion

Italia Lipidem 200 mg/ml

Luxemburgo Lipidem

Holanda Lipoplus 20%

Noruega Lipidem

Polonia Lipidem

Portugal Lipoplus

Suecia Lipoplus

Eslovaquia Lipoplus 20%

Fecha de la dltima revision de este prospecto: 10/2020
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Esta informacion esta destinada inicamente a profesionales del sector sanitario:

Forma de administracion y precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
Via intravenosa.

Las emulsiones de lipidos son adecuadas para la administracién venosa periférica y también
pueden administrarse de forma separada a través de venas periféricas como parte de la nutricién
parenteral total.

El conector en Y o el set de bypass debe colocarse lo mas cerca posible del paciente si las
emulsiones de lipidos se administran de forma simultdnea con soluciones de aminoédcidos y
carbohidratos.

Forma administracion

Cuando se utilice en recién nacidos y nifios menores de 2 afios, la solucién (en los frascos y
equipos de administracién) se debe proteger de la exposicion a la luz hasta que finalice la
administracion.

Para un solo uso. El envase y el medicamento no utilizado deben eliminarse después de su uso.
No combinar envases parcialmente utilizados. Agitar suavemente antes de usar.

Utilizar solamente envases que no estén dafiados y en los que la emulsiéon sea homogénea y de
un color blanco lechoso. Inspeccione visualmente la emulsién para comprobar la ausencia de
separacion de las fases y cambios de color antes de su administracién (gotas de aceite, capa de
aceite).

La emulsién debe llevarse a temperatura ambiente sin ayuda antes de la perfusién, es decir, el
producto no se debe colocar en un dispositivo calefactor (como un horno o un microondas).
Si se utilizan filtros, estos deberdn ser permeables a lipidos.

Antes de perfundir una emulsion grasa junto a otras soluciones mediante un conector en Y o un
set de bypass, se deberia controlar la compatibilidad de estos liquidos, especialmente cuando se
administren de forma simultinea soluciones de transporte a las que se hayan afiadido otros
medicamentos. Se deberd prestar especial atencion cuando se perfundan de forma simultidnea
soluciones que contengan cationes divalentes (como por ejemplo calcio o magnesio).

Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones:

Cuando se utilice en recién nacidos y nifios menores de 2 afios, debe protegerse de la exposicién
a la luz hasta que finalice la administracién. La exposicion de Lipoplus 20% a la luz ambiental,
en especial después de mezclarlo con oligoelementos o vitaminas, genera perdxidos y otros
productos de degradacién que pueden reducirse si se protege el producto de la exposicién a la
luz.

Duracion del tratamiento

Puesto que la experiencia clinica con el uso a largo plazo de Lipoplus es limitada, este
medicamento no debe administrarse durante un periodo mayor a una semana. Si la nutricién
parenteral con emulsiones de lipidos sigue estando indicada, Lipoplus puede administrarse
durante periodos mayores siempre y cuando se emplee una monitorizacién adecuada.

Velocidad de perfusion
La perfusién debe administrarse a la menor velocidad de perfusién posible. Durante los
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primeros 15 minutos, la velocidad de perfusion utilizada debe ser de solo el 50 % de la
velocidad médxima de perfusion.

Velocidad mdxima de perfusion para adultos
Hasta 0,15 g/kg p.c./h de lipidos.

Velocidad mdxima de perfusion para lactantes recién nacidos prematuros, lactantes recién
nacidos a término, lactantes y nifios pequeiios
Hasta 0,15 g/kg p.c./h de lipidos.

Velocidad mdxima de perfusion para niiios y adolescentes
Hasta 0,15 g/kg p.c./h de lipidos.

Interferencia con pruebas de laboratorio

Los lipidos pueden interferir con ciertas pruebas de laboratorio (como bilirrubina, lactato
deshidrogenasa, saturacién de oxigeno) cuando la muestra de sangre se toma antes de que los
lipidos se hayan eliminado del torrente sanguineo, esto puede requerir entre 4 y 6 horas.

Incompatibilidades
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros.

Periodo de validez tras la mezcla de aditivos compatibles

Desde un punto de vista microbioldgico, el producto debe usarse inmediatamente tras la mezcla
de los aditivos. Si no se usa inmediatamente tras la mezcla de los aditivos, los tiempos y
condiciones de conservacién durante el uso antes de su uso son responsabilidad del usuario.

Para ver la informacién completa de este producto, consulte la Ficha técnica o resumen de las
caracteristicas del producto de Lipoplus 20%.

Advertencias y precauciones especiales de empleo

La exposicién a la luz de las soluciones para nutricién parenteral por via intravenosa, en
especial después de mezclarlas con oligoelementos o vitaminas, puede tener efectos adversos en
el desenlace clinico de los recién nacidos debido a la generacion de peréxidos y otros productos
de degradacién. Cuando se utilice en recién nacidos y nifios menores de 2 afios, Lipoplus 20%
se debe proteger de la luz ambiental hasta que finalice la administracion.
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