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 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

SMOFlipid 200 mg/ml Emulsion zur Infusion

 2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE  
ZUSAMMENSETZUNG

1000 ml Emulsion zur Infusion enthalten:

Raffiniertes Sojaöl (Ph.Eur.) 60,0 g

Mittelkettige Triglyceride 60,0 g

Raffiniertes Olivenöl 50,0 g

Omega-3-Säuren-reiches Fischöl 30,0 g

Gesamtenergie: 8,4 MJ/l (  2000 kcal/l)

pH-Wert: ca. 8

Osmolalität  ca. 380 mosm/kg 

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-

kung:

1000 ml Emulsion enthalten bis zu 5 mmol 

Natrium (als Natriumhydroxid und Natrium-

oleat).

Vollständige Auflistung der sonstigen Be-

standteile, siehe Abschnitt 6.1.

 3. DARREICHUNGSFORM

Emulsion zur Infusion

Weiße homogene Emulsion

 4. KLINISCHE ANGABEN

 4.1 Anwendungsgebiete 

Zur Deckung des Bedarfs an Energie 

und essentiellen Fettsäuren sowie 

Omega-3-Fettsäuren bei Patienten im Rah-

men einer parenteralen Ernährung, wenn 

eine orale oder enterale Ernährung unmög-

lich, unzureichend oder kontraindiziert ist.

 4.2 Dosierung und Art der Anwendung 

Dosierung 

Bestimmend für die Dosierung und die Infu-

sionsrate sollte die Fetteliminationskapazi-

tät des Patienten sein, siehe Abschnitt 4.4. 

Erwachsene
Die übliche Dosierung beträgt 1,0 – 2,0 g 

Fett/kg Körpergewicht (KG) und Tag, ent-

sprechend 5 – 10 ml/kg KG und Tag.

Die empfohlene Infusionsgeschwindigkeit 

beträgt 0,125 g Fett/kg KG und Stunde, 

entsprechend 0,63 ml SMOFlipid/kg KG und 

Stunde, und sollte 0,15 g Fett/kg KG und 

Stunde, entsprechend 0,75 ml SMOFlipid/

kg KG und Stunde, nicht überschreiten.

Kinder und Jugendliche 

Neugeborene und Kleinkinder

Die Anfangsdosis sollte 0,5 – 1,0 g Fett/kg 

KG und Tag betragen, gefolgt von einem 

schrittweisen Anstieg um 0,5 – 1,0 g Fett/kg 

KG und Tag bis zu 3,0 g Fett/kg KG und Tag.

Es wird empfohlen, eine tägliche Dosis von 

3 g Fett/kg KG und Tag nicht zu über-

schreiten. Dies entspricht 15 ml SMOFlipid/

kg KG und Tag.

Die Infusionsrate sollte 0,125 g Fett/kg KG 

und Stunde nicht überschreiten. Bei Früh-

geborenen und Neugeborenen mit gerin-

gem Geburtsgewicht sollte die SMOFlipid 

Infusion kontinuierlich über ungefähr 24 h 

erfolgen. 

Kinder

Es wird empfohlen, eine tägliche Dosis von 

3 g Fett/kg KG und Tag nicht zu über-

schreiten. Dies entspricht 15 ml SMOFlipid/

kg KG und Tag.

Während der ersten Woche der Verabrei-

chung sollte die tägliche Dosis schrittweise 

erhöht werden. Die Infusionsrate sollte 

0,15 g Fett/kg KG und Stunde nicht über-

schreiten.

Art der Anwendung

Zur intravenösen Infusion in eine periphere 

oder zentrale Vene.

Bei der Verabreichung an Neugeborene und 

Kinder unter 2 Jahren sollte die Lösung (in 

Beuteln und Systemen zur Verabreichung) 

bis zum Abschluss der Verabreichung vor 

Lichtexposition geschützt werden (siehe 

Abschnitte 4.4, 6.3 und 6.6).

 4.3 Gegenanzeigen

– Überempfindlichkeit gegen Fisch-, Ei-, 

Soja- oder Erdnussprotein oder einen der 

in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen 

Bestandteile.

– Schwere Hyperlipidämie.

– Schwere Leberinsuffizienz.

– Schwere Blutgerinnungsstörungen.

– Schwere Niereninsuffizienz ohne Möglich-

keiten zur Hämofiltration oder Dialyse.

– Akuter Schock.

– Allgemeine Gegenanzeigen einer Infusi-

onstherapie: akutes Lungenödem, Hyper-

hydratationszustände, dekompensierte 

Herzinsuffizienz.

– Instabile Zustände (z. B. schwere Post-

aggressionszustände, dekompensierter 

Diabetes mellitus, akuter Myokardinfarkt, 

Schlaganfall, Embolie, metabolische Azi-

dose, schwere Sepsis und hypotone 

Dehydratation).

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung 

Die Fetteliminationskapazität ist individuell 

verschieden und ist daher entsprechend der 

klinischen Routine zu überwachen. Dies 

geschieht im Allgemeinen durch die Über-

wachung der Triglyceridspiegel.

Spezielle Vorsicht ist bei Patienten mit aus-

geprägtem Risiko für eine Hyperlipidämie 

geboten (wie z. B. Patienten mit hoher Fett-

dosierung, schwerer Sepsis und Säuglin-

gen mit extrem geringem Geburtsgewicht). 

Generell sollte die Konzentration der Se-

rumtriglyceride 3 mmol/l während der Infu-

sion nicht überschreiten. Sofern die Se-

rum- oder Plasma-Triglyceridkonzentratio-

nen während oder nach der Infusion 

3 mmol/l überschreiten, sollte eine Herab-

setzung der Dosis oder ein Abbruch der 

Fettemulsion-Infusion in Betracht gezogen 

werden. Überdosierung kann zum Fett-

Übersättigungssyndrom (fat overload syn-

drome) führen, siehe Abschnitt 4.8.

Dieses Arzneimittel enthält Sojaöl, Fischöl 

und Phospholipide aus Ei, welche sehr 

selten allergische Reaktionen hervorrufen 

können. Es wurde eine allergische Kreuzre-

aktion zwischen Sojabohnen und Erdnüs-

sen beobachtet.

SMOFlipid sollte im Falle eines gestörten 

Fettstoffwechsels, der z. B. bei Patienten 

mit Niereninsuffizienz, Diabetes mellitus, 

Pankreatitis, beeinträchtigter Leberfunk-

tion, Hypothyroidismus und Sepsis gege-

ben sein kann, mit Vorsicht angewendet 

werden.

Es liegen nur begrenzte klinische Erfahrun-

gen mit der Behandlung von Patienten mit 

Diabetes mellitus oder Niereninsuffizienz 

vor.

Die alleinige Zufuhr von mittelkettigen Fett-

säuren kann zu einer metabolischen Azi-

dose führen. Dieses Risiko kann durch die 

gleichzeitige Gabe langkettiger Fettsäuren, 

die in SMOFlipid enthalten sind, weitge-

hend vermieden werden. Die gleichzeitige 

Gabe von Kohlenhydraten kann dieses Ri-

siko zusätzlich vermindern. Die gleichzeiti-

ge Infusion von Kohlenhydraten oder koh-

lenhydrathaltigen Aminosäurenlösungen 

wird daher empfohlen. Labortests, die ge-

nerell zur Überwachung einer intravenösen 

Ernährung gehören, sind regelmäßig durch-

zuführen. Diese schließen die Kontrollen 

der Blutzuckerspiegel, der Leberfunktion, 

des Säure-Basen-Haushaltes, der Wasser-

bilanz, der Gesamtblutkörperchen sowie 

der Elektrolyte ein.

Bei jedem Anzeichen einer anaphylak-

tischen Reaktion (wie Fieber, Schüttelfrost, 

Hautausschlag oder Atemnot) ist die Infu-

sion sofort abzubrechen.

Vorsicht ist geboten, wenn SMOFlipid Neu- 

und Frühgeborenen mit Hyperbilirubinämie 

und bei Fällen mit pulmonaler Hypertonie 

verabreicht wird. Bei Neugeborenen, be-

sonders bei Frühgeborenen, die längerfris-

tig parenteral ernährt werden, sollten die 

Blutplättchenzahlen, Leberfunktionen und 

Serumtriglyceride kontrolliert werden. 

Hohe Lipidspiegel im Plasma können die 

Bestimmung einiger Laborparameter stö-

ren, z. B. Hämoglobin.

SMOFlipid enthält bis zu 5 mmol Natrium 

pro 1000 ml. Dies ist zu berücksichtigen bei 

Personen unter Natrium kontrollierter Diät.

Der Zusatz anderer Arzneimittel oder Sub-

stanzen zu SMOFlipid sollte generell ver-

mieden werden, es sei denn, die Kompati-

bilität ist bekannt (siehe Abschnitte 6.2 und 

6.6).

Die Lichtexposition von Lösungen für die 

intravenöse parenterale Ernährung kann 

insbesondere nach Zugabe von Spuren-

elementen und/oder Vitaminen aufgrund der 

Bildung von Peroxiden und anderen Ab-

bauprodukten negative Auswirkungen auf 

den Behandlungserfolg bei Neugeborenen 

haben. Bei der Verabreichung an Neugebo-

rene und Kinder unter 2 Jahren sollte 

SMOF-Lipid bis zum Abschluss der Verab-

reichung vor Umgebungslicht geschützt 

werden (siehe Abschnitte 4.2, 6.3 und 6.6).

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen  
Arzneimitteln und sonstige  
Wechselwirkungen

Heparin bewirkt, in klinischen Dosen gege-

ben, eine vorübergehend erhöhte Freiset-

zung der Lipoproteinlipase in den Kreislauf. 

Dieses kann anfänglich zu einem Anstieg 

der Plasmalipolyse führen, gefolgt von einem 

vorübergehenden Abfall der Triglycerid-

Clearance.
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Sojaöl hat einen natürlichen Gehalt an Vita-

min K1. Die Konzentration in SMOFlipid ist 

jedoch so gering, dass bei Patienten, die 

mit Cumarinderivaten behandelt werden, 

keine wesentliche Beeinträchtigung des 

Koagulationsprozesses zu erwarten ist.

 4.6 Fertilität, Schwangerschaft und  
Stillzeit

Für die Anwendung von SMOFlipid in der 

Schwangerschaft oder Stillzeit liegen keine 

Daten vor. Die Reproduktionstoxizität wur-

de im Tierversuch nicht geprüft. Eine pa-

renterale Ernährung kann in der Schwan-

gerschaft oder während der Stillzeit not-

wendig werden. SMOFlipid sollte in der 

Schwangerschaft und während der Stillzeit 

nur nach sorgfältiger Abwägung angewen-

det werden.

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum  
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

 4.8 Nebenwirkungen

Nebenwirkungen, die während der Anwen-

dung von Fettemulsionen beobachtet wur-

den:

Siehe Tabelle

Treten diese Nebenwirkungen auf oder steigt 

der Triglyceridspiegel während der Infusion 

über einen Wert von 3 mmol/l, so ist die In-

fusion von SMOFlipid zu stoppen oder mit 

verringerter Dosierung fortzusetzen.

SMOFlipid sollte immer Bestandteil einer 

kompletten parenteralen Ernährung sein, 

welche Aminosäuren und Glucose ein-

schließt. Übelkeit, Erbrechen und Hyper-

glykämie sind Symptome, die einerseits mit 

Zuständen in Beziehung stehen, für die die 

parenterale Ernährung angezeigt ist, die 

andererseits manchmal aber auch direkt 

auf die parenterale Ernährung zurückzufüh-

ren sind.

Die Überwachung der Triglyceride sowie 

des Blutzuckerspiegels wird empfohlen, um 

erhöhte Spiegel zu vermeiden, die gesund-

heitsschädlich sein können.

Fett-Übersättigungssyndrom (fat overload 

syndrome)

Eine beeinträchtigte Fähigkeit Triglyceride 

abzubauen kann als Folge einer Überdosie-

rung zum Fett-Übersättigungssyndrom füh-

ren. Mögliche Anzeichen einer metaboli-

schen Übersättigung sind zu beachten. Die 

Ursache kann genetisch bedingt sein (indi-

viduell unterschiedlicher Stoffwechsel) oder 

der Fettstoffwechsel kann durch bestehende 

oder vorangegangene Krankheiten beein-

flusst worden sein. Dieses Syndrom kann 

aber auch während einer schweren Hyper-

triglyceridämie unter der empfohlenen Infu-

sionsrate und bei einer plötzlichen Änderung 

des klinischen Zustandes des Patienten 

auftreten, z. B. bei einer Verschlechterung 

der Nierenfunktion oder einer Infektion. Cha-

rakteristisch für das Fett-Übersättigungs-

syndrom sind Hyperlipidämie, Fieber, Fett-

infiltration, Hepatomegalie mit oder ohne 

Ikterus, Splenomegalie, Anämie, Leukopenie, 

Thrombozytopenie, Blutgerinnungsstörun-

gen, Hämolyse und Retikulozytose, anomale 

Leberfunktionstests sowie Koma. Diese 

Symptome sind im Allgemeinen reversibel, 

wenn die Infusion der Fettemul sion abge-

brochen wird. Bei Anzeichen des Fett-

Übersättigungssyndroms ist die Infusion 

von SMOFlipid abzubrechen.

Meldung des Verdachts auf  
Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-

kungen nach der Zulassung ist von großer 

Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-

liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-

hältnisses des Arzneimittels. Angehörige 

von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, 

jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem 

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medi-

zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-

Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, 

Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

 4.9 Überdosierung

Überdosierung, die zum Fett-Übersätti-

gungssyndrom führt, kann aus einer zu 

hohen Infusionsrate resultieren oder chro-

nisch unter der empfohlenen Infusionsrate 

in Verbindung mit einer Veränderung des 

klinischen Zustandes des Patienten, z. B. 

bei einer Verschlechterung der Nieren-

funktion oder einer Infektion auftreten.

Überdosierung kann zu Nebenwirkungen 

führen (siehe Abschnitt 4.8). In diesen Fäl-

len ist die Infusion abzubrechen oder, falls 

erforderlich, mit reduzierter Dosierung fort-

zusetzen.

 5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Lösun-

gen zur parenteralen Ernährung, Fett-

Emulsionen

ATC-Code: B05BA02

Die mit der Fettemulsion infundierten Fett-

partikel ähneln in ihrer Größe und ihren 

biologischen Eigenschaften den physiolo-

gischen Chylomikronen. Jede der Kompo-

nenten von SMOFlipid – Sojaöl, mittelkettige 

Triglyceride, Olivenöl sowie Fischöl – weist, 

mit Ausnahme ihres Energiegehaltes, cha-

rakteristische pharmakodynamische Eigen-

schaften auf.

Sojaöl hat einen hohen Anteil an essentiel-

len Fettsäuren, wovon die Omega-6-Fett-

säure Linolsäure den höchsten Anteil (ca. 

55 – 60 %) ausmacht. Alpha-Linolensäure, 

eine Omega-3-Fettsäure, kommt mit ca. 

8 % vor. Diese Komponente von SMOFlipid 

liefert somit den notwendigen Anteil an es-

sentiellen Fettsäuren.

Die mittelkettigen Fettsäuren werden sehr 

schnell oxidiert und liefern deshalb schnell 

verfügbare Energie.

Olivenöl stellt hauptsächlich Energie aus 

einfach-ungesättigten Fettsäuren bereit, die 

potentiell weniger zur Peroxidation neigen 

als vergleichbare Mengen mehrfach-unge-

sättigter Fettsäuren.

Fischöl ist durch einen hohen Anteil an 

Eicosapentaensäure (EPA) und Docosahe-

xaensäure (DHA) charakterisiert. DHA ist 

ein wichtiger Strukturbestandteil der Zell-

membranen. Dagegen ist EPA ein Vorläufer 

der Eicosanoide, wie Prostaglandine, Throm-

boxane und Leukotriene.

Vitamin E schützt die ungesättigten Fett-

säuren vor Peroxidation.

Es wurden zwei Studien bei Patienten mit 

heimparenteraler Ernährung durchgeführt, 

häufig 
(≥ 1/100 bis < 1/10)

gelegentlich
(≥ 1/1.000 bis < 1/100)

selten
(≥ 1/10.000 bis < 1/1.000)

sehr selten
(< 1/10.000)

Gefäßerkrankungen Hypotonie, Hypertonie

Erkrankungen der Atemwege, 
des Brustraums und 
Mediastinums 

Atemnot

Erkrankungen des Gastro-
intestinaltrakts

Appetitlosigkeit, Übelkeit,  

Erbrechen

Erkrankungen der Geschlechts-
organe und der Brustdrüse

Priapismus

Allgemeine Erkrankungen 
und Beschwerden am  
Verabreichungsort

Leicht erhöhte  

Körpertemperatur

Schüttelfrost Überempfindlichkeitsreaktionen 

(z. B. anaphylaktische oder ana-

phylaktoide Reaktionen, Haut-

ausschlag, Urtikaria, Hautrötun-

gen, Kopfschmerz), Hitze- oder 

Kältegefühl, Blässe, Zyanose, 

Nacken-, Rücken-, Knochen-, 

Brust- und Lendenschmerzen
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die langfristig parenteral ernährt wurden. 

Die primäre Zielsetzung der Studien war, 

die Sicherheit der Anwendung zu belegen. 

In einer der beiden Studien mit pädiatri-

schen Patienten wurde als sekundäre Ziel-

setzung die Wirksamkeit in verschiedenen 

Altersgruppen (1 Monat bis < 2 Jahre und 

2 – 11 Jahre) untersucht. Beide Studien 

zeigten, dass das Sicherheitsprofil für 

SMOFlipid mit dem des Kontrollpräparates 

(Intralipid 20 %: Sojabohnenöl-Emulsion) ver-

gleichbar war. Wirksamkeitsparameter in der 

pädiatrischen Studie waren Gewichtszunah-

me, Körpergröße, Body-Mass-Index, Präal-

bumin, Retinol-bindendes Protein und Fett-

säurenprofil. Bei keinem dieser Parameter 

gab es einen Unterschied zwischen den 

Gruppen mit Ausnahme des Fettsäurenpro-

fils nach einer Behandlungszeit von 4 Wo-

chen. Bei den Patienten, die SMOFlipid er-

hielten, wies das Fettsäurenprofil in den 

Plasmalipoproteinen und in den Phospholi-

piden der roten Blutkörperchen einen An-

stieg an Omega-3-Fettsäuren auf, die auf 

die Zusammensetzung der infudierten 

SMOFlipid-Emulsion zurückzuführen ist.

 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die individuellen Triglyceride haben unter-

schiedliche Clearance-Raten, aber SMOFli-

pid als eine Mischung wird schneller als die 

langkettigen Triglyceride (LCT) eliminiert, mit 

niedrigeren Triglycerid-Spiegeln während der 

Infusion. Olivenöl hat die niedrigste Clear-

ance-Rate aller Komponenten (etwas ge-

ringer als LCT), die mittelkettigen Trigly-

ceride (MCT) haben die höchste. Fischöl in 

einer Mischung mit LCT hat dieselbe Clear-

ance-Rate wie LCT alleine.

 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf mit SMOFlipid-Emulsion durch-

geführten Toxizitätsstudien zur einmaligen 

und wiederholten Gabe sowie Studien zur 

Genotoxizität, zeigten die präklinischen Stu-

dien keine anderen als die unter hoher Do-

sierung von Fettemulsionen zu erwartenden 

Effekte. In einer Studie zur lokalen Verträg-

lichkeit an Kaninchen zeigte sich eine leichte, 

vorübergehende Entzündung nach intra-

arterieller, paravenöser oder subkutaner 

Applikation. Nach intramuskulärer Applika-

tion war bei einigen Tieren eine mäßige, 

vorübergehende Entzündung und eine Ge-

websnekrose zu beobachten.

In einer Studie an Meerschweinchen (Maxi-

misation Test) zeigte Fischöl eine mäßige 

Hautsensibilisierung. Ein systemischer An-

tigentest ergab keinerlei Anzeichen eines 

anaphylaktischen Potentials von Fischöl.

 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Glycerol

Eilecithin

alpha-Tocopherol (Ph. Eur.)

Wasser für Injektionszwecke

Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung)

Natriumoleat

 6.2 Inkompatibilitäten

Das Arzneimittel darf, außer mit den unter 

Abschnitt 6.6 aufgeführten, nicht mit ande-

ren Arzneimitteln gemischt werden.

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre 

Haltbarkeit nach dem ersten Öffnen des 

Behältnisses

Die chemische und physikalische Stabilität 

nach Anbruch wurde für 24 Stunden bei 

25 °C nachgewiesen. Aus mikrobiologischer 

Sicht sollte die Emulsion sofort verwendet 

werden. Falls diese nicht sofort verwendet 

wird, ist der Anwender für die Dauer und 

Bedingungen der Aufbewahrung bis zur 

Anwendung verantwortlich, die normaler-

weise 24 Stunden bei 2 °C – 8 °C nicht 

überschreiten sollte.

Bei der Verabreichung an Neugeborene 

und Kinder unter 2 Jahren sollte die Lösung 

(in Beuteln und Systemen zur Verabrei-

chung) bis zum Abschluss der Verabrei-

chung vor Lichtexposition geschützt wer-

den (siehe Abschnitte 4.2, 4.4 und 6.6).

 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Nicht über 25 °C lagern. 

Nicht einfrieren.

Haltbarkeit nach Mischen

Wenn SMOFlipid Additive zugesetzt wur-

den, sollte die Mischung aus mikrobiologi-

scher Sicht sofort verwendet werden. Falls 

die Mischung nicht sofort verwendet wird, 

ist der Anwender für die Dauer und Bedin-

gungen der Aufbewahrung bis zur Anwen-

dung verantwortlich, die normalerweise 

24 Stunden bei 2 °C – 8 °C nicht über-

schreiten sollte, es sei denn, die Zu-

mischung erfolgte unter kontrollierten und 

validierten, aseptischen Bedingungen.

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

Glasflasche

Glas Typ II, farblos mit Butylgummistopfen.

Infusionsbeutel

Das Behältnis besteht aus einem Innenbeu-

tel (Primärverpackung) mit einer Überfolie. 

Ein Sauerstoffabsorber und ein Integritäts-

indikator (Oxalert) befinden sich zwischen 

dem Innenbeutel und der Überfolie.

– Der Innenbeutel wird aus einem mehr-

schichtigen Polymerfilm hergestellt, Bio-

fine.

– Die Folie des Biofine-Innenbeutels be-

steht aus einem Poly (Propylen/Ethylen)-

Copolymer und thermoplastischen Elas-

tomeren (SEBS und SIS). Der Infusions- 

und der Zuspritzport bestehen aus Poly-

propylen und einem thermoplastischen 

Elastomer (SEBS) sowie einem Stopfen 

aus synthetischem Polyisopren.

– Die sauerstoffdichte Umfolie besteht 

aus einem Polyethylen-Terephthalat und 

einem Polyoleofin oder einem Polyethy-

len-Terephthalat, einem Polyoleofin und 

einem Ethylen-Vinyl-Alkohol-Copolymer 

(EVOH).

– Der Sauerstoffabsorber besteht aus Ei-

senpulver in einem Kunststoffbeutel.

– Der Integritätsindikator besteht aus einer 

sauerstoffempfindlichen Lösung in einem 

Kunststoffbeutel.

Die Umfolie, der Sauerstoffabsorber und der 

Integritätsindikator sind nach dem Öffnen 

der Umfolie zu verwerfen. Der Integritätsin-

dikator (Oxalert) reagiert mit freiem Sauer-

stoff und ändert seine Farbe von farblos in 

schwarz im Falle einer Beschädigung der 

Umfolie.

Packungsgrößen:

Glasflaschen

100 ml, 250 ml, 500 ml

10 × 100 ml, 10 × 250 ml, 10 × 500 ml

Kunststoff-Beutel

100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml

10 × 100 ml, 20 × 100 ml, 10 × 250 ml, 

12 × 500 ml, 6 × 1000 ml.

Es werden möglicherweise nicht alle Pa-

ckungsgrößen in den Verkehr gebracht.

 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung und sonstige  
Hinweise zur Handhabung

Nur verwenden, wenn die Emulsion homo-

gen ist. 

Infusions-Beutel: der Integritätsindikator 

(Oxalert) ist vor dem Entfernen der Umfolie 

zu inspizieren. Ist der Indikator schwarz, 

hat Sauerstoff die Umfolie durchdrungen 

und das Produkt ist zu verwerfen.

Vor Anwendung ist die Emulsion visuell auf 

Phasentrennung zu untersuchen. Es ist si-

cherzustellen, dass die gebrauchsfertige 

Emulsion keinerlei Anzeichen einer Phasen-

trennung aufweist. 

Nur zum einmaligen Gebrauch. Nach Infu-

sion nicht verbrauchte Emulsion ist zu ver-

werfen.

Bei der Verabreichung an Neugeborene und 

Kinder unter 2 Jahren bis zum Abschluss 

der Verabreichung vor Lichteinwirkung 

schützen. Die Exposition von SMOFlipid 

gegenüber dem Umgebungslicht erzeugt, 

insbesondere nach der Zugabe von Spu-

renelementen und/oder Vitaminen, Per-

oxide und andere Abbauprodukte, was 

durch Schutz vor Lichtexposition reduziert 

werden kann (siehe Abschnitte 4.2, 4.4 und 

6.3).

Additive

Zur Herstellung einer Mischung zur voll-

ständigen parenteralen Ernährung (TPN) 

kann SMOFlipid aseptisch mit Aminosäu-

ren-, Glucose- und Elektrolytlösungen ge-

mischt werden.

Kompatibilitätsdaten für unterschiedliche 

Additive sowie deren Lagerungszeiten sind 

vom pharmazeutischen Unternehmer auf 

Anfrage erhältlich.

Zusätze sind unter aseptischen Bedingun-

gen zuzugeben.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-

material ist entsprechend den nationalen 

Anforderungen zu beseitigen.



Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH 

Fachinfo-Service 

Mainzer Landstraße 55

60329 Frankfurt 

022121-46920
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 7. INHABER DER ZULASSUNG

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

D-61346 Bad Homburg 

Tel.: +49 6172 686 8200

Fax: +49 6172 686 8239 

E-Mail: kundenberatung@fresenius-kabi.de

 8. ZULASSUNGSNUMMER

60028.00.00

 9. DATUM DER ERTEILUNG DER  
ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG 
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

24. November 2004

Datum der letzten Verlängerung der Zulas-

sung: 25. November 2008

 10. STAND DER INFORMATION

Juli 2019

 11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.
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