Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Nutriflex Lipid 38/120/40 infuusioneste, emulsio

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen kiyttimisen, silléi se sisaltia
sinulle tirkeiti tietoja.

° Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

° Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

° Tamai ladke on mééritty vain sinulle eiki sité tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan

puoleen. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Nutriflex Lipid 38/120/40 on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettéivi, ennen kuin saat Nutriflex Lipid 38/120/40 -valmistetta
Miten Nutriflex Lipid 38/120/40 -valmistetta kaytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Nutriflex Lipid 38/120/40 -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A

1. Miti Nutriflex Lipid 38/120/40 on ja mihin siti kiytetiin

Nutriflex Lipid 38/120/40 siséltdd nesteitd, aminohapoiksi kutsuttuja aineita, elektrolyytteja ja
rasvahappoja, jotka ovat vélttdméttomia elimiston kasvulle tai toipumiselle. Se siséltdd my0s energiaa
hiilihydraattien ja rasvojen muodossa.

Tété ladkettd annetaan sinulle tilanteissa, joissa et pysty syoméadn normaalisti. Téllaisia tilanteita on
useita, esim. kun olet toipumassa leikkauksesta, vammoista tai palovammoista, tai kun ravinto ei
imeydy mahastasi tai suolistostasi.

Tatd emulsiota voidaan antaa aikuisille, nuorille ja vihintddn 2-vuotiaille lapsille.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin saat Nutriflex Lipid 38/120/40 -valmistetta

Ali kiiyti Nutriflex Lipid 38/120/40 -valmistetta

° jos olet allerginen vaikuttaville aineille, kananmunalle, maapahkindéille, soijapavuille tai timén
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

° Tata ladkettd ei saa antaa vastasyntyneille, imeviisikiisille eikd alle kaksivuotiaille

pikkulapsille.

Ald myoskiin kiyti titd lidkettd, jos sinulla on jokin seuraavista:

° hengenvaarallinen verenkierron hiirid, esimerkiksi tajunnanmenetyksen tai sokin yhteydessa

° sydédnkohtaus tai aivohalvaus

° vaikea veren hyytymishéirio, verenvuotoriski (vaikea koagulopatia, paheneva
verenvuototaipumus)

verihyytymien tai rasvan aiheuttama verisuonten tulppautuminen (embolia)
vaikea maksan vajaatoiminta

heikentynyt sappinesteen virtaus (maksansisdinen kolestaasi eli sappitukos)
vaikea munuaisten vajaatoiminta, jota ei hoideta munuaiskorvaushoidolla
elimiston suolatasapainon hiirio

nestevajaus tai liiallinen veden kertyminen elimistéon



° vettd keuhkoissa (keuhkopoho)
vaikea syddmen vajaatoiminta
° tiettyjd aineenvaihduntahdirioité, esim.
— veren lipidien (rasva-aineiden) runsaus
— synnynndiset aminohappojen aineenvaihdunnan hairiot
— epditavallisen suuri verensokeripitoisuus, jonka hallintaan tarvitaan insuliinia yli 6 yksikkoa
/tunti
— leikkausten tai vammojen jilkeiset aineenvaihdunnan héiriot
— kooma, jonka syy on tuntematon
— kudosten riittimiton hapensaanti
— veren liiallinen happamuus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldédkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéaytat Nutriflex

Lipid 38/120/40 -valmistetta.

Kerro ladkarille, jos:

° sinulla on sydén-, maksa- tai munuaisvaivoja

° sinulla on tietyntyyppinen aineenvaihdunnan héirio, esimerkiksi diabetes, epdnormaalit veren
rasva-arvot tai elimiston neste- ja suolatasapainon tai happo-emaéstasapainon hairio.

Kun saat tdti ladkettd, vointiasi seurataan huolellisesti allergisten reaktioiden varhaisten merkkien
(esimerkiksi kuume, vilunvéreet, ihottuma tai hengenahdistus) havaitsemiseksi.

Vitamiinien (erityisesti B1-vitamiinin) riittdvéstd saannista huolehditaan.

Liséksi tehdddn muita mittauksia ja kokeita, kuten erilaisia verikokeita, joiden avulla varmistetaan,
ettd elimistosi késittelee ravintoaineita asianmukaisesti.

Hoitohenkilokunta voi myds ryhtyd muihin toimenpiteisiin varmistaakseen elimistosi neste- ja
elektrolyyttitarpeiden téyttymisen. Tdmén lddkkeen lisdksi sinulle voidaan antaa muita ravintoaineita
(ruoka-aineita), jotta kaikki ravitsemustarpeesi tayttyvit.

Lapset

Tata ladkettd ei saa antaa vastasyntyneille, imevdisille eiké alle kaksivuotiaille pikkulapsille.

Muut lidsikevalmisteet ja Nutriflex Lipid 38/120/40

Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettéin
ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeita.

Nutriflex Lipid 38/120/40 -valmisteella saattaa olla yhteisvaikutuksia joidenkin muiden lddkkeiden
kanssa. Kerro lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos kéytit joitakin seuraavista
ladkkeistd tai jos sinulle annetaan niité:

. insuliini

° hepariini

° ladkkeet, jotka estdvit verihyytymien muodostumista, kuten varfariini tai muut
kumariinijohdannaiset

° ladkkeet, jotka edistidvit virtsan eritystd (diureetit)

° ladkkeet, joita kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon (ACE:n estijit)

° ladkkeet, joita kéytetddn korkean verenpaineen tai syddnvaivojen hoitoon (angiotensiini
IT -reseptorin salpaajat)

° ladkkeet, joita kiytetddn elinsiirtojen yhteydessé, kuten siklosporiini ja takrolimuusi

° ladkkeet, joita kdytetddn tulehdusten hoitoon (kortikosteroidit, kortisoni)

. nestetasapainoon vaikuttavat hormonivalmisteet (adrenokortikotrooppinen hormoni eli ACTH)



Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod. Jos olet raskaana, sinulle annetaan tété
ladkettd vain, jos ladkéri pitdd sitd ehdottoman vilttdmattdména toipumisesi kannalta. Ei ole olemassa
tietoja Nutriflex Lipid 38/120/40 -valmisteen kéytostd raskaana oleville naisille.

Imetysté ei suositella parenteraalisen ravitsemuksen aikana.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Tata ladkettd annetaan yleensé vuodepotilaille sairaalassa tai muussa hoitolaitoksessa, jolloin ajaminen
tai koneiden kaytto ei tule kyseeseen. Ladkkeelld ei kuitenkaan ole itsessdén vaikutusta ajokykyyn tai
kykyyn kayttdd koneita.

Ladkkeet voivat heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityista tarkkaavaisuutta
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd nédihin tehtiviin 1ddkehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 144kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Nutriflex Lipid 38/120/40 sisaltii natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 0,926 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per ml. Tdma vastaa
0,047 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Témén 14dkevalmisteen suurin suositeltu vuorokausiannos siséiltdd 2010 mg natriumia (ruokasuolan
ainesosa). Tam4 vastaa 100,5 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.
Keskustele ladkarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos kéytit titd valmistetta yhden pussin tai
enemmaén paivéssa pitkdaikaisesti, erityisesti jos sinua on ohjeistettu noudattamaan véhésuolaista
ruokavaliota.

3. Miten Nutriflex Lipid 38/120/40 -valmistetta kiytetiin

Tatd ladkettd annetaan infuusiona (tiputuksena) laskimoon eli pienen letkun kautta suoraan suoneen.
Tété 1ddkettd annetaan vain suureen laskimoon (johonkin keskuslaskimoista).

Ladkari paattad, kuinka paljon tété ladketta tarvitset ja miten kauan hoito kestia.
Kiiytto lapsille

Tété 1adkettd ei saa antaa vastasyntyneille, imevdisille eikd alle kaksivuotiaille pikkulapsille.
Ladkari paattdd, kuinka paljon lapsesi tarvitsee tété ladkettd ja kuinka pitkéén hoitoa on tarpeen antaa.

Jos kaytit enemmin Nutriflex Lipid 38/120/40 -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteytté 14dkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos saat litkaa tata ladkettd, sinulla saattaa ilmeti niin kutsuttu ylikuormitusoireyhtyma ja seuraavia
oireita:

liian paljon nestettd ja elektrolyyttihdirioita

vettd keuhkoissa (keuhkopdho)

aminohappojen erittymistd virtsaan ja aminohappotasapainon hdiriintymista

oksentelua, pahoinvointia

vilunvéreitd

suuri verensokeripitoisuus



glukoosia virtsassa

nestevajaus

paljon normaalia vakevampi veri (hyperosmolaliteetti)

erittdin suuresta verensokeripitoisuudesta johtuva tajunnan heikentyminen tai menetys
maksan suureneminen (hepatomegalia), johon voi liittyd keltaisuutta (ikterus)
pernan suurentuneisuus (splenomegalia)

rasvan kertyminen sisdelimiin

epénormaalit arvot maksan toimintakokeissa

punaisten verisolujen vahéisyys (anemia)

valkoisten verisolujen vdhiisyys (leukopenia)

verihiutaleiden vdhéisyys (trombosytopenia)

punasolujen esiasteiden runsaus (retikulosytoosi)

punasolujen hajoaminen (hemolyysi)

verenvuoto tai verenvuototaipumus

veren hyytymisen heikkeneminen (miké voidaan havaita vuotoajan, hyytymisajan ja
protrombiiniajan yms. muutoksista)

kuume

° korkeat veren rasva-arvot

° tajunnan menetys.

Jos nditi oireita ilmenee, infuusion antaminen on heti lopetettava.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin 1d4dke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Seuraavat haittavaikutukset voivat olla vakavia. Jos havaitset jonkin seuraavista
haittavaikutuksista, kerro siita vilittomaésti laikirille, niin héin lopettaa ldiikkeen antamisen
sinulle:

Harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 1000:sta)
° allergiset reaktiot, esimerkiksi ihoreaktiot, hengenahdistus, huulten, suun ja kurkun
turpoaminen, hengitysvaikeudet

Muita haittavaikutuksia:

Melko harvinainen (voi esiintyé enintddn 1 potilaalla 100:sta):
° pahoinvointi, oksentelu, ruokahaluttomuus

Harvinainen (voi esiintyé enintddn 1 potilaalla 1000:sta)
lisddntynyt taipumus verihyytymien muodostumiseen
ihon sinerrys

hengenahdistus

padnsarky

punastuminen

ihon punoitus (eryteema)

hikoilu

vilunvéreet

vilu

korkea ruumiinlampd

uneliaisuus

kipu rinnassa, selédssi, luissa tai lantion alueella
verenpaineen lasku tai nousu



Hyvin harvinainen (voi esiintyé enintiin 1 potilaalla 10 000:sta)

° epatavallisen korkeat veren rasva- tai sokeriarvot
° suuret happamien aineiden pitoisuudet veressa
° liian suuri lipidimaéré voi johtaa rasvarasitusoireyhtyméén: katso lisdtietoja kohdasta 3. ”Jos

kaytit enemmén Nutriflex Lipid 38/120/40 -valmistetta kuin sinun pitdisi”. Tavallisesti oireet
haviavit, kun infuusion anto lopetetaan.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin):

° valkoisten verisolujen vahiisyys (leukopenia)
° verihiutaleiden vdhéisyys (trombosytopenia)
° heikentynyt sappinesteen virtaus (kolestaasi)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liédkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Nutriflex Lipid 38/120/40 -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Sailytd alle 25 °C.

Fi saa jadtyd. Jos valmiste pdéisee vahingossa jadtymaén, hivitd pussi.

Pidé pussi suojapakkauksessa. Herkké valolle.

Ali kiyti titd l4dkettd etiketissd mainitun viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivas.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mité Nutriflex Lipid 38/120/40 siséltii

Kéyttovalmiin seoksen vaikuttavat aineet ovat:

ylikammiosta 1000 ml:ssa 1250 ml:ssa 1875 ml:ssa 2500 ml:ssa

(glukoosiliuos)

Glukoosimonohydraatti 1320 g 1650 g 2475 ¢ 330,0 g
vastaa glukoosia 120,0 g 150,0 g 2250 ¢g 300,0 g

Natriumdivetyfosfaattidihydraatti 1,872 g 2,340 g 3,510 g 4,680 g

Sinkkiasetaattidihydraatti 5,264 mg 6,580 mg 9,870 mg 13,16 mg

keskikammiosta 1000 ml:ssa 1250 ml:ssa 1875 ml:ssa 2500 ml:ssa

(rasvaemulsio)

Soijadljy, puhdistettu 20,00 g 25,00 g 37,50 g 50,00 g

Keskipitkdketjuiset triglyseridit 20,00 g 25,00 g 3750 g 50,00 g


http://www.fimea.fi/

alakammiosta
(aminohappoliuos)
Isoleusiini
Leusiini
Lysiinihydrokloridi

vastaa lysiinié
Metioniini
Fenyylialaniini
Treoniini
Tryptofaani
Valiini
Arginiini
Histidiinihydrokloridimonohydraatti

vastaa histidiinia
Alaniini
Asparagiinihappo
Glutamiinihappo
Glysiini
Proliini
Seriini
Natriumhydroksidi
Natriumkloridi
Natriumasetaattitrihydraatti
Kaliumasetaatti
Magnesiumasetaattitetrahydraatti
Kalsiumklorididihydraatti

Elektrolyytit
Natrium
Kalium
Magnesium
Kalsium
Sinkki
Kloridi
Asetaatti
Fosfaatti

Aminohapot

Typpi

Hiilihydraatit

Lipidit

Lipidienergia
Hiilihydraattienergia
Aminohappoenergia

Muu kuin proteiinienergia
Kokonaisenergia
Osmolaliteetti

Teoreettinen osmolariteetti
pH

1000 ml:ssa 1250 ml:ssa

1875 ml:ssa 2500 ml:ssa

2,256 g 2,820 g 4,230 ¢g 5,640 g
3,008 g 3,760 g 5,640 g 7,520 g
2,728 g 3410 g 5,115 g 6,820 g
2,184 ¢ 2,729 g 4,094 g 5,459 ¢
1,880 g 2,350 g 3,525 ¢ 4,700 g
3,368 g 4210 g 6,315 ¢g 8,420 g
1,744 g 2,180 g 3270 g 4,360 g
0,544 g 0,680 g 1,020 g 1,360 g
2,496 g 3,120 g 4,680 g 6,240 g
2,592 ¢ 3240 g 4,860 g 6,480 g
1,624 g 2,030 g 3,045 ¢ 4,060 g
1,202 g 1,503 g 2,255 ¢g 3,005 g
4,656 ¢ 5,820 g 8,730 g 11,64 g
1,440 g 1,800 g 2,700 g 3,600 g
3,368 g 4210 g 6,315 ¢ 8,420 g
1,584 g 1,980 g 2,970 g 3,960 g
3,264 g 4,080 g 6,120 g 8,160 g
2,880 g 3,600 g 5,400 g 7,200 g
0,781 g 0,976 g 1,464 g 1,952 g
0,402 g 0,503 g 0,755 g 1,006 g
0,222 g 0,277 g 0,416 g 0,554 ¢
2,747 g 3434 ¢ 5,151 ¢g 6,868 g
0,686 g 0,858 g 1,287 g 1,716 g
0,470 g 0,588 g 0,882 g 1,176 g
1000 ml:ssa 1250 ml:ssa 1875 ml:ssa 2500 ml:ssa
40 mmol 50 mmol 75 mmol 100 mmol
28 mmol 35 mmol 52,5 mmol 70 mmol
3,2 mmol 4,0 mmol 6,0 mmol 8,0 mmol
3,2 mmol 4,0 mmol 6,0 mmol 8,0 mmol
0,024 mmol 0,03 mmol 0,045 mmol 0,06 mmol
36 mmol 45 mmol 67,5 mmol 90 mmol
36 mmol 45 mmol 67,5 mmol 90 mmol
12 mmol 15 mmol 22,5 mmol 30 mmol
38¢g 48 g 72 g 96 g
S54¢ 6,8 ¢g 10,2 g 13,7¢g
120 g 150 g 225¢g 300 g
40 g 50g 75¢g 100 g
1590 kJ 1990 kJ 2985 kJ 3980 kJ
(380 kcal) (475 kcal) (715 kcal) (950 kcal)
2010 kJ 2510 kJ 3765 kJ 5020 kJ
(480 kcal) (600 kcal) (900 kcal) (1200 kcal)
635kJ 800 kJ 1200 kJ 1600 kJ
(150 kcal) (190 kcal) (285 kcal) (380 kcal)
3600 kJ 4500 kJ 6750 kJ 9000 kJ
(860 kcal) (1075 kcal) (1615 kcal) (2150 kcal)
4235kJ 5300 kJ 7950 kJ 10600 kJ
(1010 kcal) (1265 kcal) (1900 kcal) (2530 kcal)

1540 mOsm/kg

1215 mOsm/1

5,0-6,0



Muut aineet ovat sitruunahappomonohydraatti (pH:n séédtdmiseen), fosfolipidit (muna) injektionestetta
varten, glyseroli, natriumoleaatti, all-rac-alfa-tokoferoli ja injektioihin kéytettava vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Tama kayttovalmis valmiste on infuusioneste, emulsio, ts. se annetaan pienen letkun kautta suoneen.

Nutriflex Lipid 38/120/40 toimitetaan taipuisissa monikammiopusseissa, jotka siséltavit:

- 1250 ml (500 ml aminohappoliuosta + 250 ml rasvaemulsiota + 500 ml glukoosiliuosta)

- 1875 ml (750 ml aminohappoliuosta + 375 ml rasvaemulsiota + 750 ml glukoosiliuosta)

- 2500 ml (1000 ml aminohappoliuosta + 500 ml rasvaemulsiota + 1000 ml glukoosiliuosta)

Repiisylovet ~Suojapakkaus Kahva/Ripustussilmukka

| ~ __ Glukoosi

‘ i Rasva-
emulsio

o Aminohappoliuos
W 2a | 2ok
Happi-indikaattori Hapensitoja Infuusioportti —— — Lazkelisdysportti
Kuva A Kuva B

Kuva A: Monikammiopussi on pakattu suojapakkaukseen. Pussin ja suojapakkauksen vélissd on
hapensitoja ja happi-indikaattori; hapensitojan pussi on tehty inertistd materiaalista ja sisaltda
rautahydroksidia.

Kuva B: Yldkammiossa on glukoosiliuosta, keskikammiossa rasvaemulsiota ja alakammiossa
aminohappoliuosta.

Glukoosi- ja aminohappoliuokset ovat kirkkaita ja varittomii tai oljenkeltaisia. Rasvaemulsio on
maidonvalkoinen.

Yldkammio ja keskikammio voidaan yhdistdd alakammioon avaamalla vilisaumat (repdisysaumat).
Pussin muotoilu mahdollistaa aminohappojen, glukoosin, lipidien ja elektrolyyttien sekoittamisen
yhdessi ainoassa kammiossa. Kun vélisauma avataan, sekoittuvat linokset keskenéén steriiliksi
emulsioksi.

Erikokoiset pussit on pakattu viisi pussia siséltdviin pahvikoteloihin.

Pakkauskoot: 5 x 1250 ml, 5 x 1875 ml ja 5 x 2500 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

B. Braun Melsungen AG, 34209 Melsungen, Saksa

Lisétietoja tastii liikevalmisteesta antaa myyntiluvanhaltijan paikallinen edustaja:

B. Braun Medical Oy, Karvaamokuja 2b, 00380 Helsinki

Puh.: 020 1772701
Sahkoposti: myynti.fi@bbraun.com




Tima pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.11.2025

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Parenteraaliseen ravitsemukseen tarkoitetut valmisteet on ennen kéyttod tarkastettava silmédmaéaardisesti
vaurioiden, varjddntymisen ja emulsion epdstabiiliuden varalta.

Al4 kiytd vaurioituneita pusseja. Suojapakkauksen, pussin ja kammioita erottavien vilisaumojen on
oltava ehjat. Kdytd vain, jos aminohappo- ja glukoosiliuokset ovat kirkkaita ja varittomia tai
oljenkeltaisia ja jos lipidiemulsio on homogeeninen, maidonvalkoinen neste. Ali kiyti, jos liuokset
siséltavit hiukkasia.

Kolmen kammion sekoittamisen jdlkeen valmistetta ei saa kéyttéd, jos emulsio on vérjdéntynyt tai
siind on nihtdvissd faasierottumista (6ljypisaroita, 6ljykerros). Lopeta infuusion anto heti, jos emulsio
on virjadntynyt tai siind on nihtévissi faasierottumista.

Ennen kuin avaat suojapakkauksen, tarkista happi-indikaattorin viri (ks. kuva A). Ald kiyti
valmistetta, jos happi-indikaattori on muuttunut vaaleanpunaiseksi. Kaytd valmistetta vain, jos happi-

indikaattori on keltainen.

Sekoitetun emulsion valmistelu

Valmisteen kisittelyssd on noudatettava tarkasti aseptista tekniikkaa.

Avaaminen: Repdise suojapakkaus auki aloittamalla repdisylovista (kuva 1). Poista infuusiopussi
suojapakkauksesta. Havitd suojapakkaus, happi-indikaattori ja hapensitoja.

Tarkista silmdméadraisesti, ettei pussissa ndy vuotoja. Vuotavat pussit on hévitettava, koska niiden
steriiliydestd ei voida olla varmoja.

Pussin sisdllon sekoittaminen ja lisdaineiden lisdidminen
Avaa kammiot ja sekoita niiden sisdlto jarjestyksesséd seuraavasti: rullaa pussia molemmin késin ja
avaa ensin yldkammion (glukoosi) ja alakammion (aminohapot) vélinen vilisauma (kuva 2).




Kun alumiinisinetti on poistettu (kuva 3), kirkkaisiin vesiliuoksiin voidaan lisdtd yhteensopivia
vesiliukoisia lisdaineita ladkelisdysportin kautta (kuva 4). Sekoita sisaltd huolellisesti (kuva 5) ja
tarkista seos silmamaéardisesti saostumien varalta (kuva 6). Liuosta saa kéyttdd vain, jos se on kirkasta.

Jatka sitten painamalla siséltdd niin ettd keskikammiota (lipidit) ja alakammiota erottava vilisauma
avautuu (kuva 7). Seos on maidonvalkoinen, homogeeninen 6ljy-vesiemulsio. Kun kaikki kammiot on
sekoitettu, yhteensopivia lisdaineita voi lisdté ladkelisdysportin kautta (kuva 4). Sekoita sisallot
huolellisesti (kuva 8) ja tarkista seos silmdmaaréisesti (kuva 9).

Eri aineiden (esim. elektrolyyttien, hivenaineiden, vitamiinien) yhteensopivuustietoja ja tietoja
téllaisten lisdaineseosten kestoajoista on saatavana pyynnostd valmistajalta.

Infuusion valmistelu

Emulsion on aina annettava lammeti huoneenlampdiseksi ennen infuusiota.

Poista alumiinifolio (kuva 10) infuusioportista ja liitd infuusiolaitteisto siihen (kuva 11). Kéayta
venttiilitontd infuusiolaitteistoa tai, jos kdytdssd on venttiililld varustettu laitteisto, sulje ilmaventtiili.
Ripusta pussi infuusiotelineeseen (kuva 12) ja anna infuusio tavanomaiseen tapaan.



N

Vain kertakdyttoon. Pakkaus ja kdyttdmatta jaéinyt aine on héivitettiva kdyton jalkeen.
Kayttdméaton ladkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
Al4 yhdisti osittain kiytettyji pakkauksia uudestaan.

Jos suodattimia kéytetdén, niiden on oltava lipideja lédpéisevid (huokoskoko > 1,2 pm).

Kestoaika suojapakkauksen avaamisen ja pussin sisdllon sekoittamisen jdlkeen

Aminohappo-glukoosi-rasvaseoksen kemialliseksi ja fysikaalis-kemialliseksi sdilyvyydeksi on
osoitettu 7 vuorokautta 2—8 °C:ssa ja liséksi 2 vuorokautta 25 °C:ssa.

Kestoaika yhteensopivien lisdaineiden sekoittamisen jdlkeen

Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kéytettava heti lisdaineiden sekoittamisen jélkeen. Ellei sitd
kaytetd vélittomasti lisdaineiden sekoittamisen jdlkeen, kdytonaikainen séilytys ja kiyttod edeltiavit
olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla.

Emulsio on kéytettidva vélittomaésti pakkauksen avaamisen jilkeen.

Yhden parenteraaliseen ravitsemukseen kaytettdvan pussin suositeltava infuusioaika on enintddn 24 h.

Tata ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden sellaisten lddkevalmisteiden kanssa, joiden
yhteensopivuutta ei ole varmistettu.

Pseudoagglutinaatioriskin vuoksi tété ladkevalmistetta ei pidd antaa samanaikaisesti veren kanssa
saman infuusiolaitteiston kautta.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Nutriflex Lipid 38/120/40 infusionsviitska, emulsion

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

° Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

° Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

° Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven

eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Nutriflex Lipid 38/120/40 &r och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du far Nutriflex Lipid 38/120/40
Hur du anvander Nutriflex Lipid 38/120/40

Eventuella biverkningar

Hur Nutriflex Lipid 38/120/40 ska foérvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SR LN

1. Vad Nutriflex Lipid 38/120/40 ar och vad det anviinds for

Nutriflex Lipid 38/120/40 innehaller vitskor och substanser som kallas aminosyror, elektrolyter och
fettsyror och som ar nddvéndiga for kroppens tillvaxt eller aterhdmtning. Det innehaller ocksé energi i
form av kolhydrater och fetter.

Du far detta likemedel nér du inte kan &ta mat pa vanligt sétt. Det finns ménga tillfdllen da detta kan
hénda, t.ex. nédr du dterhdmtar dig efter en operation, skador eller brannskador, eller nir fodan inte kan

tas upp fran magen eller tarmen.

Denna emulsion kan ges till vuxna, ungdomar och barn éver 2 ar.

2. Vad du behéver veta innan du far Nutriflex Lipid 38/120/40

Anvind inte Nutriflex Lipid 38/120/40

° om du dr allergisk mot ndgon av de aktiva substanserna, mot dgg, jordnot eller sojabona eller
mot nigot annat innehéllsdmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
° Detta lakemedel ska inte ges till nyfodda, spadbarn eller barn under tva ér.

Du ska inte heller anvéinda detta likemedel om du har ndgot av foljande tillstadnd:

° livshotande cirkulationsproblem som kan férekomma t.ex. vid medvetsldshet eller chock

° hjartattack eller slaganfall (stroke)

° kraftigt nedsatt blodkoagulationsférméga, blodningsrisk (svér koagulopati, uttalad hemorragisk
diates)

blod- eller fettproppar i blodkérlen (emboli)

svér leversvikt

forsamrat gallflode (intrahepatisk kolestas)

svar njursvikt som inte behandlas med ndgon dialysbehandling
storningar i kroppens saltniva

vitskebrist eller 6verskott av vétska i kroppen

vétska i lungorna (lungédem)

svar hjartsvikt

vissa storningar i &mnesomsattningen som t.ex.

— for mycket lipider (fett) i blodet



— medfédda stérningar i &mnesomsattningen av aminosyror

— onormalt hog blodsockerniva som kriaver mer dn 6 enheter insulin per timme for att hallas
under kontroll

— avvikelser i &mnesomséttningen som kan uppsta efter operationer eller skador

— koma av okénd orsak

— otillrdcklig syretillforsel till vivnaderna

— onormalt hog syraniva i blodet.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvédnder Nutriflex Lipid 38/120/40.

Informera lakaren:

° om du har hjart-, lever- eller njurproblem

° om du har vissa typer av amnesomsittningssjukdomar som diabetes, onormala blodfettvarden
och storningar i kroppens vétske- och saltbalans eller syra-basbalans.

Nér du far detta ldkemedel kommer du att noga dvervakas for att uppticka eventuella tidiga tecken pa
en allergisk reaktion (t.ex. feber, frossa, utslag eller andfaddhet).

Tillracklig tillforsel av vitaminer (i synnerhet vitamin B1) kommer att sdkerstillas.

Fortsatt Gvervakning och prover, sdsom olika blodprover kommer att utforas for att sdkerstélla att din
kropp anvénder de tillforda naringsdmnena pa rétt sétt.

Sjukvardpersonalen kan dven vidta atgéarder for att sdkerstélla att ditt vitske- och elektrolytbehov blir
tillfredsstdllt. Du kan &ven fa andra néringslosningar, utdver detta ldkemedel, for att fullstdndigt ticka
ditt ndringsbehov.

Barn
Detta lakemedel fér inte ges till nyfédda, spadbarn eller barn under tva ar.
Andra liikemedel och Nutriflex Lipid 38/120/40

Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta
andra ldkemedel.

Nutriflex Lipid 38/120/40 kan paverka eller paverkas av vissa andra ladkemedel. Tala om for likare,
apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar eller far nagot av foljande:

insulin

heparin

lakemedel som hammar blodets forméga att levra sig sdésom warfarin eller andra kumarinderivat
lakemedel som Okar urinutsondringen (diuretika)

lakemedel for behandling av hogt blodtryck (ACE-hdmmare)

lakemedel for behandling hogt blodtryck eller hjartproblem
(angiotensin-II-receptorantagonister)

lakemedel som anvénds vid organtransplantationer sasom ciklosporin och takrolimus

. lakemedel for att behandla inflammation (kortikosteroider, kortison)

° hormonpreparat som paverkar vétskebalansen (adrenokortikotropt hormon eller ACTH)

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lidkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel. Om du 4r gravid far du detta ldkemedel
endast om ldkaren anser att det ar absolut nédvindigt for din aterhdmtning. Det finns inga uppgifter
om anvindning av Nutriflex Lipid 38/120/40 till gravida kvinnor.



Amning rekommenderas inte for mddrar som far parenteral nutrition (niringslosning via dropp).
Korformaga och anvéindning av maskiner

Detta likemedel ges normalt till sdngliggande patienter t.ex. pa sjukhus eller klinik, vilket utesluter
bilkdrning eller anvindning av maskiner. Sjdlva lakemedlet har dock ingen effekt pa formagan att kora
bil eller anvidnda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pé& grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dérfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Nutriflex Lipid 38/120/40 innehéller natrium

Detta likemedel innehéller 0,926 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml. Detta
motsvarar 0,047 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna. Den maximala
rekommenderade dagliga dosen av detta lakemedel innehaller 2010 mg natrium (finns i bordssalt).
Detta motsvarar 100,5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

RAadgor med lékare eller apotekspersonal om ditt behov &r en eller fler pasar dagligen under en lingre
period, sérskilt om du har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

3. Hur du anvinder Nutriflex Lipid 38/120/40

Detta lakemedel ges till dig som intravends infusion (dropp), dvs. via en liten slang direkt i en ven.
Detta likemedel ges endast i en storre (central) ven.

Lakaren bestimmer hur mycket av detta likemedel du behdver och under hur lang tid du behdver
behandlas.

Anvindning for barn

Detta likemedel ska inte ges till nyfodda, spadbarn eller barn under tva ér.
Liakaren kommer att avgora hur mycket av detta likemedel ditt barn behover och hur ldnge ditt barn
kommer att behdva behandling med detta ladkemedel.

Om du har anviint for stor méingd av Nutriflex Lipid 38/120/40

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig l1dkemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
bedomning av risken samt rddgivning.

Om du har fatt for mycket av detta ladkemedel kan det leda till ett s.k. dverbelastningssyndrom och
foljande symtom:

overskott av vétska och elektrolytstorningar

vétska i lungorna (lungddem)

forlust av aminosyror via urinen och stérningar i aminosyrabalansen
krikning, illamiende

frossa

hdéga blodsockervirden

glukos i urinen

vitskebrist

blodet blir mycket mer koncentrerat &n normalt (hyperosmolalitet)
nedsatt medvetande eller medvetsloshet p.g.a. extremt hog blodsockerhalt
forstoring av levern (hepatomegali) med eller utan gulsot (ikterus)



forstoring av mjélten (splenomegali)

ansamling av fett i de inre organen

onormala leverfunktionsvérden

minskat antal réda blodkroppar (blodbrist, anemi)
minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)

minskat antal blodplittar (trombocytopeni)

6kad miangd omogna roda blodkroppar (retikulocytos)
sonderfall av blodkroppar (hemolys)

blodning eller bendgenhet for blédningar

rubbning i blodets levringsférmaga (sasom fordndrad blodningstid, koaguleringstid,
protrombintid etc.)

° feber

° hoga blodfettvarden

° medvetsloshet.

Om négot av dessa symtom uppstar ska infusionen avbrytas omedelbart.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta 1ékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Féljande biverkningar kan vara allvarliga. Om du far nigot av foljande symtom, ska du
omedelbart tala om det for din liikare som slutar att ge dig detta likemedel:

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
° allergiska reaktioner, t.ex. hudreaktioner, andfdddhet, svullnad av ldppar, mun och svalg,
andningssvérigheter.

Andra biverkningar inkluderar:

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
° illamaende, krakningar, aptitforlust

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare):
okad blodkoaguleringsféorméga

blafdargning av huden

andfaddhet

huvudvérk

viarmevallning

hudrodnad (erytem)

svettning

frossa

kénna sig kall

hog kroppstemperatur

désighet

smdrta i brostet, ryggen, skelettbenen eller ldndryggen
minskning eller 6kning av blodtrycket

Mycket sillsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
° onormalt hoga blodfetter eller blodsockernivaer
° hdga nivéer av sura dmnen i blodet



° overskott av fetter kan leda till fettoverbelastningssyndrom, for mer information om detta se
”Om du har anvint for stor méngd av Nutriflex Lipid 38/120/40 * i avsnitt 3. Symtomen
forsvinner vanligtvis nir infusionen avbryts.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare):
° minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)
° minskat antal blodplattar (trombocytopeni)

° nedsatt gallflode (kolestas)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskodterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen

om likemedels sidkerhet.

Sverige
Likemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland
webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Nutriflex Lipid 38/120/40 ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Fér ej frysas. Om forpackningen av misstag fryses, ska den kasseras.
Forvara pasen i skyddsforpackningen. Ljuskénsligt.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i angiven

manad.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna i bruksférdig blandning é&r:

fran den 6versta kammaren
(glukoslosning)
Glukosmonohydrat
motsvarande glukos
Natriumdivéatefosfatdihydrat
Zinkacetatdihydrat

fran den mellersta kammaren
(fettemulsion)

Sojaolja, raffinerad
Medellangkedjiga triglycerider

11000 ml

1320 ¢g
120,0 g
1,872 g
5,264 mg

i 1000 ml

20,00 g
20,00 g

i 1250 ml

165,0 g
150,0 g
2,340 g
6,580 mg

i 1250 ml

25,00 g
25,00 g

i 1875 ml

2475 ¢
2250¢g
3,510 g
9,870 mg

i 1875 ml

37,50 g
37,50 g

12500 ml

330,0 g
300,0 g
4,680 g
13,16 mg

i2500 ml

50,00 g
50,00 g


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

fran den nedersta kammaren
(aminosyralosning)
Isoleucin

Leucin

Lysinhydroklorid
motsvarande lysin
Metionin

Fenylalanin

Treonin

Tryptofan

Valin

Arginin
Histidinhydrokloridmonohydrat
motsvarande histidin
Alanin

Asparaginsyra
Glutaminsyra

Glycin

Prolin

Serin

Natriumhydroxid
Natriumklorid
Natriumacetattrihydrat
Kaliumacetat
Magnesiumacetattetrahydrat
Kalciumkloriddihydrat

Elektrolyter
Natrium
Kalium
Magnesium
Kalcium
Zink

Klorid
Acetat
Fosfat

Aminosyrainnehall
Kvéveinnehll
Kolhydratinnehall
Lipidinnehall
Lipidenergi
Kolhydratenergi
Aminosyraenergi
Icke-proteinenergi
Energi, totalt
Osmolalitet

Teoretisk osmolaritet
pH

11000 ml

2,256 g
3,008 g
2,728 g
2,184 ¢
1,880 g
3,368 g
1,744 g
0,544 g
2,496 g
2,592 ¢
1,624 g
1,202 g
4,656 ¢
1,440 g
3,368 g
1,584 ¢
3,264 g
2,880 g
0,781 g
0,402 g
0,222 g
2,747 g
0,686 g
0,470 g

i 1000 ml
40 mmol
28 mmol
3,2 mmol
3,2 mmol
0,024 mmol
36 mmol
36 mmol

12 mmol

38¢g
S54¢
120 g
40 g

1590 kJ
(380 kcal)
2010 kJ
(480 kcal)
635 kJ
(150 kcal)
3600 kJ
(860 kcal)
4235kJ
(1010 kcal)

i 1250 ml i1875 ml
2,820 g 4,230 ¢g
3,760 g 5,640 g
3410 g 5,115 g
2,729 g 4,094 g
2,350 g 3,525 ¢
4210 g 6,315 ¢g
2,180 g 3270 g
0,680 g 1,020 g
3,120 g 4,680 g
3240 g 4,860 g
2,030 g 3,045 ¢
1,503 g 2,255 ¢
5,820 g 8,730 g
1,800 g 2,700 g
4210 ¢g 6,315 ¢
1,980 g 2,970 g
4,080 g 6,120 g
3,600 g 5,400 g
0,976 g 1,464 g
0,503 g 0,755 g
0,277 g 0,416 g
3434 ¢ 5,151 ¢g
0,858 g 1,287 g
0,588 g 0,882 g

i1250 ml i 1875 ml

50 mmol 75 mmol
35 mmol 52,5 mmol
4,0 mmol 6,0 mmol
4,0 mmol 6,0 mmol
0,03 mmol 0,045 mmol
45 mmol 67,5 mmol
45 mmol 67,5 mmol
15 mmol 22,5 mmol
48 g 72 g

6,8 ¢g 10,2 g

150 g 225¢g
50g 75¢g
1990 kJ 2985 kJ

(475 kcal) (715 kcal)
2510 kJ 3765 kJ

(600 kcal) (900 kcal)

800 kJ 1200 kJ

(190 kcal) (285 kcal)

4500 kJ 6750 kJ
(1075 kcal) (1615 kcal)
5300 kJ 7950 kJ
(1265 kcal) (1900 kcal)
1540 mOsm/kg
1215 mOsm/1
5,0-6,0

12500 ml

5,640 g
7,520 g
6,820 g
5,459 g
4,700 g
8,420 g
4,360 g
1,360 g
6,240 g
6,480 g
4,060 g
3,005 ¢
11,64 g
3,600 g
8,420 g
3,960 g
8,160 g
7,200 g
1,952 g
1,006 g
0,554 g
6,868 g
1,716 g
1,176 g

i 2500 ml
100 mmol
70 mmol
8,0 mmol
8,0 mmol
0,06 mmol
90 mmol
90 mmol
30 mmol

9% g
13,7¢g
300 g
100 g

3980 kJ
(950 kcal)
5020 kJ
(1200 kcal)
1600 kJ
(380 kcal)
9000 kJ
(2150 kcal)
10 600 kJ
(2530 kcal)



Ovriga innehallsimnen #r citronsyramonohydrat (for pH-justering), dggfosfolipider for injektion,
glycerol, natriumoleat, all-rac-alfa-tokoferol och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Det fardigberedda likemedlet dr en emulsion for infusion, dvs. den ges genom en liten slang i en ven.
Nutriflex Lipid 38/120/40 levereras i flexibla flerkammarpasar som innehéaller.

- 1250 ml (500 ml aminosyraldsning + 250 ml fettemulsion + 500 ml glukosldsning)

- 1875 ml (750 ml aminosyraldsning + 375 ml fettemulsion + 750 ml glukosldsning)
- 2500 ml (1000 ml aminosyralosning + 500 ml fettemulsion + 1000 ml glukosldsning)

Rivskaror Skyddsfdrpackning Handtag/Upph&ngningsdgla
N [ o I
Glukos
! = nee ~ T -
. Fett-
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\— Aminosyraldsning
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an | B &
Syreindikator Syreabsorbent InfusionsportJ — Tillsatsport

Figur A Figur B

Figur A: Flerkammarpasen r forpackad i en skyddsforpackning. Mellan pésen och
skyddsforpackningen finns en syreabsorbent och en syreindikator. Syreabsorbentens pése bestar av
inert material och innehaller jirnhydroxid.

Figur B: Den 6vre kammaren innehaller en glukoslosning, mellankammaren innehaller en fettemulsion
och den nedre kammaren innehaller en aminosyralosning.

Glukos- och aminosyraldsningarna &r klara och farglosa eller halmfargade. Fettemulsionen &r
mjolkvit.

Den 6vre kammaren och mellankammaren kan anslutas till den nedre kammaren genom att
forseglingarna 6ppnas.

Pésens utformning gor det mojligt att blanda aminosyror, glukos, lipider och elektrolyter i en enda
kammare. Nér forseglingen bryts blandas 16sningarna sterilt till en emulsion.

De olika forpackningsstorlekarna levereras i kartonger med fem pasar.
Forpackningsstorlekar: 5 x 1250 ml, 5 x 1875 ml och 5 x 2500 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forséiljning och tillverkare

B. Braun Melsungen AG, 34209 Melsungen, Tyskland

Information limnas av:

Sverige
B. Braun Medical AB, Box 110, 182 12 Danderyd

Tel.: 08 634 34 00
E-post: info.sverige@bbraun.com



mailto:info.sverige@bbraun.com

Finland

B. Braun Medical Oy, Garverigrinden 2b, 00380 Helsingfors
Tel.: 020 177 2701

E-post: myynti.fi@bbraun.com

Denna bipacksedel dindrades senast 14.11.2025

Foéljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Parenterala nutritionsprodukter ska inspekteras visuellt med avseende pé skador, missfargning och
emulsionsinstabilitet fore anvindning.

Anvind inte pasar som ar skadade. Skyddsforpackningen, den priméra pésen och forseglingen mellan
kamrarna ska vara hela. Anvdnd endast om aminosyra- och glukoslésningarna &r klara och farglosa till
halmfargade och lipidemulsionen &r homogen med mjdlkvitt utseende. Anvind inte om 16sningarna
innehaller partiklar.

Efter blandning av de tre kamrarna ska produkten inte anvindas om emulsionen ar missfargad eller
visar tecken pé fasseparation (oljedroppar, oljeskikt). Avbryt omedelbart infusionen om du observerar

missfargning av emulsionen eller tecken pé fasseparation.

Kontrollera fargen pé syreindikatorn (figur A) innan skyddsférpackningen ppnas. Anvénd inte om
syreindikatorn har blivit rosa. Anvénd endast om syreindikatorn &r gul.

Beredning av blandad emulsion

Blandningen ska beredas med noggrann aseptisk teknik.

Oppna sa hir: Dra bort skyddsforpackningen genom att bérja fran rivskarorna (fig. 1). Ta ut pasen ur
skyddsforpackningen. Kassera skyddsforpackningen, syreindikatorn och syreabsorbenten.

Inspektera den priméra pasen visuellt med avseende pa lickage. Lickande pasar méaste kasseras
eftersom sterilitet inte kan garanteras.

Blandning av pdsen och tillforsel av tillsatser

Oppna och blanda kamrarna i tur och ordning enligt foljande: rulla pisen med bada hinderna och bérja
med att Gppna forseglingen som skiljer den 6vre kammaren (glukos) fran den nedre kammaren
(aminosyror) (fig. 2).
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Nér aluminiumforseglingen (fig. 3) har tagits bort gar det att tillféra kompatibla vattenlosliga tillsatser
via tillsatsporten (fig. 4) till de klara vattenldsningarna. Blanda innehéllet i pdsen noggrant (fig. 5) och
inspektera blandningen visuellt for féllningar (fig. 6). Endast klar 16sning far anvéndas.

Fortsitt darefter att trycka sa att forseglingen som separerar mellankammaren (lipider) fran den nedre
kammaren 6ppnas (fig. 7). Blandningen ar en mjolkvit, homogen olja-i-vatten-emulsion. Efter att alla
kamrar har blandats gar det att tillféra kompatibla tillsatser via tillsatsporten (fig. 4). Blanda innehallet
noggrant (fig. 8) och inspektera blandningen visuellt (fig. 9).

Kompatibilitetsinformation for olika tillsatser (t.ex. elektrolyter, spardimnen, vitaminer) och héllbarhet
for dessa blandningar 1&dmnas av tillverkaren pé begéran.

Beredning av infusion

Emulsionen ska alltid nd rumstemperatur fore infusion.



Ta bort aluminiumfolien (fig. 10) fran infusionsporten och anslut infusionsaggregatet (fig. 11).
Anvind ett oluftat infusionsaggregat eller sting luftventilen vid anvéndning av ett luftat aggregat.
Héng upp pasen pé infusionsstillningen (fig. 12) och ge infusionen med standardteknik.

N

Endast for engangsbruk. Pasar och dverblivet lakemedel maste kasseras efter anvindning.
Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Ateranslut ej delvis anviinda pasar.

Om filter anvénds maste de vara lipidpermeabla (porstorlek > 1,2 um).

Hallbarhet efter att skyddsforpackningen avidgsnats och pasens innehall blandats

Kemisk och fysikalisk-kemisk stabilitet under anvindning for blandningen av aminosyror, glukos och
fett har visats i 7 dagar vid 2—8 °C och ytterligare 2 dagar vid 25 °C.

Hallbarhet efter blandning med kompatibla tillsatser

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvindas omedelbart efter blandning med tillsatser. Om
den inte anviands omedelbart efter blandning med tillsatser &r forvaringstider och
forvaringsforhallanden fore anvindning anvéndarens ansvar.

Emulsionen ska anvindas omedelbart efter att innerforpackningen brutits.

Den rekommenderade infusionstiden for en parenteral nutritionspase &r maximalt 24 timmar.

Detta likemedel fér inte blandas med andra ldkemedel for vilka kompatibilitet inte har faststéllts.

Detta likemedel ska inte administreras samtidigt med blod i samma infusionsaggregat pa grund av
risken for pseudoagglutination.
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