Pakkausseloste: Tietoa kéayttijille
Numeta G19E infuusioneste, emulsio

Lue tiimé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kiyttimisen, silli se sisaltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny lapsesi lddkirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kéénny lapsesi lidkérin tai sairaanhoitajan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tissé pakkausselosteessa. Katso kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Numeta G19E on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettdvd ennen kuin lapsellesi annetaan Numeta G19E-valmistetta
Miten Numeta G19E-valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Numeta G19E-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Numeta G19E on ja mihin siti kiyte tadn

Numeta G19E on erityinen lapsille tarkoitettu ravintoemulsio (yli 2-vuotialle ja nuorille 18-vuotiaaksi
asti. Numeta G19E annetaan infuusioletkulla lapsesi laskimoon, kun hén ei pysty syoméin kaikkea
tarvitsemaansa ravintoa.

Numeta G19E on pakattu kolmiosastoiseen pussiin, jossa yksittdinen osasto siséltdd;

e 50 mg/ml glukoosiliuosta (sokeria)

e 59 mg/ml elektrolyyttejd sisdltdvdd aminohapoliuosta (proteiinien rakennusaineita ja suoloja)
e 125 mg/ml lipidiemulsiota (rasvoja).

Riippuen lapsesi ravinnontarpeesta, kaksi tai kolme néistd liuoksista sekoitetaan keskendédn
infuusiopussissa ennen lddkkeen antamista lapselle.

Numeta G19E-valmistetta on kéytettdva lddkdrin valvonnassa.

2. Miti sinun on tiedettivi ennen kuin laps ellesi anne taan Nume ta G19E -valmistetta
Lapsellesi ei pidi antaa Numeta G19E-valmis tetta, jos

Pussi, jossa on sekoitettuna kaksi liuosta:

. jos lapsesi on allerginen kananmunan proteiinille, soijalle, maapdhkinéille tai jollekin glukoosi- tai
aminohappoliuoksen aineelle (ks. kohta 6).

. jos lapsesi elimistd ei pysty hyddyntdméin proteiinien rakennusaineita.

. jos lapsellasi on jonkin Numeta G19E-valmisteen siséltimén elektrolyytin suuri pitoisuus veressa.

. jos lapsellasi on hyperglykemia (lian korkea verensokeri).

Pussi, jossa on sekoitettuna kaikki kolme linosta:
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. kaikki edelld mainitut tilanteet koskien pussia, jossa on sekoitettuna kaksi liuosta ja seuraava:
. jos lapsesi veren rasva-arvot ovat erityisen korkeat.

Ladkari tekee paatoksen siitd, voiko lapsellesi antaa titd ladkevalmistetta. Laakarin padétds perustuu lapsen
ikddn, painoon ja terveydentilaan. Léaékéri ottaa huomioon myds mahdollisten kokeiden tulokset.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lapsesi lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin lapsellesi annetaan Numeta G19E-
valmistetta.

Allergiset reaktiot:

Infuusio on lopetettava vilittomasti, jos potilaalla esiintyy allergisia reaktioita tai niiden oireita (kuten
kuumetta, hikoilua, vilunvéreitd, pddnsarkyi,ihottumaa tai hengitysvaikeuksia). Tama lddkevalmiste
sisdltdd soijadljyd, joka voi harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Joidenkin
maapihkinin proteiineille allergisten henkildiden on havaittu harvinaisissa tapauksissa olevan allergisia
myds soijan proteiineille.

Numeta G19E sisiltdd glukoosia, joka on perdisin maissitdrkkelyksestd. Taman vuoksi Numeta G19E-
valmistetta on annettava varoen potilaille, jotka ovat allergisia maissille tai maissituotteille.

Partikkelien muodostumisen riski keftriaksonin (antibiootti) kiyton yhteydessi:

Eristd antibioottia, keftriaksonia, ei saa sekoittaa taa antaa samanaikaisesti minkdan laskimoon
annettavan kalsiumia sisdltdvan liuoksen (mukaan lukien Numeta G19E) kanssa. Ladkérisi tietdd timan
eikd anna néitd sinulle yhdessé edes erillisten infuusioletkujen tai infuusiokohtien kautta.

Ladkarisi voi kuitenkin antaa kalsiumia ja keftriaksonia perdkkiin, jos kdytetddn eri infuusiokohtia, tai
infuusioletkut vaihdetaan tai huuhdellaan huolellisesti fysiologisella suolaliuokselle infuusioiden valilla
saostumisen valttdmiseksi.

Pienten partikkelien muodostuminen keuhkojen verisuonissa:

Hengitysvaikeudet voivat olla merkki pienten partikkelien muodostumisesta, mikd aiheuttaa tukkeumia
keuhkojen verisuonia (keuhkoverenkierron saostumat). Jos lapsellasi on hengitysvaikeuksia, kerro tdsta
hinen lddkarille tai sairaanhoitajalle. He pdattavét jatkotoimenpiteista.

Infektiot ja sepsis:

Laakaritarkkailee lastasi huolellisesti infektion oireiden varalta. Infektiotartunnan vaaraa voidaan
vahentdd kayttimalld ns. aseptista tekniikkaa (mikrobitonta tekniikkaa) katetrin asetuksessa ja hoidossa
sekd ravintovalmisteen valmistuksessa.

Laskimossa oleva infuusioletku (laskimonsisdinen katetri) voi joskus aiheuttaa lapsille infektion tai
sepsiksen (bakteerien aiheuttaman verenmyrkytyksen). Tietyt ladkkeet ja sairaudet voivat suurentaa
infektion tai verenmyrkytyksen riskid. Jos lapsi tarvitsee parenteraalista (laskimoon infuusioletkulla
annettavaa) ravintoa, hin voi todennikodisemmin saada infektion terveydentilastaan johtuen.

Rasvakuormitus oireyhtymi:

Rasvakuormitusoireyhtymdd on raportoitu samanlaisten valmisteiden kdyton yhteydessd. Heikentynyt tai
rajoittunut kyky metaboloida Numeta G19E-valmisteen sisédltimid lipidejd voi aiheuttaa
rasvakuormituksen nimelld tunnetun oireyhtymén (fat overload syndrome) (ks. kohta 4 — Mahdolliset
haittavaikutukset).

Muutokset veren kemiallisessa koostumuksessa:



Ladkaritarkkailee lapsesi nestetasapainoa, veren kemiallista koostumusta ja muita veriarvoja, koska
ravinnon anto vaikeasti aliravitulle potilaalle voi joskus muuttaa veren kemiallisten aineiden pitoisuuksia.
Potilaan kudoksiin voi myds kertyd nestettd, mikd aiheuttaa turvotusta. Parenteraalisen ravinnon anto
tulisi aloittaa hitaasti ja varovasti.

Seuranta ja annoksen sovitus:

Ladkaritarkkailee lastasi huolellisesti ja muuttaa Numeta G19E-valmisteen annostusta lapsen tarpeiden
mukaan, jos hinelld on jokin seuraavista:

vaikea vammanjilkeinen tila

vaikea diabetes mellitus

sokki

sydédninfarkti

vaikea infektio

tietyntyyppinen kooma.

Varovaisuutta on noudate ttava:

Numeta G19E-valmistetta on kéytettidva varoen lapsella, jos hénelld on:

keuhkoedeema (nestettd keuhkoissa) tai syddmen vajaatoiminta

vaikea maksan toimintahdiridravinteiden hyviksikdytossa ongelmia

korkea verensokeri

munuaisonge lmia

vaikea aineenvaihdunnan hiirid (kun elimistd ei pysty hajoittamaan aineita normaalisti)
veren hyytymishairio.

Lapsesinestetasapainoa, maksakokeita ja/ tai veriarvoja tarkkaillaan huolellisesti.

Muut lidike valmis teet ja Numeta G19E
Kerro lddkdrille, jos lapsesi parhaillaan kiyttda tai on dskettdin kdyttinyt tai saattaa joutua kdyttdmain
muita ladkkeitd.

Numeta G19E-valmis tetta ei saa antaa samanaikais esti:

e keftriaksonin (antibiootti) kanssa edes erillisen infuusiolinjan kautta hiukkasten muodostumisen
riskin takia.

e veren kanssa samalla infuusiovilineistolld punasolujen sakkaantumisen vaaran vuoksi (punasolut
voivat takertua toisiinsa).

o ampisilliinin, fosfenytoiinin tai furosemidin kanssa saman infuusiolinjan kautta partikkelien
muodostumisen riskin takia.

Kumariini ja varfariini (antikoagulantit):
Laskaritarkkailee lastasi huolellisesti, jos hdn saa kumariinia tai varfariinia.

Oliivi- ja soijadlly sisdltdvit luonnostaan K-vitamiinia. K;-vitamiini voi vaikuttaa tiettyihin
ladkeaineisiin, kuten kumariiniin ja varfariinin. Namé lidkkeet ovat antikoagulantteja, joilla estetdén

veren hyytyminen.

Laboratoriokokeet:
Emulsion sisdltamat lipidit voivat véiristaa tiettyjen laboratoriotestien tuloksia. Laboratoriotestejd
voidaan tehdi, kun potilaalle eiole annettu lipideja 5—6 tuntiin.

Nume ta G19E-valmis teen ja kaliumin pitois uute en/aineenvaihduntaan vaikuttavien lilikkeiden
yhteis vaikutukset:



Numeta G19E sisdltdd kaliumia. Veren suuri kaliumpitoisuus voi aiheuttaa epanormaalin syddmen
rytmin. Erityistd varovaisuutta on noudatettava potilailla, jotka kayttavat diureetteja (lidkkeitd, jotka
vahentdvit nesteen kertymisté) tai ACE-estijid (verenpainetta alentavia lidkkeitd) tai angiotensiini II
reseptorin antagonisteja (verenpainetta alentavia ladkkeitd) tai immunosupressantteja (lddkkeitd, jotka
voivat alentaa elimistén normaalia immuunipuolustusta). Namé lidkkeet voivat suurentaa
kaliumpitoisuutta.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Ei ole olemassa tarkkoja tietoja Numeta G19E-valmisteen kéytostd raskaana oleville tai imettiville
naisille. Ladkérin punnitsee tarkkaan mahdollisia hyotyjd ja haittoja kullakin potilaalla ennen Numeta
G19E-valmisteen médradamista.

3. Miten Numeta G19E-valmistetta anne taan

Lapsellesi annetaantété ladkettd juuri siten kuin 1d4kéri on mdarannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd, jos olet
epdvarma.

Kohde iki
Numeta G19E on tarkoitettu, yli 2-vuotiaiden lasten ja nuorten (18-vuoden ikéén asti)
ravitsemustarpeisiin.

Ladkari paattiad, onko tdmai lidke sopiva lapsellesi.

Annostelu
Téama ladke on infuusioneste, emulsio, joka annetaan muoviletkulla lapsen kédsivarren laskimoon tai
rintakehén suureen laskimoon.

Lapsesi lddkéri voi pddttdd olla antamatta lipideja lapsellesi. Numeta G19E-pakkauksen suunnittelu antaa
mahdollisuuden rikkoa vain yhden sauman aminohappo/elektrolyyttiosaston ja glukoosiosaston valilla.
Aminohappo-osaston ja lipidiemulsio-osaston vélinen sauma jaa tdssé tapauksessa koskemattomaksi.
Talloin pussin sisdltd voidaan infusoida ilman lipideja.

Annostus ja hoidon kesto

Lapsesi lddkari padttdd annoksesta ja kauanko infuusiota annetaan. Annos riippuu lapsesi
ravitsemustarpeista. Annos perustuu lapsesi painoon, terveydentilaan, ja hdnen elimistonsd kykyyn
suodattaa ja kiyttid Numeta G19E-valmisteen ainesosia. Lisdravintoa tai proteiineja suun kautta/suoliston
kautta voidaan my0s harkita.

Jos lapsellesi anne taan liikaa Numeta G19E-valmistetta

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Oireet

Liian suuri annos tai lian nopea lidkkeen anto voivat aiheuttaa seuraavia oireita:
e pahoinvointi

e oksentelu

e vilunvireet

o clektrolyyttihdiriot (elektrolyyttien vaara pitoisuus veressa)



e hypervolemia (verenkierron tilavuuden suureneminen)
e asidoosi (veren happamoituminen).

Niissd tapauksissa infuusio on keskeytettévé heti. Lapsen ladkari paattaa lisdtoimenpiteistd.

Laakari valvoo lapsesi vointia ja veriarvoja sdénnollisesti hoidon aikana, jotta ndma oireet véltettdisimn.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki lapset eivdt kuitenkaan niitd
saa.

Kerro heti Idédkérille tai hoitajalle, jos lapsesi vointi muuttuu hoidon aikana tai sen jilkeen.

Ladkdrin lapselle méarddmait kokeet ladkevalmisteen ottamisen aikana pienentévit haittavaikutusten
riskid.

Jos allergisen reaktion oireita esiintyy, infuusio on lopettava heti ja otettava yhteyttd ladkarin. Tama voi
olla vakavaa ja seuraavia oireita voi esiintya:

hikoilu

vilunvéreet

paansarky

ihottuma

hengitysvaikeudet.

Muut havaitut haittavaikutukset:

Yleiset (voi vaikuttaa 1:1ld 10 potilaasta):

e Veren matala fosfaattipitoisuus (hyporfosfatemia)
Korkea verensokeri (hyperglykemia)

Veren suuri kalsiumpitoisuus (hyperkalsemia)

Veren suuri triglyseridipitoisuus  (hypertriglyseridemia)
Elektrolyyttihdiriot (hyponatremia).

Melko harvinaiset (voi vaikuttaa 1 :1ld 100 potilaasta):
e Veren suuri lipidipitoisuus (hyperlipidemia)
e Tila, jossa sappineste ei pddse virtaamaan maksasta pohjukaissuoleen (kolestaasi). Pohjukaissuoli on

suoliston osa.

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin (N4ita haittavaikutuksia on
raportoitu vain Numeta GI13E ja G16E-valmisteille, kun niitd on annettu dareislaskimoon riittdmattomalla
laimennuksella)

o Thon kudoskuolio

. Pehmytkudosvaurio

. Ladkkeen vuotaminen verisuonen ulkopuolelle (ekstravasaatio).

Heikentynyt tai rajoittunut kyky poistaa Numeta G19E-valmisteen siséltimia lipideja voi johtaa
rasvakuormitusoireyhtyméén (eli fat overload syndrome). Seuraavat oireyhtymén oireet ja merkit
héavidvit tavallisesti, kun lipidiemulsioinfuusio lopetetaan:
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potilaan terveydentilan dkillnen ja odottamaton heikentyminen

veren suuri lipidipitoisuus (hyperlipidemia)

kuume

rasvan kertyminen maksaan (hepatomegalia)

maksan toiminnan heikentyminen

punasolujen méirin viheneminen (anemia), joka voi aiheuttaa kalpeutta ja heikkoutta tai

hengitysvaikeuksia

e valkosoluyjen niukkuus (leukopenia), joka voi suurentaa infektiotartunnan vaaraa
verihiutaleiden niukkuus (trombosytopenia), joka voi suurentaa mustelmien ja/tai
verenvuodon vaaraa

e koagulaatiohdirit, jotka vaikuttavat veren hyytymiseen

kooma, joka edellyttdd sairaalahoitoa.

Pienten partikkelien muodostuminen, miké voi johtaa tukkeumiin keuhkoverisuonissa
(keuhkoverenkierron saostumat) ja hengitysvaikeuksiin.

Epiillyis ti haittavaikutuksista ilmoittamine n

Jos havaitset lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tdméa koskee myos
kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tisséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista mys suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Numeta G19E-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville, kun valmistetta ei anneta.

AlA kiyti titd likettd pakkauksessa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ei saa jadtya.

Sailytettava paallyspussissa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Numeta G19E on pakattu kolmiosastoiseen pussiin. Kukin pussi sisdltda steriilid glukoosiliuosta, lapsille
tarkoitettua elektrolyytteji sisdltivdd aminohappoliuosta ja lipidiemulsiota seuraavat méérat:



Pussin koko Glukoosiliuos, Elektrolyytteja sis dltava Lipidie mulsio,
50 g/100ml aminohappoliuos, 12,5g/100ml
5,9 g/100ml
1000 ml 383 ml 392 ml 225 ml

Ulkondkod ennen sekoitusta:

e Aminohappo- ja glukoosiliuokset ovat kirkkaita, vérittomid tai hieman kellertévia.
e Lipidiemulsio on homogeeninen ja maitomainen.

Ulkondko sekoituksen jilkeen:
e Kun pussista on sekoitettu kahden osaston sisilto, liuos on kirkasta ja véritonti tai
kellertavaa.
e Kun pussista on sekoitettu kolmen osaston siséltd, emulsio on homogeeninen ja maitomainen.

Kolmiosastoinen pussi on monikerroksinen muovipussi.

Jotta valmisteeseen ei padse ilmaa, Numeta G19E on pakattu happitiiviiseen pééllyspussiin, jossa on
happea imeva tyyny ja happi-indikaattori.

Pakkauskoot
1000 mln pussi: 6 pussia laatikossa.
1 pussi, jossa 1000 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Baxter Oy

PL 119

00181 Helsinki

Valmistaja

Baxter S.A.

Boulevard Rene Branquart, 80
7860 Lessines

Belgia

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 06.09.2023



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille *

*Huomioi, etti tietyissd tapauksissa vanhemmat tai muut huoltajat voivat annostella tata ld4kettd kotona.
Sellaisissa tapauksissa vanhempien/ huoltajien tulee lukea seuraavat tiedot.

Pussiin ei saa lisdtd muita aineita, ennen kuin niiden yhteensopivuus on varmistettu. Muutoin
valmisteeseen voi saostua hiukkasia tai lipidiemulsion rakenne voi muuttua. Se voi aiheuttaa
verisuonitukoksen.

Numeta G19E-valmisteen tulee olla annettaessa huoneenlampdisté.
Numeta G19E-pussi valmistellaan seuraavastiennen ladkevalmisteen kayttod.

Varmista, ettd pussi on ehji. Ali kiiytd pussia, jos se on vahingoittunut. Ehji pussi niyttia taltd:

e Avautuvat saumat ovat ehjit. Talldin minkd4n kolmen osaston sisdlto eiole sekoittunut.

e Aminohappo- ja glukoosilinokset ovat kirkkaita ja vérittomid tai kellertdvid, eikéd niissd ole nikyvid
hiukkasia.

e Lipidiemulsio on homogeeninen ja maitomaisen valkoinen neste.

Ennen kuin avaat paéllyspussin, tarkista happi-indikaattorin véri.

e Tarkista OK-symbolin vieressd nikyva vertailuvdri, joka on indikaattorin etiketin tulostetulla alueella.

e Al kiiyti pussia, jos happi-indikaattorin viri ei ole sama kuin OK-symbolin vieressi nikyvi
vertailuvari.

Kuvassa 1 ja 2 kuvataan kuinka suojaava péallyspussi poistetaan. Havitd paéllyspussi, happi-indikaattori
ja happea imevd tyyny.

Kuva 1 Kuva 2

Sekoitetun emulsion valmisteleminen:
e Valmisteen on oltava huoneenlimpdistd, kun avaat osastojen viliset saumat.
e Aseta pussi vaakasuoralle ja puhtaalle alustalle.

Kolmen osaston sisdllon sekoittaminen (kolmen liuoksen sekoittaminen kaksi saumaa avaamalla)



Vaihe 1: Ala rullata pussia D-ripustinpdasta.

—

Vaihe 3: Muuta sitten suuntaa rullaamalla pussia kohti D-ripustinta.
Jatka rullaamista kunnes sauma on tdysin auki.
Etene samaan suuntaan toisen sauman avaamiseksi.



/

Vaihe 4: Sekoita pussin sisélto huolellisesti kddntdmailld pussi ylosalaisin vihintdén kolme kertaa.
Sekoitettu liuos on maitomaisen valkoinen emulsio.

Vaihe 5: Irrota suojus annosteluportista ja kinnitd sithen infuusioletkusto.
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Kahden osaston sisdllon sekoittaminen (kahden liuoksen sekoittaminen avaamalla aminohappo- ja
glukoosikammioiden vilinen sauma)

Vaihe 1: Jos sekoitat vain kaksi liuosta, rullaa pussia ylireunasta (ripustinpdéstd) kahden liuvoksen vélisen
sauman nurkasta.
Avaa glukoosi- ja aminohappoliuosten vilinen sauma painamalla.

Vaihe 2: Aseta pussi niin, ettd lipidiemulsio-osasto on Iihimpéani itsedsi.
Rullaa pussia ja suojaa samalla lipidiemulsio-osastoa kdmmenilla.
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Vaihe 3: Rullaa painamalla pussia toisella kddelld porttien suuntaan.

Vaihe 4: Vaihda suuntaa ja rullaa pussia ylireunan (ripustinpddn) suuntaan.
Paina pussia toisella kddelld, kunnes aminohappo- ja glukoosiliuososastojen vilinen sauma on kokonaan
auki.
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PAINA

\

Vaihe 5: Sekoita pussin sisdltd huolellisesti kdadantamalld pussi ylosalaisin vahintdén kolme kertaa.
Sekoitettu liuos on kirkasta, varitontd tai hieman kellertdvaa.

Vaihe 6: Irrota suojus annosteluportista ja kimnitd sithen infuusioletkusto.
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Infuusionopeutta suurennetaan vihitellen ensimmaisen tunnin aikana. Antonopeutta madrattiessd on
otettava huomioon seuraavat tekijit:

e annoksen suuruus

e saantitilavuus vuorokaudessa

e infuusion kesto.

Antotapa
Emulsio (pusseissa ja antovilineistssd) on suojattava valolta sekoittamisesta aina siihen saakka, kunnes
valmisteen antaminen on saatettu loppuun.

1,2 mikronin suodattimen kayttdd suositellaan Numeta G19E -valmisteen annostelussa.
Suuren osmolaarisuuden vuoksi laimentamaton Numeta G19E voidaan antaa vain keskuslaskimoon. Jos
Numeta G19E-valmistetta laimennetaan kuitenkin riittdvasti injektionesteisiin kaytettavalld vedelld, sen

osmolaarisuus laskee ja se voidaan antaa ddreislaskimoon.

Alla olevalla kaavalla esitetddn, miten laimennus vaikuttaa pussien sisdllon osmolarisuuteen.

Pussin tilavuus = Alluosmolaarisus
Lisdtty vesi + Pussin tilavuus

Lopullinen osmolarisuus =

Alla olevassa taulukossa on esimerkkejd pussien osmolaarisuudesta injektionesteisiin  kdytettdvan veden
lisidmisen jidlkeen, kun pussista on sekoitettu kolmen osaston sisélto:

Aminohappo- ja glukoosiliuos
seki lipidie mulsio (kolme
osastoa s ekoitettu)
Pussin alkutilavuus (ml) 1000
Pussin alkuosmolaarisuus
(mOsm/l, n.) 1460
Lisiatyn veden tilavuus (ml) 1000
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Lopullinen tilavuus lisdysten

jalkeen (ml) 2000
Osmolaarisuus lisdysten 730
jalkeen (mOsnm/l, n.)

Lisdvkset

Seos on suojattava valolta hivenaine- ja vitamiinilisdyksid tehtiessé ja aina valmisteen annosteluun asti.
Altistuminen ympérdivélle valolle tuottaa peroksideja ja muita hajoamistuotteita, joiden mééraa voidaan
vahentdd suojaamalla valmiste valolta.

Yhteensopivien aineiden lisdykset voidaan tehdé injektioportin kautta kdyttokuntoon saatettuun seokseen
(kun osastojen viliset saumat on avattu ja kahden tai kolmen pussin sisilté on sekoitettu).

Vitamiineja voidaan lisdtd myds glukoosia sisdltdvdin osastoon ennen kuin sekoittamista (ennen
saumojen avaamista ja liuoksen ja emulsion sekoittamista).

Mahdolliset kaupallisten hivenainevalmisteiden (eli HA1-, HA2- ja HA4-valmisteiden),
vitamiiniva Imisteiden (eli V1-ja V2-kuiva-aineiden) ja elektrolyyttien lisdykset tietyissd maédrissad on
esitetty alla olevissa taulukossa 1-6.

1. Yhteensopivuus HA4-, V1-ja V2-valmisteiden kanssa

Taulukko 1: Yhteensopivuus, kun kolmen osaston sisdlto on sekoitettu laimennettuna tai ilman

laimennusta veden kanssa

Per 1000 ml (aminohapot, glukoosija lipidit (kolme osastoasekoitettu))

Laimentamaton seos Laimennettu seos
Lisays Valmis - Enimmiislisdys Sisaltaa Valmis- Enimméis- Sisaltaa
teessa enintiin teessa lisdys enintdin
Natrium (mmol) 458 105 151 458 105 151
Kalium (mmol) 32,0 118 150 32,0 118 150
Magnesium (mmol) 2,6 7,8 10,4 2,6 7,8 10,4
Kalsium (mmol) 38 20,5 24,3 38 20,5 24,3
Fosfaatti* (mmol) 9,4 14,6 24,0 9,4 14,6 24,0
Hivenaineet ja - 34 ml HA4- 34 ml HA4- - 34 ml HA4- 34 ml HA4-
vitamiinit valmistetta + valmistetta + valmistetta + { valmistetta +
3,4 injektio- 3,4 injektio- 3,4 injektio- 3,4 injektio-
pulloa VI- pulloa V1- pulloa VI- pulloa V1-
valmistetta + valmistetta + valmistetta + § valmistetta +
38 ml V2- 38 ml V2- 38 ml V2- 38 ml V2-
valmistetta valmistetta valmistetta valmistetta
Injektionesteisiin - - - - 1450 ml 1450 ml
kiytetty vesi

* Orgaaninen fosfaatti

Taulukko 2: Yhteensopivuus, kun kahden osaston sisdlto on sekoitettu

Per 775 ml (aminohapot ja glukoosi (kaksi osastoa sekoitettu))

Lisdys Valmis- Enimméislisdys | Sisdltdd enintddn
teessa
Natrium (mmol) 45,1 32,0 77,1
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Kalium (mmol) 32,0 45,6 77,6
Magnesium (mmol) 2,6 5,2 7,8
Kalsium (mmol) 3,8 19,4 23,2
Fosfaatti* (mmol) 7,2 16,0 23,2
Hivenaineet ja - 10 ml HA4- 10 ml HA4-
vitamiinit valmistetta + 1 valmistetta + 1
injektiopullo injektiopullo V1-

Vl1-valmistetta

valmistetta

* Orgaaninen fosfaatti

2. Yhteensopivuus HAI-, VI-ja V2-valmisteiden kanssa

Taulukko 3: Yhteensopivuus, kun kolmen osaston sisdlté on sekoitettu

Per 1000 ml (aminohapot, glukoosija lipidit (kolme osastoa sekoitettu))

+ 1 injektiopullo V1-
valmistetta + 10 ml
V2-valmistetta

Lisdys Valmis- Enimméislisdys Sisdltdd enintddn
teessa
Natrium (mmol) 45,8 0 45,8
Kalium (mmol) 32,0 0 32,0
Magnesium (mmol) 2,6 0 2,6
Kalsium (mmol) 3,8 6,4 10,2
Fosfaatti* (mmol) 9,4 9,4
Hivenaineet ja - 15 ml HA1- 15 ml HA 1-valmistetta
vitamiinit valmistetta + 1 injektiopullo V1-

valmistetta + 10 ml
V2-valmistetta

* Orgaaninen fosfaatti

Taulukko 4: Yhteensopivuus, kun kahden osaston sisdlto on sekoitettu

Per 775 ml (aminohapot ja glukoosi (kaksi osastoa sekoitettu))

vitamiinit

valmistetta + 1
injektiopullo V1-
valmistetta

Lisdys Valmis- Enimméislisdys Sisdltdd enintdin
teessa

Natrium (mmol) 45,1 32,0 77,1

Kalium (mmol) 32,0 45,6 77,6
Magnesium (mmol) 2,6 5,2 7,8

Kalsium (mmol) 3.8 19,4 23,2
Fosfaatti* (mmol) 7.2 16,0 23,2

Hivenaineet ja - 10 ml HA1- 10 ml HA 1-valmistetta

+ 1 injektiopullo V1-
valmistetta

* Orgaaninen fosfaatti

3. Yhteensopivuus HA2-, V1- ja V2-valmisteiden kanssa

Taulukko 5: Yhteensopivuus, kun kahden osaston sisdlto on sekoitettu

Per 775 ml (aminohapot ja glukoosi (kaksi osastoa sekoitettu))

Lisdys Valmis- Enimméislisdys Sisdltdd enintddn
teessa
Natrium (mmol) 45,1 32,0 77,1
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Kalium (mmol) 32,0 45,6 77,6
Magnesium (mmol) 2,6 5,2 7,8

Kalsium (mmol) 3,8 19,4 23,2
Fosfaatti* (mmol) 7,2 16,0 23,2

Hivenaineet ja - 15 ml HA2-valmistetta 15 ml HA2-

vitamiinit

+ 1 injektiopullo V1-

valmistetta

valmistetta + 1
injektiopullo V1-
valmistetta

* Orgaaninen fosfaatti

Taulukko 6: Yhteensopivuus, kun kolmen osaston sisdlté on sekoitettu

Per 1000 ml (aminohapot, glukoosija lipidit (kolme osastoasekoitettu))

Lisdys Valmis- Enimméislisdys Sisdltdd enintdin
teessa

Natrium (mmol) 45,8 0 45,8
Kalium (mmol) 32,0 0 32,0
Magnesium (mmol) 2,6 0 2,6
Kalsium (mmol) 3.8 6,4 10,2
Fosfaatti* (mmol) 9,4 0 9,4

Hivenaineet ja - 15 ml HA2-valmistetta 15 ml HA2-

vitamiinit + 1 injektiopullo V1- valmistetta

valmistetta + 1 injektiopullo V1-

+ 10 ml V2- valmistetta

valmistetta + 10 ml V2-

valmistetta

* Orgaaninen fosfaatti

Vitamiini- ja hivenainevalmisteiden koostumus on esitetty alla olevissa taulukoissa 7 ja 8.

Taulukko 7: Kévtettyjen kaupallisten hivenainevalmisteiden koostumus

Koostumus per HA1 HA2 HA4
10 ml
Rauta - 8,9 mikromol -
tai 0,5 mg
Sinkki 38,2 mikromol tai | 15,3 mikromol | 15,3 mikromol tai
2,5 mg tai | mg 1 mg
Seleeni 0,253 mikromol 0,6 mikromol 0,253 mikromol
tai 0,02 mg tai 0,05 mg tai 0,02 mg
Kupari 3,15 mikromol tai | 4,7 mikromol 3,15 mikromol tai
0,2 mg tai 0,3 mg 0,2 mg
Jodi 0,0788 mikromol 0,4 mikromol 0,079 mikromol
tai 0,01 mg tai 0,05 mg tai 0,01 mg
Fluori 30 mikromol tai 26,3 mikromol -
0,57 mg tai 0,5 mg
Molybdeeni - 0,5 mikromol -
tai 0,05 mg
Mangaani 0,182 mikromol 1,8 mikromol 0,091 mikromol
tai 0,01 mg tai 0,1 mg tai 0,005 mg
Kromi - 0,4 mikromol -
tai 0,02 mg
Koboltti - 2,5 mikromol -
tai 0,15 mg
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Taulukko 8: Kiévytettyjen kaupallisten vitamiinivalmisteiden koostumus

Injektiopullon Vi V2
koos tumus
Bi-vitamiini 2,5 mg -
B;-vitamiini 3,6 mg -
Nikotiiniamid i 40 mg -
Bg-vitamiini 4,0 mg -
Pantoteenihappo 15,0 mg -
Biotiini 60 mikrog -
Foolihappo 400 mikrog -
Bi2-vitamiini 5,0 mikrog -
C-vitamiini 100 mg -
A-vitamiini - 2300 KY
D-vitamiini - 400 KY
E-vitamiini - 7KY
K-vitamiini - 200 mikrog

Lisdd aineet seuraavasti:

Huolehdi aseptisista olosuhteista.

Valmistele pussin injektioportti.

Lavistd injektioportti ja lisdd muut aineet injektioneulalla tai lidkkeenlisdysvilikappaleella.
Sekoita pussin sisélto ja lisdaineet.

Infuusion valmisteleminen:

Huolehdi aseptisista olosuhteista.

Ripusta pussi.

Irrota annosteluportin muovisuojus.

Tyonné infuusioletkuston piikkiliitin tiiviisti annosteluporttiin.

Infuusion antaminen:

Vain kerta-antoon

Aloita valmisteen antaminen potilaalle vasta, kun kahden tai kolmen osaston viliset saumat on avattu
ja kahden tai kolmen osaston sisilté on sekoittunut.

Varmista, ettd kiyttovalmiissa infuusioemulsiossa (pussissa, josta on sekoitettu kolmen osaston
sisdltd) ei ndy merkkejd faasien erottumisesta tai ettd kiyttovalmiissa infuusioliuoksessa (pussissa,
josta on sekoitettu kahden osaston siséltd) ei niy hiukkasia.

Valmisteen kiyttdmistd suositellaan valittomasti, kun osastojen véliset saumat on avattu. Valmistetta
ei saa séilyttdd myohempéd infuusiota varten. Osittain kéytettyd pussia ei saa kiyttdd uudelleen.
Pusseja ei saa kytked sarjaan, koska ensimméiseen pussiin mahdollisesti jadnyt ilma voi aiheuttaa
ilmaemboliavaaran.

1,2 mikronin suodattimen kéyttdd suositellaan Numeta G19E -valmisteen annostelussa.
Kayttaméton valmiste taijite on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Kestoaika liuosten sekoituksen jilkeen

Kéytd valmiste heti, kun kahden tai kolmen osaston viliset saumat on avattu. Sekoitetun valmisteen on
osoitettu olevan stabiili enintddn 7 pdivin ajan 2—8 °C:n limpétilassa ja sen jilkeen enintddn 48 tuntia
30 °C:n lampdtilassa.

Kestoaika lisdysten (elektrolyytit, hivenaineet, vitamiinit, vesi) jilkeen
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Numeta G19E-formulaation, johon on tehty tiettyjd lisiyksid, on osoitettu olevan stabiili enintdan
7 paivan ajan 2—8 °C:n lampdtilassa ja sen jilkeen enintddn 48 tuntia 30 °C:n IAmpdétilassa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste olisi kéytettidva heti. Jos valmistetta ei kdytetd heti, séilytysaika ja -
olosuhteet ennen kdyttod ovat kiyttdjan vastuulla. Siilytysaika eitavallisesti saa ylittda 24 tuntia 2—
8 °C:ssa, ellei lisdyksid ole tehty valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Ali kiiyti Numeta G19E-valmistetta, jos pussi on vahingoittunut. Vahingoittunut pussi niyttda tilti:

e Avautuvat saumat ovat rikki.

e Minki tahansa osaston sisdlté on sekoittunut toisen liuoksen kanssa.

e Aminohappo- ja glukoosiliuokset eivét ole kirkkaita ja vérittomid taikellertdvid, ja/tai niissd on
nékyvid hiukkasia.

e Lipidiemulsio eiole homogeeninen ja maitomaisen valkoinen.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Miti Numeta G19E sisaltai

Vaikuttavat aineet ovat:

Koostumus
Vaikuttava aine Kaksi osastoa Kolme osastoa
sekoitettu sekoitettu
(775 ml) (1000 ml)

Aminohappoliuososasto

Alaniini 183 g 183 g
Arginiini 192 ¢ 192 g
Asparagiinihappo 137 g 137 g
Kysteiini 043 g 043 g
Glutamiinihappo 229 ¢ 229 ¢

Glysiini 091 g 091 g
Histidiini 087 g 087 g
Isoleusiini 153 g 153 g

Leusiini 229 ¢ 229 ¢
Lysimnimonohydraatti 282 ¢g 282 g
(lysiinind) (2,51 g (2,51 g
Metioniini 055¢g 055¢g
Ornitiinihy drokloridi 0,73 g 0,73 g
(ornitiinina) (0,57 g) (0,57 g)
Fenyylialaniini 0,96 g 0,96 g

Proliini 0,69 g 0,69 g

Seriini 091 g 091 g

Tauriini 0,14 g 0,14 g
Treoniini 085 ¢ 085 ¢
Tryptofaani 046 g 046 g
Tyrosiini 0,18 g 0,18 g

Valiini 1,74 ¢ 1,74 ¢
Natriumkloridi 1,79 g 1,79 g
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Kalumasetaatti 314 ¢ 314 ¢
Kalsiumklorididihydraatti 0,56 g 0,56 g
Magnesiumasetaattitetrahydraatti 055¢g 055¢g
Natriumglyserofosfaatti, hydratoitu 221 g 221 g
Glukoosiliuososasto

Glukoosimonohydraatti 210,65 g 210,65 g
(vedettomind glukoosina) (191,50 g) (191,50 g)
Lipidie mulsio-osasto

Puhdistettu oliviéljy (n. 80 %) + puhdistettu | 221
sofjadliy (n. 20 %) 1 8

Kéyttokuntoon saatetun Numeta G19E-liuoksen/-emulsion koostumus:

Koostumus
Kaksi osastoa Kolme osastoa
sekoitettu sekoitettu
Tilavuusyksikké kohden (ml) 775 100 1000 100
Typpi (g) 35 0,45 35 0,35
Aminohapot (g) 23,0 30 23,0 2,3
Glukoosi (g) 192 24,7 192 19,2
Lipidit (g) 0 0 28,1 2,8
Energia
Kokonaiskalorit (kcal) 858 111 1139 114
Proteiinittomat kalorit (kcal) 766 99 1047 105
Glukoosikalorit (kcal) 766 99 766 77
Lipidikalorit (kcal)® 0 0 281 28
gf;;mu;llggn(“lfci Vzatlg’,g;‘; kalori 220 220 301 301
tﬁgﬁigfﬁ )e n osuus proteiinittomista Ei oleellinen (Ei oleellinen |27 27
téllﬁgrﬁi(lf;g:ls tgstlol;:’) Ei oleellinen (Ei oleellinen |25 25
Elektrolyytit
Natrium (mmol) 45,1 5,8 45,8 4,6
Kalum (mmol) 32,0 4,1 32,0 3,2
Magnesium (mmol) 2,6 0,33 2,6 0,26
Kalsium (mmol) 38 0,50 38 0,38
Fosfaatti (mmol)® 72 093 94 0,93
Asetaatti (mmol) 37,1 4,8 37.1 3,71
Malaatti (mmol) 8.8 1,1 8.8 0,88
Kloridi (mmol) 42,6 5,5 42,6 4.3
pH (noin) 55 55 55 5,5
Osmolaarisuus n.(mOsnmy/I) 1835 1835 1460 1460

20-42




* Sisdltdd kananmunan fosfolipidien (injektionestettd varten) kalorit.
b Sisdltdd lipidiemulsion sisdltimén kananmunan fosfolipidien (injektionestettd varten) fosfaatin.

Muut aineet ovat:

L-omenahappo®

Suolahappo®

Fosfolipidit (muna) injektionestettd varten
Glyseroli

Natriumoleaatti

Natriumhydroksidi®

Injektionesteisiin  kdytettidvi vesi

* pH:n sdatoon
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Bipacksedel: Information till anvéindaren
Numeta G19E, infusionsvitska, emulsion

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ditt barns likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om ditt barn far biverkningar, tala med ditt barns likare eller sjukskdterska. Detta giller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om

Vad Numeta G19E iar och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan ditt barn far Numeta G19E
Hur Numeta G19E fis

Eventuella biverkningar

Hur Numeta G19E ska f6rvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Numeta G19E ar och vad det anviinds for

Numeta G19E &r en emulsion som innehaller néring speciellt utformad for barn dldre 4n 2 &r och
ungdomar upp till 18 ar. Det ges genom en slang som placeras i ditt barns ven nér ditt barn inte kan fa i
sig all den ndring som han eller hon behdver genom att dta.

Numeta G19E tillhandahalls som en trekammarpase dir de atskilda kamrarna innehéller:
e 50 mg/ml glukoslosning (socker)

e 5,9 mg/ml aminosyralosning och elektrolyter (protein-byggstenar och salter)

e 12,5 mg/ml lipidemulsion (fetter).

Beroende pé ditt barns behov blandas tva eller tre av dessa Idsningar inuti infusionspasen, innan
lakemedlet ges till ditt barn.

Anvidndande av Numeta G19E maste ske under medicinsk dvervakning.

2. Vad du behover veta innan ditt barn far Numeta G19E
Ditt barn ska inte fa Numeta G19E i foljande fall:

Nir tva losningar blandats i pasen (“2i1”):
. om ditt barn ar allergiskt mot dggprotein, soja, jordnétter eller mot nadgot av innehéllsémnena i
glukos- eller aminosyrekammaren (anges i avsnitt 6).
om ditt barns kropp inte kan utnyttja byggstenarna i protein.
. om ditt barn har hoga koncentrationer iblodet avnagon av elektrolyterna som ingér i Numeta
GI9E.
. om ditt barn har hyperglykemi (fér hoga sockernivaer i blodet).

Nir tre losningar blandats i pasen (“3i1”):
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. vid samtliga ovan situationer som ndmns for “2 i 1’ samt foljande:
. om ditt barn har hoga fettnivaer i blodet.

I samtliga fall, ska likaren basera sitt beslut om eventuell behandling med Numeta G19E pé faktorer som
alder, vikt och kliniskt tillstdnd. Lékaren kommer ocksa att ta hidnsyn till resultaten av eventuella tester
som utforts.

Varningar och forsiktighet
Tala med ditt barns likare eller sjukskoterska innan barnet far Numeta G19E.

Allergiska reaktioner:

Infusionen maste avbrytas omedelbart om nagra tecken eller symtom pa allergisk reaktion (som feber,
svettningar, frossa, huvudvirk, hudutslag eller andningssvarigheter) utvecklas. Detta likemedel innehéller
sojaolja, vilket i sdllsynta fall kan orsaka 6verkanslighetsreaktioner. I mindre vanliga fall har man sett att
vissa personer som ir allergiska mot jordnotsprotein ocksa ar allergiska mot sojaprotein.

Numeta G19E innehéller glukos framstdlld av majsstarkelse. Numeta G19E ska anvindas med
forsiktighet till patienter med kdnd allergi mot majs eller majsprodukter.

Risk for partikelbildning med ce ftriaxon (ett anitibiotika):

Ett visst antibiotika, som kallas ceftriaxon, fir inte blandas eller ges samtidigt med kalciuminnehallande
losningar (inklusive Numeta G19E) da det ges till dig som dropp i en ven. Likaren vet om detta och
kommer inte att ge dem tillsammans till dig, inte ens via olika infusionsslangar eller pa olika
infusionsstillen.

Lakaren kan dock ge kalcium och ceftriaxon efter varandra om infusionsslangar pa olika infusionsstillen
anvénds, eller om infusionsslangarna byts ut, eller spolas noggrant med fysiologisk koksaltslosning
mellan infusionerna, for att undvika partikelbildning.

Bildande av sma partiklar i lungornas blodkirl:

Andningssvarigheter kan vara ett tecken pa att smé partiklar har bildats som blockerar blodkérlen i
lungorna (pulmonéra vaskulir utfallningar). Tala med ldkare eller sjukskoterska om ditt barn far
svarigheter att andas. De kommer att fatta beslut om limpliga atgéirder.

Infektioner och blodforgiftning:

Lakaren kommer noga att overvaka ditt barn med avseende pa eventuella tecken pa infektion.
Anvéndning av aseptisk teknik (en teknik fri frén bakterier) vid placering och skotsel av katetern, samt
ndr ndringslosningen bereds, kan minska risken for infektion.

Ibland kan barn utveckla infektion och sepsis (bakterier i blodet) nir de har en slang i en ven (intravenos
kateter). Vissa likemedel och sjukdomar kan 6ka risken for att infektion eller sepsis utvecklas. Patienter
som behdver parenteral ndring (ndringstillférsel via enslang in i ett blodkérl) kan ha ldttare att utveckla
en infektion pa grund av sitt medicinska tillstand.

Fettoverbelastningssyndrom

Fettdverbelastningssyndrom har rapporterats for liknande Iikemedel. Om din kropp har minskad eller
nedsatt formaga att gora sig av med fetterna i Numeta G19E kan “fettdverbelastningssyndrom”
uppkomma (se avsnitt 4 — Eventuella biverkningar).

Forindringar i blodets kemiska nivier:
Likaren kommer att kontrollera och dvervaka ditt barns vitskenivaer, blodets kemiska balans och andra

blodnivéaer, eftersom néringstillforsel till nigon som dr kraftigt undernird ibland kan leda till férdndringar
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av blodets kemiska nivaer. Extra vitska i vivnaderna och svullnad kan ocksa utvecklas. Det
rekommenderas att parenteral ndring pabdrjas langsamt och forsiktigt.

Overvakning och justering:
Léakaren kommer att noga 6vervaka och justera dosen av Numeta G19E sa att det motsvarar ditt barns
speciella behov, om barnet har foljande tillstand:
. allvarligt posttraumatiskt tillstand
allvarlig diabetes mellitus (sockersjuka)
chock
hjartattack
svar infektion
vissa typer av koma.

Anvinds med forsiktighet vid:

Numeta G19E ska anvindas med forsiktighet om barnet har:

lungédem (vitska i lungorna) eller hjartsvikt

allvarliga leverproblem

svarighet att tillgodogora sig niringsdmnen

hogt blodsocker

njurproblem

allvarliga &mnesomsittningsrubbningar (nér olika &mnen inte bryts ned pa normalt sitt i kroppen)
koaguleringssjukdom (rubbningar i blodets formaga att levras).

Barnets vétskestatus, levervirden och/eller blodvirden kommer att 6vervakas noga.

Andra likemedel och Numeta G19E
Tala om for likare om ditt barn anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda andra likemedel.

Numeta G19E fir inte ges samtidigt som:

e ceftriaxon (ett antibiotikum), &ven via olika infusionslinjer pa grund av risken for partikelbildning.

e blod genom samma infusionsaggregat pa grund av risk for pseudoagglutination (att de roda
blodkropparna klumpar ihop sig).

e ampicillin, fosfenytoin eller furosemid via samma infusionslinjer pa grund av risken for
partikelbildning.

Kumarin och warfarin (blodfértunnande):

Léakaren kommer noga att 6vervaka ditt barn om barnet behandlas med kumarin och warfarin. Oliv- och
sojaolja innehdller naturligt vitamin K. Vitamin K; kan interagera med likemedel som exempelvis
kumarin och warfarin. Det ér blodfortunnande likemedel som anvinds for att forhindra att blodet
koagulerar.

Laboratorietester:
Lipiderna i denna emulsion kan paverka resultaten av vissa laboratorieprover. Laboratorieprover kan tas
efter 5 till 6 timmar om inga ytterligare lipider ges.

Interaktioner med Numeta G19E och likemedel som kan paverka kaliumnivie rna/nedbrytningen:
Numeta G19E innehéller kalum. Hoga nivder av kalium i blodet kan orsaka onormal hjértrytm. Sarskild
forsiktighet maste iakttas for patienter som tar diuretika (urindrivande likemedel) eller ACE-hdmmare
(likemedel mot hogt blodtryck), eller angiotensin II-receptorantagonister (ikemedel mot hogt blodtryck),
eller immunosuppressiva likemedel (likemedel som kan himma kroppens normala immunforsvar). Dessa
typer av lakemedel kan hoja kaliumnivderna.
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Gravidite t, amning och fertilite t

Tillrackligt med data fran behandling av gravida eller ammande kvinnor med Numeta G19E saknas.
Lékaren ska noggrant dverviga de potentiella riskerna och fordelarna for varje patient innan Numeta
GI19E ordineras.

3. Hur Numeta G19E fis
Ditt barn ska alltid fa Numeta G19E enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du ar oséker.

Aldersgrupper
Numeta G19E har utvecklats for att motsvara naringsbehoven hos barn édldre 4n 2 ar och ungdomar upp
till 18 ar.

Léakaren avgor om detta likemedel &r lampligt for ditt barn.

Adminis trering
Detta likemedel dr en emulsion for infusion. Det ges genom en plastslang i en veni ditt barns arm eller i
en stor ven 1 ditt barns brost.

Ditt barns likare kan vilja att inte ge lipider (fetter) till ditt barn. Pasen med Numeta G19E é&r utformad sa
att endast forslutningen mellan kamrarna med aminosyror/elektrolyter och glukos kan brytas om
nddvéndigt. Forslutningen mellan kamrarna med aminosyror och lipider forblir isa fall intakt. Innehéllet i
pasen kan darefter infunderas utan lipider.

Dosering och behandlingens léiingd

Ditt barns likare avgor vilkken dos barnet ska fa och under hur lang tid likemedlet ska ges. Dosen beror pa
barnets ndringsbehov. Doseringen avgors utifrdn barnets vikt, medicinska tillstind och kroppens forméaga
att bryta ned och tillgodogéra sig innehallsimnena i Numeta G19E. Extra ndringsdmnen eller proteiner
kan ocksa ges, antingen via munnen eller som infusion till blodet.

Om ditt barn har fatt for stor miingd av Numeta G19E

Om du fatt 1 dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag kontakta
likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for bedomning
av risken samt radgivning.

Symtom

For mycket av detta likemedel eller att det ges for snabbt kan leda till foljande:
illamaende

krékningar

frossa

elektrolytrubbningar (olimpliga méngder elektrolyter i blodet)

tecken pa hypervolemi (8kad cirkulerande blodvolym)

acidos (6kad surhetsgrad pa blodet).

I sddana situationer maste infusionen avbrytas omedelbart. Ditt barns likare kommer att avgéra om
ytterligare atgérder krévs.
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For att forhindra detta ska likaren regelbundet 6vervaka ditt barns tillstdnd och testa barnets blodvarden
under behandlingen.

4. Eventuella biverkningar

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

Om du mérker ndgon fordndring i hur ditt barn mér under eller efter behandlingen, kontakta omedelbart
likare eller sjukskoterska.

Testerna som ldkaren utfor medan ditt barn far detta likemedel ska minimera risken for biverkningar.

Om tecken pa allergisk reaktion uppkommer ska infusionen omedelbart avbrytas och likare kontaktas.
Detta kan vara allvarligt och symtomen kan vara:

. svettningar

. frossa

. huvudvérk

. hudutslag

. andningssvarigheter.

Andra biverkningar som har observerats &r:

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare
. Lag fosfatniva i blodet (hypofosfatemi)

Hog sockerniva i blodet (hyperglykemi)

Hog kalciumniva 1 blodet (hyperkalcemi)

Hog triglyceridniva i blodet (hypertriglyceridemi)
Elektrolytrubbningar (hyponatremi).

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare
. Hoga halter av fetter i blodet (hyperlipidemi)
o Tillstand dér galla inte kan floda fran levern till tolvfingertarmen (gallstas). Tolvfingertarmen &r
en av tarmarna.

Har rapporterats: forekommer hos ett okdnt antal anvindare (Dessabiverkningar har endast rapporterats
for Numeta G13E och G16E som administrerats perifert och i otillricklig spiddning).

o Hudnekros

. Mjukdelsskada

. Lackage av likemedlet utanfor blodkérlet (extravasering).

Foljande biverkningar har rapporterats med andra likemedel for parenteral nutrition:

Minskad eller begransad formaga att gora sig av med fetterna i Numeta G19E kan leda till
fettoverbelastningssyndrom. Foljande tecken och symtom pa detta syndrom é&r oftast reversibla nir
infusionen av lipidemulsionen stoppats:

. Plotslig och abrupt forsdmring av patientens medicinska tillstdnd
. Hoga fettnivaer i blodet (hyperlipidemi)

. Feber

. Fettinfiltration i levern (hepatomegali)
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. Forsdmrad leverfunktion

. Minskat antal réda blodkroppar (anemi), vilket kan leda till blek hud och orsaka svaghet eller
andnod

. Légt antal vita blodkroppar (leukopeni), vilket kan 6ka infektionsrisken

. Lagt antal blodpléttar (trombocytopeni), vilket kan 6ka risken att fa blaméarken och/eller
blodningar

. Koaguleringssjukdomar som péverkar blodets levringsformaga
Koma, som kraver sjukhusinldggning.

Bildning av sma partiklar som kan blockera blodkérlen i lungorna (pulmonéra vaskuldra utfaliningar)
eller andningssvarigheter.

Rapportering av biverkningar

Om ditt barn fér biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta géller 4ven 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.

I Sverige
Liakemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

1 Finland
Webplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingcentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA
5. Hur Numeta G19E ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa pasen och den yttre forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet
ir den sista dagen i angiven manad.

Far ej frysas.
Forvaras i ytterpasen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Numeta G19E tillhandahalls ien pase med tre kamrar. Varje pase innehaller en steril kombination av en
glukoslosning, en aminosyraldsning for barn med elektrolyter samt en lipidemulsion enligt beskrivningen
nedan.

Forpackninge 50 g/100 ml 5,9 g/100 ml 12,5 g/100 ml
ns storlek glukoslosning aminos yralos ning lipide mulsion
med elektrolyter
1000 ml 383 ml 392 ml 225 ml

Utseende fore beredning:
e Losningarna i aminosyra- och glukoskamrarna ar klara, farglosa eller litt gulfargade.
e Kammaren med lipidemulsionen innehaller en homogen vétska med ett mjolkliknande utseende.

Utseende efter beredning:
e “2il”-l6sningen for infusion &r klar, farglos eller svagt gul.
e “31il1”-emulsionen for infusion 4r homogen och mjélkliknande.

Pasen med tre kamrar &r tillverkad av flerskiktad plast.

For attundvika kontakt med Iuften 4r Numeta G19E forpackadi en ytterpadse med en syrebarridr som
innehaller en syreabsorberande pase och en syreindikator.

Forpackningsstorlekar
1000 ml pése: 6 sti varje kartong.
1 pase med 1000 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsilining

1 Sverige

Baxter Medical AB

Box 63

164 94 Kista

I Finland

Baxter Oy

PB 119

00181 Helsingfors

Tillverkare

Baxter S.A.

Boulevard Rene Branquart, 80
7860 Lessines

Belgien

Denna bipacksedel indrades senast 06.09.2023 (i Finland)
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Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och s jukvards personal*

* Vénligen observera att i vissa fall kan denna produkt administreras i hemmet av fordldrar eller andra
vardgivare. | sddana fall bor fordlder/vardgivare lidsa foljande information.

Inga tillsatser till pasen far géras utan att blandbarheten har kontrollerats. Detta kan leda till bildande av
partiklar eller nedbrytning av lipiderna, som i sin tur kan resultera i att blodkérlen tapps till.

Numeta G19E ska uppna rumstemperatur fore anvéndning.
Innan Numeta G19E ges ska pdsen beredas enligt bilderna nedan.

Kontrollera att pasen inte dr skadad. Anvind endast pAsen om den dr oskadad. En oskadad pase ser ut s&

hér:

e De icke-permanenta forslutningarna &r obrutna. Detta syns genom att det inte har skett nigon
blandning av de tre kamrarna.

e Aminosyralosningen och glukoslosningen ar klara, farglosa eller litt gulfargade och utan synliga
partiklar.

e Lipidemulsionen &ren homogen vitska med ett mjolkliknande utseende.

Innan du 6ppnar ytterpasen, kontrollera fargen pa syreindikatorn.

e Jamfor den med referensfargen som finns tryckt bredvid OK-symbolen pa indikatorns etikett.

e Anvind inte produkten om syreindikatorns farg inte 6verensstimmer med referensfiargen som finns
tryckt bredvid OK-symbolen.

I figur 1 och 2 illustreras hur den skyddande ytterpasen avligsnas. Kasta ytterpasen, syreindikatorn och
syreabsorberaren.

Figur 1 Figur 2

Beredning av den blandade emulsionen:
e Produkten ska vara rumstempererad nir de icke-permanenta forslutningarna bryts.
e Placera pdsen pé enplan ren yta.
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Aktivering av trekammarpdsen (blandning av tre l[osningar genom att bryta de icke-permanenta
forslutmingarna)

Steg 1: Borja rulla pasen fran D-héngarsidan.

G,

Steg 3: Byt sedan riktning genom att rulla pdsen mot D-héngaren.
Fortsitt tills forslutningen ar helt 6ppen.
Fortsétt pd samma sétt for att 6ppna den andra forslutningen.
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Steg 4: Vind pa pasen minst tre ganger for att blanda nnehallet ordentligt.
Blandningens utseende efter beredning dr en mjolkliknande emulsion.

Steg 5: Avligsna skyddslocket fran administreringsporten och for in infusionsaggregatet.

31-42



Aktivering av tvakammarpdsen (blandning av tvd l6sningar genom att bryta den icke-permanenta
forslutningen mellan aminosyra- och glukoskamrarma)

Steg 1: For att blanda endast tva 16sningar rullar du pasen frn det 6vre (dnden med héngaren) hornet pa
forslutningen som separerar Isningarna.
Tryck for att Oppna forslutningen mellan kamrarna med glukos och aminosyror.

Steg 2: Vind pasen sé att kammaren med lipidemulsion befinner sig ndrmast den som bereder 16sningen.
Rulla pasen samtidigt som du skyddar kammaren med lipidemulsion med hdnderna.
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Steg 3: Tryck med den ena handen och rulla padsen mot portarna.

Steg 4: Andra riktning genom att rulla pasen mot éverdelen (inden med héingaren).
Tryck med den andra handen och fortsétt tills forslutningen mellan aminosyra- och glukoskamrarna har
Oppnats helt.
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Steg 5: Viand pa padsen minst tre ganger for att blanda innehéllet ordentligt.
Blandningens utseende efter beredning ska vara klar, farglos eller svagt gul.

Steg 6: Avligsna skyddslocket frdn administreringsporten och for in infusionsaggregatet.
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Flodeshastigheten ska Okas gradvis under den forsta timmen. Administreringshastigheten maste justeras
utifran foljande faktorer:

. viken dos som administreras

. det dagliga volymintaget

. infusionens varaktighet.
Administreringssétt:

Emulsion (i paser och infusionsaggregatet) ska skyddas mot ljus dnda fran blandning t.o.m.
administrering av infusionen.

Anvéndning av ett 1,2 micron filter rekommenderas vid administrering av Numeta G19E.
P4 grund av dess hoga osmolaritet kan ospddd Numeta G19E endast administreras via en central ven.

Dock kan tillrdcklig spddning av Numeta G19E med vatten for injektionsvitskor minska osmolariteten
och mdjliggdra perifer infusion. Formeln nedan anger hur spidning paverkar osmolariteten i pasarna.

Pdsens volym * Initial osmolaritet

Slutlig osmolaritet = —
Tillsatt vattenvolym + Pisens volym

Tabellen nedan visar exempel pa osmolaritet for aktiverade 2SP- och aktiverade 3SP-blandningar efter
tillsats av vatten for injektion:

Aminosyror, glukos och lipider

(aktiverad tre kKammarpase)
Initial volym i pasen (ml) 1000
Initial osmolaritet (mOsmn/l, ca.) 1400
Tillsatt vattenmangd (ml) 1000
Slutlig volym efter tillsatser (ml) 2000
Osmolaritet efter tillsatser 730
(mOsm/l, ca.)
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Tillsatser:

Skydda mot Ljus dnda fran tillsittningen i pasen av tillsatserna t.o.m. administrering av infusionen, da
tillsatserna utgdrs av spadrdmnen och vitaminer. Exponering for omgivande ljus genererar peroxider och
andra nedbrytningsprodukter vilka kanreduceras om produkten &dr skyddad mot ljus.

Kompatibla tillsatser kan goras via injektionsport i den fardigberedda blandningen (efter att de icke-

permanenta forslutningarna har dppnats och innehéllet ide tva eller tre kamrarna har blandats).

Vitaminer kan ocksa tillsdttas i glukoskammaren innan blandningen har beretts (innan de icke-permanenta
forslutningarna har 6ppnats och innan Iosningarna och emulsionen har blandats).

Kompatibilitetstabellen 1—6 nedan anger hurdana kommersiellt tillgingliga spardmneslosningar
(identifierade som SA1, SA2 och SA4), vitaminer (vitaminlyofilisat, identifierade som V1 och V2) och
elektrolyter kan tilliggas indmnda kvantiteter.

1. Kompatibilitet med SA4, V1 och V2

Tabell 1: Kompatibilitet ndr tre kamrar dr 6ppnad (“3 1 1”) med eller utan spddning med vatten

Per 1000 ml (3 i1 tilligg med lipider)

Blandning utan utspiadning

Blandning med utspidning

Tillsatser Mingd Maximal Maximal total Maingd Maximal Maximal total
som ingar ytterligare mingd som ytterligare mingd
tillsats ingar tillsats
Natrium (mmol) 45,8 105 151 45,8 105 151
Kalium (mmol) 32,0 118 150 32,0 118 150
Magnesium (mmol) 2,6 7,8 10,4 2,6 7,8 10,4
Kalcium (mmol) 3,8 20,5 24,3 3,8 20,5 24,3
Fosfat* (mmol) 94 14,6 24,0 9,4 14,6 24,0
Spardmnen och - 34 ml SA4 + 34 ml SA4 + - 34 ml SA4+ | 34 ml SA4+
vitaminer 3,4 injektions- 3,4 injektions- 34 34
flaskor VI + flaskor V1 + injektions- injektions-
38 ml V2 38 ml V2 flaskor VI + | flaskor V1 +
38 ml V2 38 ml V2
Vatten for - - - - 1450 ml 1450 ml
injektionsvéatskor

* Organiskt fosfat

Tabell 2: Kompatibilitet ndr tva kamrar dr oppnad (“2i 1)

Per 775 ml (21 1 tilligg utan lipider

Mingd som ingér Mingd Maximal Maximal total
som ingar ytterligare méingd
tillsats
Mingd som ingér 45,1 32,0 77,1
Mingd som ingér 32,0 45,6 77,6
Mingd som ingér 2,6 5.2 7,8
Mingd som ingér 3,8 19,4 23,2
Mingd som ingér 72 16,0 232
Mingd som ingr - 10 ml SA4 + 1 10 ml SA4 + 1
injektiosflaska injektiosflaska
V1 Vi

* Organiskt fosfat
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2. Kompatibilitet med SAI-, VI1- och V2

Tabell 3: Kompatibilitet ndr tre kamrar dr oppnad (“311”)

Per 1000 ml (31 1 tilligg med lipider)

Tillsatser Maingd Maximal ytterligare Maximal total mingd
som tillsats
ingar
Natrium (mmol) 45,8 0 45,8
Kalium (mmol) 32,0 0 32,0
Magnesium (mmol) 2,6 0 2,6
Kalcium (mmol) 3,8 6,4 10,2
Fosfat* (mmol) 9,4 0 9,4
Sparimnen och - 15 ml SA1 15 ml SA1
vitaminer + 1 injektionsflaska + 1 injektionsflaska
V1 +10 ml V2 V1 +10 ml V2
* Organiskt fosfat

Tabell 4: Kompatibilitet ndr tvd kamrar dr oppnad (“2i17)

Per 775 ml (211 tilligg utan lipider)

Tillsatser Mingd Maximal ytterligare Maximal total mingd
som tillsats
ingar
Natrium (mmol) 45,1 32,0 77,1
Kalium (mmol) 32,0 45,6 77,6
Magnesium (mmol) 2,6 52 7,8
Kalcium (mmol) 3,8 19,4 232
Fosfat* (mmol) 7,2 16,0 23,2
Sparimnen och - 10 ml SA1+1 10 ml SA1+1
vitaminer injektionsflaska VI injektionsflaska V1

* Organiskt fosfat

3. Kompatibilitet med SA2-, VI1-o0och V2

Tabell 5: Kompatibilitet ndr tvd kamrar dr oppnad (“2i17)

Per 775 ml (21 1 tilligg utan lipider)

Tillsatser Mingd Maximal ytterligare Maximal total mingd
som tillsats
ingar
Natrium (mmol) 45,1 32,0 77,1
Kalium (mmol) 32,0 45,6 77,6
Magnesium (mmol) 2,6 52 7,8
Kalcium (mmol) 3,8 19,4 23,2
Fosfat* (mmol) 7,2 16,0 23,2
Sparimnen och - 15 ml SA2 + 1 15 ml SA2 + 1
vitaminer

injektionsflaska VI

injektionsflaska V1

* Organiskt fosfat

Tabell 6: Kompatibilitet ndr tre kamrar dr oppnad (“311”)
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Per 1000 ml (311 tilligg med lipider

Tillsatser Mingd Maximal ytterligare Maximal total mingd
som tillsats
ingar
Natrium (mmol) 45,8 0 45,8
Kalium (mmol) 32,0 0 32,0
Magnesium (mmol) 2,6 0 2,6
Kalcium (mmol) 3,8 6,4 10,2
Fosfat* (mmol) 9.4 0 9,4
Spérdmnen och - 15 ml SA2 + 1 15 ml SA2 + 1
vitaminer injektionsflaska V1 + | injektionsflaska V1 +
10 ml V2 10 ml V2

* Organiskt fosfat

Sammansittning av de kommersiella vitaminberedningar och spardimnesberedningar som anvénds

illustreras itabellerna 7 och 8.

Tabell 7: Sammansittning av de kommersiella sparimnesberedningar (SA) som anvinds

Sammans éttning SAl SA2 SA4
per 10 ml
Jarn - 8,9 mikromol -
eller 0,5 mg
Zink 38,2 mikromol 15,3 mikromol 15,3 mikromol
eller 2,5 mg eller | mg eller 1 mg
Selen 0,253 mikromol 0,6 mikromol 0,253 mikromol
eller 0,02 mg eller 0,05 mg eller 0,02 mg
Koppar 3,15 mikromol 4,7 mikromol 3,15 mikromol
eller 0,2 mg eller 0,3 mg eller 0,2 mg
Jod 0,0788 mikromol 0,4 mikromol 0,079 mikromol
eller 0,01 mg eller 0,05 mg eller 0,01 mg
Fluor 30 mikromol eller | 26,3 mikromol -
0,57 mg eller 0,5 mg
Molybden - 0,5 mikromol -
eller 0,05 mg
Mangan 0,182 mikromol 1,8 mikromol 0,091 mikromol
eller 0,01 mg eller 0,1 mg eller 0,005 mg
Krom - 0,4 mikromol -
eller 0,02 mg
Kobolt - 2,5 mikromol -
eller 0,15 mg

Tabell 8: Sammanséttning av de kommersiella vitaminberedningar (V1 och V2) som anvinds

Sammanséttning per Vi V2
flaska
Vitamin By 2,5 mg -
Vitamin B> 3,6 mg -
Nikotinamid 40 mg -
Vitamin Be 4,0 mg -
Pantotensyra 15,0 mg -
Biotin 60 mikrog -
Folsyra 400 mikrog -
Vitamin Bi» 5,0 mikrog -
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Sammansittning per Vi1 V2
flaska
Vitamin C 100 mg -
Vitamin A - 2300 IE
Vitamin D - 400 IE
Vitamin E - 71E
Vitamin K - 200 mikrog

Gora en tillsats:

e  Aseptiska forhdllanden méste iakttas.

e  Forbered pasens injektionsport.

e  Punktera injektionsporten och injicera tillsatserna med en kanyl eller ett hjalpmedel for beredning
innehallande en kanyl.

e Blanda innehallet i pasen och tillsatserna.

Forbereda infusionen:

e  Aseptiska forhdllanden méste iakttas.

e  Héangupp pasen.

e  Avligsna plastskyddet fran administreringsporten.

e  For in infusionsaggregatets spike ordentligt i admmistreringsporten.

Administrering av infusionen.

e  Endast for engangsbruk.

e  Administrera produkten forst efter att de icke-permanenta forslutningarna mellan de tva eller tre
kamrarna har 6ppnats och innehallet i de tvd eller tre kamrarna har blandats.

e Setill att den slutliga aktiverade trekammarpédse-emulsionen for infusion inte visar nagra tecken pa
fasseparation eller att den slutliga tvikammarpése-losningen for infusion inte innehaller synliga
partiklar.

e  Detrekommenderas att innehéllet anvinds omedelbart efter att de icke-permanenta forslutningarna
mellan de tre kamrarna har 6ppnats. Innehéllet ska inte sparas for senare infusioner. Anslut inte
delvis forbrukade pasar.

e  Seriekoppla inte pasarna. Risk finns att luftemboli kan uppsta pa grund av kvarvarande luft i den
primdra pasen.

e  Anvindning av ett 1,2 micron filter rekommenderas vid administrering av Numeta G19E.

e Ejanvint likemedel, avfall och allt anvéint engdngsmaterial ska kasseras.

Hallbarhet efter att Iosningarna har blandats

Produkten ska anvindas omedelbart efter att de icke-permanenta forslutningarna mellan de tva eller tre
kamrarna har 6ppnats. Hallbarhetsstudier av blandningarna har gjorts for 7 dagar mellan 2 °C och 8 °C,
foljt av 48 timmar vid 30 °C.

Hallbarhet efter tillsatser (elektrolyter, spardmnen, vitaminer, vatten)
For specifika tillsatsblandningar har stabilitet pavisats hos Numeta G19E i 7 dagar vid 2 °C till 8 °C foljt
av 48 timmar vid hogst 30°C.

Fran mikrobiologisk synvinkel ska blandningen anvidndas omedelbart. Om den inte anvénds omedelbart,
ligger ansvaret for lagringstid och lagringsforhallanden fore anvindning pé anvidndaren. Lagringstiden bor
normalt inte 6verstiga 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, savida inte beredning/spadning/tillsats skett enligt
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.
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Anvind inte Numeta G19E om pésen ér skadad. En skadad pase ser ut sa hir:

e De icke-permanenta forslutningarna 4r brutna.

e Négon av kamrarna innehéller enblandning av flera 16sningar.

e Aminosyra- och glukoslosningen ir inte klara, farglosa eller Iitt gulfargade, och/eller innehaller
synliga partiklar.

e Lipidemulsionen &rinte en homogen vétska med ett mjolkliknande utseende.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgdrder ér till for att skydda miljon.

Innehallsdeklaration Numeta G19E

De aktiva substanserna ar:

Sammans iittning
Aktiva dimnen Aktiverad Aktiverad
tvikammarpise trekammarpase
(775 ml) (1000 ml)
Aminosyrakammaren
Alanin 183 g 183 g
Arginin 192 ¢ 192 g
Asparaginsyra 137 ¢ 137 ¢
Cystein 043 g 043 g
Glutaminsyra 229 ¢ 229 ¢
Glycin 091 ¢ 091 g
Histidin 087 g 087 g
Isoleucin 153 g 153 g
Leucin 229 g 229 g
Lysinmonohydrat 282 g 282 g
(motsvarar lysin) (2,51 g) (2,51 g)
Metionin 055¢g 055¢g
Ornitinhydroklorid 0,73 g 0,73 g
(motsvarar ornitin) (0,57 g) (0,57 g)
Fenylalanin 0,96 ¢ 096 g
Prolin 0,69 g 0,69 g
Serin 091 g 091 g
Taurin 0,14 g 0,14 g
Treonin 085 ¢ 085¢g
Tryptofan 046 g 046 g
Tyrosin 0,18 g 0,18 g
Valin 1,74 ¢ 1,74 g
Natriumklorid 1,79 ¢ 1,79 ¢
Kaliumacetat 314 ¢ 314 ¢
Kalciumkloriddihydrat 0,56 g 0,56 g
Magnesiumacetattetrahydrat 055¢g 055¢g
Natriumglycerofosfat, hydratiserat 221 g 221 g
Glukoskammaren
Glukosmonohydrat 210,65 g 210,65 g
(motsvarar vattenfri glukos) (191,50 ) (191,50 g)
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Lipidkammaren

Raffinerad olivolja (ca. 80 %) + Raffinerad | - 281 g
sojaolja (ca. 20 %)
Den fardigberedda 16sningen/emulsionen bestar av foljande:
Sammans iittning
Aktiverad Aktiverad
tvakammarpise trekKammarpase
Per volymenhet (ml) 775 100 1000 100
Kvive (g) 3,5 0,45 3,5 0,35
Aminosyror (g) 23,0 3,0 23,0 2,3
Glukos (g) 192 24,7 192 19,2
Lipider (g) 0 0 28,1 2.8
Energi
Kalorier totalt (kcal) 858 111 1139 114
Icke-proteinkalorier (kcal) 766 99 1047 105
Glukoskalorier (kcal) 766 99 766 77
Lipidkalorier (kcal)® 0 0 281 28
ll{ilzie‘:fél))rotemkalorier/kvéive (kcal/g 220 220 301 301
Lipidkalorier/icke-proteinkalorier Inte . Inte _ 27 b7
(g/100 ml) tillampligt  [tillAmpligt
Lipidkalorier/kalorier totalt Inte ' Inte . 25 s
(g/100 ml) tillampligt  |tillAmpligt
Elektrolyter
Natrium (mmol) 45,1 5.8 458 4,6
Kalium (mmol) 32,0 4,1 32,0 3,2
Magnesium (mmol) 2,6 0,33 2,6 0,26
Kalcium (mmol) 3,8 0,50 3,8 0,38
Fosfat (mmol)® 7.2 0,93 94 0,93
Acetat (mmol) 37,1 4.8 37,1 3,71
Malat (mmol) 8.8 L1 8.8 0,88
Klorid (mmol) 426 5,5 426 4.3
pH (ca.) 55 5,5 55 5,5
Osmolaritet, ca. (mOsm/l) 1835 1835 1460 1460

2 Inkluderar kalorier fran dggfosfolipider.

®Inkluderar fosfat som kommer fréan lipidemulsionens &dggfosfolipidkomponent for injektion.
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Ovriga inne halls imnen ér:

L-dppelsyra®

Saltsyra®

Aggfosfolipider for injektion
Glycerol

Natriumoleat
Natriumhydroxid?

Vatten for injektionsvétskor

® for pH-justering
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