Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Nutriflex peri infuusioneste, linuos
aminohapot / glukoosi / elektrolyytit

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat laiikkeen kayttimisen, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkédrin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama ladke on méaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdytt66n. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Nutriflex peri on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytiat Nutriflex peri -infuusionestetta
Miten Nutriflex peri -infuusionestettd kédytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Nutriflex peri -infuusionesteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mité Nutriflex peri on ja mihin sitid kiyte tiin

Valmiste sisédltdd aminohapoiksi kutsuttuja aineita (ravintoaineita), suoloja (elektrolyyttejd) ja
hiilihydraatteja (glukoosia), jotka ovat vilttiméttomid elimiston kasvulle tai palautumiselle. Valmiste
sisdltdd myds energiaa hiilihydraattien muodossa.

Tatd valmistetta annetaan sinulle tiputuksena (infuusiona) laskimoon tilanteissa, joissa et pysty
syOméan riittdvasti tai letkuruokinta ei ole mahdollista.

Nutriflex peri on erityisesti tarkoitettu aikuisille ja 2—17-vuotiaille lapsille, joilla on lieva tai
keskivaikea katabolia. Katabolia on tila, jossa potilas kuluttaa mm. energia- ja proteiinivarastonsa
nopeammin kuin elimistd pystyy ne korvaamaan.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kéytit Nutriflex peri -infuusionestetti

Ali kiiytd Nutriflex peri -infuusionestetti

- jos olet allerginen vaikuttaville aineille tai timéan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on synnynnidinen aminohappoaineenvaihdunnan hairid, jonka vuoksi sinun on
noudatettava erityistd proteiinipitoista ruokavaliota

- jos sinulla on poikkeuksellisen suuri veren sokeripitoisuus, jonka hallintaan tarvitaan insuliinia
yli 6 yksikkda/tunti

- jos happamien aineiden pitoisuus veressision poikkeuksellisen korkea (asidoosi)

- jos sinulla on kallon- tai selkdytimensisdinen verenvuoto

- jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta

- jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta etkd saa keinomunuaishoitoa (hemofiltraatio- tai
dialyysihoitoa).

Kuten muitakaan tamédn tyyppisid lddkevalmisteita, Nutriflex peri -infuusionestettd ei saa antaa, jos
sinulla on:
- syddnkohtauksen tai aivohalvauksen akuutti vaihe



- huonossa hoitotasapainossa oleva metabolinen hiirid, esimerkiksi tajuttomuustila (kooma),
jonka syyté ei tunneta tai kudosten riittiméton hapensaanti tai huonossa hoitotasapainossa oleva
diabetes

- henked uhkaavia verenkiertohdiriditd, joita voi esiintyd esimerkiksi pyOrtymisen tai sokin
yhteydessé, jos keuhkoihisi on kertynyt nestettd (keuhkopoho) tai jos elimistdsi nestetasapaino
on héiriintynyt.

Nutriflex peri -infuusionestetti ei saa antaa vastasyntyneille, vauvoille eikd alle 2-vuotiaille
pikkulapsille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kédytit Nutriflex peri -infuusionestetta:

- jos syddmesi tai munuaistesi toiminta on heikentynyt

- jos sinulla on neste-, suola- tai happo-eméstasapainon hiirioitd, esimerkiksi lian véhin nestettd
ja suolaa elimistossd (hypotoninen dehydraatio) tai pieni veren natrium- tai kaliumpitoisuus

- jos verensokerisi on poikkeuksellisen korkea.

Vuorokausiannosta sdddetdén ja seurataan erityisen huolellisesti, jos munuaisten, maksan,
lisimunuaisen, sydidmen tai keuhkojen toiminta on heikentynyt.

Ladkdrinoudattaa erityistd varovaisuutta myds, jos veri-aivoeste on vahingoittunut, koska tilloin tAma
ladke voi aiheuttaa kallon- tai selkdytimensisdisen paineen nousua.

Jos sinulla on vaikea aliravitsemustila, laskimonsisdisen ravitsemuksen lisidminen asteittain
toteutetaan erityisen huolellisesti ja samalla huolehditaan riittdvéstd seurannasta seké tarvittavien
elektrolyyttilisien, etenkin kaliumin, magnesiumin ja fosfaatin, annosta.

Tama ladkevalmiste sisiltdd glukoosia (sokeria), joten se voi vaikuttaa veren sokeripitoisuuteen.
Verensokerin seuraamiseksi voidaan ottaa verikokeita.

Jos infuusio on vahingossa keskeytynyt dkillisesti, myds veren sokeripitoisuus voi pienentya
akillisesti. Ladkédriottaa timédn huomioon, etenkin jos glukoosiaineenvaihduntasi on heikentynyt
(esimerkiksi jos sinulla on diabetes) tai jos tdtd infuusionestettd annetaan alle 3-vuotiaalle lapselle.
Tadmén vuoksi veren sokeripitoisuutta seurataan tarkkaan etenkin infuusion lopettamisen jilkeen.

Myds veren suolojen pitoisuuksien, neste- ja happo-eméstasapainon, verenkuvan, veren hyytymisen
sekd munuaisten ja maksan toiminnan seuranta on tarpeen.

Laakari varmistaa myds elimiston neste- ja elektrolyyttitarpeiden tdyttymisen. Sinulle annetaan
Nutriflex peri -valmisteen lisdksi muita ravintoaineita, joilla katetaan ravitsemukselliset tarpeesi.

Infuusion anto déreislaskimoihin voi aiheuttaa verisuonitulehduksen, johon littyy veritulppa. Ladkéari
seuraa infuusiokohtaa paivittdin.

Kuten kaikkia laskimoon annettavia liuoksia kéytettdessd, myos Nutriflex peri -infuusion annossa on
noudatettava tarkkaa aseptiikkaa.

Lapset januoret
Veren sokeripitoisuuden dkillinen lasku infuusion keskeytyessd vahingossa ékillisesti, ks. myos edella
kohta Varoitukset ja varotoimet.

Laskariei anna Nutriflex peri -valmistetta alle 2-vuotiaille lapsille.

Muut lisike valmis teet ja Nutriflex peri
Kerro lddkirille, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kayttdd muita ladkkeitd.



Nutriflex peri -valmisteella saattaa olla yhteisvaikutuksia joidenkin muiden lddkkeiden kanssa. Kerro
ladkarille, jos kéytit joitakin seuraavista ladkkeista:

o tulehduksen hoitoon kiytettivit lidkkeet (kortikosteroidit)

o hormonivalmisteet, jotka vaikuttavat nestetasapainoon (kortikotropiini eli ACTH)

. virtsaneritystd lisddvét lddkkeet (nesteenpoistolddkkeet), kuten spironolaktoni, triamtereeni tai
amiloridi

o korkean verenpaineen hoitoon kiytettivit lidkkeet (ACE:n estijit), kuten kaptopriili ja
enalapriili

o korkean verenpaineen tai syddnvaivojen hoitoon kéytettivit ladkkeet (angiotensiini

I -reseptorin salpaajat), kuten losartaani ja valsartaani
o elinsiirtojen jilkeen kaytettavit lddkkeet, kuten siklosporiini ja takrolimuusi.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Raskaus
Jos olet raskaana, sinulle annetaan tété valmistetta vain, jos lddkéri pitdd sitd ehdottoman
valttdmattomana toipumisesi kannalta.

Imetys
Imetysté ei suositella, jos diti tarvitsee laskimoon annettavaa ravitsemushoitoa.

Hedelmdllisyys
Tietoja eiole saatavissa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tati ladkettd annetaan yleensé vuodepotilaille sairaalassa tai muussa hoitolaitoksessa, jolloin ajaminen
tai koneiden kéytto ei tule kyseeseen. Ladkkeelld ei kuitenkaan ole itsessddn vaikutusta ajokykyyn tai

kykyyn kayttda koneita.

3.  Miten Nutriflex peri -infuusionestetti kiytetiin

Téati ladkettd annetaan infuusiona (tiputuksena) laskimoon eli pienen putken kautta suoraan suoneen.
Téati ladkettd voidaan antaa pieneen laskimoon (ddreislaskimoon) tai suureen laskimoon
(keskuslaskimoon).

Ennen infuusiota liuvoksen on aina annettava limmeti huoneenlimpdiseksi.
Laakari padttdd, kuinka paljon tété lddketté tarvitset ja miten kauan hoito kestia.

Aikuisten suositeltu vuorokausiannos on enintdén 40 ml infuusionestettd/kg. Ladkari maarittda
tdsmillisen annoksen.

Kaytto lapsille ja nuorille
2—17-vuotiaille lapsille ja nuorille on olemassa erityiset annostusta koskevat suositukset. Laakéri
tuntee suositukset ja midrittds annoksen niiden mukaisesti.

Jos saat enemmiin Nutriflex peri -infuusionestetti kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Kun valmistetta annetaan asianmukaisesti, on epdtodennikoistd, ettd saat yliannostuksen titi ladketta.
Jos sinulle kuitenkin annetaan liikkaa téta lidkettd, se voi atheuttaa:

o poikkeuksellisen suuren elimiston nestepitoisuuden (ylinesteytys)
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poikkeuksellisen suuria virtsaméérid (runsasvirtsaisuus)

elimiston suolatasapainon héiriditéd (elektrolyyttitasapainon héiridité)
nesteen kertymisen keuhkoihin (keuhkopoho)

aminohappojen erittymistid virtsaan ja aminohappotasapainon hairioita
happamien aineiden kertymistd vereen (metabolinen asidoosi)
pahoinvointia, oksentelua, vilunviristyksid, padnsarkyé

suuren veren typpipitoisuuden (hyperammonemia)

poikkeuksellisen suuren veren sokeripitoisuuden (hyperglykemia)
glukoosin erittymisen virtsaan (sokerivirtsaisuus)

nestevajauksen (kuivumisen)

paljon normaalia vikevimmaén veren (hypersosmolaliteetti)

erittdin suuresta veren sokeripitoisuudesta johtuvan tajuttomuuden (hyperglykeemis-
hyperosmolaarinen kooma).

Jos sinulla ilmenee jokin ndistd oireista, infuusion antaminen lopetetaan valittoméasti. Ladkari paattaa
tarvittavista lisihoidoista. Infuusiota ei aloiteta uudelleen ennen kuin olet toipunut.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

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

Haittavaikutukset johtuvat pddasiassa yliannostuksesta tai lian nopeasta infuusiosta. Haittavaikutukset
havidvit tavallisesti infuusion keskeyttdmisen jalkeen.

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kiyttajalla 10:stéd)

o verisuonidrsytys, verisuonen seinimén tulehdus infuusiokohdassa (laskimotulehdus,
laskimotukkotulehdus).

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kivyttdjalld 1 000:sta)
o pahoinvointi, oksentelu ja heikentynyt ruokahalu.

Jos néitd haittavaikutuksia esiintyy, hoito on lopetettava tai lidkérin pa4tdksen mukaan hoitoa voidaan
jatkaa pienemmalld annoksella.

Jos verisuonidrsytyksen tai verisuonen seindmén tulehduksen oireitd ilmenee, ladkari voi vaihtaa
infuusiokohtaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tima koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Nutriflex peri -infuusionesteen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.


http://www.fimea.fi/

Sailyta alle 25 °C.

Pidd pussi ulkopakkauksessa. Herkk valolle.

Ala kayta tité ladkettd etiketissd mainitun viimeisen kayttopdivimaaran (EXP) jalkeen. Vimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Nutriflex peri sisaltaa

- Vaikuttavat aineet ovat aminohappoja, glukoosi ja elektrolyytteja.

Yksi pussi sisdltidéd sekoittamisen jélkeen:

1000 ml 2000 ml

Isoleusiini 234 g 4,68 g
Leusiini 313 g 6,26 g
Lysiinihydrokloridi 284 ¢ 568 g
vastaa lysiinid 227 g 454 g
Metioniini 1,96 g 392¢g
Fenyylialaniini 351 g 702 g
Treoniini 1,82 g 364 g
Tryptofaani 057 g 1,14 ¢
Valiini 2,60 g 520 ¢g
Arginiinimonoglutamaatti 498 g 9,9 g
vastaa arginiinia 2,70 g 540 g
vastaa glutamiinihappoa 228 g 456 g
Histidiinihydrokloridimonohydraatti 1,69 g 338 g
vastaa histidiinid 125 ¢ 250 g
Alaniini 485 ¢ 9,70 g
Asparagiinihappo 1,50 ¢ 3,00 ¢
Glutamiinihappo 122 ¢ 244 ¢
Glysiini 1,65 ¢g 330 g
Proliini 340 g 6,80 g
Seriini 3,00 g 6,00 g
Magnesiumasetaattitetrahydraatti 0,86 g 1,72 ¢
Natriumasetaattitrinydraatti 1,56 g 312 g
Kaliumdivetyfosfaatti 0,78 g 1,56 g
Kaliumhydroksidi 052 ¢g 1,04 g
Natriumhydroksidi 0,50 g 1,00 g
Glukoosimonohydraatti 88,0 g 1760 g
vastaa glukoosia 80,0 g 160,0 g
Natriumkloridi 017 g 034 g
Kalsiumklorididihydraatti 037 ¢g 0,74 g

- Muut aineet ovat sitruunahappomonohydraatti ja injektionesteisiin kéytettidva vesi.

Elektrolyytit: 1000 ml 2000 ml
Natrium 27,0 mmol 54,0 mmol
Kalium 15,0 mmol 30,0 mmol
Kalsium 2,5 mmol 5,0 mmol
Magnesium 4,0 mmol 8,0 mmol
Kloridi 31,6 mmol 63,2 mmol
Fosfaatti 5,7 mmol 11,4 mmol
Asetaatti 19,5 mmol 39,0 mmol




1000 ml 2000 ml

Aminohapot 40g 80 g
Typpi 57¢g 114 g
Hiilihydraatit 80 g 160 g
1000 ml 2000 ml

Aminohappoenergia [kJ (kcal)] 670 (160) 1340 (320)
Hiilihydraattienergia [kJ (kcal)] 1340 (320) 2679 (640)
Kokonaisenergia [kJ (kcal)] 2009 (480) 4019 (960)
Teoreettinen osmolariteetti [mOsm/I] 900 900
pH 4,8-6,0 4,8-6,0

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tama ladke on infuusioneste, ts. se annetaan pienen putken kautta laskimoon.

Nutriflex peri on saatavana infuusiopussissa, jossa on kaksi kammiota. Alakammio sisdltdd glukoosia
ja ylikammio aminohappoliuosta. Glukoosi- ja aminohappoliuokset ovat kirkkaita ja virittomid tai
vaaleankeltaisia.

Valmiste on saatavana muovisissa 2-kammiopusseissa, jotka sisdltavat:
° 1000 ml (400 ml aminohappoliuosta + 600 ml glukoosiliuosta)
° 2000 ml (800 ml aminohappoliuosta + 1200 ml glukoosiliuosta)

Pakkauskoot: 5 x 1000 ml, 5 x 2000 ml
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Saksa

Postiosoite:
34209 Melsungen, Saksa

Paikallinen edustaja:
B. Braun Medical Oy
Karvaamokuja 2b
00380 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 13.10.2022

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :
Liuoksen on aina annettava limmetd huoneenlimpéiseksi ennen infuusiota.

Nutriflex peri -valmistetta saa kidyttda vain, jos liuos on kirkasta ja pussi on vahingoittumaton.
Infuusion jilkeen jilielle jadnyttd luosta ei saa séilyttdd myShempdd kiyttod varten.

Liuoksen sekoittaminen
Juuri ennen kayttéd kammioiden vélinen sisdsauma on avattava, jotta kammioiden sisdllot sekoittuvat
aseptisesti.

Poista infuusiopussi suojapussista ja jatka seuraavasti:
o Suorista pussi ja aseta se tukevalle alustalle.



o Avaa sauma painaen molemmilla késill4.
o Sekoita kammioiden sisdllot nopeasti keskendan.

Nutriflex peri sisidltda lisiysportin lisdttdvien aineiden sekoittamiseksi.

Liséttdesséd Nutriflex peri -infuusionesteeseen muita liuoksia tai rasvaemulsiota on noudatettava
tarkkaa aseptilkkaa. Rasvaemulsioiden lisdys seokseen on helppoa erityisen siirtolaitteen avulla

Suurin sallittu infuusionopeus
Suurin sallittu infuusionopeus aikuisten sekd 2—17-vuotiaiden lasten ja nuorten hoidossa on
2,5 ml/kg/tunti.

Sdilytys sisdllon sekoittamisen jéilkeen

Kammioiden sisdltdjen sekoittamisen jilkeen Nutriflex peri on annettava mieluiten heti. Jos
valmistetta eivoida antaa vilittomasti, sitd voidaan poikkeustapauksessa sdilyttdd huoneenlimmdssa
enintddn 7 vuorokautta tai jidkaapissa 2—8 °Cn lampdétilassa enintddn 14 vuorokautta (siséltda
infuusioajan). Osittain kdytettyjd pakkauksia ei saa sdilyttid myohempad kiyttod varten.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Nutriflex peri infusions vitska, l6sning
aminosyror / glukos / elektrolyter

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller sjukskdterska.

- Detta lakemedel 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 eller sjukskoterska. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Nutriflex peri dr och vad det anvédnds for

Vad du behover veta innan du anvander Nutriflex peri
Hur du anvénder Nutriflex peri

Eventuella biverkningar

Hur Nutriflex peri ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Nutriflex peri ir och vad det anvénds for

Denna produkt innehaller substanser (ndringsimnen) vid namn aminosyror, salter (elektrolyter) och
kolhydrater (glukos) som &dr nddvindiga for kroppens tillvixt eller terhdmtning. Den innehéller dven
energi i form av kolhydrater.

Produkten ges till dig som dropp ien ven (infusion) pa grund av att du inte kan ata tillrickligt eller inte
kan sondmatas.

Nutriflex peri &r avsett sirskilt for vuxna och barn i dldern 2—17 &r med mild till medelsvar katabolism,
ett tillstdnd som innebér att patienterna forbrukar sina lager av bl.a. energi och protein snabbare &n
dessa lager byggs upp igen.

2. Vad du behéver veta innan du anvéinder Nutriflex peri

Anvind inte Nutriflex peri

- om du &r allergisk mot aktiva substanser eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6)

- om du har en medfédd rubbning i Amnesomséttningen av aminosyror som gor att du behover en
sérskild proteindiet

- om du har onormalt hoga blodsockervarden som krdver mer &n 6 enheter insulin per timme for
att hallas under kontroll

- om du har onormalt hoga halter av sura &mnen i blodet (acidos)

- om du har blodning inuti skallen eller ryggmargen

- om du har svért nedsatt leverfunktion

- om du har svart nedsatt njurfunktion och inte behandlas med konstgjord njure (hemofiltration
eller dialys).

Liksom andra likemedel av denna typ ska Nutriflex peri inte ges om du har:

- akut fas av en hjirtattack (hjartinfarkt) eller stroke

- nagon metabolisk rubbning som &r déligt kontrollerad, t.ex. medvetsloshetstillstdind (koma) utan
kénd orsak eller otillrdcklig syretillférsel till vivnaderna eller diabetes som &r déligt kontrollerad



- livshotande cirkulationsstorningar som kan férekomma t.ex. vid kollaps- eller chocktillstind,
ansamling av vétska i lungorna (lungédem) eller stérningar i vitskebalansen.

Nutriflex peri ska inte ges till nyfodda, spddbarn eller smabarn under 2 ar.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare eller sjukskoterska mnan du anvénder Nutriflex peri:

- om du har nedsatt hjirt- eller njurfunktion

- om du har rubbningar i vitske-, salt- eller syra-basbalansen, t.ex. for lite vétska och salt i
kroppen (hypoton dehydrering) eller laga halter av natrium eller kalium i blodet

- om du har onormalt hogt blodsocker.

Sarskild forsiktighet kommer att iakttas vid justering och 6vervakning av den dagliga dosen om du har
nedsatt funktion injurar, lever, binjurar, hjérta eller lungor.

Likaren kommer dven att iaktta sérskild forsiktighet om din blod-hjarnbarridr ir skadad, eftersom
lakemedlet i sddana fall kan 6ka trycket inuti skallen eller ryggmérgen.

Om du ér svart underndrd kommer sérskild uppmérksamhet att iakttas for att bygga upp din
intravendsa néringstillférsel gradvis, 4tfoljt av tillrdckliga kontroller och nédvindig tillférsel av
elektrolyter, i synnerhet kalium, magnesium och fosfat.

Detta likemedel innehaller glukos (socker) vilket kan paverka din blodsockerhalt. Du kan behova
lamna blodprov for att kontrollera detta.

Om infusionen av misstag avbryts plotsligt kan dven blodsockerhalten sjunka plotsligt. Likaren
kommer att ta detta i beaktande sirskilt om din féormaga att omsétta glukos &r forsdmrad (t.ex. om du
har diabetes) eller om barn under 3 ar far detta likemedel. Darfor kommer blodsockerhalten att
6vervakas noggrant sirskilt efter att infusionen avbrutits.

Dirtill behdver salthalten 1 blodet, vétskebalansen, syra-basbalansen, blodbild, blodkoagulation samt
njur- och leverfunktion kontrolleras.

Lékaren ser dventill att ditt behov av vitska och elektrolyter ticks. Utdver Nutriflex peri kommer du
dven att f4 andra niringsdmnen for att fullstindigt tdcka dina niringsbehov.

Infusion i perifera vener kan orsaka veninflammation med blodproppsbildning. Lékaren kontrollerar
infusionsstillet dagligen.

Sasom for alla l6sningar som ges i en ven ska strikta aseptiska forsiktighetsétgirder iakttas vid
infusion av Nutriflex peri.

Barn och ungdomar
Gillande plotslig sédnkning av barnets blodsockerhalt om infusionen av misstag avbryts, se 4ven avsnitt
Varningar och forsiktighet ovan.

Lékaren kommer inte att ge Nutriflex peri till barn under 2 ar.

Andra likemedel och Nutriflex peri
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.

Nutriflex peri och vissa andra likemedel kan paverka varandras effekt. Tala om for likaren om du
anvéinder nagot av folande likemedel:

e likemedel for behandling av inflammation (kortikosteroider)

e hormonpreparat som paverkar vitskebalansen (adrenokortikotropt hormon, ACTH)

e likemedel som okar urinutsdndringen (diuretika) sasom spironolakton, triamteren eller amilorid
e likemedel for behandling av hogt blodtryck (ACE-hdmmare) sdsom kaptopril och enalapril
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e likemedel for behandling av hogt blodtryck eller hjirtproblem (angiotensin-II-
receptorantagonister) sisom losartan och valsartan

e lakemedel som anvénds efter organtransplantation sasom ciklosporin och takrolimus.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet
Om du ér gravid kommer du att fa detta likemedel endast om likaren anser det vara absolut
nédvéndigt for din aterhdmtning.

Amning
Amning rekommenderas inte till kvinnor som behdver intravends néringstillforsel.

Fertilitet
Inga data finns tillgéngliga.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Detta likemedel ges vanligen till séngliggande patienter pa t.ex. sjukhus eller klinik, vilket utesluter att
patienten kor eller anviinder maskiner. Sjilva likemedlet har dock ingen effekt pa forméagan att
framfora fordon och anvénda maskiner.

3. Hur du anvander Nutriflex peri

Detta likemedel ges till dig som en infusion (dropp) i en ven, d.v.s. genom ett litet ror direkt i en ven.
Detkan ges i en mindre (perifer) eller i en storre (central) ven.

Losningen ska alltid uppnd rumstemperatur fore infusionen ges.
Likaren ordinerar Iimplig dos och behandlingskingd.

Hos vuxna dr rekommenderad daglig dos upp till 40 ml infusionsvétska per kg kroppsvikt. Likaren
ridknar ut exakt dos.

Anviandning for barn och ungdomar
Det finns sérskilda doseringsriktlinjer for barn och ungdomar i aldern 2—17 ar. Lékaren kénner till
dessa riktlinjer och bestdmmer dosen i enlighet med dessa.

Om du har fatt for stor méiingd av Nutriflex peri

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

Det dr osannolikt att du skulle & en Gverdos av detta likemedel vid korrekt anvindning. Om du trots
allt far for stor méngd av likemedlet kan detta leda till:

onormalt hog halt av vitska i kroppen (Gvervétskning)

onormalt stora urinméngder (polyuri)

rubbningar i kroppens saltbalans (elektrolytrubbningar)

vitska i lungorna (lungédem)

forlust av aminosyror i urinen och rubbningar i aminosyrabalansen
ansamling av sura &mnen i blodet (metabolisk acidos)

illamaende, krakningar, frossa, huvudvirk

hoga halter av kvéve i1 blodet (hyperammonemi)

onormalt hogt blodsocker (hyperglykemi)
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glukos 1 urinen (glukosuri)

vitskebrist (dehydrering)

att blodet blir mycket mer koncentrerat &n normalt (hyperosmolalitet)

medvetsloshet som orsakas av extremt hdga blodsockerhalter (hyperglykemisk hyperosmolir
koma).

Om nagot av dessa symtom intrdffar kommer infusionen att avbrytas omedelbart. Likaren avgdr om
du behover ytterligare behandling. Infusionen paborjas inte panytt innan du har aterhdmtat dig.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Biverkningarna orsakas huvudsakligen av 6verdos eller for snabb infusion. Biverkningarna forsvinner
vanligen ndr infusionen avbryts.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
e irritation i venen, inflammation i venvéggen vid infusionsstillet (flebit, tromboflebit)

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)
e illamdende, krikningar och minskad aptit

Om dessa biverkningar intrdaffar bor behandlingen antingen avbrytas eller fortsdtta med en ligre dos
enligt likarens instruktioner.

Om tecken pa irritation i en ven eller inflammation ivenvéiggen intrdffar kan ldkaren byta till ett annat
infusionsstille.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller sjukskdterska. Detta géller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan)
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Nutriflex periska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rickhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara paseni ytterférpackningen. Ljuskénsligt.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration
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Efter blandning innehaller en pase:

De aktiva substanserna ar aminosyror, glukos och elektrolyter.

1000 ml 2000 ml

Isoleucin 234 g 4,68 g
Leucin 313 g 6,26 g
Lysinhydroklorid 284 g 5,68 g
motsvarande lysin 227 g 454 o
Metionin 1,96 g 392¢g
Fenylalanin 351 ¢g 702 g
Treonin 1,82 ¢ 364 ¢
Tryptofan 057 g 1,14 g
Valin 2,60 g 520 g
Argininmonoglutamat 498 g 9,96 g
motsvarande arginin 270 g 540 g
motsvarande glutaminsyra 228 g 456 g
Histidinhydrokloridmonohydrat 1,69 g 338 ¢g
motsvarande histidin 125 ¢ 250 g
Alanin 485 ¢ 970 g
Asparaginsyra 1,50 g 300 g
Glutaminsyra 122 g 244 ¢
Glycin 1,65 g 330 g
Prolin 340 g 6,80 g
Serin 300 ¢g 6,00 g
Magnesiumacetattetrahydrat 0,86 g 1,72 g
Natriumacetattrihydrat 1,56 g 312 g
Kalumdivitefosfat 0,78 g 1,56 g
Kaliumhydroxid 052 ¢g 1,04 g
Natriumhydroxid 0,50 g 1,00 g
Glukosmonohydrat 88,0 g 176,0 g
motsvarande glikos 80,0 g 1600 g
Natriumklorid 017 g 034 g
Kalciumkloriddihydrat 037 g 0,74 g

Ovriga innehallséimnen &r citronsyramonohydrat och vatten for injektionsvétskor.

Elektrolyter: 1000 ml 2000 ml
Natrium 27,0 mmol 54,0 mmol
Kalum 15,0 mmol 30,0 mmol
Kalcium 2,5 mmol 5,0 mmol
Magnesium 4,0 mmol 8,0 mmol
Klorid 31,6 mmol 63,2 mmol
Fosfat 5,7 mmol 11,4 mmol
Acetat 19,5 mmol 39,0 mmol
1000 ml 2000 ml
Aminosyror 40 ¢g 80 g
Kvive 57¢g 114 g
Kolhydrater 80 g 160 g
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1000 ml 2000 ml
Energi i form av aminosyror [kJ (kcal)] 670 (160) 1340 (320)
Energi i form av kolhydrater [kJ (kcal)] 1340 (320) 2679 (640)
Total energimingd [kJ (kcal)] 2009 (480) 4019 (960)
Teoretisk osmolaritet [mOsm/]] 900 900
pH 4,8-6,0 4,8-6,0

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Detta likemedel dr en infusionsvétska, 10sning, d.v.s. den ges genom ett litet ror i en ven.

Nutriflex peri kommer ien infusionspase med tvd kammare. Den nedre kammaren innehaller glukos
och den &vre kammaren innehdller aminosyralosning. Losningarna med glukos och aminosyror ar
klara och farglosa eller svagt gulaktiga.

Produkten kommer i en plastpidse med tva kammare som innehaller:
e 1000 ml (400 ml aminosyralosning + 600 ml glukoslosning)

e 2000 ml (800 ml aminosyralosning + 1200 ml glukoslésning)
Forpackningsstorlekar: 5 x 1000 ml, 5 x 2000 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Tyskland

Postadress
34209 Melsungen, Tyskland

For ytterligare upplysningar om detta liike me del, kontakta ombudet for innehavaren av
godkinnandet for forsljning:

B. Braun Medical Oy
Garverigranden 2b
00380 Helsingfors

Denna bipacksedel éindrades senast 13.10.2022

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hiilso- och s jukvards personal:
Latalltid 16sningen uppna rumstemperatur fore infusionen ges.

Anvind Nutriflex peri endast om 16sningen dr klar och pasen oskadad. Eventuell dverbliven 16sning
far aldrig sparas for senare bruk.

Blandning av lésningen:
Forseglingen mellan de tva kamrarna ska brytas omedelbart fore anvéndning sé att innehallet blandas
aseptiskt.

Ta ut pasen ur ytterpasen och gor enligt foljande:

e Ritaut pasen och placera den pé ett stadigt underlag.
e Bryt forseglingen genom att pressa med bada hénderna.
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e Blanda snabbt innehéllet i kamrarna.
Nutriflex peri har en separat port for tillsatser.

Tillsats avandra losningar eller fettemulsioner till Nutriflex peri ska ske under strikt aseptiska
forhallanden. Fettemulsioner kan enkelt tillsdttas med hjdlp av ett sirskilt 6verforingsaggregat.

Maximal infusionshastighet:
Den maximala infusionshastigheten hos vuxna samt barn och ungdomar ialdern 2—17 &r ar 2,5 ml per

kg kroppsvikt per timme.

Forvaring efter blandning av innehdllet:

Nutriflex peri ska helst anvindas omedelbart efter att de tvé l6sningarna har blandats. Om detta inte &r
mojligt kan I6sningen iundantagsfall férvaras hogst 7 dagar vid rumstemperatur och hogst 14 dagar i
kylskap vid 2—8 °C (inklusive infusionstiden). Delvis anvdnda behéllare far inte sparas for senare bruk.
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