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SMOFlipid®
Fettemulsjon

Til bruk som del av et parenteralt ernaeringsregime

Tilfgrsel av energi, essensielle fettsyrer og omega-3 fettsyrer til
pasienter, som del av et parenteralt ernaeringsregime, nar oral eller
enteral ernaring er umulig, utilstrekkelig eller kontraindisert.”

Gunstig fettprofil - soyaolje, MCT-fett,
olivenolje og fiskeolje®®

Til bruk for voksne og pediatriske
pasienter

Glassbeholder




SMOFlipid

Fettemulsjon. Til bruk som del av et parenteralt ernaeringsregime.

Tilgjengelig i 100 ml, 250 ml og 500 ml glassflaske.

Innhold ™

Volum ml 100 250 500
Fett g 20 50 100
- Hvorav soyaolje, renset g 6 15 30
- Hvorav triglyserider av middels kjedelengde (MCT) g 6 15 30
- Hvorav olivenolje, renset g 5 12,5 25
- Hvorav fiskeolje, rik pd omega-3 fettsyrer g 3 75 15
Vitamin E (a-tokoferol) mg 20 50 100
Energi kcal 200 500 1000
Osmolalitet mosm/kg ca. 380 ca. 380 ca. 380

“ 1000 ml emulsjon inneholder opptil 5 mmol natrium (som natriumhydroksid og natriumoleat) og 15 mmol fosfat.

Fiskeolje
Tilfgrer omega-3 fettsyrene
EPA® og DHA® som har anti-
inflammatorisk og immun-
modulerende effekt.

Soyaolje

Dekker behovet for
essensielle fettsyrer.™

MCT

Triglyserider av middels
kjedelengde. Kilde til raskt

Olivenolje ) ) :
tilgjengelig energi.'

Tilferer enumettede
fettsyrer.

+ vitamin E
. N . . @ EPA: eikosapentaensyre
Mot oksidativt stress og peroksidering av fettsyrer. ™ » DHA: dokosahexaensyre



SMOFlipid

Fettemulsjon. Til bruk som del av et parenteralt erneeringsregime.

Dosering "

Tilsetninger og holdbarhet™

Vurdering av dosering

- Pasientens evne til & eliminere fettet som er tilfart ved infusjon,
ber styre dosering og infusjonshastighet.

Voksne

- Standard dosering er 1,0-2,0 g fett/kg kroppsvekt/dag,
tilsvarende 5-10 mlI SMOFlipid/kg kroppsvekt/dag.

Barn

- Anbefalt & ikke overskride en daglig dose pa 3 g fett/kg kroppsvekt/dag,
tilsvarende 15 mI SMOFlipid/kg kroppsvekt/dag.

- Daglig dose ber gkes gradvis i lppet av forste uke av administreringen.

Nyfgdte og spedbarn

- Deninitiale dosen bgr veere 0,5-1,0 g fett/kg kroppsvekt/dag,
etterfulgt av en gradvis gkning pa 0,5 - 1,0 g fett/kg kroppsvekt/dag,
og opp til 3,0 g fett/kg kroppsvekt/dag.

- Anbefalt & ikke overskride en daglig dose pa 3 g fett/kg kroppsvekt/dag,
tilsvarende 15 ml SMOFlipid/kg kroppsvekt/dag.

Administrering®

Intravengs infusjon i perifer eller sentral vene.

Voksne

- Anbefalt infusjonshastighet er 0,125 g fett/kg kroppsvekt/time,
tilsvarende 0,63 ml SMOFlipid/kg kroppsvekt/time.

- Infusjonshastigheten bor ikke overskride 0,150 g fett/kg kroppsvekt/time,

tilsvarende 0,75 ml SMOFlipid/kg kroppsvekt/time.

Barn
- Infusjonshastigheten ber ikke overstige 0,150 g fett/kg kroppsvekt/time.

Nyfgdte og spedbarn
- Infusjonshastigheten skal ikke overstige 0,125 g fett/kg kroppsvekt/time.

- Til premature nyfgdte og nyfaedte med lav fgdselsvekt ber SMOFlipid gis
kontinuerlig i lgpet av 24 timer.

Lysbeskyttelse til barn”

- Ved bruk hos nyfadte og barn under 2 ar ber infusjonsopplasningen
(i beholder og infusjonssett) beskyttes mot lys inntil administrasjon er
fullfert. Dersom SMOFlipid eksponeres for lys fra omgivelsene, seerlig etter
tilsetninger, kan det dannes peroksider og andre nedbrytningsprodukter.
Dannelse av peroksider og andre nedbrytningsprodukter kan reduseres
ved a beskytte blandingen mot lys.

- Under aseptiske forhold kan SMOFlipid blandes med aminosyrer, glukose-
og elektrolyttopplasninger for a fremstille «All-in-oney» parenterale
ernaringslgsninger.

- Forlikelighet for ulike tilsetningsstoffer og lagringstid for de ulike
blandingene er tilgjengelig ved forespersel til Fresenius Kabis
markedsavdeling pa tIf 22 58 80 00 eller
markedsavdelingen@fresenius-kabi.com.

- Dersom tilsetninger gjgres til SMOFlipid, ber produktet anvendes
umiddelbart ut fra et mikrobiologisk synspunkt. Dersom produktet ikke
benyttes umiddelbart, har brukeren ansvaret for at oppbevaringstid og
lagringsforhold er tilfredsstillende.

- Lagringstiden ber normalt ikke overstige 24 timer ved 2-8°C, med
mindre tilsetninger utfgres under kontrollerte og godkjente aseptiske
forhold.

Monitorering og forsiktighetsregler”

- Serumkonsentrasjonen av triglyserider ber ikke overstige 3 mmol/I
under infusjonen. Overdose kan fare til «fat overload syndrome».

Dette legemidlet inneholder soyaolje, fiskeolje og eggfosfolipider, som
sjelden forarsaker allergiske reaksjoner. Ethvert tegn eller symptom pa
anafylaktisk reaksjon (slik som feber, frysninger, utslett eller dyspné) bar
umiddelbart fore til avbrutt infusjon.

- SMOFlipid bgr administreres med forsiktighet i tilfeller der
fettmetabolismen kan vaere redusert som ved nyresvikt, diabetes
mellitus, pankreatitt, redusert leverfunksjon, hypotyreodisme og sepsis.

- SMOFlipid ma gis med forsiktighet til nyfedte og premature nyfedte
med hyperbilirubinemi og ved tilfeller av pulmonal hypertensjon. Hos
nyfedte, spesielt premature nyfedte pa langvarig parenteral ernaering,
ma blodplatetellinger, leverfunksjonstester og serumtriglyserider
monitoreres.

- SMOFlipid inneholder opp til 5 mmol natrium per 1000 ml. Dette skal det
tas hensyn til for pasienter med en kontrollert natriumdiett.

Kontraindikasjoner'

- Alvorlig hyperlipidemi, alvorlig nedsatt leverfunksjon, alvorlig nedsatt
nyrefunksjon nar hemofiltrasjon eller dialyse ikke er tilgjengelig, ustabile
tilstander som ved alvorlig sepsis og hypoton dehydrering.

- Overfglsomhet for protein fra fisk, egg, soya eller peangtter.

Bivirkninger™

- Vanlige: Svak gkning i kroppstemperatur.

- Mindre vanlige: Frostfalelse, svimmelhet, hodepine, manglende appetitt,
kvalme, oppkast, kuldegysninger.

- Sjeldne: Hypotensjon, hypertensjon, dyspné, overfglsomhetsreaksjoner.



SMOFlipid

Fettemulsjon. Til bruk som del av et parenteralt erneeringsregime.
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SMOFlipid «Fresenius Kabi»

C Fettemulsjon for parenteral ernaring.
ATC-nr.: BO5B A02

INFUSJONSV/AESKE, emulsjon 200 mg/ml: 1000 ml inneh.:

Renset soyaolje 60 g, triglyserider av)| middels kjedelengde 60 g,
renset olivenolje 50 g, fiskeolje (rik pa omega-3-fettsyrer) 30 g,
a-tokoferol 163-225 mg, glyserol 25 g, egglecitin 12 g,
natriumhydroksid, natriumoleat 0,3 g, vann til injeksjonsvaesker.
Osmolalitet ca. 380 mosm/kg vann, pH ca. 8

Energiinnhold: 8,4 MJ/liter (2000 kcal/liter).

Indikasjoner: Tilfgrsel av energi, essensielle fettsyrer og omega-3
fettsyrer, som del av et parenteralt ernaringsregime, nar oral eller
enteral ernaering er umulig, utilstrekkelig eller kontraindisert.
Dosering: Preparatet bgr alltid veere del av en fullstendig parenteral
ernaering tilsatt aminosyrer og glukose. Evne til & eliminere tilfort
fett, bor styre dosering og infusjonshastighet.

Voksne: Standard dose er 1-2 g fett/kg/dag, tilsv. 5-10 ml/kg/dag.
Anbefalt infusjonshastighet er 0,125 g fett/kg/time, tilsv. 0,63 m|
SMOFlipid/kg/time, og ber ikke overskride 0,15 g fett/kg/time, tilsv.
0,75 ml SMOFlipid/kg/time.

Barn: Det anbefales ikke & overskride en daglig dose pa 3 g fett/
kg/dag tilsv. 15 ml SMOFlipid/kg/dag. Daglig dose ber skes gradvis

i Ippet av 1. uke av administreringen. Infusjonshastigheten ber ikke
overstige 0,15 g fett/kg/time.

Nyfadte og spedbarn: Initial dose ber veere 0,5-1 g fett/kg/dag
etterfulgt av en gradvis ekning pé& 0,5-1 g fett/kg/dag opp til 3 g fett/
kg/dag. Det anbefales ikke & overskride en daglig dose pa 3 g fett/
kg/dag tilsv. 15 ml SMOFlipid/kg/dag. Infusjonshastigheten skal ikke
overstige 0,125 g fett/kg/time. Til premature nyfedte og nyfedte med
lav fedselsvekt bgr SMOFlipid gis kontinuerlig i Iepet av 24 timer.
Tilberedning/Handtering: Se pakningsvedlegg.

Blandbarhet: Tilsetninger skal gjeres aseptisk og umiddelbart

for infusjonen pabegynnes. Tilsetninger ma kun foretas nar

det foreligger dokumentert kompatibilitet. For informasjon

om kompatible tilsetninger og blandinger kontaktes firma.
Administrering: Gis som iv. infusjon i perifer eller sentral vene.
Infusjonshastighet, se over. Ved bruk hos nyfedte og barn <2 &r ber
infusjonsopplgsningen (i beholder og infusjonssett) beskyttes mot
lys inntil administreringen er fullfert.

Kontraindikasjoner: Overfglsomhet for fisk-, egg-, soya- eller
peangttprotein, eller noen av innholdsstoffene. Alvorlig
hyperlipidemi. AIvorI\q leversvikt. Alvorlige koagulasjonsforstyrrelser.
Alvorlig nyresvikt nér hemofiltrasjon eller dialyse ikke er tilgjengelig.
Akutt sjokk. Generelle kontraindikasjoner ved infusjonsbehandling:
Akutt lungepdem, overhydrering, ukompensert hjertesvikt. Ustabile
tilstander (f.eks. alvorlig posttraumatisk tilstand, darlig kontrollert
diabetes mellitus, akutt hjerteinfarkt, slag, embolisme, metabolsk
acidose, alvorlig sepsis og hypoton dehydrering).
Forsiktighetsregler: Evnen til & eliminere fett ber folges.

Spesiell forsiktighet ma utvises hos pasienter med en betydelig
risiko for hyperlipidemi (f.eks. pasienter med hay fettdosering,
alvorlig sepsis og hos spedbarn med ekstrem lav fodselsvekt).
Serumkonsentrasjonen av triglyserider bgr generelt ikke

overstige 3 mmol/liter under infusjonen. Dosereduksjon

eller stans av fettinfusjonen ma overveies hvis serum- eller
plasmatriglyseridkonsentrasjonen overstiger 3 mmol/liter i lgpet av
eller etter infusjonen. Overdose kan fere til fat overload-syndrom.
Preparatet inneholder soyaolje, fiskeolje og eggfosfolipider som
sjelden forarsaker allergiske reaksjoner. Kryssallergiske reaksjoner

er observert mellom soyabgnne og peangtt. Ber administreres med
forsiktighet i tilfeller der fettmetabolismen kan vaere redusert som
ved nyresvikt, diabetes mellitus, pankreatitt, redusert leverfunksjon,
hypotyreoidisme og sepsis. Skulle bivirkninger oppsta, bar
infusjonen stoppes eller om ngdvendig fortsettes med redusert dose.
Risiko for metabolsk acidose elimineres ved samtidig infusjon av
karbohydrat eller karbohydratinneholdende aminosyreopplesning.
Blodsukkernivaer, leverfunksjonstester, syre-base metabolisme,
vaeskebalanse, full blod-telling og elektrolytter bar kontrolleres
regelmessig. Ved tegn eller symptom pd anafylaktisk reaksjon

(f.eks. feber, frysninger, utslett eller dyspné) ber infusjonen
umiddelbart avbrytes. Skal gis med forsiktighet til nyfadte og
premature nyfgdte med hyperbilirubinemi og ved tilfeller av
pulmonal hypertensjon. Hos nyfedte, spesielt premature nyfodte pa
langvarig parenteral ernaring, ma blodplatetellinger, leverfunksjons-
tester og serumtriglyserider monitoreres. Ved lyseksponering,
serlig etter tilsetting av sporstoffer og/eller vitaminer, kan det
dannes peroksider og andre nedbrytningsprodukter, som kan gi
uheldige hendelser hos nyfedte, se Administrering. Hoye lipidnivaer
i plasma kan interferere med enkelte laboratorieblodtester, f.eks.
hemoglobintest. Inneholder opptil 5 mmol natrium pr. 1000 ml. Dette
skal det tas hensyn til for pasienter med en kontrollert natriumdiett.
Samtidig bruk av andre legemidler eller substanser bgr vanligvis
unngas, dersom forenlighet ikke er kjent.

Interaksjoner: For utfyllende informasjon om relevante
interaksjoner, bruk interaksjonsanalyse.

Heparin gitt i kliniske doser forarsaker en forbigdende frigjering
av lipoproteinlipase til sirkulasjonen. Dette kan initialt fore til gkt
plasmalipolyse, etterfulgt av forbigdende redusert triglyserid-
eliminering.

Graviditet, amming og fertilitet: Ingen kliniske data tilgjengelig.
Nytte/risiko skal vurderes for preparatet gis til gravide eller
ammende.

Bivirkninger:

Frekvens Bivirkning
Vanlige
Generelle Svak gkning i kroppstemperatur

Mindre vanlige

Gastrointestinale  Appetittigshet, kvalme, oppkast

Generelle Frysninger

Sjeldne

Generelle Cyanose, overfglsomhetsreaksjoner
(f.eks. anafylaktiske eller anafylaksilignende
reaksjoner, hudutslett, urticaria, plutselig
varmefglelse, hodepine), pallor, smerter
(i nakke, rygg, ben, bryst og korsrygg),
varme- eller kuldefglelse

Kar Hypertensjon, hypotensjon

Luftveier Dyspné

Sveert sjeldne

Kjennsorganer/ Priapisme

bryst

Fat overload-syndrom kan forekomme under alvorlig
hypertriglyseridemi, selv ved anbefalt infusjonshastighet.
Syndromet karakteriseres ved hyperlipemi, feber, fettinfiltrasjon,
hepatomegali med eller uten ikterus, splenomegali, anemi,
leukopeni, trombocytopeni, koagulasjonsforstyrrelser, hemolyse og
retikulocytose, unormale leverfunksjonstester og koma. Symptomene
er vanligvis reversible hvis infusjonen av fettemulsjonen avbrytes.
Overdosering/Forgiftning: Overdose som fgrer til fat overload-
syndrom kan oppsta som et resultat av for rask infusjonsrate, eller
i tilknytning til en forandring i pasientens kliniske tilstand f.eks.
redusert nyrefunkslon eller mfekslon

2 Virl : Partikkelstorrelse og
bloloqlske egenskaper ligner endogene kylomikroner. Soyaolje
har et hgyt innhold av essensielle fettsyrer. Linolsyre (omega-6
fettsyre) utgjor ca. 55-60%. Alfa-linolensyre (omega-3 fettsyre)
utgjer ca. 8%. Mediumkjedede fettsyrer oksideres raskt og gir
kroppen umiddelbart energi. Olivenolje gir hovedsakelig energi
i form av enumettede fettsyrer. Fiskeolje har et hoyt innhold av
eikosapentaensyre (EPA) og dokosaheksaensyre (DHA). DHA er en
viktig strukturell komponent av cellemembraner, mens EPA er en
forlgper for eikosanoider. Vitamin E beskytter umettede fettsyrer
mot lipidperoksidering. Fettemulsjonen elimineres raskere enn
langkjedede triglyserider (LCT) med lavere triglyseridnivaer.
Oppbevaring og holdbarhet: Etter anbrudd ber emulsjonen brukes
umiddelbart.
Pakninger og priser per 04.02.2021
10 x 100 ml, kr 1414,80
10 x 250 ml, kr 1761,00
10 x 500 ml, kr 2864,20

Sist endret: 28.05.2020
Basert pd SPC godkjent av SLV/EMA: 18.05.2020

Inngér i LIS 2103
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