Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Nutriflex Omega 56/144/40 infuusioneste, e mulsio

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se sisiltai
sinulle tirkeiti tietoja.

° Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
° Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
° Tamai ladke on médritty vain sinulle eikd siti tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

° Jos havaitset haittavaikutuksia, kéénny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Nutriflex Omega 56/144/40 on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin saat Nutriflex Omega 56/144/40 -valmistetta
Miten Nutriflex Omega 56/144/40 -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Nutriflex Omega 56/144/40 -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Nutriflex Omega 56/144/40 on ja mihin sitéi kiyte tiin

Nutriflex Omega 56/144/40 siséltdd nesteitd, aminohapoiksi kutsuttuja aineita, elektrolyytteji ja
rasvahappoja, jotka ovat valttdmattomid elimiston kasvulle tai toipumiselle. Se sisdltdd my0Os energiaa
hiilihydraattien ja rasvojen muodossa.

Nutriflex Omega 56/144/40 -valmiste annetaan aikuisille, nuorille ja vdhintidn 2-vuotiaille lapsille.

Nutriflex Omega 56/144/40 -valmistetta annetaan sinulle tilanteissa, joissa et pysty syoméén
normaalisti. Téllaisia tilanteita on useita, esim. kun olet toipumassa leikkauksesta, vammoista tai
palovammoista, tai kun ravinto ei imeydy mahastasi tai suolistostasi.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin saat Nutriflex Omega 56/144/40 -valmis tetta

Ali kiyti Nutriflex Omega 56/144/40 -valmistetta
° jos olet allerginen vaikuttaville aineille, kananmunalle, maapahkinéille, soijapavuille, kalalle tai
tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

° Tata ladkettd ei saa antaa vastasyntyneille, imevéisikiisille eikd alle kaksivuotiaille
pikkulapsille.

Ald mydskiin kiytd Nutriflex Omega 56/144/40 -valmistetta, jos sinulla on jokin seuraavista:
° hengenvaarallinen verenkierron hiirid, esimerkiksi tajunnanmenetyksen tai sokin yhteydessi
° sydédnkohtaus tai aivohalvaus

° vaikea veren hyytymishdirid, verenvuotoriski (vaikea koagulopatia, paheneva
verenvuototaipumus)

verihyytymien tai rasvan aiheuttama verisuonten tulppautuminen (embolia)

vaikea maksan vajaatoiminta

heikentynyt sappinesteen virtaus (maksansisdinen kolestaasi eli sappitukos)

vaikea munuaisten vajaatoiminta, jota ei hoideta munuaiskorvaushoidolla

elimiston suolatasapainon héirid

nestevajaus tai hiallinen veden kertyminen elimisto6n



° vettd keuhkoissa (keuhkopoho)
vaikea syddmen vajaatoiminta
° tiettyjd aineenvaihduntahdirioitd, esim.
— veren lipidien (rasva-aineiden) runsaus
— synnynndiset aminohappojen aineenvaihdunnan hairict
— epétavallisen suuri verensokeripitoisuus, jonka hallintaan tarvitaan insulinia yl
6 yksikkod/tunti
— leikkausten tai vammojen jilkeiset aineenvaihdunnan hairiot
— kooma, jonka syy on tuntematon
— kudosten riittimétdn hapensaanti
— veren liiallinen happamuus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytit Nutriflex

Omega 56/144/40 -valmistetta.

Kerro lddkarille, jos:

° sinulla on sydédn-, maksa- tai munuaisvaivoja

° sinulla on tietyntyyppinen aineenvaihdunnan hiirid, esimerkiksi diabetes, epinormaalit veren
rasva-arvot tai elimiston neste- ja suolatasapainon tai happo-emaistasapainon hiirio.

Kun saat tété ladkettd, vointiasi seurataan huolellisesti allergisten reaktioiden varhaisten merkkien
(esimerkiksi kuume, vilunvdreet, ihottuma tai hengenahdistus) havaitsemiseksi.

Lisdksi tehdddn muita mittauksia ja kokeita, kuten erilaisia verikokeita, joiden avulla varmistetaan,
ettd elimistosi késittelee ravintoaineita asianmukaisesti.

Terveydenhuollon ammattilaiset ryhtyvdt myos muihin toimenpiteisiin varmistaakseen elimistosi
neste- ja elektrolyyttitarpeiden tayttymisen. Nutriflex Omega 56/144/40 -valmisteen lisdksi sinulle
voidaan antaa muita ravintoaineita (ruoka-aineita), jotta kaikki ravitsemustarpeesi tayttyvit.
Lapset

Tati ladkettd ei saa antaa vastasyntyneille, imevéisille eikd alle kaksivuotiaille pikkulapsille.

Muut lédke valmis teet ja Nutriflex Omega 56/144/40

Kerro lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin
ottanut tai saatat ottaa muita Iidkkeitd.

Nutriflex Omega 56/144/40 -valmisteella saattaa olla yhteisvaikutuksia joidenkin muiden lddkkeiden
kanssa. Kerro ldédkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos kdytit joitakin seuraavista
ladkkeisti tai jos sinulle annetaan niité:

° msuliini

° hepariini

° ladkkeet, jotka estdvit verihyytymien muodostumista, kuten varfariini tai muut
kumariinijjohdannaiset

° ladkkeet, jotka edistdvit virtsan eritystd (diureetit)

° ladkkeet, joita kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon

° ladkkeet, joita kdytetddn syddnvaivojen hoitoon (ACE:n estdjdt ja angiotensiini II -reseptorin
salpaajat)

° ladkkeet, joita kdytetddn elinsiirtojen yhteydessa, kuten siklosporiini ja takrolimuusi

ladkkeet, joita kédytetddn tulehdusten hoitoon (kortikosteroidit)

° nestetasapainoon vaikuttavat hormonivalmisteet (adrenokortikotrooppinen hormoni eli ACTH).

Raskaus ja imetys



Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod. Jos olet raskaana, sinulle annetaan tita
ladkettd vain, jos ladkari pitdd sitd ehdottoman valttAmattdoména toipumisesi kannalta. Ei ole olemassa
tietoja Nutriflex Omega 56/144/40 -valmisteen kédytdstd raskaana oleville naisille.

Imetysté ei suositella parenteraalisen ravitsemuksen aikana.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Tati ladkettd annetaan yleensé vuodepotilaille sairaalassa tai muussa hoitolaitoksessa, jolloin ajaminen
tai koneiden kaytto ei tule kyseeseen. Ladkkeelld ei kuitenkaan ole itsessddn vaikutusta ajokykyyn ja
kykyyn kayttidi koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Nutriflex Omega 56/144/40 sisiltia natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 1,244 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per ml. Tdméi vastaa
0,062 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Tamén lddkevalmisteen suurin suositeltu vuorokausiannos siséltdad 3048 mg natriumia (ruokasuolan
ainesosa). Tama vastaa 152 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Keskustele ladkarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos kaytét titd valmistetta yhden pussin tai
enemman paivissa pitkdaikaisesti, erityisesti jos sinua on ohjeistettu noudattamaan vahisuolaista
ruokavaliota.

3.  Miten Nutriflex Omega 56/144/40 -valmistetta kiyte tiéin

Tatd lddkettd annetaan infuusiona (tiputuksena) laskimoon eli pienen letkun kautta suoraan suoneen.
Téti ladkettd annetaan vain suureen laskimoon (johonkin keskuslaskimoista). Yhden parenteraaliseen
ravitsemukseen kéytettdvin pussin suositeltava infuusioaika on enintdén 24 h.

Laakari paattdd, kuinka paljon titéd lidkettd tarvitset ja miten kauan hoito kestéa.
Kaytto lapsille

Tati ladkettd ei saa antaa vastasyntyneille, imevéisille eikd alle kaksivuotiaille pikkulapsille.
Ladkari padttdd, kuinka paljon lapsesi tarvitsee tété ladkettd ja kuinka pitkddn hoitoa on tarpeen antaa.

Jos kiytit enemmiin Nutriflex Omega 56/144/40 -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos saat liikaa tétd lddkettd, sinulla saattaa ilmetd niin kutsuttu ylikuormitusoireyhtymé ja seuraavia
oireita:

lian paljon nestetti ja elektrolyyttihdirioita

vettd keuhkoissa (keuhkopdho)

aminohappojen erittymistd virtsaan ja aminohappotasapainon hairiintymisté

oksentelua, pahoinvointia

vilunvéreiti

suuri verensokeripitoisuus

glukoosia virtsassa



nestevajaus

paljon normaalia vikevampi veri (hyperosmolaliteetti)

erittdin suuresta verensokeripitoisuudesta johtuva tajunnan heikentyminen tai menetys
maksan suureneminen (hepatomegalia), johon voi littyd keltaisuutta (ikterus)
pernan suurentuneisuus (splenomegalia)

rasvan kertyminen siséelimiin

epanormaalit arvot maksan toimintakokeissa

punaisten verisolujen vihdisyys (anemia)

valkoisten verisolujen véhiisyys (leukopenia)

verihiutaleiden vihiisyys (trombosytopenia)

punasolujen esiasteiden runsaus (retikulosytoosi)

punasolujen hajoaminen (hemolyysi)

verenvuoto tai verenvuototaipumus

veren hyytymisen heikkeneminen (mikd voidaan havaita vuotoajan, hyytymisajan ja
protrombiiniajan yms. muutoksista)

kuume

korkeat veren rasva-arvot

tajunnan menetys.

Jos néitd oireita ilmenee, infuusion antaminen on heti lopetettava.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Seuraavat haittavaikutukset voivat olla vakavia. Jos havaitset jonkin seuraavis ta
haittavaikutuksista, kerro siita vilittomas ti llifik drille , niin héin lopettaa lilikkeen antamisen
sinulle:

Harvinainen (voi esiintyd enintdén 1 potilaalla 1000:sta):
° allergiset reaktiot, esimerkiksi ihoreaktiot, hengenahdistus, huulten, suun ja kurkun
turpoaminen, hengitysvaikeudet

Muita haittavaikutuksia:

Melko harvinainen (voi esiintyd enintdédn 1 potilaalla 100:sta):
° pahoinvointi, oksentelu, ruokahaluttomuus

Harvinainen (voi esiintyd enintdén 1 potilaalla 1000:sta):
lisddntynyt taipumus verihyytymien muodostumiseen
ithon sinerrys

hengenahdistus

padnsarky

punastuminen

ihon punoitus (eryteema)

hikoilu

vilunvéreet

vilu

korkea ruuminldmpd

uneliaisuus

kipu rinnassa, seldssé, luissa tai lantion alueella
verenpaineen lasku tai nousu



Hyvin harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 10 000:sta):

° epétavallisen korkeat veren rasva- tai sokeriarvot

° suuret happamien aineiden pitoisuudet veressi

° lian suuri lipidimddrd voi johtaa rasvarasitusoireyhtymadn: katso lisdtietoja kohdasta 3. ”’Jos
kaytdt enemmadn Nutriflex Omega 56/144/40 -valmistetta kuin sinun pitéisi’. Tavallisesti oireet
havidvat, kun infuusion anto lopetetaan.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin):
° valkoisten verisolujen véhiisyys (leukopenia)

° verihiutaleiden vihiisyys (trombosytopenia)

° heikentynyt sappinesteen virtaus (kolestaasi)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timéan lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Nutriflex Omega 56/144/40 -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.
Sailytd alle 25 °C.

Ali kilytd titi lidketti etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Pidé pussi suojapakkauksessa. Herkké valolle.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Nutriflex Omega 56/144/40 sisiltii

Kéyttdvalmiin seoksen vaikuttavat aineet ovat:

ylikammiosta 1000 ml:ssa| 625 ml:ssa| 1250 ml:ssa| 1875 ml:ssa
(glukoosiliuos)
Glukoosimonohydraatti 1584 g 99,00 g 1980 g 2970 g
vastaa glukoosia 1440 g 90,00 g 180,0 g 2700 g
Natriumdivetyfosfaattidihydraatti 2496 g 1,560 g 3120 g 4,680 g
Sinkkiasetaattidihydraatti 7,024 mg 4,390 mg 8,780 mg 13,17 mg
keskikammiosta 1000 ml:ssa| 625 ml:ssa| 1250 ml:ssa| 1875 ml:ssa
(rasvaemulsio)
Keskipitkidketjuiset triglyseridit 20,00 g 1250 g 25,00 g 3750 g
Soijadliy, puhdistettu 16,00 g 10,00 g 20,00 g 30,00 g
Omega-3-happotriglyseridit 4,000 g 2,500 g 5,000 g 7,500 g



http://www.fimea.fi/

alakammiosta 1000 ml:ssa| 625 ml:ssa| 1250 ml:ssa| 1875 ml:ssa
(aminohappoliuos)
Isoleusiini 3284 ¢ 2053 g 4,105 g 6,158 g
Leusiini 4384 ¢ 2,740 g 5480 g 8220 g
Lysiinihydrokloridi 3980 g 2,488 g 4975 g 7,463 g
vastaa lysiinid 3,186 g 1,91 g 3982 g 5973 g
Metioniini 2,736 g 1,710 g 3420 g 5130 g
Fenyylialaniini 4916 g 3073 g 6,145 ¢ 9218 g
Treoniini 2,540 g 1,588 g 3175 g 4,763 g
Tryptofaani 0,800 g 0,500 g 1,000 g 1,500 g
Valiini 3,604 ¢ 2253 ¢ 4505 g 6,758 g
Arginiini 3,780 g 2363 g 4725 ¢ 7,088 g
Histidiinihydrokloridimonohydraatti 2,368 g 1,480 g 2,960 g 4440 g
vastaa histidiinid 1,753 g 1,095 g 2,191 g 3286 g
Alaniini 6,792 g 4245 ¢ 8490 g 12,73 g
Asparagiinihappo 2,100 g 1313 g 2,625 g 3938 ¢g
Glutamiinihappo 4908 g 3,068 g 6,135 g 9203 g
Glysiini 2312 g 1,445 ¢ 2,890 g 4335 ¢
Proliini 4,760 g 2975 ¢ 5950 g 8925 g
Seriini 4200 g 2,625 g 5250 g 7875 g
Natriumhydroksidi 1,171 g 0,732 g 1,464 ¢ 2,196 g
Natriumkloridi 0378 g 0237 g 0473 g 0,710 g
Natriumasetaattitrihydraatti 0,250 g 0,157 g 0313 g 0470 g
Kaliumasetaatti 3,689 g 2,306 g 40611 g 6917 g
Magnesiumasetaattitetrahydraatti 0910 g 0,569 ¢ 1,137 g 1,706 g
Kalsiumklorididihydraatti 0,623 g 0,390 g 0,779 g 1,169 g
1000 ml:ssa| 625 ml:ssa| 1250 ml:ssa| 1875 ml:ssa
Aminohapot [g] 56,0 35,0 70,1 105,1
Typpi [g] 8 5 10 15
Hiilihydraatit [g] 144 90 180 270
Lipidit [g] 40 25 50 75
Elektrolyytit [mmol] 1000 ml:ssa| 625 ml:ssa| 1250 ml:ssa| 1875 ml:ssa
Natrium 53,6 335 67 100,5
Kalium 37,6 23,5 47 70,5
Magnesium 42 2,65 5.3 7,95
Kalsium 42 2,65 53 7,95
Sinkki 0,03 0,02 0,04 0,06
Kloridi 48 30 60 90
Asetaatti 48 30 60 90
Fosfaatti 16 10 20 30
1000 ml:ssa| 625 ml:ssa| 1250 ml:ssa 1875 ml:ssa

Lipidienergia [kJ (kcal)] 1590 995 1990 2985

(380) (240) (475) (715)

Hiilihydraattienergia [kJ (kcal)] 2415 1510 3015 4520

(575) (360) (720) (1080)

Aminohappoenergia [kJ (kcal)] 940 585 1170 1755

(225) (140) (280) (420)

Ei-proteinienergia [kJ (kcal)] 4005 2505 5005 7510

(955) (600) (1195) (1795)

Kokonaisenergia [kJ (kcal)] 4945 3090 6175 9260

(1180) (740) (1475) (2215)




Osmolaliteetti [mOsm/kg] 2115
Teoreettinen osmolariteetti [mOsny/I] 1545
pH 5,0-6,0

Muut aineet ovat sitruunahappomonohydraatti (pH:n sddtdmiseen), fosfolipidit (muna) injektionestetta
varten, glyseroli, natriumoleaatti, all-rac-o-tokoferoli, natriumhydroksidi (pH:mn sdatimiseen) ja
injektiothin kéytettdva vesi.

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Tama kéyttdvalmis valmiste on infuusioneste, emulsio, ts. se annetaan pienen letkun kautta suoneen.
Nutriflex Omega 56/144/40 toimitetaan taipuisissa monikammiopusseissa, jotka sisdltavit:

- 625 ml (250 ml aminohappoliuosta + 125 ml rasvaemulsiota + 250 ml glukoosiliuosta)

- 1250 ml (500 ml aminohappoliuosta + 250 ml rasvaemulsiota + 500 ml glukoosiliuosta)
- 1875 ml (750 ml aminohappoliuosta + 375 ml rasvaemulsiota + 750 ml glukoosiliuosta).

Repiisylovet ! ~Suojapakkaus Kahva/Ripustussilmukka
i ’F:=- TS —
| - . ; Glukoosi
1 Rasva-
= 4 emulsio
Aminohappoliuos
=8 | =&
Happi-indikaattori Hapensitoja Infuusioportti —— Ladkelisdysportti
Kuva A Kuva B

Kuva A: Monikammiopussi on pakattu suojapakkaukseen. Pussin ja suojapakkauksen vilissd on
hapensitoja ja happi-indikaattori; hapensitojan pussi on tehty inertistd materiaalista ja sisdltdd
rautahydroksidia.

Kuva B: Ylikammiossa on glukoosiliuosta, keskikammiossa rasvaemulsiota ja alakammiossa
aminohappoliuosta.

Glukoosi- ja aminohappoliuokset ovat kirkkaita ja vérittomid tai olienkeltaisia. Rasvaemulsio on
maidonvalkoinen.

Ylikammio ja keskikammio voidaan yhdistdd alakammioon avaamalla vilisaumat.
Erikokoiset pussit on pakattu viisi pussia sisdltdviin pahvikoteloihin.

Pakkauskoot: 5 x 625 ml, 5 x 1250 ml ja 5 x 1875 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Saksa

Lisiitietoja tisti lddike valmis teesta antaa myyntiluvanhaltijan paikalline n e dus taja:

B. Braun Medical Oy



Karvaamokuja 2b

00380 Helsinki

Puh.: 020 1772701

Sahkoposti: myynti. figbbraun.com

Taméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 19.1.2024

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Parenteraaliseen ravitsemukseen tarkoitetut valmisteet on ennen kéyttod tarkastettava silmdmaaréisesti
vaurioiden, virjadntymisen ja emulsion epdstabiiliuden varalta.

Ali kiiyti vaurioituneita pusseja. Suojapakkauksen, pussin ja kammioita erottavien vilisaumojen on
oltava ehjit. Kéyté vain, jos aminohappo- ja glukoosiliuokset ovat kirkkaita ja varittomid tai
olienkeltaisia ja jos lipidiemulsio on homogeeninen, maidonvalkoinen neste. Ali kiyti, jos liuokset
siséltédvat hiukkasia.

Kolmen kammion sekoittamisen jilkeen valmistetta ei saa kdyttdd, jos emulsio on virjddntynyt tai
siind on nihtdvissé faasierottumista (Oljypisaroita, Oljykerros). Lopeta infuusion anto heti, jos emulsio
on varjadntynyt tai siind on ndhtdvissd faasierottumista.

Ennen kuin avaat suojapakkauksen, tarkista happi-indikaattorin viri (ks. kuva A). Ald kiyti

valmistetta, jos happi-indikaattori on muuttuntu vaaleanpunaiseksi. Kéyti valmistetta vain, jos happi-
indikaattori on keltainen.

Sekoitetun emulsion valmistelu

Valmisteen kisittelyssd on noudatettava tarkasti aseptisia tekniikkaa.

Avaaminen: Repéise suojapakkaus auki aloittamalla repdisylovista (kuva 1). Poista infuusiopussi
suojapakkauksesta. Havitd suojapakkaus, happi-indikaattori ja hapensitoja.

Tarkista silmédmaardisesti, ettei pussissa nidy vuotoja. Vuotavat pussit on hivitettdva, koska niiden
steriiliydestd ei voida olla varmoja.

Pussin sisdllon sekoittaminen ja lisdaineiden lisddminen
Avaa kammiot ja sekoita niiden sisdltd jarjestyksessd seuraavasti: rullaa pussia molemmin késin ja
avaa ensin ylakammion (glukoosi) ja alakammion (aminohapot) vélinen vélisauma (kuva 2).
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Jatka sitten painamalla sisdltod niin, ettd keskikammiota (lipidit) ja alakammiota erottava vilisauma
avautuu (kuva 3).

Kun kaikki kammiot on sekoitettu ja alumiinisinetti on poistettu (kuva 3A), yhteensopivia lisdaineita
voi lisatd ladkelisdysportin kautta (kuva 4). Sekoita sisdllot huolellisesti (kuva 5) ja tarkista seos
simidmaariisesti (kuva 6). Seos on maidonvalkoinen, homogeeninen 6ljy-vesiemulsio.

Seoksessa eisaa olla merkkejd emulsion faasierottumisesta.

Nutriflex Omega 56/144/40 -infuusionesteeseen voidaan sekoittaa seuraavia lisdaineita jallempana
mainittuthin enimmaispitoisuuksiin tai lisdaineen enimmaislisiyksen jilkeiseen miardin saakka. Néin
valmistetut seokset sdilyvét 7 vuorokauden ajan 2—8 °C:ssa ja lisdksi 2 vuorokautta 25 °C:ssa.

- Elektrolyytit: pussin sisdltimédn elektrolyytit on otettava huomioon; siilyvyys on osoitettu

enimmaismadrilld 200 mmol/l natriumia + kaliumia (yhteensd), 9,6 mmol/l magnesiumia ja 6,4
mmol/l kalsiumia kolmen ainesosan sekoituksessa.

- Fosfaatti: epdorgaanisen fosfaatin osalta sdilyvyys on osoitettu enimmaéispitoisuudella 20 mmol/l ja
orgaanisen fosfaatin osalta enimmaéispitoisuudella 30 mmol/l (ei molempien osalta samanaikaisesti).

- Alanyyliglutamiini: enintdin 24 g/1.
- Hivenaineet ja vitamiinit: séilyvyys on osoitettu kaupallisten monihivenaine- ja

monivitamiinivaImisteiden (esim. Nutritrace, Cernevit) osalta kunkin valmistajan suosittelemalla
tavanomaisella annostuksella.



Lisdtietoja edelld mainituista lisdaineista ja tdllaisten sekoitusten kestoajoista saa pyydettdessa
valmistajalta.

Infuusion valmistelu

Emulsion on aina annettava limmetd huoneenldmpoéiseksi ennen infuusiota.

Poista alumiinifolio infuusioportista (kuva 7) ja litd infuusiolaitteisto sithen (kuva 8). Kaytd
venttiillitontd  infuusiolaitteistoa tai, jos kiytdssd on venttiililld varustettu laitteisto, sulje imaventtiili.
Ripusta pussi infuusiotelineeseen (kuva 9) ja anna infuusio tavanomaiseen tapaan.

AN

Vain kertakdyttoon. Pussi ja kiyttdméttd jadnyt aine on hivitettdva kiyton jilkeen.
Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Ali yhdisti osittain kiiytettyjd pusseja uudestaan.

Jos suodattimia kéytetddn, niiden on oltava lipideja ldpéisevid (huokoskoko > 1,2 mikrom).

Kestoaika suojapakkauksen avaamisen ja pussin sisdllon sekoittamisen jdlkeen

Aminohappo-glukoosi-rasvaseoksen kemialliseksi ja fysikaalis-kemialliseksi sdilyvyydeksi on
osoitettu 7 vuorokautta 2—8 °C:ssa ja lisdksi 2 vuorokautta 25 °C:ssa.

Kestoaika yhteensopivien lisdaineiden sekoittamisen jilkeen

Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kdytettidvi heti lisiaineiden sekoittamisen jilkeen. Ellei sitd
kaytetd vélittomésti lisdaineiden sekoittamisen jilkeen, kdytonaikainen sdilytys ja kdyttod edeltavit
olosuhteet ovat kiyttijan vastuulla.

Avaamisen (infuusioportin ldvistidmisen) jdlkeen
Emulsio on kéytettdva vilittomésti pakkauksen avaamisen jilkeen.

Nutriflex Omega 56/144/40 -valmistetta ei saa sekoittaa muiden sellaisten lddkevalmisteiden kanssa,
joiden yhteensopivuutta ei ole varmistettu.

Pseudoagglutinaatioriskin  vuoksi Nutriflex Omega 56/144/40 -valmistetta ei pidd antaa
samanaikaisesti veren kanssa saman infuusiolaitteiston kautta.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Nutriflex Omega 56/144/40 infusionsvitska, emulsion

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

° Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.
° Om du har ytterligare fragor véind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
° Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om

de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
° Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Nutriflex Omega 56/144/40 &r och vad det anvédnds for
Vad du behdver veta innan du far Nutriflex Omega 56/144/40
Hur du anviander Nutriflex Omega 56/144/40

Eventuella biverkningar

Hur Nutriflex Omega 56/144/40 ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Nutriflex Omega 56/144/40 ir och vad det anviinds for

Nutriflex Omega 56/144/40 innehaller vétskor och substanser som kallas aminosyror, elektrolyter och
fettsyror som ar nodviandiga for kroppens tillvaxt eller aterhamtning. Det innehéller ocksa energi i
form av kolhydrater och fetter.

Nutriflex Omega 56/144/40 ges till vuxna, ungdomar och barn 6ver 2 ar.

Du fér Nutriflex Omega 56/144/40 nér du inte kan &ta mat pa vanligt sétt. Det finns ménga tillfallen da
detta kan hidnda, t.ex. ndr du aterhdmtar dig efter en operation, skador eller brannskador, eller nir
fodan inte kan tas upp frdn magen eller tarmen.

2. Vad du behdver veta innan du far Nutriflex Omega 56/144/40

Anvind inte Nutriflex Omega 56/144/40

° om du ar allergisk mot de aktiva substanserna, mot dgg, jordnét, sojabdna eller fisk eller mot
ndgot annat mnehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

° Detta likemedel ska inte ges till nyfédda, spadbarn eller barn under 2 ar.

Du ska inte heller anvdnda Nutriflex Omega 56/144/40 om du har nadgot av foljande tillstdnd:
° livshotande cirkulationsproblem som kan férekomma t.ex. vid medvetsloshet eller chock
° hjartattack eller slaganfall (stroke)

° kraftigt forsvagad blodkoagulationsforméga, blodningsrisk (svar koagulopati, uttalad
hemorragisk diates)

blod- eller fettproppar i blodkérlen (emboli)

svar leversvikt

forsdmrat gallflode (intrahepatisk kolestas)

svér njursvikt som inte behandlas med dialysbehandling

storningar i kroppens saltbalans

viétskebrist eller dverskott av vétska i kroppen

vitska i lungorna (lungddem)

svar hjartsvikt

vissa storningar i amnesomséttningen som t.ex.

— for mycket lipider (fett) i blodet



— medfodda storningar i Amnesomsittningen av aminosyror

— onormalt hég blodsockernivd som kréver behandling med mer &n 6 enheter insulin per timme
for att vara under kontroll

— avvikelser i amnesomséttningen som kan uppsta efter operationer eller skador

— koma av oként ursprung

— otillrdcklig syretillforsel till vdvnaderna

— onormalt hdg syranivd 1 blodet.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvéinder Nutriflex Omega 56/144/40.
Informera likaren:

° om du har hjirt-, lever- eller njurproblem

° om du har storningar i &mnesomséttningen som diabetes, onormala blodfettvirden och

storningar i kroppens vitske- och saltbalans eller syra-basbalans.

Nir du far detta likemedel kommer du att noga Gvervakas for att upptdcka eventuella tidiga tecken pa
en allergisk reaktion (t.ex. feber, frossa, utslag eller andfaddhet).

Fortsatt 6vervakning och prover, sisom olika blodprover kommer att utféras for att forsdkra att din
kropp anvénder de tillférda nédringsdmnena pa rétt sitt.

Hiélso- och sjukvérdpersonalen kommer dven att vidta atgérder for att forsdkra att ditt vitske- och
elektrolytbehov dr tillfredsstallt. Du kommer att fa andra naringslosningar, utdver Nutriflex Omega
56/144/40, for att fullstdndigt técka ditt néringsbehov.

Barn

Detta likemedel ska inte ges till nyfédda, spiddbarn eller barn under 2 ar.

Andra likemedel och Nutriflex Omega 56/144/40

Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta
andra lakemedel.

Nutriflex Omega 56/144/40 kan paverka eller paverkas av vissa andra likemedel. Tala om for ldkare,
apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar eller far ndgot av foljande:

° insulin

° heparin

° lakemedel som hammar blodets formaga att levras (koagulera) som warfarin eller andra
kumarinderivat

° lakemedel som 6kar urinutsondringen (diuretika)

° lakemedel for behandling av hogt blodtryck eller hjartproblem (ACE-hdmmare och
angiotensin-II-receptorantagonister)

° likemedel som anvinds vid organtransplantationer sdsom ciklosporin och takrolimus
° lakemedel for att behandla inflammation (kortisonpreparat)
° hormonpreparat som paverkar vétskebalansen (adrenokortikotropiskt hormon dvs. ACTH)

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvédnder detta likemedel. Om du &r gravid fér du detta likemedel
endast om lidkaren anser att det dr absolut nédvéndigt for din aterhdmtning. Det finns inga data om
anvéindningen av Nutriflex Omega 56/144/40 till gravida kvinnor.

Amning rekommenderas inte till modrar som far parenteral nutrition (ndringslosning via dropp).



Korformaga och anvindning av maskiner

Detta likemedel ges normalt till sdngliggande patienter t.ex. pa sjukhus eller klinik, och utesluter
darmed bilkorning och anvdndning av maskiner. Sjilva likemedlet har dock ingen effekt pa formagan
att kora bil och anvinda maskiner.

Du édr sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skidrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
védgledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Nutriflex Omega 56/144/40 innehaller natrium

Detta likemedel innehaller 1,244 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml. Detta
motsvarar 0,062 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Den maximala rekommenderade dagliga dosen av detta likemedel innehéller 3048 mg natrium (finns i
bordssalt). Detta motsvarar 152 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

RAadgor med likare eller apotekspersonal om ditt behov ér en eller fler pasar dagligen under en Eingre
period, sdrskilt om du har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

3. Hur du anvéinder Nutriflex Omega 56/144/40

Detta likemedel ges till dig som intravends infusion (dropp), dvs. via en liten slang direkt i en ven, det
ges endast i en storre (central) ven. Den rekommenderade infusionstiden for en parenteral
nutritionspase ar maximalt 24 timmar.

Lékaren avgor hur mycket av detta likemedel du behdver och hur linge du behdver behandlas.
Anvéindning for barn

Detta likemedel ska inte ges till nyfodda, spadbarn eller barn under 2 &r.
Lakaren kommer att avgéra hur mycket av detta likemedel ditt barn behdver och hur linge ditt barn
kommer att behdva behandling med detta likemedel.

Om du har anvint for stor méingd av Nutriflex Omega 56/144/40

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
beddmning av risken samt radgivning.

Om du har fatt for mycket av detta likemedel kan det leda till ett s.k. dverbelastningssyndrom och
foljande symtom:

overskott av vitska och elektrolytstorningar

viétska i lungorna (lungddem)

forlust av aminosyror via urinen och stdrningar i aminosyrabalansen
krikning, illamaende

frossa

hoga blodsockerviarden

glukos 1 urinen

vitskebrist

blodet blir mycket mer koncentrerat &n normalt (hyperosmolalitet)
sdankt medvetande eller medvetsloshet p.g.a. extremt hog blodsockerhalt
forstorad lever (hepatomegali) med eller utan gulsot (ikterus)

forstorad mjélte (splenomegali)



ansamling av fettide inre organen

onormala leverfunktionsvirden

minskat antal roda blodkroppar (anemi)

minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)

minskat antal blodplittar (trombocytopeni)

0kad méngd omogna roda blodkroppar (retikulocytos)
sonderfall av blodkroppar (hemolys)

blodning eller bendgenhet for blodning

rubbning i blodets koaguleringsformiga (som fordndrad blodningstid, koaguleringstid,
protrombintid etc.)

feber

hoga fettvirden i blodet

° medvetsloshet.

Om négot av dessa symtom uppstar ska infusionen avslutas omedelbart.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar kan vara allvarliga. Om du fir niagot av foljande symtom, ska du
omedelbart tala om det for din likare som slutar att ge dig detta likemedel:

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare):
° allergiska reaktioner, t.ex. hudreaktioner, andfaddhet, svullnad av ldppar, mun och svalg,
andningssvarigheter.

Andra biverkningar:

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
° illamaende, krikningar, aptitforlust

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
okad blodkoaguleringsformaga

blafargning av huden

andfaddhet

huvudvirk

varmevallning

hudrodnad (erytem)

svettning

frossa

kénna sig kall

hog kroppstemperatur

dasighet

smadrta i brostet, ryggen, skelettet eller lindryggen
siankning eller hojning av blodtrycket

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare):

° onormalt hoga blodfetter eller blodsockernivier
° hoga nivéer av sura &mnen i blodet
° overskott av fetter kan leda till fettoverbelastningssyndrom, for mer information om detta se

”Om du har anvént for stor méngd av Nutriflex Omega 56/144/40” i avsnitt 3. Symtomen
forsvinner vanligtvis nér infusionen avbryts.



Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvéndare):
° minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)

° minskat antal blodplittar (trombocytopeni)

° nedsatt gallfiode (kolestas)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sakerhet.

Sverige
Lakemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Nutriflex Omega 56/144/40 ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas. Om forpackningen av misstag fryses, ska den kasseras.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i

angiven manad.
Forvara pasen i skyddsforpackningen. Ljuskansligt.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehélls deklaration

De aktiva substanserna i bruksfirdig blandning &r:

firdn den éversta kammaren i1 000 ml 1625 ml 11250 ml i1 875ml
(glukoslosning)

Glukosmonohydrat 1584 ¢ 99,00 g 1980 g 2970 g
motsvarande glukos 1440 g 90,00 g 180,0 g 2700 g
Natriumdivitefosfatdihydrat 2,496 g 1,560 g 3120 ¢ 4,680 g
Zinkacetatdihydrat 7,024 mg 4,390 mg 8,780 mg 13,17 mg
firdn den mellersta kammaren 11000 ml 1625 ml i1250 ml 11875 ml
(fettemulsion)

Medellangkedjiga triglycerider 20,00 g 12,50 g 25,00 g 3750 g
Sojaolja, raffinerad 16,00 g 10,00 g 20,00 g 30,00 g
Omega-3-syratriglycerider 4,000 g 2,500 g 5,000 g 7,500 g
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firdn den nedersta kammaren i 1000 ml 1625 ml i1250 ml il 875 ml
(aminosyralosning)
Isoleucin 3284 ¢ 2053 g 4,105 g 6,158 g
Leucin 4384 g 2,740 g 5480 g 8220 g
Lysinhydroklorid 3980 g 2488 g 4975 g 7463 g
motsvarande lysin 3,186 g 1,991 g 3982 g 5973 g
Metionin 2,736 g 1,710 g 3420 g 5130 g
Fenylalanin 4916 g 3073 g 6,145 g 9218 g
Treonin 2540 g 1,588 ¢ 3175 ¢ 4,763 g
Tryptofan 0,800 g 0,500 g 1,000 g 1,500 g
Valin 3,604 g 2253 g 4505 g 6,758 g
Arginin 3,780 g 2363 g 4725 g 7,088 g
Histidinhydrokloridmonohydrat 2,368 g 1,480 g 2,960 g 4440 g
motsvarande histidin 1,753 g 1,095 g 2,191 g 3286 g
Alanin 6,792 g 4245 ¢ 8,490 ¢ 1273 g
Asparaginsyra 2,100 g 1313 g 2,625 g 3938 g
Glutaminsyra 4908 g 3,068 g 6,135 g 9203 g
Glycin 2312 g 1,445 ¢ 2890 g 4335 g
Prolin 4,760 g 2975 g 5950 g 8,925 g
Serin 4200 g 2625 g 5250 g 7875 g
Natriumhydroxid 1,171 g 0,732 g 1,464 g 2,196 g
Natriumklorid 0378 g 0237 g 0473 g 0,710 g
Natriumacetattrihydrat 0250 g 0,157 g 0313 g 0470 g
Kaliumacetat 3,689 g 2306 g 4611 g 6917 g
Magnesiumacetattetrahydrat 0910 g 0,569 g 1,137 ¢ 1,706 g
Kalcmumkloriddihydrat 0,623 g 0,390 g 0,779 g 1,169 g
i 1 000 ml 1625 ml i1250 ml il 875ml
Aminosyrainnehall [g] 56,0 35,0 70,1 105,1
Kvivemnnehall [g] 8 5 10 15
Kolhydratinnehdll [g] 144 90 180 270
Lipidinnehall [g] 40 25 50 75
Elektrolyter [mmol] i 1000 ml 1625 ml i1250 ml 11875 ml
Natrium 53,6 33,5 67 100,5
Kalium 37,6 23,5 47 70,5
Magnesium 42 2,65 5.3 7,95
Kalcium 42 2,65 53 7,95
Zink 0,03 0,02 0,04 0,06
Klorid 48 30 60 90
Acetat 48 30 60 90
Fosfat 16 10 20 30
i 1000 ml 1625 ml i1250 ml i1 875ml
Lipidenergi [kJ (kcal)] 1 590 (380) 995 1 990 2 985
(240) (475) (715)
Kolhydratenergi [kJ (kcal)] 2415 1510 3015 4520
(579) (360) (720) (1080)
Aminosyraenergi [kJ (kcal)] 940 585 1170 1755
(225) (140) (280) (420)
Icke-proteinenergi [kJ (kcal)] 4 005 2 505 5005 7510




(955) (600) (1195) (1795)

Energi, totalt [kJ (kcal)] 4 945 3090 6175 9 260

(1 180) (740) (1475) (2215)
Osmolalitet [mOsm/kg] 2115
Teoretisk osmolaritet [mOsnm/1] 1 545
pH 5,0-6,0

Ovriga innehallsimnen &r citronsyramonohydrat (for pH-justering), dggfosfolipider for injektion,
glycerol, natriumoleat, all-rac-o.-tokoferol, natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for
injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Det fardigberedda likemedlet &r en emulsion for infusion, dvs. ges genom en liten slang i en ven.
Nutriflex Omega 56/144/40 levereras i flexibla flerkammarpéasar som innehaller:

- 625 ml (250 ml aminosyralosning + 125 ml fettemulsion + 250 ml glukoslosning)

- 1 250 ml (500 ml aminosyralosning + 250 ml fettemulsion + 500 ml glukoslosning)
- 1 875 ml (750 ml aminosyralosning + 375 ml fettemulsion + 750 ml glukoslésning)

Rivskaror ~Skyddsférpackning ,— Handtag/Upphingningsdgla
[ |
T _ Glukos
b Fett- |
4‘[_:@\_:‘:_ | emulsion =
= Aminosyraldsning
Syreindikator Syreabsorbent Infusionsport — Tillsatsport
Figur A Figur B

Figur A: Flerkammarpésen ar forpackad i en skyddsforpackning. Mellan pasen och
skyddsforpackningen finns en syreabsorbent och en syreindikator. Syreabsorbentens pase bestar av
inert material och innehéller jarnhydroxid.

Figur B: Den 6versta kammaren innehéller en glukoslosning, den mellersta kammaren innehaller en
fettemulsion och den nedersta kammaren innehaller en aminosyraldsning,

Glukos- och aminosyralosningarna dr klara och féarglosa till halmfargade. Fettemulsionen ar mjolkvit.

Den 6versta kammaren och den mellersta kammaren kan anslutas till den nedersta kammaren genom
att forseglingarna Gppnas.

De olika forpackningsstorlekarna levereras i kartonger med fem pésar.
Forpackningsstorlekar: 5 x 625 ml, 5 x 1 250 ml och 5 x 1 875 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Tyskland




Information lamnas av:

Sverige: Finland:

B. Braun Medical AB B. Braun Medical Oy

Box 110 Garverigranden 2b

182 12 Danderyd 00380 Helsingfors

Tel.: 08 634 34 00 Tel.: 020 177 2701

E-post: info.sverige@bbraun.com E-post: myynti.fi@bbraun.com

Denna bipacksedel éindrades senast 19.1.2024

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Parenterala nutritionsprodukter ska inspekteras visuellt avseende skador, missfiargning och
emulsionsinstabilitet fore anvindning,

Anvind inte pasar som &r skadade. Skyddsforpackningen, den primira pasen och forseglingen mellan
kamrarna ska vara hela. Anvind endast om aminosyra- och glukoslosningarna &r klara och farglosa till
halmférgade och lipidemulsionen &r homogen med mjolkvitt utseende. Anvind inte om Idsningarna
innehaller partiklar.

Efter blandning av de tre kamrarna ska produkten inte anvindas om emulsionen ar missfargad eller
visar tecken pa fasseparation (oljedroppar, oljeskikt). Avbryt omedelbart infusionen om du observerar

missfargning av emulsionen eller tecken pé fasseparation.

Kontrollera fargen pa syreindikatorn (figur A) innan skyddsfoérpackningen 6ppnas. Anvédnd inte om
syreindikatorn har blivit rosa. Anvind endast om syreindikatorn &r gul.

Beredning av blandad emulsion

Blandningen ska beredas med noggrann aseptisk teknik.

Oppna s hir: Dra bort skyddsforpackningen genom att borja fran rivskdrorna (fig. 1). Ta ut pdsen ur
skyddsforpackningen. Kassera skyddsforpackningen, syreindikatorn och syreabsorbenten.

Inspektera den priméra pésen visuellt med avseende pa lickage. Lackande pasar méste kasseras da
sterilitet inte kan garanteras.

Blandning av pdsen och tillférsel av tillsatser

Oppna och blanda kamrarna i tur och ordning enligt foljande: rulla pasen med bigge hiinderna och
borja med att Oppna forseglingen som skiljer den Gversta kammaren (glukos) fran den nedersta
kammaren (aminosyror) (fig. 2).
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Fortsitt direfter att trycka sa att férseglingen som separerar mellankammaren (lipider) fran den nedre
kammaren 6ppnas (fig. 3).

Efter att alla kamrar har blandats och ndr aluminiumforseglingen har tagits bort (fig. 3A) gar det att
tillféra kompatibla tillsatser via tillsatsporten (fig. 4). Blanda innehéllet noggrant (fig. 5) och
inspektera blandningen visuellt (fig. 6). Blandningen &r en mj6lkvit, homogen olja i vatten-emulsion.
Det ska inte finnas nigra tecken pa fas-separation av emulsionen.

TR

Nutriflex Omega 56/144/40 kan blandas med foljande tillsatser upp till nedan angivna 6vre
koncentrationsgrinser eller nedan angiven maximal méngd tillsatser efter inblandning. Resulterande
blandningar é&r stabila i 7 dagar vid 2-8 °C och i ytterligare 2 dagar vid 25 °C.

— Elektrolyter: hiansyn bor tas till de elektrolyter som redan finns i pasen; stabilitet har pavisats upp
till en total méngd av 200 mmol/l natrium + kalium (summa), 9,6 mmol/l magnesium och 6,4
mmol/l kalcium i trekomponentsblandningen.

— Fosfat: stabilitet har pavisats upp till en maximal koncentration av20 mmol/l for oorganiskt fosfat
eller upp till en maximal koncentration av 30 mmol/l for organiskt fosfat (inte bada samtidigt).

— Alanyl-glutamin upp till 24 g/1.
— Spéardmnen och vitaminer: stabilitet har pavisats med kommersiellt tillgdngliga multispadrdmnen

och multivitaminer (t.ex. Nutritrace, Cernevit) upp till den standardosering som rekommenderas
av respektive tillverkare av mikrondringsdmnen.



Detaljerad information om ovan nimnda tillsatser och hallbarhet for blandningarna tillhandahalls pa
begiran av tillverkaren.

Beredning av infusion

Emulsionen ska alltid na rumstemperatur fore infusion.

Ta bort aluminiumfolien fran infusionsporten (fig. 7) och anslut infusionsaggregatet (fig. 8). Anviand
ett oluftat infusionsaggregat eller sting luftventilen vid anvindning av ett luftat aggregat. Hing upp
pasen pa infusionsstiliningen (fig. 9) och ge infusionen med standardteknik.

S

Endast for engdngsbruk. Pasar och 6verblivet likemedel maste kasseras efter anviindning.
Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Ateranslut ej delvis anviinda pésar.

Om filter anvinds maste de vara lipidpermeabla (porstorlek > 1,2 pm).

Hallbarhet efter att skyddsforpackningen avidgsnats och pasens innehall blandats

Kemisk och fysikalisk-kemisk stabilitet under anvéndning for blandningen av aminosyror, glukos och
fett har visats i 7 dagar vid 2—8 °C och ytterligare 2 dagar vid 25 °C.

Hallbarhet efter blandning av kompatibla tillsatser

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anviindas omedelbart efter blandning av tillsatser. Om den
inte anvinds omedelbart efter blandning av tillsatser ar forvaringstider och forvaringsforhdllanden fore
anvindning anvindarens ansvar.

Hallbarhet efter forsta Oppnandet (punktering av infusionsporten)
Emulsionen ska anvdndas omedelbart efter att behallaren 6ppnats.

Nutriflex Omega 56/144/40 far inte blandas med andra likemedel dir kompatibilitet inte har
faststillts.

Nutriflex Omega 56/144/40 ska inte administreras samtidigt med blod i samma infusionsaggregat pa
grund av risken for pseudoagglutination.



