Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Lipidem, 200 mg/ml, emulsja do infuzji

Triglicerydy nasyconych kwasoéw thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha / olej sojowy
oczyszczony / omega-3-kwasow triglicerydy

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lipidem i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lipidem
Jak stosowac lek Lipidem

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Lipidem

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Lipidem i w jakim celu si¢ go stosuje

Lipidem to emulsja olejow w wodzie. Oleje zawarte w leku Lipidem stanowig zrodto energii i
niezbednych kwasow tluszczowych potrzebnych do wzrostu organizmu i powrotu do zdrowia.
Lipidem stosuje si¢ w celu dostarczenia thuszczow pacjentom, ktorzy wymagajg zywienia dozylnego,
poniewaz nie moga normalnie spozywa¢ positkow lub normalne spozywanie positkdw w ich
przypadkach jest niewystarczajace.

Lipidem moze by¢ stosowany u 0s0b dorostych, wczesniakéw i noworodkéw urodzonych o czasie,
niemowlat i matych dzieci, starszych dzieci i nastolatkw.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lipidem

NIE wolno stosowa¢ leku Lipidem

jezeli u pacjenta wystepuje jeden lub wigcej z nastgpujacych stanow:

- jesli pacjent jest uczulony na jaja, ryby orzeszki ziemne lub biatko soi, lub na ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- nieprawidlowo wysokie stezenia tluszczow we krwi (ciezka hiperlipidemia charakteryzujaca si¢
hipertriglicerydemia);

- choroby, w ktorych krew nie krzepnie prawidtowo (ci¢zka koagulopatia);

- zaburzenie przeptywu zotci (wewnatrzwatrobowy zastoj zotci);

- ciezka niewydolnos¢ watroby (cigzkie zaburzenie czynnosci watroby);

- ciezka niewydolno$¢ nerek ciezkie zaburzenie czynnoéci nerek) bez dostepu do leczenia za pomocg
sztucznej nerki (hemofiltracja lub dializa);

- zablokowanie naczyn krwiono$nych przez zakrzepy krwi lub ttuszcz (ostre zdarzenie zakrzepowo-
zatorowe, zator ttuszczowy);

- nieprawidlowe, zbyt duze stgzenie substancji kwasowych we krwi (kwasica).

041805KB0320H17



Pacjenci nie moga na ogoél otrzymywa¢ sztucznego zywienia podawanego w kropléwce (zywienie

pozajelitowe)

jezeli u pacjenta wystepuje jeden lub wigcej z nastgpujacych stanow:

- zagrazajace zyciu zaburzenia krazenia krwi, takie jak wystepujace w stanie zapasci lub wstrzasu;

- ostra faza zawatu migénia sercowego (ataku serca) lub udaru;

- niestabilny metabolizm, na przyktad z powodu cukrzycy, zakazenia obejmujgcego caty organizm
(ciezka posocznica) lub $piaczki 0 hieznanym pochodzeniu;

- niewystarczajace zaopatrzenie tkanek w tlen;

- zaburzenia sktadu soli (elektrolitbw) w organizmie;

- niedobodr ptynow lub nadmiar wody w organizmie;

- obecno$¢ pltynu w ptucach (ostry obrzek ptuc);

- cigzka niewydolnos¢ serca (zdekompensowana niewydolno$¢ serca).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem otrzymywania leku Lipidem nalezy omowicé to z lekarzem.

Monitorowanie

- Podczas infuzji lekarz bedzie monitorowaé¢ zawarto$¢ thuszczu (trigliceryddw surowicy) we
krwi pacjenta. Jesli zawartos$¢ thuszczu we krwi stanie si¢ zbyt duza, lekarz moze zmniejszy¢
szybkos¢ infuzji lub zatrzymac¢ infuzje.

- Podczas podawania tego roztworu lekarz sprawdzi takze ilo$¢ ptyndw, zawartos¢ elektrolitow
we krwi oraz rownowagg kwasowo-zasadowa pacjenta. Kontrolowana bedzie czynnos$ci
watroby i nerek oraz krzepliwos$¢ krwi; oznaczona takze zostanie morfologia krwi.

- W razie wystapienia u pacjenta podczas otrzymywania tego leku jakichkolwiek objawow
reakcji alergicznej, takich jak goraczka, dreszcze, wysypka lub trudnosci z oddychaniem, lekarz
natychmiast przerwie infuzje.

Dodatkowe Srodki
- Przed podaniem tego leku lekarz skoryguje wszelkie wystepujace u pacjenta zaburzenia
zawartosci elektrolitow i ptynow, a takze rdwnowagi kwasowo-zasadoweyj.

- Poza lekiem Lipidem pacjent moze takze otrzymywac roztwor weglowodandw i roztwor
aminokwasow, aby zapobiec stanowi metabolicznemu, w ktérym odczyn krwi staje si¢ kwasny
(kwasica).

- Aby zywienia pozajelitowe byto kompletne pacjent bedzie takze otrzymywaé roztwory
weglowodandéw i aminokwaséw. Personel pielggniarski podejmie tez odpowiednie starania, aby
zaspokoi¢ zapotrzebowanie organizmu na plyny, elektrolity, witaminy i pierwiastki sladowe.

Pacjenci w podeszlym wieku

W niektorych stanach zdolno$¢ organizmu do prawidtowego wykorzystania ttuszczu moze by¢
uposledzona. Lekarz bedzie mie¢ na uwadze, ze niektore z takich stanow czesto zwigzane sg z
podesztym wiekiem, np. zaburzenia czynnosci serca lub nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci serca lub nerek
Jesli pacjent ma zaburzenia serca lub nerek, lekarz zachowa szczegolna ostrozno$é podczas podawania
tego leku.

Pacjenci z uposledzeniem metabolizmu ttuszczow

W niektdrych stanach zdolno$¢ organizmu do prawidtowego wykorzystania ttuszczu moze by¢
ograniczona, a zawartosci thuszczu we krwi zbyt wysoka. W zwigzku z tym wazne jest, aby
poinformowac lekarza:
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- jesli pacjent ma cukrzyce;

- jesli pacjent ma zapalenie trzustki;

- jesli pacjent ma zaburzenie czynno$ci watroby lub nerek (niewydolno$¢ nerek, niewydolno$¢
watroby);

- jesli pacjent ma zaburzong czynnos¢ tarczycy (niedoczynno$é tarczycy);

- jesli pacjent ma posocznice (Sepse);

- jesli u pacjenta wystgpuja jednoczesnie 3 lub wiecej z nastgpujacych czynnikdéw: zwigkszona
ilos¢ thuszczu w okolicy brzucha, zmniejszenie zawartosci ,,dobrego cholesterolu” (HDL-C),
zwigkszenie zawartosci thuszczu we krwi, wysokie cisnienie krwi i zwigkszenie zawartos$ci cukru
we krwi (zesp6t metaboliczny).

W razie uposledzenia zdolnosci organizmu do prawidlowego wykorzystania ttuszczu, lekarz bgdzie

szczegolnie doktadnie monitorowaé zawartos$¢ ttuszezu (triglicerydéw surowicy) we krwi pacjenta.

Dzieci i mlodziez

W przypadku niemowlat zagrozonych zbéttaczka, lekarz powinien monitorowaé zawartos$¢ ttuszezu
(triglicerydow surowicy) i bilirubiny we krwi pacjenta. Konieczne moze by¢ dostosowanie dobowych
dawek thuszczow.

Podczas infuzji ten roztwor nalezy chroni¢ przed dziataniem $wiatta uzywanego do fototerapii, aby
ograniczy¢ powstawanie potencjalnie szkodliwych substancji (wodoronadtlenkow triglicerydow).

Podczas stosowania u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w butelce i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed $wiattem do momentu zakonczenia podawania. Narazenie leku
Lipidem na dziatanie $wiatla, szczegdlnie po dodaniu pierwiastkéw $sladowych i (lub) witamin,
prowadzi do wytworzenia si¢ nadtlenkow i innych produktow rozpadu, co mozna ograniczy¢
zapewniajac ochrong przed swiattem.

Lek Lipidem a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lek Lipidem moze wchodzi¢ w interakcje z niektorymi innymi lekami. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi,
jezeli pacjent przyjmuje lub ma podawane pewne leki, ktore zapobiegaja niepozgdanemu tworzeniu
sie zakrzepow, to jest:

- heparyne,

- pochodne kumaryny, takie jak warfaryna.

Konieczne moze by¢ sprawdzanie krzepnigcia krwi przez regularng analize pobranych probek krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed podaniem tego leku.

Cigza
Kobiety w cigzy otrzymajg ten lek tylko w sytuacji, gdy lekarz uzna to za bezwzglgdnie konieczne do

wyleczenia. Brak jest danych dotyczacych stosowania leku Lipidem u kobiet w okresie cigzy.

Karmienie piersig
Nie zaleca si¢ karmienia piersig przez matki odzywiane pozajelitowo.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek ten begdzie podawany w warunkach kontrolowanych, tzn. w szpitalu lub pod nadzorem
medycznym innego rodzaju, co zazwyczaj wyklucza prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Lek Lipidem zawiera sod
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Lek zawiera 59,8 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdym 1 000 ml. Odpowiada to
3% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u os6b dorostych.

3. Jak stosowaé lek Lipidem
Dawkowanie
Lekarz zdecyduje, jaka dawka bedzie pacjentowi potrzebna i jak dlugo bgdzie ona podawana.

Dawki dobowe bedg ustalane w zaleznosci od potrzeb oraz wieku i masy ciata pacjenta. Dawki na
ogot oblicza si¢ na podstawie ilosci ,,gramow tluszczu na kilogram masy ciata”. Zostanie zachowana
ostrozno$¢ w celu upewnienia si¢, ze stosowane dawki i szybkosci infuzji sg odpowiednie dla danego
pacjenta, tak aby nie przekroczy¢ zdolnosci przyjmowania przez organizm ttuszczu podawanego w
infuzji.

Jak podaje si¢ lek Lipidem

Lipidem podaje si¢ w kroplowce dozylnej w ramach programu zywienia. W tym celu do zyty
wprowadza si¢ rurke (cewnik), przez ktorg emulsja ttuszczowa moze by¢ podawana samodzielnie Iub
wraz z innymi ptynami.

Podczas stosowania u noworodkOw i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w butelce i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed $wiattem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkt 2).

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Lipidem

W razie otrzymania zbyt duzej iloéci leku Lipidem u pacjenta moze wystapi¢ zbyt wysokie st¢zenie
thuszczu we krwi (hiperlipidemia), krew pacjenta moze sta¢ si¢ zbyt kwasna (kwasica metaboliczna)
lub u pacjenta moze wystapic tzw. zespot przecigzenia ttuszczem. Objawy zespotu przecigzenia
thuszczem podane sa w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.

Jesli pacjent otrzyma zbyt duzg ilo$¢ leku Lipidem, infuzja zostanie natychmiast przerwana. Infuzja
nie zostanie wznowiona, zanim stan pacjenta nie poprawi si¢. Konieczne moze by¢ dostosowanie
dobowych dawek thuszczéw przez lekarza. Lekarz zdecyduje o zastosowaniu dodatkowego leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nastepujace dzialania niepozadane moga by¢ powazne. Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z

ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz

przerwie podawanie tego leku:

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 os6b

- reakcje alergiczne, na przyktad reakcje skorne, dusznos¢, obrzek warg, ust i gardta, trudnosci z
oddychaniem;

- zaburzenia oddychania (dusznos¢);

- niebieskawe zabarwienie skory (sinica).

Inne dzialania niepozadane obejmuja
Bardzo rzadko: moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 os6b
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- zespol przecigzenia ttuszczem (patrz ,,Zespot przecigzenia thuszczem” ponizej);
- zwigkszona tendencja do tworzenia zakrzepow krwi (nadkrzepliwosc);
- nieprawidlowo duze stezenie ttuszczu we krwi (hiperlipidemia);

- nieprawidlowo duze stgzenie cukru we krwi (hiperglikemia);

- duze stezenie kwasowych substancji we krwi (kwasica metaboliczna);
- obnizenie lub podwyzszenie ci$nienia krwi;

- sennosc;

- nudnos$ci, wymioty, utrata apetytu;

- bol glowy;

- uderzenia goraca;

- zaczerwienienie skory (rumien);

- goraczka,;

- pocenie sig;

- uczucie zimna, dreszcze.

Rzadko: moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 1 000 osob
- bol plecow, kosci, klatki piersiowej oraz okolicy lgdzwiowej.

Nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
- zaburzony przeptyw zotci (zastdj zotei)

- zmnigjszenie liczby krwinek biatych (leukopenia)

- zmniejszenie liczby ptytek krwi (matopltytkowosc)

Jezeli wystapi ktorykolwiek z tych dziatan niepozadanych, infuzja zostanie przerwana.
Zespol przeciazenia tluszczem:

Jesli pacjent otrzyma zbyt duzg ilo$¢ leku Lipidem, organizm ma trudnosci z wykorzystywaniem
thuszczu | moze wystapi¢ tzw. zespot przecigzenia thuszczem. Zdolnos¢ organizmu do wykorzystania
thuszczu moze si¢ zmieni¢ pod wpltywem naglej zmiany stanu pacjenta (z powodu zaburzenia
czynnosci nerek lub zakazenia). Objawy te sg zazwyczaj odwracalne po przerwaniu infuzji. Zespot
przeciazenia thuszczem charakteryzuje si¢ nastepujacymi objawami:

- duze stezenie thuszczu we krwi (hiperlipidemia);

- goraczka;

- odktadanie sie thuszczu w watrobie i innych narzadach (nacieki thuszczowe);
- powiekszenie watroby (hepatomegalia), ktoremu czasem moze towarzyszy¢ zoltaczka (icterus);
- powigkszenie $ledziony (Splenomegalia);

- zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢);

- zmnigjszenie liczby krwinek biatych (leukopenia);

- zmniejszenie liczby plytek krwi (matoptytkowosé);

- zaburzenie krzepnigcia krwi (zaburzenia koagulacji krwi);

- rozpad krwinek (hemoliza);

- zwigkszenie liczby niedojrzatych krwinek czerwonych (retykulocytoza);

- nieprawidlowe wyniki testow czynnos$ci watroby;

- utrata $wiadomosci (Spigczka).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

041805KB0320H17



Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lipidem

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i tekturowym
opakowaniu zewngtrznym. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Po pierwszym otwarciu opakowania lek Lipidem nalezy zuzy¢ natychmiast.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie zamraza¢. Produkty, ktore ulegly zamrozeniu, nalezy wyrzucic.

Nie stosowac tego leku w razie zauwazenia jednego z nastepujacych objawow:

e duze krople oleju lub dwie oddzielne warstwy plynu,

e przebarwienie,

e uszkodzenie pojemnika lub zamknigcia.

Podczas stosowania u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w butelce i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed $wiattem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkt 2).
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lipidem

- Substancjami czynnymi 1 000 ml leku Lipidem sa:
Triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych

o $redniej dlugosci tancucha 100,0 g

Olej sojowy rafinowany oczyszczony 80,09
Omega-3-kwasow triglicerydy 20,0 ¢

Daje to nastepujace zawartosci niezbednych kwasdéw thuszczowych na litr:
Kwas linolowy (omega-6) 38,4-46,4 ¢

Kwas alfa-linolenowy (omega-3) 4,0-8,8¢

Kwas eikozapentaenowy i

kwas dokozaheksaenowy (omega-3) 8,6-17,2¢

200 mg/ml (20%) odpowiada catkowitej zawartosci triglicerydow.

Warto$¢ energetyczna [kJ/1 (kcal/l)] 7990 (1910)
Osmolalno$¢ [mOsm/kg], w przyblizeniu 410
Kwasowo$¢ lub zasadowos$¢ (miareczkowanie do pH 7,4) <05
[mmol/l NaOH lub HCI]

pH 6,0-8,5

- Pozostate sktadniki to glicerol, fosfolipidy z jaja kurzego do wstrzykiwan, all-rac-a-tokoferol,
sodu oleinian, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.
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Jak wyglada lek Lipidem i co zawiera opakowanie

Lipidem to mlecznobiata, jatowa emulsja typu olej w wodzie do infuzji (do podawania w kroplowce

dozylnej).

Dostarczana jest w butelkach szklanych z gumowymi korkami; wielkosci opakowan:
10 x 100 ml, 1 x 250 ml, 10 x 250 ml, 1 x 500 ml, 10 x 500 ml, 1 x 1 000 ml, 6 x 1 000 ml

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strafie 1

34212 Melsungen, Niemcy

Adres do korespondencji

34209 Melsungen, Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego oraz w Wielkiej Brytanii (Irlandia Pélnocna) pod nastepujacymi nazwami:

Austria:

Czechy:
Niemcy:

Dania:
Hiszpania:
Finlandia:
Francja:

Wielka Brytania

(Irlandia Pénocna) :

Wiochy:
Luksemburg:

Norwegia:
Portugalia:
Szwecja:
Stowacja:

Polska

Lipidem

Lipoplus 20%
Lipidem

Lipidem

Lipoplus 20%
Lipoplus 200 mg/ml
Lipidem 200 mg/ml

Lipidem 200 mg/ml Emulsion for Infusion
Lipidem 200 mg/ml
Lipidem

Lipidem
Lipoplus
Lipoplus
Lipoplus 20%

Lipidem

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2023-10-24

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Sposéb podawania i specjalne ostrzezenia dotyczgce usuwania i postepowania z lekiem

Podanie dozylne.

Emulsje tluszczowe nadajg sie do podawania do zyt obwodowych, moga by¢ tez podawane do zyt
obwodowych osobno, jako element catkowitego odzywiania pozajelitowego.

W razie podawania emulsji thuszczowych jednocze$nie z roztworami aminokwaséw i weglowodanow,
trojnik typu Y lub zlacze omijajace powinno by¢ umieszczone jak najblizej pacjenta.

Podczas stosowania u noworodkOw i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w butelce i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed $wiattem do momentu zakonczenia podawania.
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Wylacznie do jednorazowego uzytku. Opakowanie oraz niezuzyte resztki produktu nalezy usungé. Nie
podtaczaé czgsciowo uzytych pojemnikéw. Delikatnie wstrzgsngé przed uzyciem.

Stosowac¢ tylko nieuszkodzone pojemniki, zawierajace jednorodna, mlecznobiatg emulsje. Przed
podaniem emulsj¢ nalezy obejrzeé, by wykry¢ rozdzielanie si¢ faz i przebarwienia (obecnos¢ kropli
oleju, warstwy olejowej).

Przed infuzjg emulsja nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej bez wspomagania, tzn. nie
nalezy umieszcza¢ produktu w zadnym urzadzeniu podgrzewajacym (takim jak podgrzewacz czy
kuchenka mikrofalowa).

W razie stosowania filtrow konieczne jest, aby byly one przepuszczalne dla thuszczow.

Przed podawaniem w infuzji emulsji thuszczowej z innym roztworami przez trojnik Y lub zestaw
omijajacy, nalezy sprawdzi¢ zgodnos$¢ tych ptynow, szczegdlnie przy podawaniu z roztworami
nosnikowymi zawierajacymi inne leki. Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ przy jednoczesnym
podawaniu roztwordéw zawierajacych kationy dwuwarto$ciowe (np. wapn lub magnez).

Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania
Podczas stosowania u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w butelce i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed $wiattem do momentu zakonczenia podawania. Narazenie na
dziatanie $wiatta roztworow do dozylnego zywienia pozajelitowego, szczegélnie po dodaniu
pierwiastkow sladowych i (lub) witamin, moze prowadzi¢ do wytworzenia si¢ nadtlenkow i innych
produktéw rozpadu, co mozna ograniczy¢ zapewniajgc ochrone przed $wiattem.

Czas trwania leczenia

Poniewaz doswiadczenie kliniczne dotyczace dugotrwatego stosowania produktu leczniczego
Lipidem jest ograniczone, normalnie nie nalezy go podawac dtuzej niz przez tydzien. Jesli wskazane
jest dtuzsze odzywianie pozajelitowe z uzyciem emulsji thuszczowych, Lipidem mozna podawac przez
dtuzszy okres pod warunkiem odpowiedniego monitorowania.

Szybkos¢ infuzji
Infuzje nalezy podawac z najmniejsza mozliwa szybkoscia. Podczas pierwszych 15 minut szybkos¢
infuzji powinna wynosi¢ tylko 50% maksymalnej stosowanej szybkosci infuzji.

Maksymalna szybkosé infuzji u dorostych
Do 0,15 g lipidéw/kg mc./godzine.

Maksymalna szybkos¢ infuzji u wezesniakow, noworodkow urodzonych o czasie, niemowlgt i matych
dzieci
Do 0,15 g lipidow/kg mc./godzing.

Maksymalna szybkosé infuzji u starszych dzieci i mlodziezy
Do 0,15 g lipidow/kg mc./godzine.

Wphyw na wyniki testow laboratoryjnych

Tluszcze moga zaburza¢ wyniki pewnych testow laboratoryjnych (takich jak oznaczenia bilirubiny,
dehydrogenazy mleczanowej, wysycenia tlenem) w razie pobrania prébki krwi przed
wyeliminowaniem tluszczow z krwi krazacej, co moze trwaé 4 do 6 godzin.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.
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Okres waznosci po dodaniu zgodnych substancji

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po dodaniu innych
substancji. Jezeli produkt nie zostanie on uzyty bezposrednio po dodaniu innych substancji,
odpowiedzialno$¢ za czas 1 warunki przechowywania ponosi uzytkownik.

Pelne informacje na temat tego produktu podane s3 w Charakterystyce produktu leczniczego Lipidem.

Dodatkowe specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Narazenie na dzialanie §wiatta roztworéw do dozylnego zywienia pozajelitowego, szczegdlnie po
dodaniu pierwiastkow §ladowych i (lub) witamin, moze mie¢ niepozadane skutki dotyczace
odpowiedzi klinicznej u noworodkow, ze wzgledu na wytwarzanie si¢ nadtlenkow i innych produktow
rozpadu. Podczas stosowania u noworodkéw i dzieci w wieku ponizej 2 lat, lek Lipidem nalezy
chroni¢ przed $wiatlem do momentu zakonczenia podawania.
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