FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Omegaven

infusionsvatska, emulsion

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Omegaven ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du ges Omegaven

3. Hur Omegaven ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Omegaven ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Omegaven ar och vad det anvands for

Omegaven ger energi och omega-3 fettsyror utvunna fran fiskolja direkt till ditt blod nar du inte kan inta
foda genom munnen, i otillracklig mangd eller om du inte far ata.

2.Vad du behodver veta innan du ges Omegaven

Du ska inte ges Omegaven

om du ar allergisk mot ndgon av de aktiva substanserna eller ndgot annat innehallsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

om du ar allergisk (6verkanslig) mot fisk eller aggprotein

om du har allvarliga blédningsrubbningar

om du kollapsat och befinner dig i ett chocktillstand

om du nyligen har haft en allvarlig hjartattack

om du nyligen har haft en allvarlig stroke, (hjarnblédning eller propp i hjarnan)

om du har fatt information om att du har en svar emboli (stopp i en artar)

om du har en for 1ag halt av kalium i blodet (hypokalemi)

om du har fér mycket vatska i kroppen (hyperhydrering)
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- om du ar uttorkad och har for 1ag halt av natrium i blodet (hypoton dehydrering)
om din amnesomsattning ar instabil

om du lider av acidos (for mycket syra i din kroppsvatska och kroppsvavnad)
om du lider av en allvarlig nedsattning av lever- eller njurfunktion

Detta lakemedel kommer inte att ges till dig om du ar medvetslds utan kand orsak.

Varningar och férsiktighet

Tala med ldkare innan du anvander Omegaven om du lider av:

- diabetes (typ 1 eller 2 diabetes)
- lider av ett tillstand som gor att du har svart att tillgodogora dig fett pa ett normalt satt

Om du tar blodfértunnande lakemedel (antikoagulantia) kan din lakare behdva ordinera regelbundna
blodprover for att kontrollera att din blodfértunnande behandling fungerar bra.

Dina nivaer av triglycerider i serum kan behdéva kontrolleras dagligen och koncentrationen bér inte
overstiga 3 mmol/liter medan du far infusionen med fettemulsioner.

Barn

Pa grund av begansad erfarenhet ska Omegaven inte ges till for tidigt fédda barn, nyfédda barn, spadbarn
och barn upp till 11 ar.

Andra lakemedel och Omegaven

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Tala om for din [akare om du anvander:

® |3kemedel som motverka blodproppar, genom att fértunna ditt blod (t.ex. Heparin)

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Det finns ingen information som visar om det ar sakert att anvanda detta lakemedel under graviditet och
vid amning.

Detta lakemedel ska endast ges under graviditet och vid amning om det ar absolut nédvandigt.

3. Hur Omegaven ges

Du kommer att fa din medicin som infusion.

Din lakare avgor vilken dos och infusionshastighet som &r lamplig for dig. Det beror pa din kroppsvikt i kg
och din férmaga att tillgodogéra dig fett. Infusionen kommer att ges till dig av sjukvardpersonal pa
sjukhuset.

Behandlingen ska inte dverstiga fyra veckor.
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Dosering

Dosering per dygn:

1 ml till hégst 2 ml Omegaven/kg kroppsvikt (= 0,1 g till hdgst 0,2 g fiskolja/kg kroppsvikt).
For en patient pa 70 kg motsvarar detta 70 ml till hégst 140 ml Omegaven.

Maximal infusionshastighet:
Infusionshastigheten boér inte éverskrida 0,5 ml Omegaven/kg kroppsvikt per timme vilket motsvarar 0,05 g
fiskolja/kg kroppsvikt per timme.

Den maximala infusionshastigheten boér fdljas noga eftersom en kraftig stegring av serumtriglycerid
koncentrationen i annat fall kan upptrada.

Omegaven bor ges tillsammans med andra fettemulsioner. Fiskolja fran Omegaven bér utgéra 10-20% av
ett rekommenderat totalt dagligt lipidintag av 1-2 g/kg kroppsvikt.

Om du far for stor mangd av Omegaven

Det ar mycket osannorlikt att du far fér stor mangd infusionvéatska eftersom din lakare eller sjukskéterska
kommer dvervaka dig under behandlingen. Se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar” fér information om vilka
symtom du kan fa vid en 6verdosering. Om du tror att du kan ha fatt for mycket Omegaven ska du
omedelbart informera din lakare eller sjukskoéterska. Om detta hander kommer infusionen att stoppas
omedelbart. Det kan vara mdjligt att fortsatta behandlingen med en minskad dos. Symtomen kommer
vanligvis férsvinna nar dosen minskas eller infusionen stoppas.

Fraga din lakare om du har nagra fler fragor om anvandning av detta Idkemedel.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte f& dem.

Biverkningar observerade vid administrering av Omegaven

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av
1000 personer) ® Forlangd blodningstid och forsamrad

blodlevring (koagulation).
® FEn fiskliknande smak i munnen

Biverkningar observerade vid administrering av fettemulsioner

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av
100 personer) ® Buksmarta, illamaende, krakningar

Forhojd kroppstemperatur, rysningar, frossa,
trotthet

® Hypertriglyceridemi (hdga halter av triglycerid
er i blodet)

®  Huvudvark

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av
10 000 personer) ® Anafylaktisk reaktion (svar allergi-liknande

reaktion som ger markant 6kad
kroppstemperatur och svarigheter att andas)

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-09 06:03



Hudustlag, nasselutslag (urtikaria)
Paverkan pa blodcirkulationen, t.ex. hogt blodt
ryck (hypertension) eller 1agt blodtryck (hypot
ension)

® Onormala blodvarden (trombocytopeni, hemol
ys, retikulocytos)

® Tillfalligt forhojda varden vid
leverfunktionstest

® Bestdende, vanligtvis smartsam, erektion

Var observant pa tecken pa fettéverbelastning. Orsaken kan vara genetisk (individuell skillnad i
amnesomsattningen) eller bero pa en tidigare sjukdom. Detta tillstand har dock framst observerats vid
anvandning av emulsioner med bomullsfrdolja.

Fettéverbelastning kan ge féljande symtom:

leverforstoring (hepatomegali) med eller utan gulsot (huden far en gulaktig farg)
féorandring eller minskning av vissa koagulations varden (t.ex. blédningstid, koagulationstid,
protrombintid, antalet blodplattar)

forstorad mjalte (splenomegali)

avvikande blodvarden - blodbrist (anemi), 1agt antal vita blodkroppar

blédning och blédningstendens

onormala varden vid leverfunktionstester

feber

hoga fettnivaer i blodet (hyperlipidemi)

huvudvark, buksmartor, trétthet

hog sockerhalt i blodet (hyperglykemi)

Om nagra av dessa biverkningar uppkommer kommer din infusion att avbrytas eller, om nédvandigt,
fortsatta med reducerad dosering.

Overdosering kan leda till att ett fettéverbelastningssyndrom uppkommer:

Detta kan intraffa nar din kropp har problem att ta hand om fett nar du fatt for mycket Omegaven. Det kan
ocksa intraffa pa grund av en plétslig férandring i ditt tillstand (som njurproblem eller en infektion). Tecken
pa detta kan vara feber, funktionsstérningar hos olika organ samt medvetsl6shet. Alla symtom forsvinner
vanligtvis nar infusionen stoppas.

En svar 6verdosering av Omegaven utan samtidig tillforsel av kolhydratlésning kan leda till metabolisk
acidos.

Informera din ldkare om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte
namns i denna information.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Omegaven ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa etiketten efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista dagen i

angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C. Far gj frysas.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar:

100 ml emulsion innehaller:
Hdgrenad fiskolja

som innehaller:
-Eikosapentaensyra (EPA)
-Dokosahexaensyra (DHA)
-dl-a-Tocoferol (antioxidant)

Glycerol
Renad aggfosfatid

- Ovriga innehallsédmnen &r:
Natriumoleat,
Natriumhydroxid,

Vatten for injektionsvatskor.

Totalt energiinnehall:
pH-varde:

Titrerbar surhetsgrad:
Osmolalitet:

10,0 ¢

1,25-2,82¢
1,44 -3,09 g
0,015 - 0,0296 g

2,5¢
129

470 kJ/100 ml = 112 kcal/100 ml
7,5 till 8,7

< 1 mmol HCl/liter

308 - 376 mosm/kg

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Infusionsvatska, emulsion - vit, homogen emulsion.
Injektionsflaskor av glas (typ Il, fargldésa) och gummipropp av brombutyl.
Forpackningsstorlekar: 1 x 50 ml, 10 x 50 ml, 1 x 100 ml, 10 x 100 ml.
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Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdannande fér forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala

Tillverkare

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

8055 Graz, Osterrike

Denna bipacksedel andrades senast 2015-03-30

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Vanlig dosering per dygn:
1 ml till hégst 2 ml Omegaven/kg kroppsvikt = 0,1 g till hdgst 0,2 g fiskolja/kg kroppsvikt.
For en patient pa 70 kg motsvarar detta 70 ml till hdgst 140 ml Omegaven.

Infusionshastigheten bor inte 6verskrida 0,5 ml Omegaven/kg kroppsvikt per timme vilket motsvarar 0,05 g
fiskolja/kg kroppsvikt per timme.

Den maximala infusionshastigheten bér fdljas noga eftersom en kraftig stegring av serumtriglycerid
koncentrationen i annat fall kan upptrada.

Omegaven bér ges tillsammans med andra fettemulsioner. Fiskolja fran Omegaven bor utgéra 10-20% av
ett rekommenderat totalt dagligt lipidintag av 1-2 g/kg kroppsvikt.

Administrering:

For infusion via central eller perifer ven.

Injektionsflaskorna ska omskakas fére anvandning.

Anvandes endast om l6sningen ar homogen och férpackningen oskadad.

Om mdjligt bor ftalatfritt material anvandas vid administrering. Overbliven emulsion eller blandning skall
kasseras.

Inkompatibilitet:

Nar Omegaven ges samtidigt med andra infusionsldsningar (t.ex. aminosyraldsningar, kolhydratlésningar)
via ett gemensamt infusionsstalle (Y-koppling) skall I1dsningarnas/emulsionernas blandbarhet vara kand.
Inkompatibilitet kan forekomma vid tillsats av polyvalenta katjoner t.ex. kalcium, sarskilt i kombination med
heparin (antikoagulantia).

FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakodynamiska egenskaper

Infusionsvatska, emulsion for parenteral nutrition.
ATC-kod: BO5BA02

De langkedjade omega-3-fettsyrorna i Omegaven forekommer delvis i plasma och vavnadslipider.
Dokosahexaensyra utgér ett viktigt strukturelement i membranfosfolipider, medan eikosapentaensyra ar en
prekursor vid syntesen av en speciell grupp eikosanoider (prostaglandiner, tromboxaner, leukotriener och
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andra lipidmediatorer). Okad syntes av dessa mediatorsubstanser, som harstammar fran
eikosapentaensyra, kan bidra till att framja antiaggregation och antiinflammatoriska effekter och till
modulering av immunsystemet.

Glycerolinnehallet i Omegaven ar avsett fér energiproduktion via glykolys eller re-esterifieras med fria
fettsyror i levern till triglycerider.

Omegaven innehaller dven aggfosfolipider som hydrolyseras eller upptas i cellmembraner dar de utgér
essentiella bestandsdelar for membranfunktion.

Farmakokinetiska egenskaper

Lipidpartiklarna i Omegaven ar identiska med fysiologiska kylomikroner bade vad galler storlek och
elimination. Hos friska manliga individer har halveringstiden for triglycerider i Omegaven beraknats till 54
minuter.
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