VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nutriflex® peri infuusioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Vaikuttavien aineiden maérit 1000 mln ja 2000 mln pakkauskoossa esitetdédn alla olevassa
taulukossa.

Koostumus 1000 ml 2000 ml
Yldkammio Ylikammio
(400 ml) (800 ml)
Isoleusiini 234 g 4,68 g
Leusiini 313 g 6,26 g
Lysimihydrokloridi 284 ¢g 5,68 g
vastaa lysiinia 227 g 454 ¢
Metioniini 1,96 g 392 ¢
Fenyylialaniini 351 ¢g 702 g
Treoniini 1,82 g 364 ¢
Tryptofaani 057 g 1,14 ¢
Valiini 2,60 g 520 ¢g
Arginiinimonoglitamaatti 498 g 9,96 g
vastaa arginiinia 2,70 g 540 g
vastaa glutamiinihappoa 228 g 456 g
Histidiinihydrokloridimonohydraatti 1,69 g 338 g
vastaa histidiinid 125¢g 250 g
Alaniini 485 g 9,70 g
Asparagiinihappo 1,50 g 3,00 ¢g
Glutamiinihappo 122 g 244 g
Glysiini 1,65¢g 330 g
Proliini 340 g 6,80 g
Seriini 300 g 6,00 g
Magnesiumasetaattitetrahydraatti 0,86 g 1,72 g
Natriumasetaattitrihydraatti 1,56 g 312 g
Kaliumdivetyfosfaatti 0,78 g 1,56 g
Kaliumhydroksidi 052 ¢g 1,04 g
Natriumhydroksidi 0,50 g 1,00 g
Alakammio Alakammio
(600 ml) (1200 ml)
Glukoosimonohydraatti 88,0 g 1760 g
vastaa vedetontd glukoosia 80,0 g 160,0 g
Natriumkloridi 0,17 g 034 ¢
Kalsiumklorididihydraatti 037 g 0,74 ¢
Elektrolyytit: 1000 ml 2000 ml
Natrium 27,0 mmol 54,0 mmol
Kalum 15,0 mmol 30,0 mmol
Magnesium 4,0 mmol 8,0 mmol
Fosfaatti 5,7 mmol 11,4 mmol
Asetaatti 19,5 mmol 39,0 mmol
Kloridi 31,6 mmol 63,2 mmol




Kalsium 2,5 mmol 5,0 mmol
1000 ml 2000 ml
Aminohapot 40¢g 80 g
Typpi 57¢g 114 g
Hiilihydraatit 80 g 160 g
1000 ml 2000 ml
Aminohappoenergia [kJ (kcal)] 670 (160) 1340 (320)
Hiilihydraattienergia [kJ (kcal)] 1340 (320) 2679 (640)
Kokonaisenergia [kJ (kcal)] 2009 (480) 4019 (960)

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Infuusioneste, luos.
Kaksikammioinen infuusiopussi.

Aminohappo- ja glukoosiliuokset: kirkas vériton tai vaaleankeltainen vesiliuos.

1000 ml 2000 ml
Teoreettinen osmolaarisuus 900 900
[mOsnv/I]
pH 4,8-6,0 4.8-6,0

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Aminohappojen, glukoosin, elektrolyyttien ja nesteen antaminen parenteraalisessa ravitsemuksessa
potilaille, joilla on lievé tai keskivaikea katabolia, silloin kun oraalinen tai enteraalinen ravitsemus ei
ole mahdollinen tai se on riittiméton tai vasta-aiheinen.

Nutriflex peri on tarkoitettu aikuisille ja 2—17-vuotiaille lapsille.
4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Pienen glukoosipitoisuutensa ansiosta Nutriflex peri sopii potilaille, joiden glukoosinsieto on
heikentynyt.

Aikuiset

Annostus ja infuusionopeus on sovitettava yksildllisesti potilaan kliinisen tilan ja aminohappo-,
glukoosi-, energia-, elektrolyytti- ja nestetarpeen mukaan. Tarvittaessa voidaan antaa lisiinfuusiona
nestettd, aminohappoja, glukoosia tai rasvoja. Suurempi infuusionopeus voi olla tarpeen erityisissé
klinisissd olosuhteissa, esimerkiksi annettaessa parenteraalista ravitsemusta hemodialyysin aikana
korvaamaan dialyysiin liittyvd ravintoaineiden menetys.

Nutriflex peri suositellaan annettavaksijatkuvana infuusiona. Infuusionopeuden suurentaminen
asteittain infuusion ensimméisten 30 minuutin aikana estdd mahdollisia komplikaatioita.




Vuorokausiannos on:

korkeintaan 40 ml/painokilo/vrk, miki vastaa
korkeintaan 1,6 g:aa aminohappoja/painokilo/vrk
korkeintaan 3,2 g:aa glukoosia/painokilo/vrk
korkeintaan 2800 mlaa/vrk 70 kg painavalle potilaalle.

Suurin sallittu infuusionopeus on:

2,5 ml/painokilo/tunti, mikd vastaa

0,100 g:aa aminohappoja/painokilo/tunti

0,20 g:aa glukoosia/painokilo/tunti

175 ml/tunti 70 kg painavalle potilaalle, mikd vastaa
7,0 g:aa aminohappoja/tunti ja 14,0 g:aa glukoosia/tunti.

Pediatriset potilaat
Nutriflex peri on vasta-aiheinen vastasyntyneille, vauvoille ja alle 2-vuotiaille lapsille (ks. kohta 4.3).

Jaliempéna esitetyt annostusohjeet on tarkoitettu ohjeistukseksi. Tarkka annos ja infuusionopeus on
sovitettava yksildllisesti klinisen tilan, idn, kehitysvaiheen ja perussairauden mukaan. Jos lapsi on
kriittisesti sairas tai hinen metabolinen tilansa on epédvakaa, hoito on syyté aloittaa pienelld
vuorokausiannoksella tai infuusionopeudella ja suurentaa annosta tai infuusionopeutta potilaan
tilanteen mukaan. Jos tarpeen, voidaan antaa lisiinfuusioina nestettd, aminohappoja, glukoosia tai
rasvoja.

Vuorokausiannos (2—17-vuotiaat)

enintddn 50 ml/painokilo/vrk, mikd vastaa
enintdin 2,0 g:aa aminohappoja/painokilo/vrk
enintdin 4,0 g:aa glukoosia/painokilo/vrk.

Suurin sallittu infuusionopeus (2—17-vuotiaat)
2,5 ml/painokilo/tunti, mikd vastaa

0,100 g:aa aminohappoja/painokilo/tunti

0,20 gaa glukoosia/painokilo/tunti.

Heikentynyt glukoosiaineenvaihdunta

Jos glukoosin oksidatiivinen aineenvaihdunta on heikentynyt (esimerkiksi pian leikkauksen tai
trauman jilkeen, hypoksiassa tai elinhdiridssd), annostusta muutetaan pitden glukoosipitoisuus
mahdollisimman ldhelld normaalitasoa. Huolellista veren glukoosipitoisuuden seurantaa suositellaan
hyperglykemian vélttdmiseksi.

Munuaisten/maksan vajaatoiminta

Maksan tai munuaisten vajaatoimintaa sairastavan potilaan annos on sdddettava yksilollisesti (ks. myds
kohta 4.4). Nutriflex peri on vasta-aiheinen potilaille, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, sekd
potilaille, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta ja jotka eivit saa munuaiskorvaushoitoa.

Hoidon kesto

Adireislaskimoyhteyden kautta annettua hoitoa saa antaa korkeintaan 10 vuorokauden ajan.
Keskuslaskimoyhteyttd kiytettdessé hoidon kestoa ei ole rajoitettu. Annon aikana on huolehdittava
riittdvastd lisienergian (mieluiten rasvojen muodossa), vilttdméattomien rasvahappojen, hivenaineiden
ja vitamiinien saannista.

Antotapa
Laskimoon. Soveltuu annettavaksi infuusiona dareis- tai keskuslaskimoon.

Ennen lddkkeen kdsittelyd tai antoa huomioon otettavat varotoimet
Liuoksen on aina annettava laimmetd huoneenlimpéiseksi ennen infuusiota.



Ks. kohdasta 6.6 ohjeet kammioiden sisdltdjen sekoittamisesta aseptisesti ennen antoa.
4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille

- Synnynnéiset aminohappoaineenvaihdunnan hairiét

- Hyperglykemia, joka eireagoi insuliniin annoksella, joka on korkeintaan 6 yksikkod/tunti
- Kallon- tai selkdytimensisdinen verenvuoto

- Asidoosi

- Vaikea maksan vajaatoiminta

- Vaikea munuaisten vajaatoiminta, jos potilas ei saa munuaiskorvaushoitoa.

Nutriflex peri -valmistetta ei saa sen koostumuksen vuoksi antaa vastasyntyneille, vauvoille tai alle 2-
vuotiaille lapsille.

Yleisid vasta-aiheita parenteraaliselle ravitsemukselle ovat:

o epdvakaa, hengenvaarallinen verenkierron tila (esim. tajunnanmenetys, sokki,
nesteylikuormitus, keuhkoedeema)

o akuutti syddninfarkti ja aivohalvaus

o epédvakaa metabolinen tila (esim. tuntemattomasta syystd aiheutunut kooma, hapenpuute,

kompensoimaton diabetes).
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Varovaisuutta on noudatettava, jos seerumin osmolariteetti on lisdéntynyt.

Nutriflex peri -infuusionesteen, kuten muidenkin hiilihydraatteja siséltdvien nesteiden, antaminen voi
johtaa hyperglykemiaan. Veren glukoosipitoisuutta on seurattava. Jos potilaalla on hyperglykemia, on
viahennettdva infuusionopeutta tai annettava insuliinia. Jos potilaalle annetaan samanaikaisesti muita
glukoosiliuoksia laskimoon, lisdglukoosin mééré on otettava huomioon.

Nopean glukoosi-infuusion é#killinen lopettaminen parenteraalisessa ravitsemuksessa voi johtaa
hypoglykemiaan, etenkin alle 3-vuotiailla lapsilla tai potilailla, joiden glukoosiaineenvaihdunta on
hdirintynyt. Naihin ryhmiin kuuluvien potilaiden osalta suositellaan glukoosin annon lopettamista
véhitellen. Varotoimena suositellaan, ettd hypoglykemian havaitsemiseksi potilaita seurataan
vahintddn 30 minuutin ajan ensimméisend padivind parenteraalisen ravitsemuksen dkillisen
lopettamisen jilkeen.

Jos potilaalla on vajaaravitsemustila tai hdnen elimistonsd ravintoainevarastot ovat tyhjentyneet,
ravitsemushoidon aloittaminen tai ravintoainevarastojen tiyttdminen uudelleen voi aiheuttaa
hypokalemiaa, hypofosfatemiaa ja hypomagnesemiaa. Seerumin elektrolyytteja on seurattava tarkoin.
Elektrolyyttilisdd pitdd antaa sen mukaan, miten arvot poikkeavat normaaliarvoista.

Lisdenergian anto rasvojen muodossa voi olla tarpeen, samoin kuin vilttiméttomien rasvahappojen,
elektrolyyttien, vitamiinien ja hivenaineiden anto. Koska Nutriflex peri sisdltdd magnesiumia,
kalsiumia ja fosfaattia, varovaisuutta on noudatettava, kun sitd annetaan niiti aineita sisdltdvien
liuosten kanssa.

Elinten vajaatoiminta
Kuten kaikkia suurivolyymisia infuusioliuoksia, Nutriflex peri-valmistetta on annettava varoen
potilaille, joilla on syddmen tai munuaisten vajaatoiminta.

Jos potilaalla on munuaisten vajaatoiminta, annos on saddettdva huolellisesti yksilollisten tarpeiden,
elimen vajaatoiminnan vaikeusasteen ja kiytetyn munuaiskorvaushoidon (hemodialyysi,
hemofiltraatio jne.) mukaan.



Samoin jos potilaalla on maksan, lisimunuaisten, syddmen tai keuhkojen vajaatoiminta, annos on
sdddettidva yksilollisten tarpeiden ja elimen vajaatoiminnan vaikeusasteen mukaan.

Jos potilaan veri-aivoeste on vaurioitunut, hyperosmolaaristen glukoosiliuosten anto voi johtaa kallon-
tai selkdytimensisdisen paineen nousuun.

Kéyttokokemus valmisteesta diabetesta tai munuaisten vajaatoimintaa sairastavien hoidossa on
vahdinen.

Aineenvaihduntahdiriot
Neste-, elektrolyytti- ja happo-eméstasapainon héiriét on korjattava ennen infuusion aloittamista.

Natriumsuoloja sisdltdvien luosten kdytossd on oltava varovainen, jos potilaalla imenee natriumin
kertymistd elimistoon (ks. kohta 4.5).

Klinisten parametrien seuranta
Seerumin elektrolyyttejd, nestetasapainoa, happo-eméstasapainoa, verenkuvaa, veren hyytymistd seka
munuaisten ja maksan toimintaa on seurattava.

Valmisteen anto voi olla tarpeen keskeyttii, jos veren glukoosipitoisuus suurenee annon aikana yli
14 mmoliin/l (250 mg:aan/dl).

Verenkuvaa ja veren hyytymistd on myds seurattava huolellisesti pitkdkestoisen annon aikana.
Laskimoon antoa koskevat varoitukset ja varotoimet

Liian nopea infuusio voi johtaa nesteylikuormitukseen, johon Littyvdt seerumin patologiset
elektrolyyttipitoisuudet, hyperhydraatio, keuhkoedeema ja polyuria.

Anto déreislaskimoon voi aiheuttaa laskimotukkotulehduksen. Infuusiokohtaa on seurattava paivittiin
laskimotukkotulehduksen oireiden varalta.

Pseudoagglutinaation riskin vuoksi Nutriflex peri -infuusionestettd ei saa antaa samanaikaisesti veren
kanssa saman infuusiolaitteiston kautta.

Kuten aina annettaessa liuoksia laskimoon, etenkin parenteraalisessa ravitsemuksessa, on
Nutriflex peri - infuusion yhteydessd ehdottomasti noudatettava aseptisia menetelmia.

Nutriflex peri -valmiste siséltdd useita eri aineosia. On ehdottoman suositeltavaa, ettei valmisteeseen
lisitd muita liuoksia tai emulsioita (jollei yhteensopivuutta ole varmistettu — ks. kohta 6.2).

Iakkéat potilaat
lakkdille potilaille voidaan periaatteessa kdyttad samaa annostusta kuin muillekin aikuisille.

Varovaisuutta on kuitenkin noudatettava, jos potilaalla on muita, idkkailld yleisesti esiintyvid
sairauksia, kuten syddmen tai munuaisten vajaatoimintaa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Kortikosteroidien ja kortikotropiinin (ACTH) kdytt6on liittyy natriumin ja nesteen kertymista
elimistoon.

Kaliumia sisdltdvid liuoksia on kédytettdvd varoen potilaille, jotka saavat seerumin kalumpitoisuutta

ACEm estdjid (esim. kaptopriili, enalapriili), angiotensiini II -reseptorin salpaajia (esim. losartaani,
valsartaani), siklosporiinia ja takrolimuusia.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys



Raskaus

Ei ole olemassa tietoja tai on vain vidhén tietoja Nutriflex peri -valmisteen kdytdstd raskaana oleville
naisille. Eiole tehty riittdvid eldinkokeita lisdantymistoksisuuden selvittdmiseksi (ks. kohta 5.3).
Nutriflex peri -valmistetta ei pidd kayttdd raskauden aikana, jollei naisen kliininen tila edellytd
parenteraalista ravitsemushoitoa.

Imetys

Nutriflex peri -valmisteen aineosat/metaboliitit erittyvit ihmisen rintamaitoon, mutta hoitoannoksia
kéytettdessi eiole odotettavissa vaikutuksia vastasyntyneisiin/imeviisiin. Imetys ei kuitenkaan ole
suositeltavaa parenteraalisen ravitsemuksen aikana.

Hedelmillisyys
Tietoja eiole saatavissa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Nutriflex peri -liuoksella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusprofiilin yhteenveto

Nutriflex peri -infuusionesteen aineosista johtuvat systeemiset haittavaikutukset ovat harvinaisia

(= 1/ 10 000, < 1/1 000), ja ne littyvét yleensd riittiméttoméén annostukseen ja/tai infuusionopeuteen.
Mabhdollisesti esiintyvét haittavaikutukset ovat yleensé ohimenevid ja hdvidvit, kun hoito
keskeytetdén.

Haittavaikutusluettelo
Haittavaikutukset on lueteltu esiintymistiheyksittdin seuraavasti:
hyvin yleinen (= 1/10)

yleinen (= 1/100, < 1/10)

melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100)

harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000)

hyvin harvinainen (< 1/10 000)

tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).
Ruoansulatuselimisto

Harvinainen: pahoinvointi, oksentelu, heikentynyt ruokahalu.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Yleinen: laskimoérsytys, laskimotulehdus, laskimotukkotulehdus.

Tietoa valikoiduista haittavaikutuksista
Jos pahoinvointia, oksentelua tai heikentynyttd ruokahalua ilmenee, infuusio on keskeytettdva tai sitd
on jatkettava pienemmalli annoksella, jos jatkaminen on asianmukaista.

Jos laskimon seindmén drsytyksen, laskimotulehduksen tai laskimotukkotulehduksen oireita ilmenee,
on harkittava infuusiokohdan vaihtamista.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri


http://www.fimea.fi/
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4.9 Yliannostus
Nutriflex peri -infuusionesteen ohjeenmukaisen kidyton yhteydessé yliannostus ei ole odotettavissa.

Nesteen ja elektrolyyttien yliannostukseen liittyvdt oireet
Hyperhydraatio, polyuria, elektrolyyttitasapainon hiiriot ja keuhkoedeema.

Aminohappojen yliannostukseen liittyvdt oireet

Aminohappojen menetys munuaisten kautta, jonka seurauksena esiintyy aminohappotasapainon
hairioitd, pahoinvointia, oksentelua, vilunvéreitd, paansidrkyéd, metabolista asidoosia ja
hyperammonemiaa.

Glukoosin yliannostukseen liittyvdt oireet
Hyperglykemia, glukosuria, dehydraatio, hyperosmolaliteetti, hyperglykeeminen hyperosmolaarinen
kooma.

Hoito
Ylannostuksen yhteydessa infuusio on lopetettava valittomésti.

Muut hoitotoimenpiteet mééraytyvit oireiden ja niiden vaikeusasteen mukaisesti.
Hiilihydraattiaineenvaihdunnan héiriditd hoidetaan antamalla insuliinia ja
elektrolyyttiaineenvaihdunnan héiriéitd antamalla asianmukaista elektrolyyttikorvaushoitoa. Kun
infuusio aloitetaan uudelleen oireiden lievennyttyd, on suositeltavaa, ettd infuusionopeutta nostetaan
asteittain ja etté potilaan tilaa seurataan tiheésti.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Parenteraaliset ravintovalmisteet, yhdistelmédvalmisteet.
ATC-koodi: BOSBA10.

Vaikutusmekamismi

Parenteraalisen ravitsemuksen tarkoituksena on antaa elimistolle kaikki valttimattomat ravintoaineet
ja energia, joita tarvitaan kudosten kasvuun ja/tai uusiutumiseen seka kaikkien elintoimintojen
ylldpitoon.

Aminohapot ovat proteiinisynteesin pidasiallisia rakennuspalikoita ja elimiston typpilihde. Osa
aminohapoista on erityisen merkittdvid, silld ne ovat elimistolle valttamattomid eikd ihminen voi
syntetisoida niitd. Laskimoon annetut aminohapot kulkeutuvat intravaskulaari- ja intrasellulaaritilaan,
missd ne toimivat elimiston toiminnallisten ja rakenteellisten proteiinien synteesin substraatteina ja
erilaisten funktionaalisten molekyylien esiasteina. Jotta voidaan vilttd4 aminohappojen kayttd
energianlihteeni ja tyydyttdd elimistdn muiden energiaa vaativien prosessien energiantarve, on
samanaikaisesti annettava energiaa hiilihydraattien ja/tai rasvojen muodossa.

Glukoosi metaboloituu kaikkialla elimistossé. Jotkut kudokset ja elimet, kuten keskushermosto,
luuydin, punasolut ja tichyiden epiteeli, saavat tarvitsemansa energian padasiassa glukoosista.
Glukoosi on myds monien soluaineiden rakennusaine.

Lisdenergian ldhteend kdytetddn mieluiten rasvaa.

Aineenvaihdunnan ja fysiologisten toimintojen ylldpitdmiseksi annetaan elektrolyytteja.



5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Nutriflex peri annetaan infuusiona laskimoon, joten sen aineosat ovat valittomasti aineenvaihdunnan
kéaytettdvissd. Biologinen hydtyosuus on 100 %.

Jakautuminen
Aminohapot muodostavat elimiston eri elimissd esiintyvid monentyyppisid proteiineja. Liséksi kutakin
aminohappoa esiintyy vapaana veressi ja solujen sisélla.

Koska glukoosi on vesiliukoista, se kulkeutuu veren mukana kaikkialle elimistoon. Glukoosiliuos
jakautuu ensin intravaskulaariseen tilaan, josta se siirtyy intrasellulaaritilaan.

Elektrolyyttimidrat riittdvét ylldpitiméan niitd tarvitsevia lukuisia biologisia prosesseja.

Biotransformaatio

Aminohappoja, jotka eivit osallistu proteiinisynteesiin, kdytetddn eri biosynteesireiteissé typped
siséltdvien molekyylien, kuten nukleotidien, hemoglobiinin, signalointimolekyylien (esim. tyroksiini,
dopamiini, adrenaliini) tai koentsyymien (nikotiiniamidiadeniinidinukleotidi) esiasteena seka
energianldhteind. Energia-aineenvaihdunnan aluksi aminoryhmé irtoaa hiilirungosta transaminaation
kautta. Hiiliketju joko hapettuu suoraan hiilidioksidiksi tai se hyodynnetddn maksassa
glukoneogeneesin substraattina. Aminoryhmé metaboloituu maksassa ureaksi.

Glukoosi metaboloituu hiilidioksidiksi ja vedeksi tunnettujen aineenvaihduntareittien kautta. Osa
glukoosista hyddynnetéén lipidis ynteesissa.

Eliminaatio

Vain vihiisid madrid aminohappoja erittyy muuttumattomana virtsaan.

Ylméddrdinen glukoosi erittyy virtsaan vain, jos glukoosin munuaiskynnys on saavutettu.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Nutriflex peri -valmisteella ei ole tehty preklinisié tutkimuksia.

Toksisia vaikutuksia eiole odotettavissa, kun ravintoaineseoksia annetaan korvaushoitona
suositeltuina annoksina.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Sitruunahappomonohydraatti
Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Valmisteeseen ei saa lisdtd muita aineita tai aineosia, joiden yhteensopivuutta ei ole varmistettu ennen
sekoitusta. Ks. myos kohta 6.6.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika
2 vuotta.

Avaamisen jilkeen
Valmiste pitdéd antaa vilittomasti sen jalkeen kun se on yhdistetty infuusioletkustoon. Osittain
kiytettyjd pakkauksia ei saa sdilyttid myohempdd kayttod varten.



Siséllon s e koittamisen jilkeen

Kammioiden sisdltdjen sekoittamisen jilkeen Nutriflex peri on annettava mieluiten heti. Jos
valmistetta eivoida antaa vilittomasti, sitd voidaan poikkeustapauksessa sdilyttdd huoneenlimmdssa
enintddn 7 vuorokautta tai jadkaapissa (2-8°C) enintddn 14 vuorokautta (siséltdd infuusioajan).

6.4 Siilytys

Sailytd alle 25 °C.
Pida pussi ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Sekoitetun lddkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Pehmeé muovipussi on valmistettu kaksikerroksisesta kalvosta, joka koostuu polyamidista
(ulkokerros) ja polypropeenista (sisdkerros). Pussion jaettu kahteen, joko 400 mln ja 600 mln tai
800 mln ja 1200 mln kammioon, jotka on erotettu toisistaan sisdiselld lampdsaumalla. Kun
lampGsauma avataan, sekoittuvat livokset keskenddn aseptisesti.

Jokainen pussi on pakattu suojaavaan muovipussiin. Pussin ja suojapakkauksen vilissd on hapensitoja.
Nutriflex peri on saatavana muovisissa 2-kammiopusseissa, jotka sisdltdvét:

- 1000 ml (400 ml aminohappoliuosta + 600 ml glukoosiliuosta)

- 2000 ml (800 ml aminohappoliuosta + 1200 ml glukoosiluosta).

Pakkauskoot: 5 x 1000 ml, 5 x 2000 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia pakkauksen, kddreen ja hapensitojan hivittdmisen suhteen.
Vain tiysin kirkasta liuosta vahingoittumattomista pakkauksista saa kayttda.

Kaksikammioisen pussin suunnittelu mahdollistaa aminohappojen, glukoosin ja mahdollisen
rasvaemulsion aseptisen sekoittamisen alemmassa kammiossa. Elektrolyytteji on mahdollista lisita
tarvittaessa.

Kammioiden vilinen mpdsauma avataan juuri ennen kdyttod. Talloin kahden kammion siséllot
sekoittuvat aseptisesti keskendén.

Poista infuusiopussi suojapakkauksesta ja toimi seuraavalla tavalla:

- taita pussi auki ja aseta se tukevalle alustalle

- avaa kammioiden vélinen limpdsauma painamalla pussia molemmin késin
- sekoita kammioiden sisdllot nopeasti keskenddn.

Nutriflex peri -infuusionesteeseen sekoitettavia lisiyksid varten on pakkauksessa erillinen lisdysportti.

Vain sellaisia liuoksia, joiden yhteensopivuus tunnetaan, saa sekoittaa tdhén infuusionesteeseen.
Tietoa yhteensopivuuksista on saatavissa valmistajalta.

Sekoitettaessa liuoksia tairasvaemulsioita Nutriflex peri -infuusionesteeseen on tarkoin noudatettava
aseptisia menetelmid. Rasvaemulsioiden lisdys seokseen on helppoa erityisen siirtolaitteen avulla.

Infuusion jilkeen mahdollisesti jdljelld olevaa liuosta ei koskaan saa séilyttid myShempdd kéyttod
varten.
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Nutriflex® peri infusionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

PRODUKTRESUME

Maingden aktiva substanser i forpackningsstorlekarna 1 000 ml och 2 000 ml anges nedan:

Sammansittning 1000 ml 2 000 ml
Ovre kammaren (400 ml) Ovre kammaren (800 ml)
Isoleucin 234 g 4,68 g
Leucin 313 ¢ 6,26 g
Lysinhydroklorid 284 g 5,68 g
motsvarande lysin 227 g 454 ¢
Metionin 1,96 g 392¢g
Fenylalanin 351 g 7,02 g
Treonin 182 g 364 ¢
Tryptofan 057 g 1,14 g
Valin 2,60 g 520 ¢g
Argininmonoglutamat 498 g 9,96 g
motsvarande arginin 270 g 540 g
motsvarande glutaminsyra 228 g 4,56 g
Histidinhydrokloridmonohydrat 1,69 g 338 g
motsvarande histidin 125¢g 250 g
Alanin 485 ¢ 9,70 g
Asparaginsyra 1,50 g 300 g
Glutaminsyra 122 g 244 ¢
Glycin 165¢g 330 g
Prolin 340 g 6,80 g
Serin 300 ¢g 6,00 g
Magnesiumacetattetrahydrat 0,86 g 1,72 g
Natriumacetattrihydrat 1,56 g 312 g
Kaliumdivitefosfat 0,78 g 1,56 g
Kaliumhydroxid 052 ¢ 1,04 ¢
Natriumhydroxid 0,50 g 1,00 g
Nedre kammaren (600 ml) Nedre kammaren (1 200 ml)
Glukosmonohydrat 88,0 g 1760 g
motsvarande vattenfri glukos 80,0 g 160,0 g
Natriumklorid 0,17 g 034 ¢
Kalciumkloriddihydrat 037 g 0,74 g
Elektrolyter 1000 ml 2000 ml
Natrium 27,0 mmol 54,0 mmol
Kalum 15,0 mmol 30,0 mmol
Magnesium 4.0 mmol 8,0 mmol
Fosfat 5,7 mmol 11,4 mmol
Acetat 19,5 mmol 39,0 mmol
Klorid 31,6 mmol 63,2 mmol
Kalcium 2,5 mmol 5,0 mmol
1000 ml 2000 ml




Aminosyrainnehall 40 g 80 g
Kviveinnehall 57¢g 114 g
Kolhydratinnehéll 80g 160 g
1000 ml 2000 ml
Aminosyraenergi [kJ (kcal)] 670 (160) 1 340 (320)
Kolhydratenergi [kJ (kcal)] 1 340 (320) 2 679 (640)
Energi, totalt [kJ (kcal)] 2 009 (480) 4 019 (960)
For fullstindig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM
Infusionsvitska, 16sning
Infusionspase med tvd kammare
Aminosyra- och glukoslosningar: klara, farglosa eller svagt gulaktiga vattenlosningar
1000 ml 2000 ml
Teoretisk osmolaritet [mOsm/I] 900 900
pH 4,8-6,0 4,8-6,0

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Tillférsel av aminosyror, glukos, elektrolyter och vétska under parenteral nutrition hos patienter med
lindrig till mattligt svar katabolism nér oral eller enteral nutrition dr omgjlig, otillrdcklig eller
kontraindicerad.

Nutriflex peri dr avsett for vuxna och barn i aldern 2—17 ar.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Pa grund av det laga glukosinnehallet ar Nutriflex peri lampligt for patienter med nedsatt
glukostolerans.

Vuxna

Doseringen och infusionshastigheten ska anpassas individuellt enligt patientens kliniska status och
behov av aminosyror, glukos, energi, elektrolyter och vétska. Vid behov kan ytterligare vitske-,
aminosyra-, glukos- eller lipidinfusioner ges. I sérskilda kliniska situationer kan hogre
infusionshastigheter krivas,t.ex. dd parenteral nutrition anvinds under hemodialys for att kompensera
for forlusten av ndringsdmnen som orsakas av dialysbehandlingen.

Det rekommenderas att Nutriflex peri administreras som en kontinuerlig infusion. Genom en stegvis
Okning av infusionshastigheten under de forsta 30 minuterna undviks eventuella komplikationer.

Dygnsdos:
upp till 40 ml per kg kroppsvikt per dag, vilket motsvarar
upp till 1,6 g aminosyror per kg kroppsvikt per dag



upp till 3,2 g glukos per kg kroppsvikt per dag
upp till 2 800 ml per dag for en patient som vager 70 kg

Den maximala infusionshastigheten dr:

2,5 ml per kg kroppsvikt per timme, vilket motsvarar

0,100 g aminosyror per kg kroppsvikt per timme

0,20 g glukos per kg kroppsvikt per timme.

175 ml/timme for en patient som véger 70 kg, vilket motsvarar
7,0 g aminosyror per timme och 14,0 g glukos per timme.

Pediatrisk population
Nutriflex peri ar kontraindicerat till nyfodda, spaddbarn och barn under 2 ar (se avsnitt 4.3).

Doseringsinstruktionerna som anges nedan ar riktgivande. Den exakta doseringen och
infusionshastigheten bor anpassas individuellt efter klinisk status, alder, utvecklingsnivd och
underliggande sjukdom. Hos kritiskt sjuka barn och barn med instabilt metabolt tillstdnd
rekommenderas det att behandlingen pébdrjas med en ligre dygnsdos eller infusionshastighet som
sedan 0kas enligt patientens tillstind. Vid behov kan ytterligare vétska, aminosyror, glukos eller
lipidinfusioner ges.

Dygnsdos (barnidldern 2—17 dr):

upp till 50 ml per kg kroppsvikt per dag, viket motsvarar
upp till 2,0 g aminosyror per kg kroppsvikt per dag

upp till 4,0 g glukos per kg kroppsvikt per dag.

Maximal infusionshastighet (barni aldern 2—17 ar)
2,5 ml per kg kroppsvikt per timme, vilket motsvarar
0,100 g aminosyror per kg kroppsvikt per timme

0,20 g glukos per kg kroppsvikt per timme.

Patienter med nedsatt glukosmetabolism

Om den oxidativa metabolismen av glukos &r nedsatt (t.ex. i tidig postoperativ eller posttraumatisk
period eller vid hypoxi eller organsvikt) ska doseringen justeras for att halla blodglukosvérdet sa néra
normala viarden som mgjligt. Noggrann kontroll av blodglukosnivaer rekommenderas for att forhindra
hyperglykemi.

Patienter med nedsatt njur-/leverfunktion

Dosen ska justeras individuellt for patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion (se dven avsnitt 4.4).
Nutriflex peri ér kontraindicerat vid svér leverinsufficiens och vid svér njurinsufficiens utan
njurersittningsterapi.

Behandlingstid

Vid administrering i en perifer ven ska behandlingstiden inte overskrida 10 dagar. Vid administrering i
en central ven dr behandlingstiden inte begrinsad. Under administreringen ar det nddvéindigt att tillféra
en lAmplig méingd ytterligare energi (helst i form av lipider), essentiella fettsyror, spardimnen och
vitaminer.

Administreringssatt
Intravends anvéndning. For infusion i en perifer eller central ven.

Forsiktighetsatgdrder som bor beaktas fore hantering eller administreving av ldkemedlet
Losningen ska alltid anta rumstemperatur fore infusion.
Anvisningar om hur innehéllet i kamrarna blandas aseptiskt fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer



- Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1
- Medfodda stérningar i aminosyrametabolismen

- Hyperglykemi som inte svarar pa insulindoser pé upp till 6 enheter insulin/timme

- Intrakraniell eller intraspinal blodning

- Acidos

- Svar leverinsufficiens

- Svar njurinsufficiens utan njurersittningsterapi

Nutriflex peri ska inte, pa grund av sin sammanséttning, ges till nyfodda, spddbarn eller barn under
2 ar.

Allmédnna kontraindikationer vid parenteral nutrition ar:

° instabil, livshotande cirkulationsstatus (t.ex. tillstind av kollaps, chock, vitskedverbelastning,
lungddem)
akut hjartinfarkt och stroke

o instabilt metabolt tillstand (t.ex. koma av oként ursprung, hypoxi, dekompenserad diabetes
mellitus)

4.4 Varningar och forsiktighet
Forsiktighet bor iakttas vid forhojd serumosmolaritet.

Som vid administrering av alla 16sningar som innehéller kolhydrater kan administrering av Nutriflex
peri leda till hyperglykemi. Blodets glukoshalt bor 6vervakas. Vid hyperglykemi bor
infusionshastigheten minskas eller insulin administreras. Om patienten samtidigt far andra intravendsa
glukoslosningar, ska mdngden extra administrerat glukos beaktas.

Plotsligt avbrott av en glukosinfusion som ges med hég hastighet under parenteral nutrition kan leda
till hypoglykemi, sérskilt hos barn under 3 &r och patienter med storningar i glukosmetabolismen. Hos
dessa patienter rekommenderas gradvis utséttning av glukosadministreringen. Som en
forsiktighetsatgird rekommenderas det att patienterna 6vervakas for hypoglykemi under minst

30 minuter den forsta dagen av plotsligt utséttande av parenteral nutrition.

Naér nutrition pabdrjas av underndrda eller utarmade patienter kan det leda till hypokalemi,
hypofosfatemi och hypomagnesemi (refeeding syndrom). Noggrann évervakning av serumelektrolyter
ar obligatoriskt. Adekvat tillskott av elektrolyter enligt avvikelser fran normala virden dr nodvandigt.

Tillforsel av extra energi i form av lipider kan vara nddvindigt, liksom tillricklig tillforsel av
essentiella fettsyror, elektrolyter, vitaminer och spardmnen. Eftersom Nutriflex peri innehaller
magnesium, kalcium och fosfat ska forsiktighet iakttas ndr det administreras tillsammans med
losningar som innehaller dessa substanser.

Patienter med organsvikt
Liksom for alla infusionslosningar med stor volym bor Nutriflex peri administreras forsiktigt till
patienter med nedsatt hjirt- eller njurfunktion.

Hos patienter med njurinsufficiens ska dosen justeras noggrant enligt patientens individuella behov,
organsviktens svarighetsgrad och typen av njurersittningsterapi (hemodialys, hemofiltration etc.).

Aven hos patienter med lever-, binjure-, hjirt- eller lunginsufficiens ska dosen justeras enligt
patientens individuella behov och organsviktens svarighetsgrad.

Administrering av hyperosmoldra glukoslosningar till patienter med skadad blod-hjarnbarridr kan leda
till okat intrakraniellt/intraspinalt tryck.



Det finns endast begriansad erfarenhet av anviandningen hos patienter med diabetes mellitus eller
njursvikt.

Patienter med metabola stGrningar
Storningar av vitske-, elektrolyt- eller syra-basbalansen méste korrigeras innan infusionen péaborjas.

Losningar som innehéller natriumsalter ska anvindas med forsiktighet hos patienter med
natriumretention (se avsnitt 4.5).

Overvakning av kliniska parametrar
Kontroll av elektrolyter i serum, vétskebalans, syra-basbalans, blodstatus, koagulationsstatus samt
lever- och njurfunktion ar ndodvandigt.

Ett avbrott i administreringen kan vara indicerat om blodets glukoskoncentration Gverstiger 14 mmol/l
(250 mg/dl) vid administrering av produkten.

Vid langvarig administrering ska dven blodstatus och koagulationsstatus dvervakas noggrant.
Varningar och forsiktighetsatgéirder vid ntravends administrering

En alltfér snabb infusion kan leda till véitskedverbelastning med patologiska elektrolytkoncentrationer
i serum, dvervitskning, lungédem och polyuri.

Infusion i perifera vener kan orsaka tromboflebit. Observera infusionsstéllet dagligen for tecken pa
tromboflebit.

Nutriflex peri ska inte administreras samtidigt med blod i samma infusionsset pa grund av risk for
pseudoagglutination.

Som for alla intravendsa I6sningar, sédrskilt parenteral nutrition, r strikta aseptiska
forsiktighetsatgarder nodvandiga vid infusion av Nutriflex peri.

Nutriflex peri ar ett preparat med komplex sammanséttning. Darfor ska inte andra 16sningar eller
emulsioner tillsittas (om inte kompatibiliteten &r pavisad, se avsnitt 6.2).

Aldre patienter
I regel kan samma dos som for andra vuxna ges, men forsiktighet ska iakttas om patienten lider av

andra sjukdomar, sdsom hjartsvikt eller njursvikt som ofta dr forknippade med hog alder.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Kortikosteroider och kortikotropin (ACTH) &r forknippade med natrium- och vétskeretention.

Loésningar innehéllande kalium bor anvindas med forsiktighet hos patienter som far likemedel som
hojer kaliumkoncentrationen i serum, sdsom kaliumsparande diuretika (t.ex. spironolakton, triamteren,
amilorid), ACE-hdmmare (t.ex. kaptopril, enalapril), angiotensin II-receptor antagonister (t.ex.
losartan, valsartan), ciklosporin och takrolimus.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begransad miangd data fran anvéndningen av Nutriflex peri hos gravida kvinnor.
Djurstudier ér ofullstindiga vad géller reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).
Nutriflex peri ska inte anvindas under graviditet sdvida inte kvinnans kliniska tillstind kriver
behandling med parenteral nutrition.

Amning
Substanserna/metaboliterna utsondras i brostmjolk men vid terapeutiska doser forvantas inga eftekter



pa ammade nyfodda/spadbarn. Amning rekommenderas dock inte om kvinnan behdver parenteral
nutrition samtidigt.

Fertilitet
Det finns inga tillgdngliga data.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Nutriflex peri har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvédnda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sidkerhetsprofilen

Systemiska biverkningar orsakade av innehallsimnena i Nutriflex peri ar séllsynta (> 1/10 000,

<1/1 000) och vanligen forknippade med otillricklig dosering och/eller infusionshastighet.
Biverkningarna &r vanligtvis reversibla och forsvinner nédr behandlingen avbryts.

Lista 6ver biverkningar
Biverkningarna &r angivna enligt foljande frekvenser:

Mycket vanliga (= 1/10)

Vanliga (> 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100)

Séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket sdllsynta (< 1/10 000)

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)
Magtarmkanalen

Sallsynta: illamaende, krakningar, forsdmrad aptit

Allmdnna symtom och/eller symtom vid administreringsstillet
Vanliga: irritation av venen, flebit, tromboflebit

Information om sérskilda biverkningar
Om illamaende, krikningar eller férsdmrad aptit uppstar ska infusionen avbrytas eller om lampligt
fortsdttas med en ldgre dos.

Om tecken pa irritation av venvaggen, flebit eller tromboflebit férekommer, ska byte av infusionsstélle
Oovervagas.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering
Vid korrekt administrering av Nutriflex peri dr 6verdosering inte att forvénta.

Symtom pd overdosering av vitska och elektrolyter
Overvitskning, polyuri, obalans av elektrolyter och lungddem.


http://www.fimea.fi/

Symtom pd overdosering av aminosyror
Forlust av aminosyror via njurarna med atféljande aminosyraobalans, illaméende, krékningar, frossa,
huvudvirk, metabol acidos och hyperammonemi.

Symtom pd overdosering av glukos
Hyperglykemi, glukosuri, dehydrering, hyperosmolalitet, hyperglykemisk hyperosmolir koma.

Behandling
Vid 6verdosering méste administreringen omedelbart avbrytas.

Fortsatta terapeutiska atgirder beror pa symptomen och hur svara de ar.

Storningar i kolhydratmetabolismen behandlas med insulin och storningar i elektrolytmetabolismen
behandlas med lamplig elektrolytsubstitution. Nar administreringen startas pa nytt efter att symptomen
avtagit rekommenderas det att infusionshastigheten 6kas gradvis och patienten observeras med téita
mtervall.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

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

Verkningsmekanism
Andamalet med parenteral nutrition &r att tillféra alla nddvéndiga niringsédmnen och energi for
vavnadens tillvixt och/eller regeneration samt for att upprétthalla alla kroppsfunktioner.

Aminosyror ir de huvudsakliga byggstenarna for proteinsyntesen och fungerar som kroppens
kvavekilla. Vissa aminosyror dr sérskilt viktiga, eftersom de dr essentiella och inte kan syntetiseras i
manniskokroppen. Intravendst administrerade aminosyror upptas i respektive intravaskuldr och
intracellulir aminosyrapool dir de fungerar som substrat for syntesen av funktionella och strukturella
proteiner och som prekursorer for olika funktionella molekyler. For att férhindra att aminosyrorna
anvénds for energiproduktion och for att tillféra energi for andra energikrdvande processer dr det dock
nodvindigt att samtidig tillféra energi i form av kolhydrater och/eller fett.

Glukos metaboliseras Gverallt 1 organismen. Vissa vdvnader och organ, sisom centrala nervsystemet,
benmaérgen, erytrocyter och tubuldrt epitel, ticker sina energibehov huvudsakligen med glukos.
Dessutom fungerar glukos som byggnadsmaterial for olika cellsubstanser.

Extra energi tillfors helst 1 form av fett.

Elektrolyter administreras for att upprétthalla metaboliska och fysiologiska funktioner.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Nutriflex peri administreras intravendst och dirfor dr ingdende dmnen omedelbart anviandbara for

amnesomséttningen. Biotillgdngligheten dr 100 %.

Distribution
Proteiner i kroppens olika organ bestar av aminosyror. Dartill finns det ett lager av fria aminosyror i
blodet och i cellerna.

Glukos distribueras med blodet till hela kroppen eftersom det ar vattenlosligt. Forst distribueras glukos
till det intravaskuldra utrymmet for att sedan tas upp till det intracelluldra utrymmet.



Elektrolyter dr ndodviandiga for manga olika biologiska processer och tillhandahalls i tillrdckliga
méngder for att upprétthalla dessa processer.

Metabolism

Aminosyror, som inte deltar i proteinsyntesen, anvands som prekursorer i olika metaboliska processer
vid biosyntes av kviveinnehdllande molekyler sdsom nukleotider, hemoglobin, signalmolekyler (t.ex.
tyroxin, dopamin, adrenalin) eller koenzymer (nikotinamidadenindinukleotid) och som energisubstrat.
Dé aminosyror anvinds som energisubstrat separeras aminogruppen forst fran kolskelettet via
transaminering. Den resterande kolkedjan oxideras sedan antingen direkt till koldioxid eller
tillgodogdrs i levern som substrat for glukoneogenes. Aminogruppen metaboliseras i levern till urea.

Glukos metaboliseras till koldioxid och vatten via kinda metabolismviagar. En del av glukosen
anvinds till lipidsyntes.

Eliminering

Endast en liten méngd aminosyror utséndras oférdndrade i urinen.
Glukosdverskott utsondras i urinen endast om njurtréskeln for glukos 6verskrids.
5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Prekliniska studier har inte gjorts med Nutriflex peri.

Négra toxiska effekter av ndringsblandningar som anvénds for substitutionsbehandling i
rekommenderade doser ér inte att vénta.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Citronsyramonohydrat
Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibilite ter

Tillsdtt inte andra substanser utan att i forvag ha kontrollerat blandningarnas kompatibilitet. Se dven
avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning
2 ar.

Oppnad forpackning
Lakemedlet ska administreras omedelbart efter koppling till infusionsslangen. Delvis anvinda
behéllare far inte sparas for senare bruk.

Efter blandning av innehillet

Nutriflex peri ska helst anvindas omedelbart efter att innehallet i kamrarna har blandats. Om detta inte
drmojligt kan Iosningen iundantagsfall forvaras hogst 7 dagar vid rumstemperatur och hogst 14 dagar
i kylskap vid 2—8 °C (inklusive infusionstiden).

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara paseni ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Forvaringsanvisningar for likemedlet efter blandning finns i avsnitt 6.3.



6.5 Forpackningstyp och innehall

Flexibel plastpése tillverkad av tvaskiktsfilm som bestar av polyamid (yttre skikt) och polypropen
(inre skikt). Pasen bestar av tva kamrar atskilda av en forsegling. Kamrarna ar fyllda med 400 och
600 ml, respektive 800 och 1200 ml I6sning. Nar forseglingen bryts blandas de tva losningarna
aseptiskt.

Pasen dr forpackad i ett skyddande plastomslag. Mellan pasen och omslaget finns en syreabsorberare.
Nutriflex peri kommer ien plastpase med tva kammare som innehéller:

- 1000 ml (400 ml aminosyralosning + 600 ml glukosldsning)

- 2000 ml (800 ml aminosyralosning + 1200 ml glukoslosning)

Forpackningsstorlekar: 5 x 1000 ml, 5 x 2000 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar for destruktion av behallaren, omslaget eller syreabsorberaren.
Anvind Nutriflex peri endast om 16sningen ar fullstdndigt klar och pasen oskadad.

Tvédkammarpasens utformning gér det mojligt att blanda aminosyror, glukos och eventuell
fettemulsion 1 den nedre kammaren. Elektrolyter kan vid behov tillséttas.

Forseglingen mellan de tva kamrarna ska brytas omedelbart fore anvéndning sé att mnehallet blandas
aseptiskt.

Ta ut pdsen ur ytterpasen och gor enligt foljande:

- rita ut pasen och placera den pa ett stadigt underlag

- bryt forseglingen mellan kamrarna genom att pressa med badda hinderna
- blanda snabbt innehallet i kamrarna.

Nutriflex peri har en separat port for tillsatser.

Tillsdtt inte andra losningar utan att i forvég ha kontrollerat blandningarnas kompatibilitet. Inhdmta
ytterligare information fran tillverkaren.

Tillsats avandra I6sningar eller fettemulsioner till Nutriflex peri ska ske under strikt aseptiska
forhallanden. Fettemulsioner kan enkelt tillsdttas med hjilp av ett sérskilt 6verforingsaggregat.

Eventuell 6verbliven 16sning far aldrig sparas for senare bruk.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

B. Braun Melsungen AG
Carl Braun Strasse |
34212 Melsungen
Tyskland

Postadress:
34209 Melsungen
Tyskland
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13174

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkénnandet: 2.11.1998

Datum for den senaste fornyelsen: 25.8.2008
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