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Mitteilung des Bundesamtes flir Sicherheit im Gesundheitswesen Uber MaBnahmen zur
Gewabhrleistung der Arzneimittelsicherheit:

Wichtige Information des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
iiber das Auftreten von subvisuellen Agglomeraten und der Verwendung
eines Infusionsfilters fiir Fettemulsionen

Lipidem Emulsion zur Infusion Zulassungsnummer: 1-25807
Zulassungsinhaber: B. Braun

Wirksame Bestandteile:
Mittelkettige Triglyceride, Raffiniertes Sojadl, Omega-3-Sauren Triglyceride

Zugelassene Indikation: Zufuhr von Energie, einschlieBlich einer schnell verwertbaren
Lipidkomponente (mittelkettige Triglyceride) und essentieller Omega-6-Fettsauren und
Omega-3-Fettsauren, als Bestandteil einer parenteralen Erndahrung, wenn orale oder enterale
Erndhrung nicht mdglich, unzureichend oder kontraindiziert ist.

Zusammenfassung

e In Stabilitdtsstudien wurden in einzelnen Chargen des Fertigarzneimittels Agglomerate aus
tropfchenartigen Strukturen festgestellt. Diese Strukturen setzen sich aus Bestandteilen
der Emulsion zusammen und kdnnen sich innerhalb der Haltbarkeitsdauer bilden.

e Daher muss die Emulsion zur Infusion mit einem Infusionsfilter flir Fettemulsionen mit
einer PorengroBe von 1,2 um (Intrapur Lipid 1,2 um Infusionsfilter flir Fettemulsionen und
Mischlésungen, B. Braun Melsungen AG, oder ein dquivalenter Filter) verabreicht werden.

¢ Wenn kein entsprechender Filter verwendet werden kann, sollte Lipidem Emulsion nicht
langer als 12 Monate - und damit ein Jahr kirzer als auf dem Packmittel angegeben -
verwendet werden.

e Es handelt sich um keinen Riickruf.
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Im Rahmen von laufenden Stabilitatspriifungen , entsprechend dem europdischen Arzneibuch,

wurden in einzelnen Chargen subvisuelle, tropfchenartige Strukturen aus

Emulsionsbestandteilen festgestellt. Dieses Phanomen wurde bei der gemaB Fachinformation

empfohlenen 25°C Lagerung erst nach i mehr als 12 Monaten (friihester Zeitpunkt der
Feststellung waren 18 Monate) beobachtet. Bei hdheren Temperaturen kann dieser Effekt
gegebenenfalls schon friiher auftreten.

Die intravendse Verabreichung der trépfchenartigen Strukturen kann zu unerwiinschten

Ereignissen wie z. B. einer Embolie im Kapillargewebe der Lunge fiihren. Aktuell liegen keine

Meldungen zu unerwiinschten Ereignissen im Zusammenhang mit Lipidem Emulsion zur
Infusion und der beschriebenen Thematik vor. Das Produkt zeigt sonst keine Auffalligkeiten
Verlauf der Haltbarkeitsdauer.

Bis auf Weiteres muss im Interesse der Patientensicherheit ein Lipidemulsionsfilter der
PorengréBe 1,2 um (Uberpriftes Filtermaterial: Intrapur Lipid 1,2 ym Infusionsfilter flr

im

Fettemulsionen und Mischlésungen, ungeladene 1,2 um-Filtermembran aus Polyethersulfon, B.

Braun Melsungen AG) verwendet werden.

Wenn (z.B. bei patientenindividuell hergestellter parenteraler Erndhrung oder aufgrund

interner Ablaufe) nicht gewahrleistet werden kann, dass ein entsprechender Filter verwendet

wird, sollte Lipidem Emulsion zur Infusion nicht langer als 12 Monate verwendet werden
(Haltbarkeit daher ein Jahr weniger als auf der Packung angegeben; z. B. 10/2026 kann bis
10/2025 ohne Einschrankungen verwendet werden).

Flr Fragen wenden Sie sich bitte an unser Kundenservice, Tel.-Nr. 02236/46541-0, E-Mail:
kundenservice.at@bbraun.com.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Lipidem dem
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES Medizinmarktaufsicht.

Fir das Bundesamt

Schranz Rudolf
am 11.9.2025
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