VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Finomel Perifer infuusioneste, emulsio

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Finomel Perifer on pakattu kolmikammioiseen, muoviseen pussiin. Jokainen pussi sisdltda steriilin, ei-
pyrogeenisen yhdistelmén, jossa on 13 % glukoosiliuosta, 10 % elektrolyyttejé siséltdvad aminohappoliuosta
ja 20 % lipidiemulsiota.

Alla olevassa taulukossa on ilmoitettu kunkin pussikoon sekoitetun emulsion koostumus, kun kolmen
kammon sisélt6 on sekoitettu:

Vaikuttava aine 1085 ml 1450 ml 2020 ml
Kaladljy, runsaasti omega-3-happoja 6,12 g 8,16 g 11,40 g
sisdltiva
Oliividljy, puhdistettu 7,65¢g 10,20 g 1425¢g
Soijadljy, puhdistettu 9,18 g 1224 ¢ 17,10 g
Keskipitkéketjuiset tyydyttyneet 7,65¢g 10,20 g 1425¢
triglyseridit
Alaniini 7,08 g 9,46 g 13,17 g
Arginiini 393 ¢ 526 ¢ 7,31 g
Glysiini 352¢g 471 g 6,55 ¢
Histidiini 1,64 g 2,19¢g 305¢
Isoleusiini 2,05¢g 2,74 g 382¢
Leusiini 2,50 ¢g 334 ¢g 4,64 g
Lysiini 1,98 g 2,65¢g 3,69 g
(lysiinihydrokloridina) (2,48 g) (331g (4,61 g)
Metioniini 1,37 g 1,83 g 2,54 g
Fenyylialaniini 1,92 g 2,56 g 3,56 ¢g
Proliini 233 g 311g 432 ¢
Seriini 1,71 g 229 ¢ 3,18¢g
Treoniini 144 ¢ 1,92 g 2,67 g
Tryptofaani 0,62 g 0,82 ¢g 1,14 g
Tyrosiini 0,14 ¢ 0,18 g 025¢g
Valiini 1,98 g 2,65¢g 3,69¢g
Natriumasetaattitrihydraatti 1,92 g 2,57 g 357¢g
Kaliumkloridi 1,53 g 2,05¢g 285¢g
Kalsiumklorididihydraatti 025¢g 0,34 ¢ 047 g
Magnesiumsulfaattiheptahydraatti 0,84 g 1,13 g 1,57 g
Natriumglyserofosfaatti, hydratoitu 2,03 g 271g 377 ¢
Sinkkisulfaattiheptahydraatti 0,008 g 0,011 g 0,015 ¢
Glukoosi 76,7 g 102,6 g 1429 ¢
(glukoosimonohydraattina) (84,4 g) (112,8 g) (157,2 g)
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Sekoitetun emulsion ravintosiséltd kussakin pussikoossa:

1085 ml 1450 ml 2020 ml
Typpi (g) 5,6 7,5 10,5
Aminohapot (g) 34 46 64
Glukoosi (g) 77 103 143
Lipidit* (g) 32 43 60
Energia:
Kokonaiskalorit (kcal) 751 1003 1398
Proteiinittomat kalorit 614 820 1144
(kcal)
Glukoosikalorit (kcal)® 322 431 600
Lipidikalorit (kcal)® 292 389 544
Proteiinittomien 109 109 109
kalorien kalori-
typpisuhde (kcal/g)
Glukoosi-/lipidi- 52/48 52/48 52/48
kalorien suhde
Lipidikalorien osuus 39 % 39 % 39 %
kokonaiskaloreista
Elektrolyytit:
Natrium (mmol) 27,4 36,6 50,9
Kalium (mmol) 20.6 27,5 38,2
Magnesium (mmol) 3.4 4,6 6,4
Kalsium (mmol) 1,7 2,3 3,2
Fosfori (mmol) 6,6/8,94 8,8/11,9¢ 12,3/16,6¢
Asetaatti (mmol) 49,3 65,9 91,7
Kloridi (mmol) 37,6 50,2 69,9
Sulfaatti (mmol) 3,5 4,6 6,4
Sinkki (mmol) 0,03 0,04 0,05
pH (noin) 6,0 6,0 6,0
Osmolariteetti (noin) 850 850 850
(mOsmol/1)

2Oljyn ja fosfolipidien yhteenlaskettu sisiltd.

b Glukoosin ja glyserolin yhteenlaskettu sisiltd g x 4 kcal/g.

¢Oljyn ja fosfolipidien yhteenlaskettu sisiltd g x 9 kcal/g.

4TIman rasvaemulsion fosforia / Lipidiemulsion fosfori mukaan lukien.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Infuusioneste, emulsio.

Ulkon#kd ennen sekoitusta:

e Aminohappo- ja glukoosiliuokset ovat kirkkaita ja varittdmi tai hieman kellertavid, eivétka sisilla
partikkeleita.

e Lipidiemulsio on valkoista ja homogeenista.

Kolmikammiopussin sekoittamisen jélkeen valmiste on valkoinen emulsio.

Osmolariteetti: noin 850 mOsmol/I.
pH (sekoittamisen jdlkeen): noin 6,0.
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4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Finomel Perifer -valmiste on tarkoitettu aikuisten laskimoravitsemukseen, kun ravinnon anto suun kautta tai
enteraalisesti on mahdotonta, riittimétonta tai vasta-aiheista.

4.2  Annostus ja antotapa
Vain kerta-antoon.

Pussin avaamisen jdlkeen on suositeltavaa, ettd sisdlto kdytetddn heti, ja liuosta ei saa séilyttdd myohempéa
infusointia varten.

Ks. kohdasta 6.6 ohjeet valmisteen annostelusta, valmistuksesta ja késittelysta.

Annostus

Annos valitaan potilaan energiankulutuksen, sairaudentilan ja painon mukaan. Liséksi otetaan huomioon
potilaan kyky metaboloida Finomel Perifer -valmisteen siséltdmia aineita seké oraalisesti tai enteraalisesti
annettu lisdenergia tai lisdproteiini. Siksi pussin koko on valittava tarpeen mukaisesti.

Aikuisten keskimddrdinen ravinnontarve vuorokaudessa on:

- Potilaat, joilla on normaali ravitsemustila tai lieva katabolinen tila: 0,6-0,9 g aminohappoja/kg/vrk
(0,10-0,15 g typped/kg/vrk).

- Potilaat, joilla on kohtalainen tai korkea metabolinen stressi tai jotka ovat tai eivét ole aliravittuja: 0,9—
1,6 g aminohappoja/kg/vrk (0,15-0,25 g typped/kg/vrk).

- Potilaat, joilla on erityisid tiloja (esim. palovammat tai merkitseva anabolia), typentarve voi olla jopa
suurempi.

Enimmaéispéiviannos vaihtelee potilaan kliinisen tilan mukaan ja voi vaihdella péivistd toiseen.
Infuusionopeutta tulee nostaa vihitellen ensimmaéisen tunnin aikana.

Infuusionopeus on méériteltdva ottaen huomioon annoksen suuruus, vuorokautinen nesteméairé ja infuusion
kesto. (Ks. kohta 4.9).

Suositeltu infuusion kesto on 14-24 tuntia.

Finomel Perifer -annokset 20—40 ml/kg/vrk antavat 0,6—1,3 g aminohappoja/kg/vrk (vastaa 0,10-0,21 g
typped/kg/vrk) ja 14-27 kcal/kg/vrk (11-22 kcal/kg/vrk ei-proteiiniperdistd energiaa) kokonaisenergiasta.

Enimmaisinfuusionopeudet ovat glukoosille 0,25 g/kg/h, aminohapoille 0,1 g/kg/h ja lipideille 0,15 g/kg/h.

Infuusionopeus ei saa ylittdd 3,0 ml:aa/kg/h (vastaa 0,09 g aminohappoja, 0,21 g glukoosia ja 0,09 g
lipideja/kg/h).

Suositeltu enimmaéispdivdannos on 40 ml/kg/vrk, josta saadaan 1,3 g aminohappoja/kg/vrk (vastaa 0,21 g
typped/kg/vrk), 2,8 g glukoosia/kg/vrk, 1,2 g lipideja/kg/vrk ja 27 kcal/kg/vrk (22 kcal/kg/vrk ei-

proteiiniperdisti energiaa) kokonaisenergiasta.

Pediatriset potilaat
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Finomel Perifer -valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 18-vuotiailla lapsilla ja nuorilla ei ole osoitettu.
Tietoja ei ole saatavilla.

Potilaat, joilla on munuaisten/maksan vajaatoiminta
Annostus on yksiloitéva potilaan kliinisen tilan mukaan (ks. kohta 4.4).

Antotapa

Laskimonsisidiseen kdyttoon, infuusio déreis- tai keskuslaskimoon.
Ks. kohdasta 6.6 ohjeet ladkevalmisteen saattamisesta kidyttokuntoon ennen lasdkkeen antoa.

Ks. kohdasta 4.5 ja 6.6 lddkevalmisteen sekoittamisesta muiden infuusioiden/veren kanssa ennen ladkkeen
antoa tai annostelun aikana.

4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys kala-, muna-, soija- tai maapéhkinédproteiineille, maissille/maissituotteille (ks. kohta 4.4),
vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille

- Vaikea hyperlipidemia

- Vaikea maksan vajaatoiminta

- Vaikeat veren hyytymishairiot

- Synnynnéiset aminohappoaineenvaihdunnan héirict

- Vaikea munuaisten vajaatoiminta, kun hemofiltraatio- tai dialyysihoitoa ei ole saatavilla

- Kontrolloimaton hyperglykemia

- Valmisteen sisdltimén elektrolyytin merkittavésti kohonnut pitoisuus seerumissa

- Infuusiohoidon yleiset vasta-aiheet: akuutti keuhkoddeema, ylinesteytys ja hoitamaton syddmen
vajaatoiminta

- Epéstabiilit tilat (esim. vaikeat traumanjélkeiset tilat, hoitamaton diabetes mellitus, akuutti
sydéninfarkti, aivohalvaus, embolia, metabolinen asidoosi, vaikea sepsis, hypotoninen dehydraatio ja
hyperosmolaarinen tajuttomuus).

4.4 Varoitukset ja kiayttoon liittyvit varotoimet

Mikali infuusio annetaan déreislaskimoon, liuoksen osmolaarisuus on otettava huomioon, koska
tromboflebiittid voi esiintyd. Katetrin sisidnmenokohta on tarkistettava péivittdin tromboflebiittiin
viittaavien paikallisten oireiden varalta.

Yliherkkyys- tai anafylaktinen reaktio
Infuusio on lopetettava vilittomasti, jos potilaalla on allergisen reaktion 10ydoksia tai oireita (kuten
kuumetta, vilunvareitd, ihottumaa tai hengenahdistusta).

Finomel Perifer sisdltdd soijadljyé, kaladljya ja kananmunan fosfolipidejd, jotka voivat harvinaisissa
tapauksissa aiheuttaa allergisia reaktioita. Allergisia ristireaktioita on havaittu soijapavun ja maapahkinin
valilla.

Finomel Perifer sisdltdd glukoosia, joka on perdisin maissista. Tdma voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita, jos
potilas on allerginen maissille tai maissituotteille (ks. kohta 4.3).

Keuhkoverisuonien saostumat

Parenteraalista ravitsemusta saavilla potilailla on raportoitu saostumia keuhkoverisuonissa ja ndiden
seurauksena keuhkoembolioita ja hengitysvaikeuksia. Jotkin néistd tapauksista ovat olleet fataaleja.
Liiallinen kalsiumin ja fosfaatin lisdys liséd kalsiumfosfaattisaostumien muodostumisen riskid. Saostumia on
raportoitu, vaikka fosfaattisuolaa ei ole ollut liuoksessa. On myds raportoitu epdiltyjd saostuman
muodostumisia in vivo.
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Liuoksen tutkimisen liséksi infuusiovélineisto ja katetri tulee sdédnnéllisin viliajoin tarkastaa saostumien
varalta.

Jos hengitysvaikeuksia esiintyy, infuusio tdytyy lopettaa ja ladketieteellinen arviointi aloittaa.
Infektiot ja sepsis

Koska laskimoon tapahtuvaan annosteluun liittyy lisdéntynyt infektioriski, katetrin asennuksessa ja
késittelyssd on noudatettava tiukkoja aseptisia varotoimia kontaminaation valttimiseksi.

Rasvakuormitusoireyhtymd

Rasvakuormitusoireyhtyméé on raportoitu samankaltaisten valmisteiden kéyton yhteydessé.

Tama saattaa johtua virheellisestd antotavasta (esim. yliannostuksesta ja/tai suositeltua suuremmasta
infuusionopeudesta), mutta sen merkkeja ja oireita voi esiintyd myos silloin, kun infuusio annetaan ohjeiden
mukaan. Heikentynyt tai rajoittunut kyky metaboloida Finomel Perifer -valmisteen sisiltimid lipideja
yhdessé pitkittyneen plasmapuhdistuman kanssa saattaa aiheuttaa rasvakuormituksen nimelld tunnetun
oireyhtymén. Oireyhtyméssa potilaan kliininen tila heikkenee dkillisesti, ja sen oireita ovat kuume, anemia,
leukopenia, trombosytopenia, hyytymishdiriot, hyperlipidemia, rasvan kertyminen maksaan (hepatomegalia),
heikentynyt maksan toiminta ja keskushermosto-oireet (esim. kooma). Oireyhtyma havida tavallisesti, kun
lipidiemulsioinfuusio lopetetaan.

Kdvito potilaille, joiden lipidiaineenvaihdunta on heikentynyt

Potilaan elimiston kyky poistaa lipidejd on mééritettava tarkistamalla triglyseridipitoisuudet. Seerumin
triglyseridipitoisuudet eivét infuusion aikana saa olla yli 4,6 mmol/I.

Kéyta valmistetta varoen potilaille, joiden lipidiaineenvaihdunta on heikentynyt. Tédtd voi ilmeti potilailla,
joilla on munuaisten vajaatoiminta, diabetes mellitus, pankreatiitti, maksan vajaatoiminta, hypotyreoosi ja
verenmyrkytys.

Seerumin glukoosiarvoja, elektrolyyttitasapainoa, osmolaarisuutta seké nestetasapainoa, happo-
emadstasapainoa ja maksan entsyymipitoisuuksia on tarkkailtava.

Refeeding-oireyhtymd

Ravinnon anto vaikeasti aliravituille potilaille voi johtaa refeeding-oireyhtyméén, jossa kaliumia, fosforia ja
magnesiumia siirtyy solun sisdin potilaan siirtyessa anaboliseen tilaan. Seurauksena voivat olla myos
tiamiinin puutos ja nesteen kertyminen elimistoon. Téllaisia komplikaatioita voidaan estié seuraamalla
tarkkaan potilaan tilaa ja lisdidmalld ravintomaéraa hitaasti, jotta aliravitsemustilaa ei korjata liian nopeasti.
Refeeding-oireyhtyméda on raportoitu samankaltaisten valmisteiden kdyton yhteydessa.

Aliravituilla potilailla parenteraalisen ravitsemuksen aloittaminen voi aiheuttaa nesteen kertymisti ja johtaa
keuhkop6h6dn ja syddmen vajaatoimintaan seké kaliumin, fosforin, magnesiumin ja vesiliukoisten
vitamiinien pitoisuuden laskuun seerumissa. Naimd muutokset voivat tapahtua 24—48 tunnissa ja timén takia
parenteraalisen ravinnon antaminen tulisi aloittaa varoen ja hitaasti ja nesteen, elektrolyyttien, mineraalien ja
vitamiinien méérié tulisi valvoa ja muuttaa tarvittaessa.

Parenteraaliseen ravinnonantoon liittyvdt maksasairaudet
Finomel Perifer -valmistetta on kéytettdvé varoen potilailla, joilla on maksan vajaatoiminta, mukaan lukien
kolestaasi ja/tai kohonneet maksanentsyymit. Maksan toimintaan liittyvié arvoja on seurattava tarkasti.

Hyperglykemia
Hyperglykemiatapauksessa potilaalle on annettava insuliinia ja/tai Finomel Perifer -valmisteen

infuusionopeutta on muutettava (ks. kohta 4.9).

Munuaisten vajaatoiminta
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Kéytd valmistetta varoen potilaille, joilla on munuaisten vajaatoiminta. Ndiden potilaiden fosfaatin,
magnesiumin ja kaliumin tasoja on tarkkailtava huolellisesti hyperfosfatemian, hypermagnesemian ja/tai
hyperkalemian ehkéisemiseksi. Elektrolyytti- ja nestetasapainohéiriot (esim. epédnormaalin korkea tai matala
seerumin elektrolyyttitaso) tulee korjata ennen infuusion aloitusta.

Neste- ja elektrolyyttitasapaino

Tarkkaile sdannollisesti potilaan neste- ja elektrolyyttitasapainoa, seerumin osmolariteettia, seerumin
triglyseridejé, happo-eméstasapainoa, verensokeria, maksan ja munuaisten toimintaa ja verenkuvaa, mukaan
lukien trombosyyttien méirdé ja hyytymisarvoja, koko hoidon ajan.

Maitohappoasidoosi
Parenteraalista ravitsemusta tulee kdyttda varoen maitohappoasidoosin, riittdméttdmén solujen hapensaannin
ja/tai kohonneen seerumin osmolariteetin yhteydessa.

Pitkdaikainen kdaytto

Aminohappojen laskimonsisdisen infuusion seurauksena hivenaineiden ja erityisesti kuparin ja sinkin
erittyminen virtsaan kasvaa. Tdmaé tulee ottaa huomioon hivenaineita annettaessa, varsinkin pitkdaikaisen
laskimoravitsemuksen yhteydesséd. Finomel Perifer -valmisteen kanssa annettavan sinkin mééré tulee ottaa
huomioon

Syddn ja verisuonet
Kéyta valmistetta varoen potilaille, joilla on keuhkoodeema tai syddmen vajaatoiminta. Nestetasapainoa on
tarkkailtava huolellisesti potilailla, jotka saavat parenteraalista ravitsemusta.

Aminohappojen yliannostus

Muiden aminohappoliuosten lailla Finomel Perifer -valmisteen aminohapposisélto saattaa aiheuttaa
haittavaikutuksia, jos suositellut infuusionopeudet ylitetdan. Téllaisia haittavaikutuksia ovat pahoinvointi,
oksentelu, vilunvireet ja hikoilu. Aminohappoinfuusio voi my0s nostaa ruumiinldmpoi. Munuaisten
vajaatoiminnassa typpipitoisten metaboliittien (esim. kreatiniinin, urean) pitoisuus voi kasvaa.

Elektrolyyttien kertyminen

Finomel Perifer -valmistetta tulee antaa varoen potilaille, joilla on taipumusta elektrolyyttien kertymiseen.
Laskimoinfuusion alussa potilaan tarkka kliininen seuranta on tarpeen. Jos ilmenee epétavallisia oireita,
infuusio on lopetettava.

Liiallinen parenteraalinen ravinnon anto
Liian nopeaan infuusioon liittyvien riskien valttamiseksi suositellaan kéytettavaksi jatkuvaa ja tarkasti
valvottua infuusiota sekd volumetrisen pumpun kéytt64, jos mahdollista (ks. kohta 4.9).

Vaikutus laboratoriokokeisiin
Tamén ladkevalmisteen sisdltdmat lipidit voivat vaikuttaa tiettyjen laboratoriokokeiden tuloksiin (ks. kohta
4.5).

Pediatriset potilaat
Finomel Perifer -valmisteen kéytosta ei ole tehty tutkimuksia pediatrisilla potilailla.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lddikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

Finomel Perifer -valmistetta ei saa antaa veren kanssa samanaikaisesti samalla infuusiovélineistolld, koska
silloin on olemassa pseudoagglutinaation mahdollisuus.
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Keftriaksonia ei saa sekoittaa tai antaa samanaikaisesti laskimonsisdisten kalsiumia siséltdvien liuosten
kanssa, kuten Finomel Perifer -valmisteen kanssa, samalla infuusioletkulla (esim. Y-liittimen kautta)
keftriaksonin kalsiumsuolan partikkeleiden muodostumisriskin vuoksi.

Keftriaksonia ja kalsiumia sisiltidvia liuoksia voidaan kuitenkin antaa perdkkain, jos infuusioletku
huuhdotaan huolellisesti yhteensopivalla liuoksella infuusioiden vilissa.

Soijadljy sisdltdd luonnostaan K;-vitamiinia. Sen pitoisuus Finomel Perifer -valmisteessa on kuitenkin niin
pieni, ettei silld odoteta olevan merkittdvad vaikutusta kumariinijohdannaisilla hoidettujen potilaiden veren
hyytymisprosesseihin.

Emulsion sisdltdmat lipidit voivat vééristéa tiettyjen laboratoriotestien tuloksia (kuten bilirubiini,
laktaattidehydrogenaasi, happisaturaatio, veren hemoglobiini), jos verikoe otetaan ennen lipidien
eliminoitumista (lipidit eliminoituvat yleensa 5—6 tunnissa) (ks. kohta 4.4).

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus
Ei ole olemassa tietoja Finomel Perifer -valmisteen kdytosté raskaana olevilla naisilla. Parenteraalisen

ravinnon anto voi joskus olla vélttimitonta raskauden aikana. Finomel Perifer -valmistetta tulee kéayttaa
raskauden aikana vasta huolellisen harkinnan jilkeen.

Imetys
Ei ole riittavasti tietoa Finomel Perifer -valmisteen sisédltdmien vaikuttavien aineiden/metaboliittien

erittymisestd ihmisen rintamaitoon. Parenteraalisen ravinnon anto voi joskus olla valttdmatonta imetyksen
aikana. Finomel Perifer -valmistetta tulee kayttda imettdvilla naisilla vasta huolellisen harkinnan jélkeen.

Hedelmallisyys
FEi ole olemassa riittdvasti tietoa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Ei merkityksellinen.
4.8 Haittavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu muiden samankaltaisten ldékevalmisteiden kanssa. Ndiden
tapahtumien yleisyyttd ei tiedetd, koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin:

Elinjirjestelmi (SOC) MedDRA termi

Immuunijérjestelmé Yliherkkyysreaktiot

Aineenvaihdunta ja ravitsemus Refeeding-oireyhtymd, Hyperglykemia

Hermosto Huimaus, Péédnsérky

Verisuonisto Tromboflebiitti

Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina Keuhkoembolia (ks. kohta 4.4)
Hengitysvaikeudet (ks. kohta 4.4)
Hengenahdistus

Ruoansulatuselimistd Pahoinvointi, Oksentelu

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat Kuume, Ekstravasaatio

Tutkimukset Maksaentsyymien kohoaminen

Vammat ja myrkytykset Rasvakuormitusoireyhtyma,
Parenteraaliseen ravinnonantoon liittyvé
maksasairaus

Valittujen haittavaikutusten kuvaus
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e Rasvakuormitusoireyhtyméi

Rasvakuormitusoireyhtyméi on raportoitu samankaltaisten valmisteiden kayton yhteydessd. Tdmai saattaa
johtua virheellisestd antotavasta (esim. yliannostuksesta ja/tai suositeltua suuremmasta infuusionopeudesta
ks. kohta 4.9), mutta sen merkkeja ja oireita voi esiintyd infuusion alussa my®os silloin, kun infuusio annetaan
ohjeiden mukaan. Heikentynyt tai rajoittunut kyky metaboloida Finomel Perifer -valmisteen sisdltdmid
lipidejd yhdessa pitkittyneen plasmapuhdistuman kanssa saattaa aiheuttaa rasvakuormituksen nimelld
tunnetun oireyhtymén (“fat overload syndrome”) (ks. kohta 4.4).

o Refeeding-oireyhtyma

Ravinnon anto vaikeasti aliravituille potilaille voi johtaa refeeding-oireyhtyméén, jossa kaliumia, fosforia ja
magnesiumia siirtyy solun sisdédn potilaan siirtyessa anaboliseen tilaan. Seurauksena voivat olla myos
tiamiinin puutos ja nesteen kertyminen elimistoon.

Aliravituilla potilailla parenteraalisen ravitsemuksen aloittaminen voi aiheuttaa nesteen kertymisti ja johtaa
keuhkop6h6on ja syddmen vajaatoimintaan seké kaliumin, fosforin, magnesiumin ja vesiliukoisten
vitamiinien pitoisuuden laskuun seerumissa. Nama muutokset voivat tapahtua 24—48 tunnissa.

Lisétietoja, ks. kohta 4.4.

Epdillyistéd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd 1ddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetdin ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laskkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Yliannostuksen oireita ovat pahoinvointi, oksentelu, vilunvireet, hyperglykemia ja elektrolyyttitasapainon
hairiot. Lisdksi hypervolemian ja asidoosin oireita voi ilmeta. Néissd tilanteissa infuusio on lopetettava heti
(ks. kohta 4.4).

Jos hyperglykemiaa ilmenee, se tulee hoitaa kliinisen tilanteen mukaisesti, joko antamalla insuliinia

ja/tai sddtamalld infuusionopeutta. Lisdksi yliannostus voi myds aiheuttaa nesteylikuormitusta,

elektrolyyttitasapainon héiridita ja hyperosmolaliteettia.

Harvinaisissa vaikeissa tapauksissa tulee harkita hemodialyysid, hemofiltraatiota tai hemodiafiltraatiota.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Parenteraaliset ravintovalmisteet/ yhdistelmévalmisteet, ATC-koodi:
BO5BAI10.

Vaikutusmekanismi

Rasvaemulsio

Finomel Perifer -valmisteen siséltdma lipidiemulsio kostuu neljasta erilaisesta 6ljystd. Namé ovat: soijadljy
(30 %), keskipitkaketjuiset triglyseridit (25 %), oliividljy (25 %) ja kalaoljy (20 %).
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. Soijadljy sisdltda runsaasti valttaméattomié rasvahappoja. Runsaimmin esiintyy omega-6-rasvahappoa
linolihappoa (noin 55-60 %). Alfa-linoleenihappoa, joka on omega-3-rasvahappo, esiintyy noin 8 %.
Tamé Finomel Perifer -valmisteen osa tuottaa tarvittavan méérén vilttiméttomié rasvahappoja.

. Keskipitkdketjuiset rasvahapot hapettuvat nopeasti ja muodostavat elimistolle valittomésti
kéytettévissa olevan energianléhteen.

. Oliividljyn sisdltima energia on padasiassa yksittdistyydyttyméttdmien rasvahappojen muodossa, jotka
eivit ole yhti alttiita peroksidaatiolle kuin vastaava madard monityydyttymattomia rasvahappoja.

. Kalaoljy siséltda suuren méaéran eikosapentaeenihappoa (EPA) ja dokosaheksaeenihappoa (DHA).
DHA on téirked solukalvojen rakenneosa, kun taas EPA on eikosanoidien eli prostaglandiinien,
tromboksaanien ja leukotrieenien esiaste.

Aminohapot ja elektrolyytit

Aminohapot, tavanomaisen ruuan proteiinien aineosat, kaytetdan kudosten proteiinisynteesiin ja ylimaara
ohjautuu elimiston lukuisiin aineenvaihduntareitteihin. Tutkimuksissa aminohappoinfuusiolla on todettu
olevan termogeenisid vaikutuksia.

Glukoosi
Glukoosi toimii energianldhteeni ja edistdd normaalin ravitsemustilan ylldpitoa.
5.2 Farmakokinetiikka

Rasvaemulsio

Eri triglyserideilld on erilaiset puhdistumat, mutta seoksena Finomel Perifer eliminoituu nopeammin kuin
pitkéketjuiset triglyseridit (LCT). Oliivioljylld on valmisteen komponenteista pienin eliminaationopeus
(jonkin verran hitaampi kuin LCT:114) ja keskipitkdketjuiset triglyseridit (MCT) eliminoituvat nopeimmin.
Kaladljyllda on LCT-seoksessa sama eliminaationopeus kuin LCT:114 yksinédén.

Aminohapot ja elektrolyytit

Infusoitujen aminohappojen ja elektrolyyttien farmakokineettiset ominaisuudet ovat pdfasiassa samat kuin
tavallisen ruuan siséltimien aminohappojen ja elektrolyyttien. Ruuan proteiinien aminohapot kulkeutuvat
kuitenkin ensin porttilaskimoon ja sen jélkeen systeemiseen verenkiertoon, kun taas laskimoon annetut
aminohapot annetaan suoraan systeemiseen verenkiertoon.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, geenitoksisuutta,
karsinogeenisuutta seka lisddntymis- ja kehitystoksisuutta koskevia konventionaalisia tutkimuksia ei ole
tehty Finomel Perifer -valmisteella.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Finomel Perifer sisdltdd seuraavia apuaineita:
Etikkahappo, vikevé (pH:n séatoon)
Kloorivetyhappo (pH:n saatoon)

Fosfolipidit (muna) injektionestettd varten
Glyseroli

Natriumoleaatti
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All-rac-o-Tokoferoli
Natriumhydroksidi (pH:n sditoon)
Injektionesteisiin kéytettédva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Tata ladkevalmistetta ei saa sekoittaa toisten ladkevalmisteiden kanssa, joiden yhteensopivuutta ei ole
osoitettu (ks. kohta 6.6).

Keftriaksonia ei saa sekoittaa tai antaa samanaikaisesti laskimonsisdisten kalsiumia sisdltidvien liuosten,
kuten Finomel Perifer -valmisteen kanssa (ks. kohta 4.5).

Finomel Perifer -valmistetta ei tule antaa veren kanssa samanaikaisesti samalla infuusioletkulla (ks. kohta
4.5).

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

Sekoituksen jilkeen:

Valmisteen kdyttamistd suositellaan valittdmasti, kun kolmen kammion véliset saumat on avattu.

Kayttovalmiiksi sekoitetun emulsion on kuitenkin osoitettu olevan stabiili enintdén 7 pdivan ajan 2—8 °C:n
lampotilassa ja sen jalkeen enintdédn 48 tuntia alle 25 °C:n lampotilassa.

Lisdysten jédlkeen (elektrolyytit, hivenaineet, vitamiinit, ks. kohta 6.6):
Erityisten lisdysten jilkeen valmisteen on osoitettu olevan stabiili enintdéin 7 pdivén ajan 2—8 °C:n
lampétilassa ja sen jalkeen enintéédn 48 tuntia alle 25 °C:n lampdtilassa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulisi kdyttaa heti lisdysten jilkeen. Jos valmistetta ei kiytetd heti
lisdysten jélkeen, sdilytysaika ja -olosuhteet ovat kéyttéjén vastuulla. Sdilytysaika ei tavallisesti saa ylittad 24
tuntia 2—8 °C:ssa, ellei lisdyksié ole tehty valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

6.4 Siilytys

Ei saa jadtya.
Séilytettidvi suojapussissa.

Kayttokuntoon saatetun ladkevalmisteen siilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Kolmikammioinen, monikerroksinen (ei PVC:ti siséltévd) muovinen pussi, jossa on kolme annosteluporttia:
Yksi annosteluportti sijaitsee glukoosiliuoskammiossa, yksi aminohappoliuoskammiossa ja yksi lipidiliuos-

kammiossa. Lipidiliuoskammion annosteluportti on suljettu, jotta voidaan estda lisdykset tdhdn kammioon.

Pussin sisékerroksen materiaalina on polyolefiini/ polyolefiini elastomeeri kopolymeerien seos. Muiden
kerrosten materiaalina ovat polypropyleeni ja polyolefiini/polyolefiini elastomeeri kopolymeerien seos.

Valmistetta on saatavilla seuraavissa pakkauskoissa:
4 x 1085 ml, 4 x 1450 ml, 4 x 2020 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimatta ole myynnissé.

6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle ja muut kisittelyohjeet
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Avaaminen:

e  Poista suojapussi.

e  Havitd happea imeva tyyny.

o  Kaéytd valmistetta vain, jos pussi ja kammioiden viliset avautuvat saumat ovat vahingoittumattomia
(kolmen kammion sisélto ei ole sekoittunut), aminohappo- ja glukoosiliuokset ovat kirkkaita, varittomia
tai hieman kellertdvii eika niissé ole niakyvid partikkeleita ja lipidiemulsio on homogeeninen ja
maitomainen.

Kammioiden sekoittaminen:

e  Varmista, ettd valmiste on huoneenlampdinen, ennen kuin avaat kammioiden véliset saumat.

e Rullaa pussia késin ylareunasta (ripustuspdistd) ldhtien. Saumat avautuvat sivuilta porttien puolelta.
Jatka pussin rullaamista, kunnes saumat ovat auenneet puoliviliin.
Sekoita liuokset ja emulsio kddntamélld pussi ylosalaisin vdhintdsin kolme kertaa.
Valmiste on sekoituksen jdlkeen homogeeninen, maitomainen emulsio.

Kun suojakorkki on poistettu annosteluportista, voidaan pussiin lisdtd portin kautta aineita, joiden
yhteensopivuus Finomel Perifer -valmisteen kanssa on osoitettu.

Mitéddn lisdyksid Finomel Perifer -pussiin ei saa tehdd ennen kuin valmisteiden yhteensopivuus, saostumien
muodostuminen tai lipidiemulsion stabiilius on varmistettu, silld nima voivat johtaa verisuonten
tukkeutumiseen.

Lisédykset on tehtdva aseptisesti.

Finomel Perifer -valmiste voidaan sekoittaa seuraavien lisdaineiden kanssa:
Monivitamiini valmisteet

Useita hivenaineita sisdltdavit valmisteet

Seleeni

Sinkki

Natriumsuola

Kaliumsuola

Magnesiumsuola

Kalsiumsuola

Fosfaattisuola

Alla olevassa yhteensopivuuksia kuvaavassa taulukossa esitetdin mahdolliset useita hivenaineita sisiltdvien
valmisteiden, kuten Nutryelt -valmisteen ja monivitamiinivalmisteiden, kuten Cernevit -valmisteen lisdykset
sekd yleiset elektrolyyttien ja hivenaineiden mééarat. Tehtdessé kliinisesti tarvittavia elektrolyytti- ja
hivenainelisdyksid, on otettava huomioon pussin jo sisaltimat maarét.

Lisays Sisélto lisayksen jilkeen koskien kaikkia
Finomel Perifer -pussikokoja
Nutryelt -valmiste (ampulli siséltdé: sinkkid 153 2 ampullia®/pussi

mikromol; kuparia 4,7 mikromol; mangaania 1,0 mikromol;
fluoria 50 mikromol; jodia 1,0 mikromol; seleenid 0,9
mikromol; molybdeenid 0,21 mikromol; kromia 0,19
mikromol; rautaa 18 mikromol)

Cernevit -valmiste (injektiopullo siséltid: A-vitamiinia 2 injektiopulloa®/pussi
(retinolipalmitaattina) 3500 IU, Ds-vitamiinia
(kolekalsiferolia) 220 IU, E-vitamiinia (alfatokoferolia) 11,2
IU, C-vitamiinia (askorbiinihappoa) 125 mg, B;-vitamiinia
(tiamiinia) 3,51 mg, B>-vitamiinia (riboflaviinia) 4,14 mg,
Bs-vitamiinia (pyridoksiinia) 4,53 mg, B>-vitamiinia
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(syanokobalamiinia) 6 mikrog, Bo-vitamiinia (foolihappoa)

414 mikrog, Bs-vitamiinia (pantoteenihappoa) 17,25 mg,

Bgs-vitamiinia (biotiinia) 69 mikrog, PP-vitamiinia

(nikotiiniamidi) 46 mg)

Natrium 138 mmol/l
Kalium 138 mmol/l
Magnesium 5 mmol/l
Kalsium 4,6 mmol/l
Fosfaatti (orgaaninen, kuten natriumglyserofosfaatti) 18,5 mmol/l
tai

Fosfaatti (mineraali, kuten kaliumfosfaatti) 9,2 mmol/l
Seleeni 7,6 umol/l
Sinkki 0,31 mmol/l

2 Ampullin tilavuus: 10 ml konsentraattiliuosta
b Injektiopullon tilavuus: 5 ml kuiva-ainetta

Yhteensopivuus voi vaihdella eri tuotteiden vilill4, ja terveydenhuollon ammattihenkildston on suositeltavaa
suorittaa asianmukaiset tarkastukset sekoitettaessa Finomel Perifer -valmistetta muiden parenteraalisten

liuosten kanssa.

Sekoita pussin sisdlto perusteellisesti ja tarkasta liuos silmdméadrdisesti. Varmista, ettd kdyttovalmiissa
infuusioemulsiossa ei ndy faasien erottumista. Sekoituksen jilkeen seos on maitomainen ja homogeeninen.

Jos valmisteeseen lisdtddn muita aineita, seoksen lopullinen osmolaarisuus on mitattava, erityisesti jos liuos
annetaan dreislaskimoon.

Irrota suojus annosteluportista ja kiinnité sithen infuusioletkusto. Ripusta pussi infuusiotelineeseen ja anna
infuusio tavanomaiseen tapaan.

Pussin avaamisen jilkeen sisdlto on kéytettdva heti, eikd avattua pussia saa sdilyttdd myShempad infuusiota
varten.

Osittain kdytettya pussia ei saa kayttdd uudelleen. Pusseja ei saa kytked sarjaan mahdollisen
ilmaemboliavaaran vuoksi.

Kéayttimaton ladkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Baxter Oy
PL 119
00181 Helsinki

8. MYYNTILUVAN NUMERO

35541

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamaéra: 08.02.2019
Viimeisimmén uudistamisen paivaAmaara:
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

19.01.2021
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Finomel Perifer infusionsvitska, emulsion

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Finomel Perifer tillhandahélls i en plastpdse med 3 sektioner (trekammarpase). Varje pase innehdller en steril
icke-pyrogen kombination av 13 % glukosldsning, 10 % aminosyralosning med elektrolyter och 20 %
lipidemulsion.

Sammanséttning hos den fardigberedda emulsionen efter att de tre sektionerna blandats anges i tabellen
nedan:

Aktiva substanser 1085 ml 1450 ml 2020 ml
Fiskolja, rik p&4 omega-3-syror 6,12 ¢ 8,16 g 11,40 g
Olivolja, raffinerad 7,65¢g 10,20 g 1425¢
Sojaolja, raffinerad 9,18 g 1224 ¢ 17,10 g
Medellangkedjiga triglycerider 7,65¢g 10,20 g 1425 ¢
Alanin 7,08 g 9,46 g 13,17 g
Arginin 393 g 526¢g 731¢g
Glycin 352¢g 471 ¢g 6,55¢
Histidin 1,64 g 2,19¢g 305¢g
Isoleucin 2,05¢g 274 g 382¢g
Leucin 2,50 g 334¢g 4,64 ¢
Lysin 1,98 g 2,65¢g 3,69 g
(som lysinhydroklorid) (2,48 g) (3,312 (4,61¢g)
Metionin 1,37 g 1,83 ¢ 2,54 ¢
Fenylalanin 1,92 ¢ 2,56 ¢g 3,56 ¢
Prolin 233 ¢g 3,11g 432 ¢
Serin 1,71 g 229¢ 3,18¢
Treonin 1,44 ¢ 1,92 ¢ 2,67¢g
Tryptofan 0,62 g 0,82 ¢g 1,14 g
Tyrosin 0,14 ¢ 0,18 g 0,25 ¢
Valin 1,98 g 2,65¢g 3,69 ¢g
Natriumacetattrihydrat 192 ¢ 2,57 ¢ 357¢g
Kaliumklorid 1,53 ¢g 2,05¢g 285¢g
Kalciumkloriddihydrat 0,25¢g 0,34 g 0,47 g
Magnesiumsulfatheptahydrat 0,84 g 1,13 g 1,57 ¢g
Natriumglycerofosfat, hydratiserat 2,03 g 2,71¢g 377 g
Zinksulfatheptahydrat 0,008 g 0,011¢g 0,015 ¢g
Glukos 76.7¢g 102,6 g 1429 ¢
(som glukosmonohydrat) (84,4 2) (112,8 g) (157,2 g)
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Naringsintag for fardigberedd emulsion per pésstorlek:

For fullstandig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3.

1085 ml 1450 ml 2020 ml
Kvive (g) 5,6 7,5 10,5
Aminosyror (g) 34 46 64
Glukos (g) 77 103 143
Lipider® (g) 32 43 60
Energi:
Kalorier totalt (kcal) 751 1003 1398
Icke-proteinkalorier 614 820 1144
(kcal)
Glukoskalorier (kcal)® 322 431 600
Lipidkalorier (kcal)® 292 389 544
Icke-proteinkalorier/ 109 109 109
kvave-kvot (kcal/g)
Glukos-/lipidkalorier- 52/48 52/48 52/48
kvot
Lipidkalorier/kalorier 39 % 39 % 39 %
totalt
Elektrolyter:
Natrium (mmol) 27,4 36,6 50,9
Kalium (mmol) 20,6 27,5 38,2
Magnesium (mmol) 3,4 4.6 6,4
Kalcium (mmol) 1,7 2,3 3,2
Fosfor (mmol) 6,6/8,9¢ 8,8/11,9¢ 12,3/16,64
Acetat (mmol) 49,3 65,9 91,7
Klorid (mmol) 37,6 50,2 69,9
Sulfat (mmol) 3,5 4,6 6,4
Zink (mmol) 0,03 0,04 0,05
pH-viérde (cirka) 6,0 6,0 6,0
Osmolaritet (cirka) 850 850 850

(mOsm/1)

2Som en summa av olje- och fosfolipidinnehall.
> Som en summa av glukos- och glycerolinnehall i g x 4 kcal/g.
¢ Som en summa av olje- och fosfolipidinnehall i g x 9 kcal/g.

4 Utan fosfor frén lipidemulsion / Med fosfor frén lipidemulsionen.

LAKEMEDELSFORM

Infusionsvitska, emulsion.
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Utseende fore beredning:
e  Glukos- och aminosyraldsningarna ér klara, farglosa eller svagt gula och partikelftia.
e Lipidemulsionen &r vit och homogen.

Blandningens utseende efter att de tre separata kamrarna blandats &r en vit emulsion.
Osmolaritet: cirka 850 mOsm/1.

pH-vérde efter beredning: cirka 6,0.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Finomel Perifer dr indicerad for parenteral nutrition till vuxna nér oral eller enteral nutrition dr omdjlig,
otillracklig eller kontraindicerad.

4.2 Dosering och administreringss:itt
Endast for engédngsbruk.

Det rekommenderas att innehdllet anvinds omedelbart efter att pasen har 6ppnats. Innehéllet ska inte sparas
for senare infusioner.

Anvisningar om administrering, beredning och hantering av ladkemedlet finns i avsnitt 6.6.

Dosering

Doseringen beror pa patientens energiforbrukning, kliniska status, kroppsvikt och forméga att metabolisera
komponenterna i Finomel Perifer, liksom p& kompletterande energi- eller proteintillskott som ges
oralt/enteralt. Darfor ska passtorleken véljas i enlighet med detta.

De genomsnittliga dagliga behoven till vuxna dr:

- Hos patienter med normal nutritionsstatus eller tillstind med mild katabol stress: 0,6 till 0,9 g
aminosyror/kg kroppsvikt/dygn (0,10 till 0,15 g kvéive/kg kroppsvikt/dygn).

- Hos patienter med mattlig till h6g metabol stress med eller utan malnutrition: 0,9 till 1,6 g aminosyror/kg
kroppsvikt/dygn (0,15 till 0,25 g kvave/kg kroppsvikt/dygn).

- Hos patienter med speciella tillstand (t.ex. brinnskada eller uttalad anabolism) kan kvévebehovet vara
annu storre.

Den maximala dygnsdosen varierar med det kliniska tillstdndet hos patienten och kan éndras frén dag till
dag.

Flodeshastigheten ska okas gradvis under den forsta timmen.
Flodeshastigheten behdver anpassas med hénsyn till dosen, den dagliga tillférda volymen och infusionens

varaktighet. (Se avsnitt 4.9).

Rekommenderad infusionstid dr mellan 14 och 24 timmar.
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Dosintervallet 20 till 40 ml Finomel Perifer/kg kroppsvikt/dygn ger 0,6 till 1,3 g aminosyror/kg
kroppsvikt/dygn (motsvarande 0,10 till 0,21 g kvave/kg kroppsvikt/dygn) och 14 till 27 kcal/kg
kroppsvikt/dygn av total energi (11 till 22 kcal/kg kroppsvikt/dygn om proteindelen inte rédknas in).

Maximal infusionshastighet for glukos ar 0,25 g/kg kroppsvikt/timme, fér aminosyror 0,1 g/kg
kroppsvikt/timme och for lipider 0,15 g/kg kroppsvikt/timme.

Infusionshastigheten ska inte dverstiga 3,0 ml/kg kroppsvikt/timme (motsvarande 0,09 g aminosyror, 0,21 g
glukos och 0,09 g lipider/kg kroppsvikt/timme).

Den rekommenderade maximala dygnsdosen &r 40 ml/kg kroppsvikt/dygn som ger 1,3 g aminosyror/kg
kroppsvikt/dygn (motsvarande 0,21 g kvive/kg kroppsvikt/dygn), 2,8 g glukos/kg kroppsvikt/dygn, 1,2 g
lipider/kg kroppsvikt/dygn och total energitillforsel 27 kcal/kg kroppsvikt/dygn (motsvarande 22 kcal/kg
kroppsvikt/dygn om proteindelen inte réknas in).

Pediatrisk population

Sakerhet och effekt for Finomel Perifer for barn och ungdomar under 18 ar har inte faststéllts.
Inga data finns tillgéngliga.

Patienter med nedsatt njur-/leverfunktion
Doseringen ska individualiseras beroende pa patientens kliniska status (se avsnitt 4.4).

Administreringssatt

For intravends infusion i en perifer eller central ven.
For anvisningar om beredning av Finomel Perifer fore administration, se avsnitt 6.6.

For information om blandning av Finomel Perifer med andra infusioner/blod fore eller under administration,
se avsnitt 4.5 och 6.6.

4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot fisk-, igg-, soja- eller jordndtsprotein, majs/majsprodukter (se avsnitt 4.4) eller mot
nagot av de aktiva substanserna eller mot nagot hjdlpdmne som anges i avsnitt 6.1.

- Svar hyperlipidemi.

- Svar leversvikt.

- Svaéra koagulationsrubbningar.

- Medf6dd rubbning av aminosyrametabolismen.

- Svar njursvikt utan tillgang till hemofiltration eller dialys.

- Okontrollerad hyperglykemi.

- Patologiskt forhdjda serumnivaer av ndgon av de ingéende elektrolyterna.

- Allménna kontraindikationer mot infusionsbehandling: akut lungddem, éverviatskning och
okompenserad hjartsvikt.

- Instabila tillstdnd (t.ex. svara posttraumatiska tillstind, okompenserad diabetes mellitus, akut
hjartinfarkt, stroke, embolism, metabolisk acidos, allvarlig sepsis, hypoton dehydrering och
hyperosmolér koma).

4.4 Varningar och forsiktighet
Om perifera vener anvénds vid infusion, bor osmolaritet av 16sningar 6vervégas eftersom tromboflebit kan

uppkomma. Kateterns inforingsstélle maste kontrolleras dagligen sa att lokala tecken pa tromboflebit
upptécks.
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Overkdnslighet eller anafylaktisk reaktion
Infusionen méste avbrytas omedelbart om nagra tecken eller symtom pa allergisk reaktion (som feber, frossa,
hudutslag eller dyspné) utvecklas.

Finomel Perifer innehaller sojaolja, fiskolja och dggfosfolipider, vilka i séllsynta fall kan orsaka allergiska
reaktioner. Det har dven forekommit korsallergireaktioner mellan sojabonor och jordnotter.

Finomel Perifer innehaller glukos som framstéllts av majs. Det kan orsaka 6verkénslighet (allergiska
reaktioner) hos patienter med allergi mot majs eller majsprodukter (se avsnitt 4.3).

Pulmondra vaskuldra utfdllningar

Pulmonéra vaskuléra utfallningar som kan orsaka lungembolism och andningssvérigheter har rapporterats
hos patienter som far parenteral nutrition, i vissa fall med dodlig utgidng. Overdriven tillsats av kalcium och
fosfat dkar risken for utfallning av kalciumfosfat. Utfallningar har dven rapporterats vid franvaro av
fosfatsalt i 16sningen. Missténkta utféllningar in vivo har ocksa rapporterats.

Forutom att 16sningen ska inspekteras ska dven infusionsaggregatet och katetern kontrolleras avseende
utfallningar med jémna mellanrum.

Om tecken pa andningssvarigheter uppstar ska infusionen avbrytas och medicinsk utvéardering pabdrjas.
Infektion och sepsis

Pé grund av 6kad risk for infektioner vid infusion i en ven ska strikt aseptisk teknik tillimpas for att undvika
kontaminering, sérskilt vid kateterinldggning och -manipulation.

Fettoverbelastningssyndrom

Fettoverbelastningssyndrom har rapporterats for liknande lakemedel. Detta kan orsakas av felaktig
administrering (t.ex. 6verdos och/eller en infusionshastighet som ar hogre dn rekommenderat). Syndromets
tecken och symtom kan ocksa upptrida nér infusion ges enligt instruktion. Nedsatt eller begransad formaga
att metabolisera lipiderna i Finomel Perifer 4tfoljt av forlangd plasmaclearance kan leda till ett
“fettoverbelastningssyndrom”. Detta syndrom é&r forenat med en plotslig forsamring av patientens kliniska
tillstand och kénnetecknas av fynd som feber, anemi, leukopeni, trombocytopeni, koagulationsrubbningar,
hyperlipidemi, fettinfiltration i levern (hepatomegali), forsimrad leverfunktion och manifestationer i centrala
nervsystemet (t.ex. koma). Syndromet &r i regel reversibelt nér infusionen av lipidemulsionen avbryts.

Anvdndning hos patienter med forsdmrad lipidmetabolism

Patientens formaga att eliminera lipider ska kontrolleras. Detta gors genom att kontrollera
triglyceridnivaerna. Triglyceridkoncentrationen i serum under infusionen ska inte overstiga 4,6 mmol/l.
Finomel Perifer ska ges med forsiktighet vid tillstind med stord lipidmetabolism, vilket kan intridffa hos
patienter med njursvikt, diabetes mellitus, pankreatit, nedsatt leverfunktion, hypotyreoidism eller sepsis.

Kontroll av serumglukos, elektrolyter och osmolaritet sdvil som vitskebalans, syra-basbalans och
leverenzymtester rekommenderas.

Ateruppfodningssyndrom

Nutrition till svart undernirda patienter kan leda till ateruppfodningssyndrom som kénnetecknas av
intracelluldra balansfordndringar av kalium, fosfor och magnesium eftersom patienten blir anabol.
Tiaminbrist och vitskeretention kan ocksa utvecklas. Noggrann 6vervakning och ldngsamt 6kande
néringsintag och att samtidigt undvika dvermatning kan forhindra dessa komplikationer. Detta syndrom har
rapporterats med liknande 1dkemedel.

Hos undernérda patienter kan inséttande av parenteral nutrition, och dédrmed en snabb dndring av
vitskebalansen, orsaka lungddem och nedsatt hjéartfunktion sé vdl som minskad serumkoncentration av
kalium, fosfor, magnesium och vattenlosliga vitaminer. Fordndringarna upptrader inom 24 till 48 timmar och
dérfor rekommenderas en forsiktig och ldngsam inséttning av behandlingen for dessa patienter tillsammans

18-26



med en noggrann 6vervakning och behdvliga justeringar i tillférseln av viétska, elektrolyter, mineraler och
vitaminer.

Leverpaverkan orsakad av parenteral nutrition
Anvind med forsiktighet hos patienter med nedsatt leverfunktion, inklusive kolestas och/eller forhojda
leverenzymvirden. Leverfunktionsparametrarna ska overvakas noga.

Hyperglykemi
Om hyperglykemi uppstar ska den behandlas enligt klinisk praxis, antingen genom att administrera lamplig

dos av insulin och/eller justering av infusionshastigheten (se avsnitt 4.9).

Nedsatt njurfunktion

Anvinds med forsiktighet hos patienter med nedsatt njurfunktion. Fosfat, magnesium och kaliumintag bor
kontrolleras noggrant for att férhindra hyperfosfatemi, hypermagnesemi och/eller hyperkalemi. Stérningar i
elektrolyt- och vétskebalansen (t.ex. onormalt hoga eller 1aga elektrolytnivaer i serum) ska korrigeras innan
infusionen paborjas.

Vatten- och elektrolytbalans

Overvaka rutinmissigt vatten- och elektrolytbalans, serumosmolaritet, serumtriglycerider, syra-basbalans,
blodglukos, lever- och njurfunktion samt blodvirden, inklusive blodpléttar och koaguleringsparametrar
under hela behandlingen.

Laktacidos
Anvind med forsiktighet hos patienter med laktacidos, vdvnadshypoxi och/eller 6kad serumosmolaritet.

Langtidsanvindning

Intravends infusion av aminosyror &r forenad med 6kad utsondring av sparelement, i synnerhet koppar och
zink. Detta ska beaktas vid dosering av sparelement, speciellt vid langvarig intravends nutrition. Mangden
zink som administreras med Finomel Perifer bor tas med i berdkningen.

Hjdrta
Anvinds med forsiktighet hos patienter med lungddem eller hjartsvikt. Vétskestatusen ska dvervakas noga
hos patienter som fér parenteral nutrition.

Overdosering av aminosyraldsning

Som for andra aminosyraldsningar kan aminosyrainnehallet i Finomel Perifer orsaka oonskade effekter nér
den rekommenderade infusionshastigheten dverskrids. Symptomen éar illamaende, kriakningar, frossa och
svettning. Aminosyrainfusionen kan ocksa orsaka en forhojd kroppstemperatur. Vid nedsatt njurfunktion kan
okade nivaer av kviaveinnehallande metaboliter (t.ex. kreatinin, urea) forekomma.

Elektrolytretention

Finomel Perifer ska ges med forsiktighet till patienter som har tendens till elektrolytretention. Vid start av
intravends infusion krévs alltid noggrann klinisk 6vervakning. Om négot onormalt intréffar maste infusionen
avbrytas.

Overdosering av patenteral nutrition
For att undvika risker forenade med for hoga infusionshastigheter rekommenderas en kontinuerlig och
vélkontrollerad infusion, om mdjligt administrerad med hjilp av en volumetrisk pump (se ocksa avsnitt 4.9).

Samverkningar med laboratorietester
Lipiderna i denna emulsion kan stora resultaten fran vissa laboratorietester (se avsnitt 4.5).

Pediatrisk population
Inga studier har utforts fér Finomel Perifer pa pediatrisk population.
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4.5 Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Finomel Perifer far inte administreras tillsammans med blod genom samma infusionsaggregat pd grund
av risken for pseudoagglutination.

Ceftriaxon fér inte blandas eller administreras tillsammans med intravendsa 16sningar som innehaller
kalcium, inklusive Finomel Perifer, genom samma infusionsslang (t.ex. Y-koppling) eftersom utfillning av
ceftriaxon-kalciumsalt kan uppkomma.

Losningar som innehéller ceftriaxon och kalcium kan administreras sekventiellt om slangen spolas ordentligt
med en kompatibel vitska mellan infusionerna.

Sojaolja har ett naturligt innehall av vitamin K;. Halten i Finomel Perifer dr emellertid sa 1ag att den inte
forvéntas paverka koagulationen hos patienter som behandlas med kumarinderivat.

Lipiderna i denna emulsion kan stora resultaten fran vissa laboratorietester (till exempel bilirubin,
laktatdehydrogenas, syremittnad, blodhemoglobin) om blodprovet ar taget innan lipiderna har eliminerats
(de har i regel eliminerats 5 till 6 timmar efter avslutad administrering av lipider) (se avsnitt 4.4).

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga data fran anviandningen av Finomel Perifer i gravida kvinnor. Parenteral nutrition kan ibland
vara nodvandigt vid graviditet. Finomel Perifer bor ges till gravida kvinnor forst efter noggrant 6vervigande.

Amning

Det finns inte tillrdckligt med information om aktiva substanser/metaboliter utsondras i brostm;jolk.
Parenteral nutrition kan ibland vara nédvindigt vid amning. Finomel Perifer bor ges till ammande kvinnor
forst efter noggrant Gvervigande.

Fertilitet
Inga adekvata data finns tillgidngliga.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner
Ej relevant.
4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar har beskrivits i samband med liknande ldkemedel. Frekvensen for dessa biverkningar
kan inte beréknas frén tillgéngliga data:

Organsystem Biverkning (foredragen MedDRA-term)
Immunsystemet Overkiinslighetsreaktioner
Metabolism och nutrition Ateruppfédningssyndrom, Hyperglykemi
Centrala och perifera nervsystemet Svindel, Huvudvirk
Blodkérl Tromboflebit
Andningsvégar, brostkorg och mediastinum Lungembolism (se avsnitt 4.4)

Andndd (se avsnitt 4.4)

Dyspné
Magtarmkanalen [llaméende, Krikningar
Allménna symtom och/eller symtom vid Feber, Extravasation
administreringsstéllet
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Undersdkningar Forhdjda leverenzymvérden
Skador och forgiftningar och Fettoverbelastningssyndrom, Leverpéverkan
behandlingskomplikationer orsakad av parenteral nutrition

Beskrivning av utvalda biverkningar

e Fettdverbelastningssyndrom

Fettoverbelastningssyndrom har rapporterats for liknande likemedel. Detta kan orsakas av felaktig
administrering (t.ex. 6verdos och/eller en infusionshastighet som ar hogre 4n rekommenderat, se avsnitt 4.9).
Syndromets tecken och symtom kan ocksa upptrdda i borjan av en infusion som ges enligt instruktion.
Nedsatt eller begransad formaga att metabolisera lipiderna i Finomel Perifer 4tf6ljt av forlangd
plasmaclearance kan leda till ett “fettoverbelastningssyndrom” (se avsnitt 4.4).

e Ateruppfodningssyndrom

Nutritionsbehandling av svart undernérda patienter kan leda till ateruppfodningssyndrom som kénnetecknas
av forandringar i kalium-, fosfor- och magnesiumbalansen intracellulért eftersom patienten blir anabol.
Tiaminbrist och vétskeretention kan ocksé utvecklas.

Hos undernérda patienter kan inséttande av parenteral nutrition, och ddrmed en snabb éndring av
vétskebalansen, orsaka lungédem och nedsatt hjartfunktion sé vl som minskad serumkoncentration av
kalium, fosfor, magnesium och vattenldsliga vitaminer. Fordndringarna upptrader inom 24 till 48 timmar.
For mer information se avsnitt 4.4.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nyttariskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstinkt biverkning till.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Overdosering kan orsaka illamaende, krikningar, frossa, hyperglykemi, stérningar i elektrolytbalansen och
tecken pé hypervolemi och acidos. I sidana fall méste infusionen avbrytas omedelbart (se avsnitt 4.4).

Om hyperglykemi uppstar ska den behandlas i enlighet med den kliniska situationen, antingen med
administrering av insulin och/eller med justering av infusionshastigheten. Overdosering kan leda till
overvitskning, elektrolytobalans och hyperosmolalitet.

Om symtomen kvarstar efter att infusionen har avbrutits kan hemodialys, hemofiltration eller
hemodiafiltration dvervégas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Losningar for parenteral nutrition/blandningar, ATC-kod: BOSBA10.

Verkningsmekanism

Lipidemulsion
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Lipidemulsionen i Finomel Perifer 4r en kombination av fyra olika oljakéllor: sojaolja (30 %),
medelldngkedjiga triglycerider (25 %), olivolja (25 %) och fiskolja (20 %).

e Sojaolja har ett hogt innehdll av essentiella fettsyror. Omega-6-fettsyran linolsyra &r den mest
forekommande (cirka 55 till 60 %). Alfa-linolensyra, som &r en omega-3-fettsyra, ingar till cirka 8 %.
Denna del av Finomel Perifer tillgodoser det nédvandiga behovet av essentiella fettsyror.

e Medellanga triglycerider oxideras snabbt och forser kroppen med en form av omedelbart tillginglig
energi.

e Olivolja ger huvudsakligen energi i form av enkelomaéttade fettsyror, som ar mycket mindre kénsliga for
peroxidering &n motsvarande mangd flerométtade fettsyror.

o Fiskolja karakteriseras av ett hogt innehall av ekosapentaensyra (EPA) och dokosahexaensyra (DHA).
DHA ar en viktig strukturell komponent i cellmembranen, medan EPA &r en prekursor till eikosanoider,
som prostaglandiner, tromboxaner och leukotriener.

Aminosyror och elektrolyter

Aminosyror ingér i proteiner i vanlig foda. De anvénds vid syntes av kroppens proteiner och eventuellt
overskott metaboliseras. Studier har visat att aminosyrainfusion har en temperaturhdjande effekt.

Glukos
Glukos ska fungera som en energikélla och bidrar till att underhélla en normal néringsstatus.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Lipidemulsion

De olika triglyceriderna i lipidemulsionen Finomel Perifer har olika eliminationshastighet, men Finomel
Perifer som blandning elimineras snabbare &n langkedjiga triglycerider (LCT). Olivolja har langsammast
eliminationshastighet av komponenterna (négot langsammare dn LCT) och medellangkedjiga triglycerider
(MCT) har snabbast. Fiskolja i blandning med LCT har samma eliminationshastighet som LCT ensamt.

Aminosyror och elektrolyter

De farmakokinetiska egenskaperna hos de infunderade aminosyrorna och elektrolyterna ar i huvudsak de
samma som for aminosyror och elektrolyter som tillfors via vanlig foda. Aminosyror som tillfors via fodan
nér dock systemet via portalvenen och sedan den systemiska cirkulationen medan intravendst infunderade
aminosyror nér systemiska cirkulationen direkt.

5.3 Prekliniska séikerhetsuppgifter

Giéngse studier avseende sékerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling har ej utforts med Finomel Perifer.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Finomel Perifer innehaller foljande hjdlpamnen:

Koncentrerad attiksyra (for pH-justering)

Saltsyra (for pH-justering)

Aggfosfolipider for injektion

Glycerol
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Natriumoleat

All-rac-a-Tokoferol
Natriumhydroxid (for pH-justering)
Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta ldkemedel far inte blandas med andra ldkemedel diar kompatibilitet inte har dokumenterats (se
avsnitt 6.6).

Ceftriaxon fér inte blandas eller administreras tillsammans med intravendsa 16sningar som innehaller
kalcium, inklusive Finomel Perifer (se avsnitt 4.5).

Finomel Perifer far inte administreras fore, samtidigt som eller efter blod genom samma utrustning (se
avsnitt 4.5).

6.3 Hallbarhet
2 ar.

Efter beredning:
Det rekommenderas att produkten anviands omedelbart efter att de icke-permanenta forslutningarna mellan

de tre sektionerna har 6ppnats. Den fardigberedda emulsionen har dock pévisats vara stabil i maximalt
7 dagar vid 2 °C till 8 °C f6ljt av maximalt 48 timmar vid hogst 25 °C.

Efter tillsatser (elektrolyter, spdrdmnen, vitaminer, se avsnitt 6.6):
For specifika tillsatsblandningar har stabilitet pavisats i 7 dagar vid 2 °C till 8 °C {6ljt av 48 timmar vid hogst
25 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska blandningen anvéndas omedelbart efter tillsatser. Om den inte anvinds
omedelbart &r forvaringstid och forvaringsforhallanden fore anviandning anvindarens ansvar. Forvaringstiden
ska normalt inte overstiga 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, om inte tillsatserna har skett enligt kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Fér ¢j frysas.
Forvaras 1 ytterpasen.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Trekammarpasen ér en helt PVC-fri, flerskiktad pase med tre slangforsedda portar:

En administrationsport ér i glukossektionen, en injektionsport &r i aminosyrasektionen och en slangforsedd
port dr i lipidsektionen. Porten i lipidsektionen har forslutits for att forhindra tillsatser till denna kammare.
Pasmaterialets inre skikt (kontaktskiktet) &r tillverkat av en blandning av polyolefin/polyolefiniska elastomer
sampolymerer. De andra skikten &r tillverkade av polypropen och en blandning av polyolefin/polyolefiniska

elastomer sampolymerer.

Produkten tillhandahélles i f6ljande forpackningsstorlekar:
4 x 1085 ml, 4 x 1450 ml, 4 x 2020 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Oppna sa hir:

. Avlagsna den skyddande ytterpasen.

. Kasta den lilla pasen med syreabsorberaren.

. Anvind endast om pasen ér oskadad och de icke-permanenta forslutningarna ar intakta (dvs. de tre

sektionernas innehéll har inte blandats), om aminosyraldsningen och glukoslosningen &r klara, farglosa
eller litt gulfiargade, fria frén synliga partiklar och om lipidemulsionen &r en homogen vétska med

mjolkliknande utseende.

Blanda lésningarna och emulsionen:

. Kontrollera att produkten har antagit rumstemperatur nir de icke-permanenta forslutningarna bryts.
. Rulla f6r hand ihop pdsen med bdrjan frén pasens dvre dnde (dnden med upphingningen). De icke-
permanenta forslutningarna 6ppnas fran den sidan som &r ndrmast portarna. Fortsétt att rulla pasen tills

forslutningarna ar 6ppna langs halva sin langd.

Blanda genom att vinda pasen upp och ned minst tre ganger.
. Blandningens utseende efter beredning dr en homogen mjo6lkliknande emulsion.

Efter skyddslocket har tagit bort fran infusionsporten kan du tillsétta kompatibla tillsatser via

infusionsporten.

Tillsétt inte andra ldkemedel eller substanser till pasen utan att forst kontrollera deras kompatibilitet. Om

utféllningar bildas eller lipidemulsionen destabiliseras kan det leda till vaskulér ocklusion.

Tillsatser ska utforas aseptiskt.

Finomel Perifer kan blandas med f6ljande tillsatser:
Multivitaminpreparat

Preparat som innehéller manga spardmnen
Selen

Zink

Natriumsalt

Kaliumsalt

Magnesiumsalt

Kalciumsalt

Fosfatsalt.

Kompatibilitetsdata som anges i tabellen nedan ar tillgdngliga for preparat som innehaller manga spardmnen

sasom Nutryelt och multivitaminpreparat sdésom Cernevit och generiska elektrolyter och spardmnen i

definierade mingder. Vid tillforsel av elektrolyter och spardmne bor hinsyn tas till de mangder som redan

finns i pasen.

Tillsats

Innehall efter tillagg till alla Finomel
Perifer passtorlekar

Nutryelt (ampull innehéller: Zink 153 mikromol; Koppar 4,7
mikromol; Mangan 1,0 mikromol; Fluor 50 mikromol; Jod 1,0
mikromol; Selen 0,9 mikromol; Molybden 0,21 mikromol; Krom
0,19 mikromol; Jarn 18 mikromol)

2 ampuller’/pase

Cernevit (injektionsflaska innehaller: Vitamin A (i form av
retinolpalmitat) 3500 IE, Vitamin D3 (kolekalciferol) 220 IE,
Vitamin E (a-Tokoferol) 11,2 IE, Vitamin C (askorbinsyra) 125
mg, Vitamin B (tiamin) 3,51 mg, Vitamin B> (riboflavin) 4,14

2 injektionsflaskor®/pase
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mg, Vitamin Be (pyridoxin) 4,53 mg, Vitamin B12

(cyanokobalamin) 6 mikrog, Vitamin Bo (folsyra) 414 mikrog,

Vitamin Bs (pantotensyra) 17,25 mg, Vitamin Bs (biotin) 69

mikrog, Vitamin PP (nikotinamid) 46 mg)

Natrium 138 mmol/l
Kalium 138 mmol/l
Magnesium 5 mmol/l
Kalcium 4,6 mmol/l
Fosfat (organisk sdsom natriumglycerofosfat) 18,5 mmol/l
eller

Fosfat (mineral sdsom kaliumfosfat) 9,2 mmol/l
Selen 7,6 mikromol/l
Zink 0,31 mmol/l

2 Volym ampull: 10 ml koncentrat 16sning
® Volym injektionsflaska: 5 ml lyofilisat

Kompatibiliteten kan variera mellan olika produkter och hélsovardspersonal rekommenderas att utfora
lampliga kontroller nir Finomel Perifer blandas med andra parenterala 16sningar.

Blanda innehallet i pdsen noggrant och inspektera blandning visuellt. Losning ska inte uppvisa nagot som
helst tecken pa fasseparation. Blandning &r vit och homogen emulsion.

Nir tillsatser gors maste blandningens slutliga osmolaritet métas speciellt fore administrering genom en
perifer ven.

Ta bort det skyddslocket fran infusionsporten och for in infusionsaggregatet. Hing upp pasen pa
infusionsstillningen och ge infusionen med standardteknik.

Efter att pdsen Gppnats maste innehéallet anviandas genast. Den 6ppnade pasen far aldrig sparas for en senare
infusion.

Ateranslut aldrig en delvis forbrukad pase. Seriekoppla inte pasarna, risk finns att gasemboli kan uppsta.

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Baxter Oy

PB 119

00181 Helsingfors

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

35541
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 08.02.2019
Datum f6r den senaste fornyelsen:
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

19.01.2021
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