Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Nutriflex plus infuusioneste, liuos
aminohapot / glukoosi / elektrolyytit

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen kiyttimisen, silli se sisiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvai, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tamai ladke on médritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Nutriflex plus on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytit Nutriflex plus -infuusionestetta
Miten Nutriflex plus -infuusionestetta kdytetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Nutriflex plus -infuusionesteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

QAP

1. Mitéi Nutriflex plus on ja mihin sita kiytetiin

Valmiste siséltdd aminohapoiksi kutsuttuja aineita (ravintoaineita), suoloja (elektrolyyttejd) ja
hiilihydraatteja (glukoosia), jotka ovat vélttdméttomia elimiston kasvulle tai palautumiselle. Valmiste
siséltdd myOs energiaa hiilihydraattien muodossa.

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

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

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Nutriflex plus -infuusionestetti

Alli kiyti Nutriflex plus -infuusionestetti

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

- jos sinulla on synnynnéinen aminohappoaineenvaihdunnan héirid, jonka vuoksi sinun on
noudatettava erityistd proteiinipitoista ruokavaliota

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

- jos happamien aineiden pitoisuus veressési on poikkeuksellisen korkea (asidoosi)

- jos sinulla on kallon- tai selkdytimensisdinen verenvuoto

- jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta

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

Kuten muitakaan tdimén tyyppisid lddkevalmisteita, Nutriflex plus -infuusionestetti ei saa antaa, jos
sinulla on:
- sydankohtauksen tai aivohalvauksen akuutti vaihe



- huonossa hoitotasapainossa oleva metabolinen hiirio, esimerkiksi tajuttomuustila (kooma),
jonka syyti ei tunneta tai kudosten riittiméaton hapensaanti tai huonossa hoitotasapainossa oleva
diabetes

- henked uhkaavia verenkiertohiirifité, joita voi esiintyd esimerkiksi pydrtymisen tai sokin
yhteydessé, jos keuhkoihisi on kertynyt nestettd (keuhkop6ho) tai jos elimistdsi nestetasapaino
on héiriintynyt.

Nutriflex plus -infuusionestettd ei saa antaa vastasyntyneille, vauvoille eiki alle 2-vuotiaille
pikkulapsille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldédkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytit Nutriflex plus -infuusionestetta:

- jos sydémesi tai munuaistesi toiminta on heikentynyt

- jos sinulla on neste-, suola- tai happo-emaistasapainon héirioitd, esimerkiksi liian vahin nestetta
ja suolaa elimistossa (hypotoninen dehydraatio) tai pieni veren natrium- tai kaliumpitoisuus

- jos verensokerisi on poikkeuksellisen korkea.

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

Laakari noudattaa erityistd varovaisuutta myo0s, jos veri-aivoeste on vahingoittunut, koska talldin tima
ladke voi aiheuttaa kallon- tai selkdytimensisdisen paineen nousua.

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

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

Jos infuusio on vahingossa keskeytynyt dkillisesti, myds veren sokeripitoisuus voi pienentyi
akillisesti. Ladkari ottaa timén huomioon, etenkin jos glukoosiaineenvaihduntasi on heikentynyt
(esimerkiksi jos sinulla on diabetes) tai jos téitd infuusionestettd annetaan alle 3-vuotiaalle lapselle.
Tamén vuoksi veren sokeripitoisuutta seurataan tarkkaan etenkin infuusion lopettamisen jéalkeen.

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

Ladkéri varmistaa my0s elimiston neste- ja elektrolyyttitarpeiden téyttymisen. Sinulle annetaan
Nutriflex plus -valmisteen lisdksi muita ravintoaineita, joilla katetaan ravitsemukselliset tarpeesi.

Kuten kaikkia laskimoon annettavia liuoksia kéytettidessd, myds Nutriflex plus -infuusion annossa on
noudatettava tarkkaa aseptiikkaa.

Lapset ja nuoret
Veren sokeripitoisuuden &killinen lasku infuusion keskeytyessé vahingossa ékillisesti, ks. my0s edellé
kohta Varoitukset ja varotoimet.

Laékéri ei anna Nutriflex plus -valmistetta alle 2-vuotiaille lapsille.

Muut ladikevalmisteet ja Nutriflex plus
Kerro ladkaérille, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat kayttda muita ladkkeita.

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

o tulehduksen hoitoon kéytettivat ladkkeet (kortikosteroidit)

o hormonivalmisteet, jotka vaikuttavat nestetasapainoon (kortikotropiini eli ACTH)



o virtsaneritysté lisddvit ladkkeet (nesteenpoistoliékkeet), kuten spironolaktoni, triamtereeni tai

amiloridi

o korkean verenpaineen hoitoon kaytettavit ladkkeet (ACE:n estdjit), kuten kaptopriili ja
enalapriili

o korkean verenpaineen tai sydidnvaivojen hoitoon kéytettavét ladkkeet (angiotensiini
IT -reseptorin salpaajat), kuten losartaani ja valsartaani

o elinsiirtojen jélkeen kéytettavit ladkkeet, kuten siklosporiini ja takrolimuusi.

Raskaus, imetys ja hedelméllisyys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdméin ladkkeen kayttoa.

Raskaus
Jos olet raskaana, sinulle annetaan tdti valmistetta vain, jos 1dékéri pitdd sitd ehdottoman
valttimattomana toipumisesi kannalta.

Imetys
Imetysté ei suositella, jos 4iti tarvitsee laskimoon annettavaa ravitsemushoitoa.

Hedelmdllisyys
Tietoja ei ole saatavissa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Taté ladkettd annetaan yleensd vuodepotilaille sairaalassa tai muussa hoitolaitoksessa, jolloin ajaminen
tai koneiden kéytto ei tule kyseeseen. Ladkkeelld ei kuitenkaan ole itsesséén vaikutusta ajokykyyn tai
kykyyn kéyttaa koneita.

3. Miten Nutriflex plus -infuusionestetti kiytetiin

Tatd ladkettd annetaan infuusiona (tiputuksena) laskimoon eli pienen putken kautta suoraan suureen
laskimoon.

Ennen infuusiota liuoksen on aina annettava lammeta huoneenlampoiseksi.
Laakari padttdd, kuinka paljon téta 1ddketta tarvitset ja miten kauan hoito kestéa.

Aikuisten suositeltu vuorokausiannos on enintddn 40 ml infuusionestettd/kg. Ladkari maarittaa
tdsmallisen annoksen.

Kiiytto lapsille ja nuorille
2—17-vuotiaille lapsille ja nuorille on olemassa erityiset annostusta koskevat suositukset. Ladkari
tuntee suositukset ja méérittdd annoksen niiden mukaisesti.

Jos saat enemméin Nutriflex plus -infuusionestetti kuin sinun pitiisi

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

Kun valmistetta annetaan asianmukaisesti, on epatodennékdisté, ettd saat yliannostuksen téta ladketta.
Jos sinulle kuitenkin annetaan liikaa téti 14dkettd, se voi aiheuttaa:

o poikkeuksellisen suuren elimiston nestepitoisuuden (ylinesteytys)

poikkeuksellisen suuria virtsamaérid (runsasvirtsaisuus)

elimiston suolatasapainon hairi6ité (elektrolyyttitasapainon héirioité)

nesteen kertymisen keuhkoihin (keuhkopoho)

aminohappojen erittymisté virtsaan ja aminohappotasapainon héirigita



happamien aineiden kertymisté vereen (metabolinen asidoosi)

pahoinvointia, oksentelua, vilunviristyksié, padnsarkya

suuren veren typpipitoisuuden (hyperammonemia)

poikkeuksellisen suuren veren sokeripitoisuuden (hyperglykemia)

glukoosin erittymisen virtsaan (sokerivirtsaisuus)

nestevajauksen (kuivumisen)

paljon normaalia vikevdmmain veren (hypersosmolaliteetti)

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

Jos sinulla ilmenee jokin néistd oireista, infuusion antaminen lopetetaan vélittomasti. Ladkari paattaa
tarvittavista lisdhoidoista. Infuusiota ei aloiteta uudelleen ennen kuin olet toipunut.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitéd saa.

Haittavaikutukset johtuvat pddasiassa yliannostuksesta tai liilan nopeasta infuusiosta. Haittavaikutukset
hividvit tavallisesti infuusion keskeyttdmisen jalkeen.

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

Jos néité haittavaikutuksia esiintyy, hoito on lopetettava tai ladkérin paatoksen mukaan hoitoa voidaan
jatkaa pienemmalld annoksella.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai sairaanhoitajalle. Taméa koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Nutriflex plus -infuusionesteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Sailyta alle 25 °C.

Pida pussi ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ald kayta titéd ladkettd etiketissd mainitun viimeisen kayttopaivamaarédn (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaird tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Nutriflex plus sisaltii

- Vaikuttavat aineet ovat aminohappoja, glukoosi ja elektrolyytteja.


http://www.fimea.fi/

Yksi pussi sisdltdd sekoittamisen jalkeen:

1000 ml 2000 ml
Isoleusiini 282 ¢g 5,64 ¢
Leusiini 376 g 7,52 ¢g
Lysiinihydrokloridi 341 g 6,82 g
vastaa lysiinid 2,73 g 5,46 g
Metioniini 235¢g 4,70 g
Fenyylialaniini 421¢g 842 ¢
Treoniini 2,18 ¢ 4,36 ¢
Tryptofaani 0,68 g 1,36 g
Valiini 3,12 g 6,24 g
Arginiinimonoglutamaatti 598 ¢ 11,96 ¢
vastaa arginiinia 324 ¢ 6,48 g
vastaa glutamiinihappoa 2,74 g 548 ¢
Histidiinihydrokloridimonohydraatti 2,03 g 4,06 g
vastaa histidiinii 1,50 g 3,00 g
Alaniini 582¢g 11,64 ¢
Asparagiinihappo 1,80 g 3,60 g
Glutamiinihappo 1,47 g 2,94 ¢
Glysiini 1,98 g 39¢g
Proliini 4,08 g 8,16 g
Seriini 3,60 g 7,20 g
Magnesiumasetaattitetrahydraatti 1,23 g 246 g
Natriumasetaattitrihydraatti 1,56 g 3,12¢g
Natriumdihydrogenofosfaattidihydra 3,12 g 6,24 g
atti
Kaliumhydroksidi 1,40 g 2,80 ¢g
Natriumhydroksidi 023 g 0,46 g
Glukoosimonohydraatti 1650 g 330,0 g
vastaa glukoosia 1500 g 300,0 g
Kalsiumklorididihydraatti 0,53 g 1,06 g

Muut aineet ovat sitruunahappomonohydraatti ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Elektrolyytit: 1000 ml 2000 ml
Natrium 37,2 mmol 74,4 mmol
Kalium 25,0 mmol 50,0 mmol
Kalsium 3,6 mmol 7,2 mmol
Magnesium 5,7 mmol 11,4 mmol
Kloridi 35,5 mmol 71,0 mmol
Fosfaatti 20,0 mmol 40,0 mmol
Asetaatti 22,9 mmol 45,8 mmol
1000 ml 2000 ml

Aminohapot 48 g 96 g
Typpi 6,8 g 13,6 g
Hiilihydraatit 150 g 300 g
1000 ml 2000 ml

Aminohappoenergia [kJ (kcal)] 803 (192) 1607 (384)
Hiilihydraattienergia [kJ (kcal)] 2510 (600) 5021 (1200)
Kokonaisenergia [kJ (kcal)] 3313 (792) 6628 (1584)
Teoreettinen osmolariteetti [mOsm/1] 1400 1400
pH 4,8-6,0 4,8-6,0




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

Nutriflex plus on saatavana infuusiopussissa, jossa on 2 kammiota. Alakammio siséltdd glukoosia ja
ylakammio aminohappoliuosta. Glukoosi- ja aminohappoliuokset ovat kirkkaita ja varittomia tai
vaaleankeltaisia.

Valmiste on saatavana muovisissa 2-kammiopusseissa, jotka sisdltavit:
° 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 vilttimattd 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

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 3.2.2021

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Liuoksen on aina annettava lammetd huoneenldmpdiseksi ennen infuusiota.

Nutriflex plus -valmistetta saa kdyttda vain, jos liuos on kirkasta ja pussi on vahingoittumaton.
Infuusion jilkeen jljelle jaanyttd liuosta ei saa sdilyttdd mychempad kayttod varten.

Liuoksen sekoittaminen
Juuri ennen kéyttod kammioiden vélinen sisdsauma on avattava, jotta kammioiden sisillét 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 keskendéan.

Nutriflex plus sisiltdé lisdysportin lisdttdvien aineiden sekoittamiseksi.

Liséttidessd Nutriflex plus -infuusionesteeseen muita liuoksia tai rasvaemulsiota on noudatettava
tarkkaa aseptiikkaa. Rasvaemulsioiden lisdys seokseen on helppoa erityisen siirtolaitteen avulla

Suurin sallittu infuusionopeus
Suurin sallittu infuusionopeus aikuisten sekd 2—17-vuotiaiden lasten ja nuorten hoidossa on

1,6 ml/kg/tunti.

Sdilytys sisdllon sekoittamisen jilkeen



Kammioiden siséltéjen sekoittamisen jalkeen Nutriflex peri on annettava mieluiten heti. Jos
valmistetta ei voida antaa vilittomasti, sitd voidaan poikkeustapauksessa sdilyttdd huoneenldmmaossé
enintidén 7 vuorokautta tai jadkaapissa 2—8 °C:n ldmpétilassa enintédén 14 vuorokautta (sisaltda
infuusioajan). Osittain kéytettyjd pakkauksia ei saa sdilyttdd myShempad kayttoad varten.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Nutriflex plus infusionsviitska, 16sning
aminosyror / glukos / elektrolyter

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare 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 lékare eller sjukskoterska. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Nutriflex plus ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Nutriflex plus
Hur du anvinder Nutriflex plus

Eventuella biverkningar

Hur Nutriflex plus ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR e

1. Vad Nutriflex plus ir och vad det anviands for

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

Produkten ges till dig som dropp i en ven (infusion) pa grund av att du inte kan &ta tillrackligt eller inte
kan sondmatas.

Nutriflex plus ar avsett sdrskilt for vuxna och barn i dldern 2—17 ar med medelsvar katabolism, ett
tillstind 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 anvinder Nutriflex plus

Anvind inte Nutriflex plus

- om du dr allergisk mot aktiva substanser eller ndgot annat innehallsémne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du har en medfédd rubbning i &mnesomsdttningen av aminosyror som gor att du behdver en
sarskild proteindiet

- om du har onormalt hdga blodsockervérden som kriaver mer &n 6 enheter insulin per timme for
att hallas under kontroll

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

- om du har blodning inuti skallen eller ryggmérgen

- om du har svart nedsatt leverfunktion

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

Liksom andra ldkemedel av denna typ ska Nutriflex plus inte ges om du har:

- akut fas av en hjartattack (hjartinfarkt) eller stroke

- nagon metabolisk rubbning som ar déligt kontrollerad, t.ex. medvetsloshetstillstand (koma) utan
kand orsak eller otillracklig syretillforsel till vivnaderna eller diabetes som &r daligt kontrollerad



- livshotande cirkulationsstorningar som kan férekomma t.ex. vid kollaps- eller chocktillstand, vid
ansamling av vétska i lungorna (lungddem) eller stérningar i vétskebalansen.

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

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller sjukskdterska innan du anvénder Nutriflex plus:

- om du har nedsatt hjart- eller njurfunktion

- om du har rubbningar i vitske-, salt- eller syra-basbalansen, t.ex. for lite vitska och salt i
kroppen (hypoton dehydrering) eller 14ga halter av natrium eller kalium i blodet

- om du har onormalt hdgt blodsocker.

Sérskild forsiktighet kommer att iakttas vid justering och dvervakning av den dagliga dosen om du har
nedsatt funktion i njurar, lever, binjurar, hjérta eller lungor.

Likaren kommer dven att iaktta sarskild forsiktighet om din blod-hjdrnbarriér ar skadad, eftersom
lakemedlet i sddana fall kan oka trycket inuti skallen eller ryggmaérgen.

Om du ar svart underndrd kommer sérskild uppmérksamhet att iakttas for att bygga upp din
intravendsa naringstillforsel gradvis, atfoljt av tillrdckliga kontroller och nédvéndig tillforsel av
elektrolyter, i synnerhet kalium, magnesium och fosfat.

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

Om infusionen av misstag avbryts plotsligt kan dven blodsockerhalten sjunka plotsligt. Lakaren
kommer att ta detta i beaktande sdrskilt om din formaga att omsitta glukos ar forsdmrad (t.ex. om du
har diabetes) eller om barn under 3 ar fér detta lakemedel. Darfor kommer blodsockerhalten att
Overvakas noggrant sarskilt efter att infusionen avbrutits.

Dartill behover salthalten i blodet, vatskebalansen, syra-basbalansen, blodbild, blodkoagulation samt
njur- och leverfunktion kontrolleras.

Lakaren ser dven till att ditt behov av vétska och elektrolyter tacks. Utover Nutriflex plus kommer du
dven att fa andra ndringsdmnen for att fullstdndigt ticka dina néringsbehov.

Sasom for alla I6sningar som ges i en ven ska strikta aseptiska forsiktighetsatgarder iakttas vid
infusion av Nutriflex plus.

Barn och ungdomar
Gallande plotslig sdnkning av barnets blodsockerhalt om infusionen av misstag avbryts, se dven avsnitt
Varningar och forsiktighet ovan.

Likaren kommer inte att ge Nutriflex plus till barn under 2 ar.

Andra liikkemedel och Nutriflex plus
Tala om for ldkare om du tar, nyligen har tagit eller kan tédnkas ta andra ldkemedel.

Nutriflex plus och vissa andra likemedel kan péverka varandras effekt. Tala om for ldkaren om du
anvéinder nigot av foljande lakemedel:

e likemedel for behandling av inflammation (kortikosteroider)

hormonpreparat som paverkar vitskebalansen (adrenokortikotropt hormon, ACTH)

lakemedel som Okar urinutsondringen (diuretika) sdsom spironolakton, triamteren eller amilorid
lakemedel for behandling av hogt blodtryck (ACE-hdmmare) sdsom kaptopril och enalapril
lakemedel for behandling av hogt blodtryck eller hjartproblem (angiotensin-II-
receptorantagonister) sasom losartan och valsartan

o ldkemedel som anvinds efter organtransplantation sisom ciklosporin och takrolimus.
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Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lidkare
innan du anvéinder detta ldkemedel.

Graviditet
Om du ér gravid kommer du att fa detta ladkemedel endast om ldkaren anser det vara absolut
nddvéndigt for din aterhdmtning.

Amning
Amning rekommenderas inte till kvinnor som behover intravends naringstillforsel.

Fertilitet
Inga data finns tillgéngliga.

Korformaga och anvindning av maskiner

Detta ladkemedel ges vanligen till singliggande patienter pa t.ex. sjukhus eller klinik, vilket utesluter att
patienten kor eller anvinder maskiner. Sjélva ldkemedlet har dock ingen effekt pd formégan att
framfora fordon och anvénda maskiner.

3. Hur du anvinder Nutriflex plus

Detta lakemedel ges till dig som en infusion (dropp) i en ven, d.v.s. genom ett litet ror direkt i en stor
ven.

Losningen ska alltid uppna rumstemperatur fore infusionen ges.
Likaren ordinerar lamplig dos och behandlingslangd.

Hos vuxna &r rekommenderad daglig dos upp till 40 ml infusionsvétska per kg kroppsvikt. Lékaren
raknar ut exakt dos.

Anvindning for barn och ungdomar
Det finns sirskilda doseringsriktlinjer for barn och ungdomar i dldern 2—17 ar. Lékaren kdnner till
dessa riktlinjer och bestimmer dosen i enlighet med dessa.

Om du har fatt for stor méingd av Nutriflex plus

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig ldkemedlet av misstag,
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedomning av risken
samt radgivning.

Det ar osannolikt att du skulle fa en 6verdos av detta ldkemedel vid korrekt anvandning. Om du trots
allt far for stor mingd av ladkemedlet kan detta leda till:

onormalt hog halt av vitska i kroppen (6vervétskning)

onormalt stora urinméngder (polyuri)

rubbningar i kroppens saltbalans (elektrolytrubbningar)

vatska i lungorna (lungédem)

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

illamaende, krakningar, frossa, huvudvark

hdga halter av kvive i blodet (hyperammonemi)

onormalt hogt blodsocker (hyperglykemi)

glukos i urinen (glukosuri)

vitskebrist (dehydrering)

att blodet blir mycket mer koncentrerat 4n normalt (hyperosmolalitet)
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e medvetsloshet som orsakas av extremt hoga blodsockerhalter (hyperglykemisk hyperosmolar
koma).

Om négot av dessa symtom intrdffar kommer infusionen att avbrytas omedelbart. Lékaren avgor om
du behover ytterligare behandling. Infusionen pébdrjas inte panytt innan du har dterhdmtat dig.

Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta liakemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

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

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)
e illaméende, krdkningar och minskad aptit

Om dessa biverkningar intraffar bor behandlingen antingen avbrytas eller fortsdtta med en ldgre dos
enligt ldkarens instruktioner.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare 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 sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sidkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Nutriflex plus ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara pasen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- De aktiva substanserna dr aminosyror, glukos och elektrolyter.

Efter blandning innehéller en pése:

1000 ml 2000 ml

Isoleucin 2,82 g 5,64 ¢
Leucin 3,76 g 7,52 g
Lysinhydroklorid 341 g 6,82 g
motsvarande lysin 2,73 g 546 g
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Metionin 235¢g 4,70 g
Fenylalanin 421 g 842 ¢
Treonin 2,18 g 436 ¢
Tryptofan 0,68 g 1,36 g
Valin 3,12 g 6,24 g
Argininmonoglutamat 598 g 11,96 g

motsvarande arginin 324 ¢ 6,48 g

motsvarande glutaminsyra 2,74 g 548 ¢
Histidinhydrokloridmonohydrat 2,03 ¢ 4,06 g

motsvarande histidin 1,50 g 3,00 g
Alanin 582¢g 11,64 ¢
Asparaginsyra 1,80 g 3,60 g
Glutaminsyra 1,47 g 2,94 g
Glycin 1,98 g 396 ¢
Prolin 4,08 g 8,16 g
Serin 3,60g 720 g
Magnesiumacetattetrahydrat 1,23 g 2,46 g
Natriumacetattrihydrat 1,56 g 3,12 ¢
Natriumdivéatefosfatdihydrat 3,12 ¢ 6,24 g
Kaliumhydroxid 1,40 g 2,80 g
Natriumhydroxid 0,23 g 0,46 g
Glukosmonohydrat 165,0 g 330,0 g

motsvarande glukos 1500 g 3000 g
Kalciumkloriddihydrat 0,53 g 1,06 g

Ovriga innehallsimnen &r citronsyramonohydrat och vatten for injektionsvitskor.

Elektrolyter: 1000 ml 2000 ml
Natrium 37,2 mmol 74,4 mmol
Kalium 25,0 mmol 50,0 mmol
Kalcium 3,6 mmol 7,2 mmol
Magnesium 5,7 mmol 11,4 mmol
Klorid 35,5 mmol 71,0 mmol
Fosfat 20,0 mmol 40,0 mmol
Acetat 22,9 mmol 45,8 mmol

1000 ml 2000 ml
Aminosyror 48 ¢ 9 g
Kvive 6,8 g 13,6 g
Kolhydrater 150 g 300 g

1000 ml 2000 ml
Energi i form av aminosyror [kJ (kcal)] 803 (192) 1607 (384)
Energi i form av kolhydrater [kJ (kcal)] 2510 (600) 5021 (1200)
Total energimingd [kJ (kcal)] 3313 (792) 6628 (1584)
Teoretisk osmolaritet [mOsm/1] 1400 1400
pH 4,8-6,0 4,8-6,0

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta ldkemedel &r en infusionsvétska, 16sning, d.v.s. den ges genom ett litet ror i en ven.
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Nutriflex plus kommer i en infusionspase med tva kammare. Den nedre kammaren innehaller glukos
och den 6vre kammaren innehdller aminosyraldsning. Losningarna med glukos och aminosyror ér
klara och fargldsa eller svagt gulaktiga.

Produkten kommer i en plastpase med tvd kammare som innehaller:
e 1000 ml (400 ml aminosyraldsning + 600 ml glukosldsning)
e 2000 ml (800 ml aminosyraldsning + 1200 ml glukosldsning)

Forpackningsstorlekar: 5 x 1000 ml, 5 x 2000 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Tyskland

Postadress
34209 Melsungen, Tyskland

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av
godkinnandet for forsiljning:

B. Braun Medical Oy
Garverigrianden 2b
00380 Helsingfors

Denna bipacksedel dindrades senast 3.2.2021

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Lat alltid 16sningen uppné rumstemperatur fore infusionen ges.

Anvind Nutriflex plus endast om 16sningen &r klar och pasen oskadad. Eventuell 6verbliven 16sning
far aldrig sparas for senare bruk.

Blandning av lésningen:
Forseglingen mellan de tva kamrarna ska brytas omedelbart fore anvindning sa att innehéllet blandas
aseptiskt.

Ta ut pésen ur ytterpasen och gor enligt foljande:

e Rita ut pdsen och placera den pa ett stadigt underlag.

e Bryt forseglingen genom att pressa med bada hidnderna.
e Blanda snabbt innehéllet i kamrarna.

Nutriflex plus har en separat port for tillsatser.

Tillsats av andra l6sningar eller fettemulsioner till Nutriflex plus ska ske under strikt aseptiska
forhéallanden. Fettemulsioner kan enkelt tillsdttas med hjdlp av ett séarskilt Gverforingsaggregat.

Maximal infusionshastighet:
Den maximala infusionshastigheten hos vuxna samt barn och ungdomar i aldern 2—17 ar ar 1,6 ml per
kg kroppsvikt per timme.

Forvaring efter blandning av innehallet:
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Nutriflex plus ska helst anvindas omedelbart efter att de tva 16sningarna har blandats. Om detta inte ar
mojligt kan 16sningen i undantagsfall forvaras hogst 7 dagar vid rumstemperatur och hogst 14 dagar i
kylskép vid 2—-8 °C (inklusive infusionstiden). Delvis anvénda behallare far inte sparas for senare bruk.
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