FI — Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Nutriflex Lipid special

infuusioneste, emulsio

173/12622093/0919

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myGhemmin.

oireet kuin sinulla.

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laakkeen kdyttamisen, silld se sisadltda sinulle tarkeita tietoja.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
- Tama ladke on maaratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny |adkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mité Nutriflex Lipid special on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytat Nutriflex Lipid special
-infuusionestetta

. Miten Nutriflex Lipid special -infuusionestetta kaytetdan

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Nutriflex Lipid special -infuusionesteen sdilyttaminen

. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

[o RIS E “N OV ]

1. Mita Nutriflex Lipid special on ja mihin sita
kaytetaan

Nutriflex Lipid special sisdltda nesteitd, aminohapoiksi kutsuttuja aineita,
elektrolyyttejd ja rasvahappoja, jotka ovat valttdmattomia elimiston
kasvulle tai toipumiselle. Se sisdltdd myds energiaa hiilihydraattien ja
rasvojen muodossa.

Nutriflex Lipid special -infuusionestettd annetaan sinulle tilanteissa,
joissa et pysty sydmaan normaalisti. Tallaisia tilanteita on useita, esim.
kun olet toipumassa leikkauksesta, vammoista tai palovammoista tai kun
ravinto ei imeydy vatsastasi tai suolistostasi.

Tatd infuusionestettd voi antaa aikuisille, nuorille ja yli 2-vuotiaille
lapsille.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat
Nutriflex Lipid special -infuusionestetta

Al3 kiyta Nutriflex Lipid special -infuusionestetti

- josoletallerginen vaikuttaville aineille, kananmunalle, maapahkindille,
soijapavulle tai tdmin l4dkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- Tatd lddkettd ei saa antaa vastasyntyneille, imevaisikaisille eika alle
2-vuotiaille pikkulapsille.

Al mydskaidn kayta Nutriflex Lipid special -infuusionestettd, jos sinulla

on jokin seuraavista:

- hengenvaarallinen verenkierron hdirié esimerkiksi tajunnanmenetyksen
tai sokin yhteydessa

- sydankohtaus tai aivohalvaus

- vaikea veren hyytymishairi, 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 munuaiskorvaus-
hoidolla

- elimistdn suolatasapainon hairio

- nestevajaus tai liiallinen veden kertyminen elimistodn

- vettd keuhkoissa (keuhkop6hd)

- vaikea sydamen vajaatoiminta

- tiettyja aineenvaihduntahairioita, kuten

- veren lipidien (rasva-aineiden) runsaus

- synnynndiset aminohappojen aineenvaihdunnan hairiot

- epéatavallisen suuri verensokeripitoisuus, jonka hallintaan tarvitaan yli
6 yksikkoa insuliinia tunnissa

Muita haittavaikutuksia:

Melko harvinainen (esiintyy 1-10 kaytt&jalld 1000:sta):
® pahoinvointi, oksentelu, ruokahaluttomuus.

Harvinainen (esiintyy 1-10 kéytt4j4lla 10 000:sta):
® |isddntynyt taipumus verihyytymien muodostumiseen
ihon sinerrys

hengenahdistus

paansarky

punastuminen

ihon punoitus (eryteema)

hikoilu

vilunvareet

vilu

korkea ruumiinlampo

uneliaisuus

kipu rinnassa, seldssd, luissa tai lantion alueella
verenpaineen lasku tai nousu.

Hyvin harvinainen (esiintyy alle 1 kdytt&jlla 10 000:sta)

e epdtavallisen korkeat veren rasva- tai sokeriarvot

® suuret happamien aineiden pitoisuudet veressa

® liian suuri lipidimddrd voi johtaa rasvarasitusoireyhtymdan, ks.
lisdtietoja kohdasta 3. "Jos kdytdt enemman Nutriflex Lipid special
-infuusionestettd kuin sinun pitdisi". Tavallisesti oireet havidvat, kun
infuusion anto lopetetaan.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
e valkoisten verisolujen vahaisyys (leukopenia)

e verihiutaleiden vahaisyys (trombosytopenia)

e heikentynyt sappinesteen virtaus (kolestaasi).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista lddkarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks.
yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Nutriflex Lipid special —infuusionesteen
sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sailytd alle 25 °C. Pida pussit ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jaatyd. Jos pakkaus vahingossa jadtyy, hévita pussi.
Ala  kdytd tatd ladkettd pakkauksessa  mainitun
kdyttopaivamaaran jalkeen.

viimeisen

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mita Nutriflex Lipid special sisaltaa
Kayttovalmiin seoksen vaikuttavat aineet ovat:

- leikkausten tai vammojen jalkeiset aineenvaihdunnan hairiot —
- kooma, jonka syy on tuntematon Ylemmast3, va- 1000 625 1250 1875 2500
_ kudost'en riittiméton hapensaanti semmanpuolei- ml:ssa ml:ssa ml:ssa ml:ssa ml:ssa
P~ sesta kammiosta
- veren liiallinen happamuus. (glukoosiliuos)
: : : Glukoosimono- 158,4 g 99,0g| 198,0g| 2970g| 3960¢
Varoitukset ja varotoimet hydraatti
Keskustele 1ddkédrin kanssa ennen kuin kadytat Nutriflex Lipid special vastaa glukoosia 144,0 g 90,0g| 180,0g| 270,0g| 36009
-infuusionestetta. Natriumdivetyfos- | 2496g| 1560g| 3.1209| 4680g| 6,240¢
R, faattidihydraatti
Kerro lddkarille, jos: . o Sinkkiasetaattidi- 702mg| 439mg| 878mg| 13,177 mg| 17,56 mg
- sinulla on syddn-, maksa- tai munuaisvaivoja hydraatti
- sinulla on tietyntyyppinen aineenvaihdunnan hairio, esimerkiksi
dlat;etes, epanor?'a;;ht veren retasva—a.rvot ht?'l 'F|ImISt0n suola- ja Ylemmasts, 1000 625 1250 1875 2500
nestetasapainon tat happo-emastasapainon nairio. oikeanpuoleisesta missa| mhssa| mlssa| mlssa|  mlissa
s Do . L . kammiosta
Kun saat tatd ladkettd, vointiasi seurataan huolellisesti _allergllsten (rasvaemulsio)
_reakt|0|den _ varhalsten_ merkklen_ (CS|_merk_|k5| kuume, vilunvareet, Keskipitkaketjuiset 200 g 12,5 g 250 3759 50,0 g
ihottuma tai hengenahdistus) havaitsemiseksi. - e
triglyseridit
Lisaksi tehdadn muita mittauksia ja kokeita, kuten erilaisia verikokeita, | 2°Ua0lY. 2009 1259 2509 3759 5009
o h RN . - puhdistettu
joiden avulla varmistetaan, ettd elimistosi kdsittelee ravintoaineita
asianmukaisesti.
Alemmasta 1000 625 1250 1875 2500
Hoitohenkil6kunta voi myds ryhtyd muihin toimenpiteisiin varmistaakseen kam_mlosta : ml:ssa ml:ssa ml:ssa ml:ssa ml:ssa
P . | . . X ) o (aminohappoliuos)
elimistdsi neste- ja elektrolyyttitarpeiden tdyttymisen. Nutriflex Lipid —
peri -infuusionesteen lisaksi sinulle voidaan antaa muita ravintoaineita, |5°|e_‘_‘5!'”' 328g| 206g| 4119 6169 8219
jotta kaikki ravitsemustarpeesi tayttyvit. Leusiini 438¢g| 274g| 548g| 822g| 10964
Lysiinihydrokloridi 398¢ 249¢g 498 g 7469 9,95¢
Lapset vastaa lysiinia 318¢g 1,999 398¢g 5969 795 ¢
T4t4 la5ketts ei saa antaa vastasyntyneille, imeviisille tai alle 2-vuotiaille Metioniini 2749 171g| 3429| 513g| 684g
pikkulapsille. Fenyylialaniini 492¢ 3,08 g 6,159 9,22¢g| 1229¢g
. . . . . Treoniini 2,54 ¢ 1,59 ¢ 3189 4,76 g 6,359
Muut l3dkevalmisteet ja Nutriflex Lipid special Tryptofaani 080g| 0509| 100g] 150g| 200g
Ktetrro IéiéI.<téirill_lle",kjkos.tp_arhaiIIaan otat tai olet askettdin ottanut tai saatat Valiini 3,60 g 2,26 g 451g 6,76 g 9,01g
ottaa murta faakkerta. Arginiini 3789 237q| 473g| 7099 945¢
Nutriflex Lipid special -valmisteella saattaa olla yhteisvaikutuksia Histidiinihydroklo- 2379 1489 296g| 444g| 5929
joidenkin muiden laskkeiden kanssa. Kerro I3akirille, jos kdytat jotakin r|d|m0noyt1_yd_rda_§at_t'll
seuraavista la4kkeist3 tai jos sinulle annetaan niits: vastaa histidiinid 1759 110g] 219g| 329g] 438¢g
~ insuliini Alaniini 6,799 4,25¢g 849¢g| 12,73g| 1698¢g
- hepariini Asparagiinihappo 2,10¢g 1,329 2,639 3949 5259
- ladkkeet, jotka estavat verihyytymien muodostumista, kuten varfariini Glutamiinihappo 491 g 3,07 614g| 920g| 12279
tai muut kumariinijohdannaiset Givsimni 231 145 289 233 578
- ladkkeet, jotka edistavat virtsan eritystd (diureetit) y “, 219 il ©79 29 § 09
- ladkkeet, joita kaytetdan korkean verenpaineen hoitoon (ACE:n Proliini 4769| 298g| 5959| 893g] 11,909
estajat) Seriini 4209 2,639 525¢ 788¢g| 10,509
- ladkkeet, joita kdytetdan korkean verenpaineen tai syddnvaivojen Natriumhydroksidi 1171g| 0732g| 1464g| 2196g| 2928¢
hoitoon (angiotensiini |l -reseptorin salpaajat) _ [ Natriumkloridi 0378¢| 0237g| 0473g| 07109] 0946¢
- ladkkeet, joita kdytetddn elinsiirtojen yhteydessd, kuten siklosporiini - -
ja takrolimuusi I\_lﬁtzumas_etaattlt— 0,250¢9| 0,157¢g| 0313g| 0470g| 0626¢g
- laskkeet, joita kdytetddn tulehdusten hoitoon (kortikosteroidit) n y raattl . —
- nestetasapainoon vaikuttavat hormonildskkeet (adrenokortiko- Kaliumasetaatti 36899| 2306g| 4611g| 6917g| 9222¢| ——=
trooppinen hormoni eli ACTH)). Magnesiumase- 0910g| 0569¢g| 1137g| 1706¢g| 2,274 | H—
taattitetrahyd- —
Raskaus ja imetys raatti —
Jos olet raskaana tai imetit, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet Ea{ljs;:gl;lt(imdldl— 0623g| 0330g| 0779g| 1168g| 15580 memmmm
lapsen hankkimista, kysy l3dkariltd neuvoa ennen tamdn lddkkeen Y
kdyttoa. Jos olet raskaana, sinulle annetaan tatad |ddketta vain, jos 1adkari Elektrolvvait
pitdd sitd ehdottoman vilttamattomana toipumisesi kannalta. ektrolyyti 1000 625 1250 1875 2500
[mmol] ml:ssa ml:ssa ml:ssa ml:ssa ml:ssa
Ei ole olemassa tietoja Nutriflex Lipid special -infuusionesteen kiytosta Natrium 53,6 33,5 67 1005 134
raskaana oleville naisille. Kalium 37,6 23,5 47 70,5 94
o . . . ~ [ Magnesium 4,2 2,65 5,3 7,95 10,6
Ime_tysta ei suosr_cella"_ pa_renteraallsta ravitsemusta (laskimonsiséista Kalsium 42 2,65 5.3 795 10,6
ravitsemusta) saaville dideille. —
Sinkki 0,03 0,02 0,04 0,06 0,08
Ajaminen ja koneiden kaytto Kloridi 48 30 60 90 120
Nutriflex Lipid special -infuusionestetts annetaan yleensi vuodepotilaille Asetaattll 48 30 60 90 120
sairaalassa tai muussa hoitolaitoksessa, jolloin ajaminen tai koneiden Fosfaatti 16 10 20 30 40
kaytto ei tule kyseeseen. Ladkkeelld ei kuitenkaan ole itsessdan vaikutusta
ajokykyyn tai kykyyn kdyttaa koneita. 1000 625 1250 1875 2500
ml:ssa ml:ssa ml:ssa ml:ssa ml:ssa
Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda Aminohapot  [g] 56,0 35,1 70,1 105,1 140,1
tarkkaa"kesulfit.tymisté{\. vgatiy!g teh.té'vié. Qn omal-!zla_ vastuulla]si arvipid?, Typpi ] ) 5 10 15 20
pystytkd naihin tehtdviin 1ddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja Hilihvdraatit o] 124 9% 180 270 360
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste _”_' _y raati g
opastukseksesi. Keskustele |33karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, | Lipidit o] 40 25 50 75 100
jos olet epdvarma.
1000 625 1250 1875 2500
Jos sinulla on kysymyksiad tdmén ladkkeen kaytosta, kddnny ladkarin tai ml:ssa ml:ssa ml:ssa ml:ssa ml:ssa
apteekkihenkilékunnan puoleen. Lipidienergia 1590 995 1990 2985 3980
[kJ (keal)] (380) (240) (475) (715) (950)
3. Miten Nutriflex Lipid special -infuusionestetts Hiilihydraattiener- 2415 15101 3015| 45201 6030
kaytetian gia [kJ (kcal)] (575) (360) (720) (1080)|  (1440)
Aminohappoener- 940 590 1170 1755 2340
Tats ladkettd annetaan infuusiona (tiputuksena) laskimoon eli pienen | gia [kJ (keal)] (225) (140) (280) (420) (560)
Ietkt_m kautta suoraan suoneen. Tatd ladkettd annetaan vain suureen Muu kuin proteiini- 4005 2505 5005 7510 10010
laskimoon (keskuslaskimoon). energia [kJ (kcal)] (955) (600)| (1195) (1795)|  (2390)
e ) o . o Kokonaisenergia 4945 3095 6175 9265 12350
Laakdri paattdd, kuinka paljon tatd lddkettd tarvitset ja miten kauan [kJ (keal] | (1180) (740)| (1475)| (2215)| (2950)
hoito kestad. Osmolaliteetti ams|  2ms|  2ms| 2115|2115
i e . mOsm/k
Kaytto lapsille .[ kgl
ien nloaes s . . . Teoreettinen 1545 1545 1545 1545 1545
Tata ngkettg ei saa antaa vastasyntyneille, imevdisille eikd alle osmolariteetti
2-vuotiaille pikkulapsille. [mOsm/L]
e " . . . . . . H 50-6,0| 50-60| 50-60| 50-60| 5,0-6,0
Joskdytiatenemman Nutriflex Lipid special -infuusionestetta s
kuin sinun pitéisi Muut aineet ovat sitruunahappomonohydraatti (pH:n saétimiseen),
Jos olet saanut liian suuren liikeannoksen tai vaikkapa lapsi on  glyseroli, kananmunalesitiini, natriumoleaatti ja injektionesteisiin
ottanut lddkettd vahingossa, ota yhteyttd |aakiriin, sairaalaan tai  kdytettava vesi.
Myrkytystietokeskukseen (puh. Suomessa 0800 147 111, Ruotsissa 112) . .
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kayttévalmis valmiste on infuusioneste, emulsio, ts. se annetaan pienen
Jos saat liikaa tdtd l3dkettd, sinulla saattaa ilmetd niin kutsuttu  |etkun kautta suoneen.
ylikuormitusoireyhtyma ja seuraavia oireita: . o ) . . L o
e liian paljon nestetti ja elektrolyyttihgirigits Nutriflex Lipid special -infuusioneste toimitetaan taipuisissa
e vetts keuhkoissa (keuhkop8hd) monikammiopusseissa, jotka siséltavat:
e aminohappojen erittymistd virtsaan ja aminohappotasapainon - 625 ml (250 ml aminohappoliuosta + 125 ml rasvaemulsiota + 250 ml
hairiintymista glukoosiliuosta)
e oksentelua, pahoinvointia - 1250 ml (500 ml aminohappoliuosta + 250 ml rasvaemulsiota + 500 ml
o vilunvireet glukoosiliuosta)
e suuri verensokeripitoisuus - 1875 ml (750 ml aminohappoliuosta + 375 ml rasvaemulsiota + 750 ml
* glukoosia virtsassa glukoosilivosta) , .
e nestevajaus - 2500 ml (1000 ml aminohappoliuosta + 500 ml rasvaemulsiota + 1000 ml
e paljon normaalia vikevampi veri (hyperosmolaliteetti) glukoosiliuosta)
e erittdin  suuresta verensokeripitoisuudesta johtuva tajunnan . . . . . .
heikentyminen Mor_ukammlopusy _on pakattu _ s_umapakkayks_een. Ru55|n ja
e maksan suureneminen (hepatomegalia), johon voi liittya keltaisuutta .suOJa.pakkaukse.n \_/a||s§a on hapensitoja; hqpensﬁman pussi on tehty
(ikterus) inertistd materiaalista ja sisaltaa rautapulveria.
: E:Sr\r;:: E:rutrer:it:::figgzﬁfiliinomegaIla) Vasemmanpuoleisessa yldkammiossa on glukoosiliuosta, oikean-
o oikkeavaterot maksan toimintakokeissa puoleisessa yldkammiossa rasvaemulsiota ja alakammiossa amino-
o porki A . happoliuosta.
punaisten verisolujen vahaisyys (anemia)
e valkoisten verisolujen vahdisyys (leukopenia) Glukoosi- ja aminohappoliuokset ovat kirkkaita ja vérittsmia tai
° ver|h|uta|_e|den_vahg|syys (trombosyt_opema] ) oljenkeltaisia. Rasvaemulsio on maidonvalkoinen.
e punasolujen esiasteiden runsaus (retikulosytoosi)
* punasolujen hajoaminen (hemolyysi) Kaksi ylempaa kammiota yhdistetisn alempaan kammioon avaamalla
® verenvuoto tai verenvuototaipumus vilisauma.
e veren hyytymisen heikkeneminen (mikd voidaan havaita vuotoajan,
hyytymisajan ja protrombiiniajan yms. muutoksista) Yll4 mainitut pussikoot on pakattu 5 pussia sisdltaviin pahvilaatikoihin.
® kuume
e korkeat veren rasva-arvot Pakkauskoot: 5 x 625 ml, 5 x 1250 ml, 5 x 1875 ml ja 5 x 2500 ml.
® tajunnan menetys.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole myynnissa.
Jos nditd oireita ilmenee, infuusion antaminen on heti lopetettava. . L o
Myyntiluvan haltija ja valmistaja
4. Mahdolliset haittavaikutukset B. Braun Melsungen AG o
Carl-Braun-Strasse 1, Postiosoite:
Kuten kaikki ladkkeet, tdmakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. 34212 Melsungen, Saksa 34212 Melsungen, Saksa
Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Lisatietojatastaladkevalmisteestaantaamyyntiluvanhaltijan
Seuraav_at hait?avaikytukset‘voivat olla v_qk_z_alvie_x_. _Jo:s_ hz_a_vajtss_’gjgn_kin paikallinen edustaja:
seuraavista haittavaikutuksista, kerro siitd valittomasti 13akarille, BB Medical O
niin han lopettaa ladkkeen antamisen sinulle: - braun viedical Uy
Huopalahdentie 24
Harvinainen (esiintyy 1-10 kaytt3jalld 10 000:sta): 00350 Helsinki
® allergiset reaktiot, esim. ihoreaktiot, hengenahdistus, huulten, suun ja I . .. .
kurkun turpoaminen, hengitysvaikeudet. Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 4.7.2019
Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Ei erityisvaatimuksia havittdmisen suhteen.
Parenteraaliseen ravitsemukseen tarkoitetut valmisteet on ennen kdytt6ad tarkastettava silmdméaardisesti vaurioiden, varjddntymisen ja emulsion
epastabiiliuden varalta
Ala kdyta vaurioituneita pusseja. Suojapakkauksen, pussin ja kammioita erottavien vilisaumojen on oltava ehjat. Kayté vain, jos aminohappo- ja
glukoosiliuokset ovat kirkkaita ja varittdmia tai oljenkeltaisia ja jos lipidiemulsio on homogeeninen, maidonvalkoinen neste. Ald kdyta, jos liuokset
sisdltdvat hiukkasia. Kolmen kammion sekoittamisen jdlkeen valmistetta ei saa kdyttda, jos emulsio on varjddntynyt tai siind on nahtévissa
faasierottumista (6ljypisaroita, 6ljykerros). Lopeta infuusion anto heti, jos emulsio on varjadntynyt tai siind on nihtévissi faasierottumista.
Sekoitetun emulsion valmistelu
Poista pussi suojakddreestd ja noudata seuraavia ohjeita:
- Aseta pussi kiintedlle, tasaiselle alustalle
- Sekoita glukoosi- ja aminohapot painamalla vasenta ylakammiota saumaa kohti, jonka jalkeen lisd3 rasvaemulsio painamalla oikeaa yldkammiota
kohti saumaa.
- Sekoita pussin sisaltd huolellisesti.
Seos on maidonvalkoinen, homogeeninen 8ljy-vesiemulsio.
Infuusion valmistaminen
Emulsion on aina annettava ldmmetd huoneenldmpdiseksi ennen infuusiota.
- Taita pussi ja ripusta se infuusiotelineeseen keskelld olevasta ripustuskoukusta.
- Poista suojakorkki infuusioportista ja anna infuusio tavanomaiseen tapaan.
Vain kertakdyttddn. Pakkaus ja kdyttamatta jaanyt aine on havitettava kayton jalkeen.
Al3 yhdista osittain kdytettyja pakkauksia uudestaan. Jos suodattimia kaytetain, niiden on oltava lipideja l4paisevid (huokoskoko > 1,2 mikrometri).
Kestoaika suojakddreen poistamisen ja pussin siséllon sekoittamisen jélkeen:
Aminohappo-glukoosi-rasvaseoksen kemialliseksi ja fysikaalis-kemialliseksi sdilyvyydeksi on osoitettu 7 vuorokautta 2-8 °C:ssa ja lisdksi 2
vuorokautta 25 °C:ssa.
Kestoaika yhteensopivien aineiden lisdysten jélkeen:
Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kédytettdva heti lisdaineiden sekoittamisen jdlkeen. Ellei sitd kdytetd valittomasti lisdaineiden sekoittamisen
jalkeen, kdytdnaikainen sdilytys ja kdyttod edeltdvat olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla.
Emulsio on kdytettava valittdmasti pakkauksen avaamisen jéalkeen.
Yhden parenteraaliseen ravitsemukseen kdytettdvan pussin suositeltava infuusioaika on enintdan 24 h.
Nutriflex Lipid special -valmistetta ei saa sekoittaa muiden sellaisten lddkevalmisteiden kanssa, joiden yhteensopivuutta ei ole varmistettu. —
Pseudoagglutinaatioriskin vuoksi Nutriflex Lipid Special -valmistetta ei pidd antaa samanaikaisesti veren kanssa saman infuusiolaitteiston kautta. g
|
—
|
—
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SE - Bipacksedel: Information till anvandaren

Nutriflex Lipid special

infusionsvatska, emulsion

173/12622093/0919

for dig.

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

information. Se avsnitt 4.

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller information som &r viktig

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.
- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med I&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna

| denna bipacksedel finns information om fdljande:

. Vad Nutriflex Lipid special &r och vad det anvénds for

. Vad du behover veta innan du anvénder Nutriflex Lipid special
. Hur du anvédnder Nutriflex Lipid special

. Eventuella biverkningar

. Hur Nutriflex Lipid special ska forvaras

. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

TR WN =

1. Vad Nutriflex Lipid special ar och vad det anvands
for

Nutriflex Lipid special innehdller vadtskor och substanser som kallas
aminosyror, elektrolyter och fettsyror, vilka ar nédvandiga for kroppens
tillvaxt eller aterhdmtning. Det innehaller ocksd energi i form av
kolhydrater och fetter.

Du far Nutriflex Lipid special ndr du inte kan dta mat pé vanligt satt. Det
finns manga tillfillen da detta kan hénda, t.ex. ndr du aterhdmtar dig
efter en operation, skador eller brannskador, eller nar fédan inte kan tas
upp frdn magen eller tarmen.

Nutriflex Lipid special kan ges till vuxna, ungdomar och barn dver tva ar.

2. Vad du behover veta innan du anvander Nutriflex
Lipid special

Anvind inte Nutriflex Lipid special

- om du ar allergisk mot aktiva substanser, mot dgg, jordndtter eller
sojabona eller mot nagot annat innehallsimne i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6)

- detta lakemedel ska inte ges till nyfédda, spadbarn eller barn under 2
ar.

Anvénd inte heller Nutriflex Lipid special om du har ndgot av féljande

tillstand:

- livshotande cirkulationsproblem som kan foérekomma t.ex. vid
medvetsldshet eller chock

- hjartattack eller slaganfall (stroke)

- kraftigt nedsatt blodkoagulationsférmaga,
koagulopati, uttalad hemorragisk diates)

- blod- eller fettproppar i blodkérlen (emboli)

- svar leversvikt

- férsamrat gallfléde (intrahepatisk kolestas)

- svar njursvikt som inte behandlas med nagon dialysbehandling

- stdrningar i kroppens saltniva

- vatskebrist eller dverskott av vatska i kroppen

- vitska i lungorna (lungédem)

- svar hjartsvikt

- vissa stérningar i amnesomsattningen, som t.ex.

- f6r mycket lipider (fett) i blodet

- medfddda stérningar i &mnesomsattningen av aminosyror

- onormalt hég blodsockerniva som kréver mer dn 6 enheter insulin per
timme for att hallas under kontroll

- avvikelser i dmnesomsattningen som kan uppstd efter operationer
eller skador

- koma av okdnd orsak

- otillrdcklig syretillforsel till vdvnaderna

- onormalt hdg syraniva i blodet

blddningsrisk  (svar

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare innan du anvander Nutriflex Lipid special.

Informera lakaren:

- om du har hjart-, lever- eller njurproblem

- om du har vissa typer av dmnesomsattningssjukdomar sasom
diabetes, onormala blodfettvdrden och stdrningar i kroppens vatske-
och saltbalans eller syra-basbalans.

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

Fortsatt Gvervakning och prover, sdsom olika blodprover kommer
att utforas for att sdkerstdlla att din kropp anvédnder de tillférda
ndringsdamnena pa ratt satt.

Sjukvardpersonalen kan dven vidta atgarder for att sdkerstalla att ditt
vétske- och elektrolytbehov blir tillfredsstallt. Du kan dven f& andra
naringstillskott, utdver Nutriflex Lipid special, for att fullstdndigt tacka
ditt ndringsbehov.

Barn
Detta lakemedel far inte ges till nyfodda, spadbarn eller barn under 2 ar.

Andra lakemedel och Nutriflex Lipid special

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

Nutriflex Lipid special kan paverka eller paverkas av vissa andra

ladkemedel. Tala om for lakaren om du tar eller far nagot av féljande:

- insulin

- heparin

- lékemedel som hdmmar blodets férmaga att levra sig sdsom warfarin
eller andra kumarinderivat

- lakemedel som Gkar urinutséndringen (diuretika)

- ldkemedel fér behandling av hégt blodtryck (ACE-hdmmare)

- lakemedel for behandling av hdégt blodtryck eller hjértproblem
(angiotensin-ll-receptorantagonister)

- lakemedel som anvéands vid organtransplantationer sdsom ciklosporin
och takrolimus

- ldkemedel for att behandla inflammation (kortikosteroider)

- hormonpreparat som paverkar vitskebalansen (adrenokortikotropt
hormon eller ACTH).

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar
att skaffa barn, radfraga ldkare innan du anvénder detta lakemedel. Om
du &r gravid far du detta Idkemedel endast om lakaren anser att det &r
absolut nédvandigt for din aterhdmtning. Det finns inga uppgifter om
anvandning av Nutriflex Lipid special till gravida kvinnor.

Amning rekommenderas inte for modrar som far parenteral nutrition
(n&ringsldsning via dropp).

K6rformaga och anvindning av maskiner

Nutriflex Lipid special ges normalt till sdngliggande patienter t.ex.
pa sjukhus eller klinik, vilket utesluter bilkérning och anvdndning av
maskiner. Sjdlva ldkemedlet har dock ingen effekt pa formagan att kdra
bil eller anvdanda maskiner.

Du é&r sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora
motorfordon eller utféra arbete som kraver skdrpt uppméarksamhet.
En av faktorerna som kan paverka din férmdga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel p& grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra
avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du dr osaker.

Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller
apotekspersonal.

3. Hur du anvander Nutriflex Lipid special

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

Lakaren bestammer hur mycket av detta lakemedel du behéver och under
hur lang tid du behéver behandlas.

Anviéndning for barn
Detta lakemedel ska inte ges till nyfédda, spddbarn eller barn under 2 ar.

Om du har anvint for stor mdngd av Nutriflex Lipid special

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

Om du har fatt for mycket av detta lakemedel kan det leda till ett s.k.

dverbelastningssyndrom och féljande symtom:

- overskott av vatska och elektrolytstérningar

- vitska i lungorna (lungodem)

- forlust av aminosyror via urinen och stérningar i aminosyrabalansen

- krékning, illamaende

- frossa

- hdga blodsockervarden

- glukos i urinen

- vatskebrist

- blodet blir mycket mer koncentrerat n normalt (hyperosmolalitet)

- nedsatt medvetande eller medvetsloshet p.g.a. extremt hdg
blodsockerhalt

- forstoring av levern (hepatomegali) med eller utan gulsot (ikterus)

- forstoring av mjélten (splenomegali)

- ansamling av fett i de inre organen

- onormala leverfunktionsvarden

- minskat antal réda blodkroppar (blodbrist, anemi)

- minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)

- minskat antal blodpléttar (trombocytopeni)

- okad mingd omogna réda blodkroppar (retikulocytos)

- sonderfall av blodkroppar (hemolys)

- blddning eller bendgenhet for blédningar

- rubbning i blodets levringsformaga (sdsom férandrad blddningstid,
koaguleringstid, protrombintid etc.)

- feber

- hoga blodfettvarden

- medvetsldshet.

Om nédgot av dessa symtom uppstar ska infusionen avbrytas omedelbart.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla
anvandare behdver inte fa dem.

Foljande biverkningar kan vara allvarliga. Om du far nagot av
foljande symtom, ska du omedelbart tala om det for din likare som
slutar att ge dig detta lakemedel.

Sillsynta (férekommer hos 1-10 av 10 000 anvandare):
e allergiska reaktioner, t.ex. hudreaktioner, andfaddhet, svullnad av
lappar, mun och svalg, andningssvarigheter.

Andra biverkningar inkluderar:

Mindre vanliga (férekommer hos 1-10 av 1000 anvandare):
e illamdende, krékningar, aptitforlust.

Sillsynta (férekommer hos 1-10 av 10 000 anvandare):
6kad blodkoaguleringsformaga

blafargning av huden

andfaddhet

huvudvark

varmevallning

hudrodnad (erytem)

svettning

frossa

kdnna sig kall

hdég kroppstemperatur

dasighet

smarta i brostet, ryggen, skelettbenen eller Iandryggen
minskning eller 6kning av blodtrycket.

Mycket sillsynta (forekommer hos farre &n 1 av 10 000 anvandare):

e onormalt hdga blodfetter eller blodsockernivaer

e hoga nivaer av sura amnen i blodet

e overskott av fetter kan leda till fettoverbelastningssyndrom, for
mer information om detta se "Om du har anvént fér stor mdngd av
Nutriflex Lipid special” i avsnitt 3. Symtomen forsvinner vanligtvis nar
infusionen avbryts.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéandare):
e minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)

e minskat antal blodplattar (trombocytopeni)

e nedsatt gallflde (kolestas)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskdterska. Detta géller
aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du
kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for Idkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Nutriflex Lipid special ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara pasarna i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Far ej frysas. Om férpackningen av misstag fryses, bor den kasseras.
Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten.

6. Forpackningens innehall och vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- De aktiva substanserna i bruksfardig blandning ar:

Fran ovre, vinstra |i 1000 ml| i625ml|i1250 ml|i 1875 ml|i 2500 ml

kammaren (glu-

kosldsning)

Glukosmonohydrat | 1584¢9| 990g| 1980g| 2970g| 3960¢
motsvarande 1440 g 90,0 ¢g 180,0g| 2700¢g| 36009
glukos

Natriumdivatefos- | 2496¢g| 1560g| 3120g| 4680g| 62409

fatdihydrat

Zinkacetatdihydrat | 7.02mg| 4,39mg| 8,78 mg| 13,17 mg| 17,56 mg

Fran ovre, hdgra i 1000 ml| i625ml|i1250 ml|i 1875 ml|i 2500 ml

kammaren (fette-

mulsion)

Medellangkedjiga 20,09 1259 2509 3759 50,0 g

triglycerider

Sojaolja, raffinerad 20,09 1259 2509 37549 50,09

Fran nedre kam- |i 1000 ml| 1625 ml|i 1250 ml|i 1875 ml|i 2500 ml

maren (aminosy-

raldsning)

Isoleucin 3,28¢ 2,06 g 4119 6,16 g 8,219

Leucin 4,38¢ 2,74 g 548 g 8,22 ¢ 10,96 g

Lysinhydroklorid 398¢g 2494 498¢g 746 ¢ 995¢
motsvarande 3,18¢g 1,999 398¢g 596 ¢ 795¢
lysin

Metionin 2,749 171¢ 3429 513¢ 6,84 g

Fenylalanin 492¢ 3,08¢g 6,159 922g| 1229¢g

Treonin 2,54 ¢ 1,59 g 3,18¢ 476 g 6,359

Tryptofan 080g| 0509 100g] 1509 200¢

Valin 3,60¢g 2,269 451¢g 6,76 g 9,01¢g

Arginin 378¢ 237¢g 4739 7,09 g 9459

Histidinhydroklo- 2,374 1,48 ¢ 296 ¢ 4449 592¢g

ridmonohydrat
motsvarande 1759 110¢g 2199 329¢ 4,38¢
histidin

Alanin 6,799 4,25¢g 849¢g| 1273g| 1698¢g

Asparaginsyra 2109 1329 2,639 394¢ 5259

Glutaminsyra 491¢g 3,07 ¢ 6,14 g 9,20g| 12,27¢g

Glycin 231g| 1459| 289g| 433¢] 578¢

Prolin 4769 298¢ 595¢ 893¢g| 1190¢g

Serin 4209 2,639 5259 788¢g| 10,50¢

Natriumhydroxid 1171g| 0732g| 14649| 2196g| 2928¢g

Natriumklorid 0,378¢g| 0,237g| 0473g| 0710g| 09469

Natriumacetattri- 0250g| 0157g| 0313g| 0470g| 06269

hydrat

Kaliumacetat 3689¢g| 2306g| 4611g| 6917g| 9222¢

Magnesiumacetat- 0910g| 0569qg| 1137g| 1706g| 22749

tetrahydrat

Kalciumkloriddi- 0,623g| 0390g| 0,779¢g 1,168 g 1,558 g

hydrat

Elektrolyter 11000 ml| i625ml|i1250 ml|i 1875 ml|i 2500 ml

(mmol)

Natrium 53,6 335 67 100,5 134

Kalium 376 23,5 47 70,5 94

Magnesium 42 2,65 53 7,95 10,6

Kalcium 42 2,65 53 7,95 10,6

Zink 0,03 0,02 0,04 0,06 0,08

Klorid 48 30 60 90 120

Acetat 48 30 60 90 120

Fosfat 16 10 20 30 40

i 1000 ml| 1625 ml|i1250 ml|i 1875 ml|i2500 ml

Aminosyrainnehall 56,0 35,1 70,1 105,1 140,1

(9)
Kvaveinnehall (g) 8 5 10 15 20
Kolhydratinnehall 144 90 180 270 360
(9)
Lipidinnehall  (q) 40 25 50 75 100
i 1000ml| i625ml|i1250 ml|i 1875 ml|i 2500 ml
Lipidenergi 1590 (995 (240) 1990 2985 3980
[kJ (keal)] (380) (475) (715) (950)
Kolhydratenergi 2415 1510 3015 4520 6030
[kJ (keal)] (575) (360) (720) (1080) (1440)
Aminosyraenergi 940 (225) | 585 (140) 1170 1755 2340
[kJ (kcal)] (280) (420)|  (560)
Icke-proteinenergi 4005 2505 5005 7510 10010
[kJ (keal)] 955)|  (600)| (1195)| (1795)| (2390)
Energi totalt 4945 3090 6175 9265 12350
[kJ (keal)] (1180) (740) (1475) (2215) (2950)
Osmolalitet 2115 2115 2115 2115 2115
[mOsm/kg]

Teoretisk osmola- 1545 1545 1545 1545 1545

ritet [mOsm/I]

pH 50-60(50-60|50-60| 50-6,0| 50-6,0

Ovriga innehallsimnen &r citronsyramonohydrat (fér pH-justering),
glycerol, dgglecitin, natriumoleat, vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Det féardigberedda ldkemedlet ar en emulsion for infusion, dvs. det ges
genom en liten slang i en ven.

Nutriflex Lipid special levereras i flexibla flerkammarpasar som innehaller:

- 625 ml (250 ml aminosyralsning + 125 ml fettemulsion + 250 ml
glukosl6sning)

- 1250 ml (500 ml aminosyral6sning + 250 ml fettemulsion + 500 ml
glukosl6sning)

- 1875 ml (750 ml aminosyral6sning + 375 ml fettemulsion + 750 ml
glukosldsning)

- 2500 ml (1000 ml aminosyralosning + 500 ml fettemulsion + 1000 ml
glukosldsning)

Flerkammarpasen drforpackad i ettskyddande omslag. En syreabsorberare
ar placerad mellan pasen och omslaget; dospasen av inert material
innehdller jarnpulver.

Den &vre vanstra kammaren innehaller en glukosldsning, den dvre hdgra
kammaren innehaller en fettemulsion och den nedre kammaren innehaller
en aminosyraldsning.

Glukos- och aminosyralésningarna ar klara och farglosa eller halmfargade.
Fettemulsion ar mjélkvit.

De tva ovre kamrarna kan kombineras med den nedre kammaren genom
att bryta den mellanliggande férseglingen.

De olika forpackningsstorlekarna levereras i kartonger med fem pasar.

Forpackningsstorlekar: 5x625 ml, 5x1250 ml, 5x1875 ml och 5x2500 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1,
34212 Melsungen, Tyskland

Postadress:
34212 Melsungen, Tyskland

Information lamnas av:

Finland Sverige
B. Braun Medical Oy B. Braun Medical AB
Hoplaksvagen 24 Box 110

00350 Helsingfors 182 12 Danderyd

Denna bipacksedel #ndrades senast 4.7.2019 (Finland),
2018-01-19 (Sverige)

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal

Inga sarskilda anvisningar for destruktion.

Parenterala nutritionsprodukter ska inspekteras visuellt med avseende pa skador, missfargning och emulsionsinstabilitet fore anvandning.

Anvénd inte pasar som dr skadade. Skyddsférpackningen, den primédra pasen och fdorseglingen mellan kamrarna ska vara hela. Anvénd endast om
aminosyra- och glukoslosningarna ar klara och féargldsa till halmfargade och lipidemulsionen d&r homogen med mjdlkvitt utseende. Anvand inte om
I6sningarna innehaller partiklar. Efter blandning av de tre kamrarna ska produkten inte anvdndas om emulsionen dr missfargad eller visar tecken pa
fasseparation (oljedroppar, oljeskikt). Avbryt omedelbart infusionen om du observerar missfirgning av emulsionen eller tecken pa fasseparation.

Beredning av blandad emulsion:

Avldgsna pasen fran det skyddande omslaget och fortsatt pa foljande satt:

e Placera pasen pa ett stabilt, jdmnt underlag

® Blanda glukos med aminosyror genom att pressa den 6vre vénstra kammaren mot férseglingen och tillsatt sedan fettemulsionen genom att pressa

den dvre hogra kammaren mot férseglingen
e Blanda pasarnas innehdll noggrant

Blandningen dr en mjélkvit, homogen olja i vatten-emulsion.

Beredning av infusion
Emulsionen ska alltid vdrmas till rumstemperatur fore infusion

e Vik pasen och hdng upp den pa infusionsstallningen fran kroken i mitten

® Avldgsna skyddet fran utférsporten och starta infusionen normalt

Endast for engéngsbruk. Férpackning och oanvénd I6sning maste kasseras efter anvéndning.
Ateranslut ej en infusionspase som &r delvis témd. Om filter anvinds, maste de vara lipidpermeabla (porstorlek 21,2 um).

Hdllbarhet efter att det skyddande omslaget avidgsnats och pdsens innehdll blandats:
Kemisk och fysikalisk-kemisk stabilitet under anvandning for blandningen av aminosyror, glukos och fett har visats i 7 dagar vid 2-8 °C och ytterligare

2 dagar vid 25 °C.

Hadllbarhet efter tillsats av kompatibla tillsatser:

Ur mikrobiologisk synvinkel br produkten anvandas omedelbart efter blandning med tillsatser. Om den inte anvdnds omedelbart efter blandning med
tillsatser &r forvaringstider och férvaringsférhallanden fére anvandning anvandarens ansvar.

Emulsionen ska anvandas omedelbart efter att behallaren 6ppnats.

Den rekommenderade infusionstiden for en parenteral nutritionspase dr maximalt 24 timmar.
Nutriflex Lipid special far inte blandas med andra lakemedel for vilka kompatibilitet inte har faststallts.
Nutriflex Lipid special ska inte administreras samtidigt med blod i samma infusionsset pa grund av risk fér pseudoagglutination.
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