Indlaegsseddel: Information til brugeren

Vasolipid infusionsvaske, emulsion
Renset sojaolie, middelkadelaengde triglycerider

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sporg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret Vasolipid til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du
har.

- Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver
vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Den senest reviderede indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du far Vasolipid

Sadan far du Vasolipid

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Vasolipid er en emulsion af fedstoffer i vand.
- Vasolipid virker ved at tilfare energi og fedtstoffer til din krop.
- Vasolipid gives i dit blod gennem et drop eller en infusionspumpe.

Sundhedspersonalet vil give dig Vasolipid, som en del af et ernaringsprogram, nar andre former
for naeringstilfarsel ikke har veeret tilstreekkeligt eller ikke er muligt.

2. Det skal du vide, far du far Vasolipid

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Falg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Vasolipid:
- hvis du er allergisk over for &g, sojaprotein, soja- eller peanutprodukter eller et af de gvrige
indholdsstoffer i VVasolipid (angivet i pkt. 6).

Du ma ikke fa Vasolipid, hvis du lider af fglgende:

- meget forhgjede fedtniveauer i blodet (alvorlig hyperlipidseemi)

- hvis du har problemer med blodets starkningsevne (alvorlige koagulationsforstyrrelser,
forveerring af heemoragisk diatese)

alvorligt leversvigt (alvorlig leverinsufficiens)

nedsat galdeflow i galdegangen

- en pludselig opstaet blodprop eller en fedtprop, der blokerer en blodare (akut tilfzelde af
tromboemboli, fedtemboli)

tilstande, hvor blodet er for surt (metabolisk acidose)
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- livstruende problemer med dit kredslab, der kan opsta, hvis du befinder dig i en tilstand som
shock og kollaps

- et ustabilt stofskifte, f.eks. pa grund af alvorlig skade eller operationer, infektioner, som
involverer hele kroppen (alvorlig sepsis) eller koma af ukendt arsag

- akut blodprop i hjertet (myokardieinfarkt) eller hvis du inden for et dagn har haft et
slagtilfelde

- alvorligt nyresvigt (alvorlig nyreinsufficiens) uden dialysebehandling

- ubehandlede forstyrrelser i vaeske- eller elektrolytbalancen, f.eks. for lave niveauer af vaske i
kroppen eller salt i blodet eller lave kaliumniveauer i dit blod

- alvorligt hjertesvigt (dekompenseret hjerteinsufficiens)

- vaeskeophobning i lungerne (akut lungegdem)

- overhydrering

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far du far Vasolipid.

Under infusionen bgr din leege jeevnligt kontrollere maengden af fedtstoffer i dit blod. Hvis
fedtniveauerne i blodet bliver for hgjt, kan din lsege nedsette infusionshastigheden eller stoppe
infusionen.

Far du far denne oplgsning skal din leege korrigere alle eksisterende forstyrrelser i din krops
veaeske- og saltindhold ligesom forstyrrelser i din syre-base balance.

Mens du far denne oplgsning, vil din leege kontrollere dine veeske- og saltniveauer og syre-base
balancen samt din hjertefunktion. Din leege kan overveje om det er ngdvendigt, at du far denne
oplgsning i flere uger. | dette tilfeelde bgr din leverfunktion og dit blods starkningsevne
kontrolleres og der bgr udfgres blodundersggelser.

Allergiske reaktioner over for denne medicin er ekstremt sjeeldne. Hvis du har tegn en allergisk
reaktion — sasom feber, kulderystelser, hududslet eller andedraetsproblemer — nar du far denne
medicin, skal din leege omgaende stoppe infusionen.

Udover Vasolipid, far du maske en oplgsning med kulhydrater og aminosyrer for at forebygge
stofskifteproblemer, hvor dit blod bliver for surt (metabolisk acidose).

Sundhedspersonalet vil ogsa serge for at sikre og deekke din krops behov for veeske, elektrolytter,
vitaminer og sporstoffer.

/Eldre patienter

I nogle tilfeelde kan din krops evne til at bruge/omseette fedt vaere sveekket. Din leege vil huske, at
nogle af disse tilstande hyppigt er forbundet med fremskreden alder, f. eks. nedsat hjerte- eller
nyrefunktion.

Patienter med nedsat fedtstofskifte
I nogle tilfeelde kan din krops evne til at bruge/omseette fedt vaere sveekket. Derfor er det vigtigt, at
din leege er informeret, hvis du har:

- sukkersyge

- betaendelse i bugspytkirtlen

- nedsat lever- eller nyrefunktion

- lungesygdom

- blodforgiftning

- nedsat stofskifte
Hvis dit fedtstofskifte er nedsat, skal din lege ngje kontrollere din fedtniveauer i blodet
(serumtriglycerider).



Barn

Hos bgrn med en risiko for gulsot skal fedtniveauer (serumtriglycerider) og bilirubinniveauer
kontrolleres af din leege. Det kan vere ngdvendigt for din laege, at justere den daglige dosis af
fedtstoffer.

Under infusionen skal denne oplgsning beskyttes mod lys fra en lysbehandling for at nedseette
dannelse af mulige skadelige substanser (triglyceridhydroperoxider).

Brug af anden medicin sammen med Vasolipid

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig.

Forteel det til din leege eller sundhedspersonalet, hvis du tager eller for nylig har taget leegemidler,
som anvendes for at kontrollere dit blods evne til at starkne isaer:

- heparin

- coumarinprodukter, for eksempel warfarin.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal du spgrge din lzege eller apotekspersonalet til rads, for du far Vasolipid.

Der foreligger ikke tilstreekkelige data for anvendelse af Vasolipid hos gravide kvinder. Nar du er
vil du kun fa Vasolipid, hvis leegen skanner, at det er ngdvendigt for din helbredelse.

Amning frarades for mgdre, som far ernaring gennem en vene.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Vasolipid gives sedvanligvis til sengeliggende patienter pa et sygehus eller en klinik. Dette
udelukker at kare bil og betjene maskiner.

Vasolipid indeholder natrium
Vasolipid indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. liter, dvs. er i det veesentlige
natriumfri.

Vasolipid indeholder sojaolie
Du ma ikke fa denne medicin, hvis du er overfglsom over for jordngdder (peanuts) eller soja.

3.  Sadan far du Vasolipid

En lege eller sygeplejerske vil give dig denne medicin. Du vil fa indsprajtet Vasolipid som drop i
en blodare (infusion). Det betyder, at du far infusionsvaesken gennem en kanyle, der ligger i
blodaren.

Din leege bestemmer din dosis afhaengigt af din vaegt og din evne til at optage den indgivne
fedtmangde.

Laegen vil ogsa bestemme, hvor hurtigt tilferslen skal forega, og i hvor lang tid du skal have
infusionen, afhangigt af din tilstand.

Voksne
Den szdvanlige dosis er 0,7 — 1,59 fedt/kg legemsvaegt per dag. En maksimal dosis pa 2,0 g

fedt/kg legemsveegt dagligt, f. eks i tilfeelde af et stort energibehov eller nar fedtforbruget er gget (f,
eks hos patienter med kreeft), ma din leege ikke overskride.



Hos de folgende patientgrupper ber tilfarslen af intravengs fedt ikke overskride 1,0 g/ kg legemsveegt
dagligt:
- Hos patienter i leengerevarende behandling hjemme med intravengs ernaring (> 6 maneder)
- Hos patienter med korttarmssyndrom.

Hos en patient, der vejer 70 kg vil en daglig dosis pa 2,0 g/kg legemsveegt svare til en maksimal
daglig dosis pa 700 ml Vasolipid.

Brug hos bgrn

En gradvis ggning i fedtdosis med trin pa 0,5 — 1,0 g/kg legemsveegt pr. dag er gnskelig. Det kan
hjeelpe leegen med at kontrollere stigningen i fedtindholdet i blodet samt til at forhindre for hgjt
fedtindhold i blodet (hyperlipideemi).

Nyfedte fadt for tid, nyfadte fodt til termin, speedbgrn samt smabarn

Det frarades at overskride en daglig dosis fedt pa 3,0 — 4,0 g/kg legemsveegt. Hos nyfadte fadt for tid,
nyfadte fadt til termin, spaedbgrn samt smabern ber den daglige dosis fedt infunderes kontinuerligt
over 24 timer.

Barn og unge
Det frarades at overskride en daglig dosis fedt pa 2,0 — 3,0 g/ kg legemsveegt dagligt.

Infusionshastighed

Infusionen bar gives med den lavest mulige infusionshastighed. | de farste 15 minutter bar
infusionshastigheden kun veere pa 50 % af den maksimale infusionshastighed. Laegen vil ngje
overvage patienten for tegn pa bivirkninger.

Maksimal infusionshastighed

Voksne

Op til 0,15 g fedt/ kg legemsveegt/ time, svarende til en infusionshastighed pa 52,5 ml
Vasolipid/ time. Mangden af fedt er derved 10,5 g pr. time.

Nyfedte fadt for tid, nyfadte fodt til termin, speedbgrn samt smabarn
Op til 0,17 g fedt/ kg legemsvaegt/ time.

Barn og unge
Op til 0,13 g fedt/ kg legemsvaegt/ time.

Hvis du har faet for meget Vasolipid
Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for meget Vasolipid.

| tilfeelde af, at den dosis du far af Vasolipid er for hgj, er der en risiko for, at du far mere fedt ind
i kroppen, end den kan handtere. Dette kaldes fedtoverbelastningssyndrom. Se afsnit 4 for mere
information. Der er ogsa risiko for, at indholdet af syre i blodet bliver for hgj med symptomer som
hovedpine, treethed, kvalme og opkastning.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede):



- Fedoverbelastningssyndrom (se ”Fedtoverbelastningssyndrom” nedenunder)

- hovedpine, treethed, kvalme og opkastning pga. for meget syre i blodet. I alvorlige tilfalde
bevidsthedssvakkelse. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

- blodet starkner for hurtigt

- allergiske reaktioner (f.eks. feber, haevelser, fald i blodtrykket, hududslat, redme, hovedpine).
Kontakt leegen.

- for hgjt fedtindhold i blodet

- hyppig vandladning, tarst, treethed pga. for hgjt blodsukker

- dgsighed

- for hgjt blodtryk

- for lavt blodtryk

- andengd, blalig misfarvning af hud og slimhinder (som skyldes mindre iltindhold i blodet)

- kvalme og opkastning

- hovedpine

- rgdmen af huden

- forhgjet legemstemperatur

- svedtendens, kulderystelser

- smerter i bryst og ryg.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data)
- nedsat galdeflow

- nedsat antal af hvide blodlegemer (leukopeni)

- nedsat antal af blodplader (trombocytopeni)

Fedtoverbelastningssyndrom

Dette kan ske, hvis din krop har problemer med at bruge fedt, fordi du har faet for meget
Vasolipid.

Det kan ogsa ske som faglge af en pludselig e&ndring i din tilstand (sa som nyreproblemer eller
infektion). Fedtoverbelastningssyndrom er karakteriseret ved hgje koncentrationer af fedt i dit
blod (hyperlipideemi), mere fedt i dit veev end normalt (fedtinfiltration), forstarret lever evt.
ledsaget af gulfarvning af hud og gjne (gulsot) ofte med hudklge, blodmangel, almen slgjhed og
tendens til beteendelse, isar halsbetendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide
blodlegemer), blgdning fra hud og slimhinder og bla marker pga. forandringer i blodet (for fa
blodplader), forstyrrelser i blodets evne til at starkne, gulsot pga. nedbrydning af rade
blodlegemer, unormale levertal og koma. Alle symptomer vil almindeligvis forsvinde, nar du
stopper med at fa infusionen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via:

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.
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Ma ikke nedfryses.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Vasolipid indeholder:

- Aktivt stof: renset sojaolie, middelkadelzengde triglycerider.
1000 ml infusionsveeske, emulsion indeholder:

Sojaolie, renset 100 g

Triglycerider, middelkeedelaengde 100 g.

Indhold af essentielle fedtsyrer:
Linolsyre 48,0-58,0 g/l
a-linolensyre  5,0-11,0 g/l

- @vrige indholdsstoffer: glycerol, a&g-lecithin, all-rac-a-tocophenol, natriumoleat, vand til
injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser
Udseende
Melke-hvid olie-i-vand emulsion.

Pakningsstarrelser

100 ml, fas i pakninger med 10x100 ml
250 ml, fas i pakninger med 10x250 ml
500 ml, fas i pakninger med 10x500 ml

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Tyskland

Repraesentant
B. Braun Medical A/S

Dirch Passers Allé 27, 3. sal
2000 Frederiksberg

Denne indlegsseddel blev senest revideret 08/2014.



Falgende oplysninger er tilteenkt lseger og sundhedspersonale:

Uforligeligheder

Vasolipid ma kun blandes med andre elektrolytoplasninger, leegemidler eller med andre
infusionsoplagsninger, nar dette gares pa en kontrolleret made, hvorved adakvat stabilitet af
emulsionen er garanteret.

Regimer bestaende af flere oplasninger ma kun anvendes til parenteral ernzering, efter deres
farmaceutiske forligelighed er kontrolleret og garanteret.

Kombinationen af Vasolipid og alkoholholdige infusions- eller injektionsoplasninger skal undgas.
Handtering

Huvis der anvendes filtre, skal disse veere lipidgennemtraengelige.

Inden en fedtemulsion infunderes sammen med andre oplgsninger via Y-forbindelse eller bypass-sat
skal disse vaeskers forligelighed undersgges, iseer ved samtidig administration af oplasninger, der er
tilsat leegemidler. Seerlig forsigtighed skal udvises ved samtidig infusion af oplgsninger, der
indeholder divalente elektrolytter (sdsom calcium).

Emulsionen skal altid have stuetemperatur inden infusion.

Produkter, der har veeret nedfrosset, skal kasseres.

Ma kun anvendes, hvis emulsionen er homogen og beholderen ubeskadiget. Inspicer emulsionen
visuelt for faseseparation inden administration.

Efter anbrud skal leegemidlet anvendes umiddelbart.

Vejledning i anvendelse og handtering
Intravengs anvendelse

Fedtemulsioner er egnede til perifer vengs administration og kan ligeledes administreres separat
via en perifer vene som del af en samlet parenteral ernzring.

Nar fedtemulsioner infunderes samtidigt med aminosyrer og kulhydratoplgsninger skal Y- eller
bypass-forbindelsen placeres sa tet pa patienten som muligt.

Varigheden af administration af Vasolipid som del af en komplet parenteral ernaring er generelt
1-2 uger. Hvis parenteral ernaering med fedtemulsioner er indiceret herudover, kan Vasolipid
administreres over leengere perioder forudsat passende monitorering finder sted.

Hos patienter, der samtidig er i antikoagulationsbehandling, bgr koagulationsstatus monitoreres.
Maksimal infusionshastighed

Voksne

Op til 0,15 g lipider/ kg legemsvagt/ time, svarende til en infusionshastighed pa 52,5 ml

Vasolipid/ time. Ma&ngden af administrerede lipider er derved 10,5 g pr. time.

Nyfedte fadt for tid, nyfadte fadt til termin, spaedbgrn samt smabgrn
Op til 0.17 g lipider/kg legemsvaegt/time.

Bgrn og unge
Op til 0.13 g lipider/kg legemsvaegt/time.
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