1.

LAKEMEDLETS NAMN

PRODUKTRESUME

Nutriflex Lipid 38/120/40 infusionsvétska, emulsion

2.

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Den bruksfirdiga infusionsvitskan innehaller, efter blandning av kamrarna:

fran den oversta kammaren 1 1000 ml 1 1250 ml i 1875 ml 12500 ml
(glukoslisning)

Glukosmonohydrat 1320 ¢g 1650 g 2475 g 330,0 g
motsvarande glukos 120,0 g 150,0 g 2250 ¢g 300,0 g
Natriumdivéitefosfatdihydrat 1,872 ¢ 2,340 g 3,510 g 4,680 g
Zinkacetatdihydrat 5,264 mg 6,580 mg 9,870 mg 13,16 mg
frdn den mellersta kammaren i 1000 ml i 1250 ml 11875 ml 12500 ml

(fettemulsion)
Sojaolja, raffinerad 20,00 g 25,00 g 37,50 g 50,00 g
Medellangkedjiga triglycerider 20,00 g 25,00 g 37,50 g 50,00 g
frdn den nedersta kammaren i 1000 ml i 1250 ml 11875 ml 12500 ml
(aminosyralisning)
Isoleucin 2,256 g 2,820 g 4,230 g 5,640 g
Leucin 3,008 g 3,760 g 5,640 g 7,520 g
Lysinhydroklorid 2,728 g 3410 g 5,115 ¢ 6,820 g
motsvarande lysin 2,184 g 2,729 g 4,094 ¢ 5459 ¢
Metionin 1,880 g 2,350 g 3,525 ¢ 4,700 g
Fenylalanin 3,368 g 4210 g 6,315 g 8,420 g
Treonin 1,744 g 2,180 g 3270 g 4,360 g
Tryptofan 0,544 ¢ 0,680 g 1,020 g 1,360 g
Valin 2,496 ¢ 3,120 g 4,680 g 6,240 g
Arginin 2,592 ¢ 3240 g 4,860 g 6,480 g
Histidinhydrokloridmonohydrat 1,624 ¢ 2,030 g 3,045 ¢ 4,060 g
motsvarande histidin 1,202 g 1,503 g 2,255 ¢ 3,005 g
Alanin 4,656 g 5,820 g 8,730 g 11,64 ¢
Asparaginsyra 1,440 g 1,800 g 2,700 g 3,600 g
Glutaminsyra 3,368 g 4210 g 6,315 g 8,420 g
Glycin 1,584 g 1,980 g 2970 g 3,960 g
Prolin 3264 ¢g 4,080 g 6,120 g 8,160 g
Serin 2,880 g 3,600 g 5,400 g 7,200 g
Natriumhydroxid 0,781 g 0,976 g 1,464 ¢ 1,952 ¢
Natriumklorid 0,402 g 0,503 g 0,755 g 1,006 g
Natriumacetattrihydrat 0,222 g 0,277 g 0,416 g 0,554 ¢
Kaliumacetat 2,747 g 3434 ¢g 5,151 g 6,868 g
Magnesiumacetattetrahydrat 0,686 g 0,858 g 1,287 g 1,716 g
Kalciumkloriddihydrat 0,470 g 0,588 ¢ 0,882 g 1,176 g
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Elektrolyter [mmol] 1 1000 ml 11250 ml 11875 ml 12500 ml
Natrium 40 50 75 100
Kalium 28 35 52,5 70
Magnesium 3,2 4,0 6,0 8,0
Kalcium 32 4.0 6,0 8,0
Zink 0,024 0,03 0,045 0,06
Klorid 36 45 67,5 90
Acetat 36 45 67,5 90
Fosfat 12 15 22,5 30
i 1000 ml i 1250 ml 11875 ml 12500 ml
Aminosyrainnehall [g] 38 48 72 96
Kvéveinnehall [g] 5,4 6,8 10,2 13,7
Kolhydratinnehall  [g] 120 150 225 300
Lipidinnehall [g] 40 50 75 100
For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM
Infusionsvitska, emulsion
Aminosyra- och glukoslosningar: klara, farglosa till halmfiargade 16sningar
Fettemulsion: olja-i-vatten-emulsion, mjo6lkvit
i 1000 ml i 1250 ml 11875 ml 12500 ml
Lipidenergi [kJ (kcal)] 1590 (380) | 1990 (475) | 2985 (715) | 3980 (950)
Kolhydratenergi [kJ (kcal)] 2010 (480) | 2510 (600) | 3765 (900) | 5020 (1200)
Aminosyraenergi [kJ (kcal)] 635 (150) 800 (190) 1200 (285) 1600 (380)
Icke-proteinenergi [kJ (kcal)] 3600 (860) | 4500 (1075) | 6750 (1615) | 9000 (2150)
Energi, totalt [kJ (kcal)] 4235 (1010) | 5300 (1265) | 7950 (1900) 10600
(2530)
Osmolalitet [mOsm/kg] 1540 1540 1540 1540
Teoretisk osmolaritet [mOsm/1] 1215 1215 1215 1215
pH 5,0-6,0 5,0-6,0 5,0-6,0 5,0-6,0

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Tillf6rsel av energi, essentiella fettsyror, aminosyror, elektrolyter och vitska under parenteral nutrition hos
patienter med mattligt svar katabolism nir oral eller enteral nutrition dr omdéjlig, otillrdcklig eller

kontraindicerad.

Nutriflex Lipid 38/120/40 &r avsett for vuxna, ungdomar och barn dver tva ar.
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4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering
Doseringen maste anpassas efter patientens individuella behov.

Det rekommenderas att detta ldkemedel administreras kontinuerligt. Genom en stegvis 6kning av
infusionshastigheten under de forsta 30 minuterna upp till den dnskade infusionshastigheten undviks eventuella
komplikationer.

Vuxna

Den maximala dagliga dosen dr 40 ml per kg kroppsvikt, som motsvarar:
1,54 g aminosyror per kg kroppsvikt/dag
4,8 g glukos per kg kroppsvikt/dag
1,6 g lipider per kg kroppsvikt/dag.

Den maximala infusionshastigheten &r 2,0 ml per kg kroppsvikt/timme, som motsvarar:
0,08 g aminosyror per kg kroppsvikt/timme
0,24 g glukos per kg kroppsvikt/timme
0,08 g lipider per kg kroppsvikt/timme.

Hos en patient som viager 70 kg motsvarar detta en maximal infusionshastighet pa 140 ml per timme. Mangden
substrat som administreras motsvarar da 5,4 g aminosyror per timme, 16,8 g glukos per timme och 5,6 g lipider
per timme.

Pediatrisk population
Nyfodda, spddbarn och barn under 2 ar

Nutriflex Lipid 38/120/40 ar kontraindicerat till nyfodda, spadbarn och sméa barn under 2 ar hos vilka
aminosyran cystein kan anses vara villkorligt essentiell (se avsnitt 4.3).

Barn fran 2—18 ar
Inga kliniska studier har utforts pa den pediatriska populationen.

Detta ldkemedel kan endast ge en grundldaggande tillforsel av ndringsdmnen och energi till pediatriska patienter.

Beroende pa det individuella behovet kan karnitintillskott Gvervédgas hos pediatriska patienter som foérvéntas fa
parenteral nutrition i mer &n 4 veckor.

Den exakta dosen beror pa patientens energiforbrukning och metaboliseringsférmaga av de aktiva
ingredienserna i detta likemedel och ska dérf6r anpassas individuellt efter alder, kroppsvikt, kliniskt tillstdnd
och underliggande sjukdom.

Pa grund av pediatriska patienters individuella behov kanske detta 1ikemedel inte tillrackligt ticker det totala
behovet av energi, nidringsdmnen, elektrolyter och vitska. I sidana fall maste dessutom ytterligare aminosyror,
kolhydrater och/eller lipider, mineraler och/eller vitskor ges, enligt vad som &r lampligt.

Vid berdkning av dosering maste hinsyn tas till vitsketillstindet hos den pediatriska patienten. Passtorlek ska
véljas i enlighet ddrmed. Dessutom minskar det dagliga behovet av vitska, glukos och energi med aldern.
Saledes beaktas tva aldersgrupper, fran 2 till 12 &r och 12 till 18 ar.

Maximal daglig dos
Enligt de pediatriska riktlinjerna beror dosen inte bara pa alder utan ocksa pa den pediatriska patientens
medicinska tillstdnd (akutfas, stabil fas och aterhdmtningsfas).
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For Nutriflex Lipid 38/120/40 1 aldersgruppen 2 till 12 ar ar glukoskoncentrationen den begréansande faktorn for
den maximala dagliga dosen i akutfas och magnesiumkoncentrationen i stabil fas och aterhdmtningsfas.

For patienter frén 12 till 18 ar blir glukoskoncentrationen den begransande faktorn i akutfas och stabil fas
medan magnesiumkoncentrationen i aterhdmtningsfasen ar begrinsande.

De resulterande maximala dagliga doserna anges i tabellen nedan.

2-12 ar 12-18 ar
Rekommenda- |\ ifex Lipid 38/120/40 | ReKommenda- |\ iy Lipid 38/120/40
tion tion
AKut- | Stabil | Aterhimt- AKut- | Stabil | Aterhimt-
fas fas ningsfas fas fas ningsfas
?ﬁflig;zl] daglig dos 30 31 1,5 | 24 31
motsvarande motsvarande
Viitskor [ml/kg/d] 60-100 30 31 50-70 11,5 | 24 31
Aminosyror [g/kg/d] 1,0-2,0 2,5) | 1,14 1,18 1,0-2,0 044 | 091 1,18
Glukos [g/kg/d]
Akutfas 1,4-3,6 3,6 0,7-1,4 1,38 - -
Stabil fas 2,2-5,8 - 1,4-2,9 - 2,88 -
Aterhimmingsfas 4,3-8,6 - 72 2,9-4,3 - - 3,72
Lipider [g/kg/d] <3 1,2 124 <3 046 | 096 1,24
Energi [keal/kg/d]
Akutfas 30-45 30,3 20-30 11,6 - -
Stabil fas 40-60 - 2540 - 242 -
Aterhammingsfas 55-75 - 33 30-55 - - 31,3
Natrium [mmol/kg/d] 1-3 12 1,24 1-3 046 | 096 1,24
Kalium [mmol/kg/d] 1-3 0,84 0,87 1-3 0,32 0,67 0,87
Kalcium [mmol/kg/d] 0,25-0,4 0,096 0,099 0,25-0,4 0,037 | 0,077 0,099
Magnesium 0,1 0,096 0,099 0,1 0,037 | 0,077 0,099
[mmol/kg/d]
Klorid [mmol/kg/d] 24 1,08 1,12 24 041 | 0,86 1,12
Fosfat [mmol/kg/d] 0,2-0,7 0,36 0,37 0,2-0,7 0,14 0,29 0,37
Akutfas = aterupplivningsfas néir patienten behover stod av vitala organfunktioner (sedering, mekanisk ventilation, vasopressorer, vitskeupplivning);
stabil fas = patienten ir stabil pa eller kan avvinjas frin det livsuppehallande stodet; aterhdmtningsfas = patient som mobiliserar.

For barn kan det vara nodvéndigt att inleda nutritionsbehandlingen med halva méldosen. Dosen ska kas
stegvis upp till den maximala dosen med hinsyn till individuell metabolisk kapacitet.

Maximal infusionshastighet
Enligt de pediatriska riktlinjerna beror den maximala infusionshastigheten inte bara pa alder utan ocksé pé den
pediatriska patientens medicinska tillstdnd (akutfas, stabil fas och aterhdmtningsfas).

For Nutriflex Lipid 38/120/40 &r glukosinfusionshastigheten den begriansande faktorn for bada pediatriska
aldersgrupperna vid alla medicinska tillstand.
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De resulterande maximala infusionshastigheterna per timme anges i tabellen nedan.

2-12 ar 12-18 ar
Rekommenda | ¢ ey Tipid 38/120/40 | Rekommenda- [\ ifiex Lipid 38/120/40
-tion tion
Akut- | Stabil | Aterhimt- Akut- | Stabil | Aterhimt-
fas fas ningsfas fas fas ningsfas
Maximal
infusionshastighet 0,75 1,5 2,0 0,5 1,0 1,5
[ml/kg/h]
motsvarande motsvarande
Aminosyror <0,1 0,029 | 0,057 0,076 <0,1 0,019 | 0,038 0,057
[g/kg/h]
Glukos [g/kg/h]
Akutfas 0,09 0,09 - - 0,03-0,06 0,06 -
Stabil fas| 0,09-0,18 - 0,18 - 0,06-0,12 - 0,12 -
Aterhdmningsfas| 0,18-0,24 - - 0,24 0,12-0,18 - 0,18
Lipider [g/kg/h] <0,15 0,03 | 0,06 0,08 <0,15 0,02 | 0,04 0,06

Patienter med nedsatt njur-/leverfunktion
Dosen ska justeras individuellt f6r patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion (se dven avsnitt 4.4).

Behandlingstiden
Behandlingstiden for ovan angivna indikationer dr inte begransad. Under administreringen av Nutriflex Lipid
38/120/40 &r det nodviandigt att tillfora en lamplig méngd spardimnen och vitaminer.

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

Administreringssiitt
Intravends anvandning. Endast for infusion i en central ven.

4.3 Kontraindikationer

° overkénslighet mot de aktiva substanserna, mot dgg-, jordnét- eller sojaproteiner eller mot nagot
hjdlpdmne som anges i avsnitt 6.1

medfodda stérningar i aminosyrametabolismen

svar hypertriglyceridemi (>1000 mg/dl eller 11,4 mmol/l)

svar koagulopati

hyperglykemi som inte svarar pa insulindoser pa upp till 6 enheter insulin/timme
acidos

intrahepatisk kolestas

svar leverinsufficiens

svér njurinsufficiens utan njurersittningsterapi

uttalad hemorragisk diates

akuta tromboemboliska hindelser, fettemboli

Detta likemedel ska inte, pa grund av sin sammansittning, ges till nyfédda, spadbarn och barn under 2 ar.

Allminna kontraindikationer vid parenteral nutrition &r:
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instabil, livshotande cirkulationsstatus (tillstdnd av kollaps och chock)

akuta faser av hjartinfarkt och stroke

instabilt metabolt tillstand (t.ex. svart posttraumatiskt syndrom, koma av oként ursprung)
otillracklig tillforsel av syre till cellerna

storningar av elektrolyt- och vitskebalansen

akut lungédem

dekompenserad hjértinsufficiens.

4.4 Varningar och forsiktighet
Forsiktighet bor vidtas vid forhojd serumosmolaritet.
Storningar av vitske-, elektrolyt- eller syra-basbalansen méste korrigeras innan infusionen paborjas.

En alltfor snabb infusion kan leda till volym&verbelastning med patologiska elektrolytkoncentrationer i serum,
overvitskning och lungédem.

Infusionen maste omedelbart avbrytas vid tecken eller symtom pa anafylaktisk reaktion (sdsom feber,
rysningar, hudutslag eller andnéd).

Triglyceridkoncentrationen i serum bor dvervakas nér detta ldkemedel administreras.

Beroende pa patientens metabola tillstand kan tillfallig hypertriglyceridemi forekomma. Om
triglyceridkoncentrationen i plasma gverstiger 4,6 mmol/l (400 mg/dl) under lipidadministreringen
rekommenderas det att infusionshastigheten minskas. Infusionen méaste avbrytas om triglyceridkoncentrationen
i plasma 6verstiger 11,4 mmol/l (1000 mg/dl) eftersom dessa nivaer har varit férknippade med akut pankreatit.

Patienter med nedsatt lipidmetabolism

Detta ldkemedel ska administreras med forsiktighet till patienter med stérningar av lipidmetabolismen med
forhojda triglycerider i serum, t.ex. njurinsufficiens, diabetes mellitus, pankreatit, nedsatt leverfunktion,
hypotyreos (med hypertriglyceridemi), sepsis och metabolt syndrom. Om detta lidkemedel administreras till
patienter med dessa tillstand krévs tatare Gvervakning av triglycerider i serum for att sikerstélla eliminering av
triglycerider och stabila triglyceridnivaer under 11,4 mmol/lI (1000 mg/dl).

Vid kombinerad hyperlipidemi och metabolt syndrom féréndras triglyceridnivaerna av glukos, lipider och
overndring. Justera dosen vid behov. Bedom och ¢vervaka andra lipid- och glukoskallor och ldkemedel som
paverkar deras metabolism.

Forekomst av hypertriglyceridemi 12 timmar efter lipidadministrering indikerar ocksa en stérning i
lipidmetabolismen.

Som vid administrering av alla 16sningar som innehaller kolhydrater kan administrering av detta likemedel leda
till hyperglykemi. Blodets glukoshalt bor 6vervakas. Om det féorekommer hyperglykemi bor
infusionshastigheten minskas eller insulin administreras. Om patienten samtidigt far andra intravengsa
glukosldsningar, ska midngden extra administrerat glukos beaktas.

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

Aterniring av undernirda eller utarmade patienter kan leda till hypokalemi, hypofosfatemi och
hypomagnesemi. Adekvat tillskott av elektrolyter enligt avvikelser frdn normala vérden dr nodvéndigt.

Kontroll av elektrolyter i serum, vitskebalans, syra-basbalans, blodstatus, koagulationsstatus samt lever- och
njurfunktion &r nédvéndigt.
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Substitution av elektrolyter, vitaminer och spardmnen kan vara nodvéndigt. Eftersom Nutriflex Lipid 38/120/40
innehaller zink, magnesium, kalcium och fosfat ska forsiktighet iakttas nédr det administreras tillsammans med
16sningar som innehéller dessa substanser.

Detta likemedel bor inte administreras samtidigt med blod i samma infusionsset p& grund av risk for
pseudoagglutination (se dven avsnitt 4.5).

Detta lakemedel ir ett preparat med komplex sammanséttning. Dérfor ska inte andra 16sningar tillséttas (om
inte kompatibiliteten dr pavisad, se avsnitt 6.2).

I likhet med andra intravendsa losningar, sirskilt parenteral nutrition, &r strikta aseptiska forsiktighetséatgérder
nddvéndiga vid infusion av detta ldkemedel.

Aldre patienter
I regel kan samma dos som f6r andra vuxna ges, men forsiktighet ska iakttas om patienten lider av andra
sjukdomar, sdsom hjartsvikt eller njursvikt som ofta dr férknippade med hog alder.

Patienter med diabetes mellitus, hjdrt- eller njursvikt

Liksom for alla infusionslosningar med stor volym bor detta likemedel administreras forsiktigt till patienter
med forsdmrad hjért- eller njurfunktion.

Det finns endast begrdnsad erfarenhet av anvandningen hos patienter med diabetes mellitus eller njursvikt.
Detta likemedel innehaller 1150 mg natrium per 1250 ml pase, motsvarande 58 % av WHO:s hogsta
rekommenderade dagliga intag (2 gram natrium for vuxna).

Maximal dygnsdos av denna produkt for en vuxen som viger 70 kg motsvarar 129 % av WHO:s hogsta
rekommenderade dagliga intag av natrium.

Nutriflex Lipid 38/120/40 har ett hogt natriuminnehall. Detta ska tas i beaktande sérskilt hos patienter som har
ordinerats saltfattig kost.

Enligt riktlinjerna for parenteral nutrition rekommenderas en daglig tillférsel av 60—150 mmol (1,0—

1,5 mmol/kg/d) natrium. Nutriflex Lipid 38/120/40 ger mellan 50 och 100 mmol natrium.

Effekter pa laboratorieprov
Fettinnehallet kan st6ra vissa laboratoriematningar (t.ex. bilirubin, laktatdehydrogenas, syreméttnad) om
blodprovet ar taget innan fettet har eliminerats fran blodbanan.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Vissa likemedel, sdésom insulin, kan stdra organismens lipassystem. Sddana storningar tycks emellertid bara ha
begrinsad klinisk betydelse.

Heparin som administreras i kliniska doser férorsakar en 6vergaende frisdttning av lipoproteinlipas i
blodcirkulationen. Detta kan f6rst leda till 6kad plasmalipolys som &tf6ljs av en 6vergadende minskning av
triglyceridclearance.

Sojaolja innehaller K;-vitamin. Detta kan stéra den terapeutiska effekten av kumarinderivat vilket noggrant bor
observeras hos patienter som behandlas med sadana likemedel.

Losningar innehallande kalium sasom Nutriflex Lipid 38/120/40 bér anviandas med forsiktighet hos patienter som
far likemedel som hojer kaliumkoncentrationen i serum, sdsom kaliumsparande diuretika (triamteren, amilorid,
spironolakton), ACE-hdmmare (t.ex. kaptopril, enalapril), angiotensin Il -receptor antagonister (t.ex. losartan,
valsartan), ciklosporin och takrolimus.

Kortikosteroider och ACTH é&r forknippade med natrium- och vétskeretention.

Detta likemedel bor inte administreras samtidigt med blod i samma infusionsset pa grund av risk for
pseudoagglutination (se dven avsnitt 4.4).
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4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begrdnsad méngd data fran anvdndningen av Nutriflex Lipid 38/120/40 hos gravida
kvinnor. Djurstudier dr ofullstdndiga vad géller reproduktionstoxikologiska effekter (se 5.3). Parenteral
nutrition kan bli nédvindigt under graviditeten. Nutriflex Lipid 38/120/40 ska endast administreras till gravida
kvinnor efter ett noggrant 6vervigande.

Amning

Substanserna/metaboliterna i Nutriflex Lipid 38/120/40 utsondras i modersmjolken, men vid terapeutiska doser
forvintas inga effekter pa det ammade nyfodda/spadbarnet. Amning rekommenderas dock inte om kvinnan
behover parenteral nutrition samtidigt.

Fertilitet
Det finns inga data frdn anvdndningen av detta likemedel.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Nutriflex Lipid 38/120/40 har ingen eller forsumbar effekt pa forméagan att framfora fordon och anvinda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Aven vid korrekt anvindning, dvs. vad avser dosdvervakning och iakttagande av sikerhetsbegrinsningar och
anvisningar, kan biverkningar uppsta. Foljande lista inkluderar ett antal systemiska reaktioner som kan vara
forknippade med anvindningen av Nutriflex Lipid 38/120/40.

Biverkningarna ar angivna enligt foljande frekvenser:

Mycket vanliga  (>1/10)

Vanliga (>1/100, <1/10)
Mindre vanliga  (>1/1000, <1/100)
Séllsynta (>1/10 000, <1/1000)

Mycket sdllsynta (<1/10 000)
Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data).

Blodet och lymfsystemet

Sallsynta: Hyperkoagulation

Ingen kénd frekvens: Leukopeni, trombocytopeni

Immunsystemet

Séllsynta: Allergiska reaktioner (t.ex. anafylaktiska reaktioner, hudsymtom,

svullnad av svalg, mun och ansikte).

Metabolism och nutrition

Mindre vanliga: Aptitforlust
Mycket sillsynta: Hyperlipidemi, hyperglykemi, metabol acidos

Frekvensen for dessa biverkningar dr dosberoende och kan vara hogre
vid tillstand av absolut eller relativ lipidoverdos.

Centrala och perifera nervsystemet

Sallsynta: Huvudvirk, dasighet
Blodkiirl
Sallsynta: Hypertension eller hypotension, flushing

Document No.: SmPC-0843-SE-sv - Version: 5.0 - Document ID: RA-HC PHARMA-174201 Print Date: 2024-02-20 23:45 (CET)



Andningsvigar, brostkorg och mediastinum

Sallsynta: Dyspné, cyanos
Magtarmkanalen
Mindre vanliga: [llaméende, krakningar

Lever och gallvigar
Ingen kénd frekvens: Kolestas

Hud och subkutan véivnad

Séllsynta: Erytem, svettning

Muskuloskeletala systemet och bindviy

Séllsynta: Rygg-, skelett-, brost- och landryggssmaérta

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstiillet

Séllsynta: Okad kroppstemperatur, kinsla av kyla, frossbrytningar
Mycket sdllsynta: Fettoverbelastningssyndrom (se detaljer nedan)

Om biverkningar uppstar maste infusionen avbrytas.

Om triglyceridnivan stiger till 6ver 11,4 mmol/l (1000 mg/dl) under infusionen maste infusionen avbrytas. Vid
nivaer dver 4,6 mmol/l (400 mg/dl) kan infusionen fortsdttas med en légre dos (se avsnitt 4.4).

Om infusionen aterinleds bor patienten observeras noggrant sirskilt i bérjan och triglyceriderna i serum bor
faststédllas med téta intervall.

Information om vissa biverkningar
Illaméaende, krakningar och forsdmrad aptit &r symtom som ofta &r relaterade med tillstdnd som kraver
parenteral nutrition och kan samtidigt &ven férknippas med parenteral nutrition.

Fettoverbelastningssyndrom

Forsamrad kapacitet att eliminera triglycerider kan leda till “Fettdverbelastningssyndrom” som kan orsakas av
Overdosering. Man bor vara uppmirksam pa férekomsten av eventuella tecken pa metabolisk Gverbelastning.
Orsaken kan vara genetisk (individuellt olika metabolism) eller eventuellt kan fettmetabolismen vara paverkad
av pagaende eller tidigare sjukdomar. Detta syndrom kan dven forekomma under svar hypertriglyceridemi,
ocksé vid rekommenderad infusionshastighet och i samband med en plétslig forédndring i patientens kliniska
tillstand, sdsom forsdmrad njurfunktion eller infektion. Fettdverbelastningssyndrom karakteriseras av
hyperlipidemi, feber, fettinfiltration, hepatomegali med eller utan ikterus, splenomegali, anemi, leukopeni,
trombocytopeni, koagulationsrubbningar, hemolys och reticulocytos, onormala leverfunktionstest och koma.
Symptomen &r vanligen reversibla om fettinfusionen avbryts.

Infusion av detta likemedel bér omedelbart avslutas om tecken pé fettoverbelastningssyndrom forekommer.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskférhallande. Hilso- och sjukvéardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstinkt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se
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4.9 Overdosering

Symtom pa dverdosering av vitska och elektrolyter
Overvitskning, obalans av elektrolyter och lungédem.

Symtom pa overdosering av aminosyra
Aminoaciduri med atfoljande aminosyra-obalans, sjukdomskénsla, krikningar och rysningar.

Symtom pa overdosering av glukos
Hyperglykemi, glukosuri, dehydrering, hyperosmolalitet, hyperglykemisk hyperosmolér koma.

Symtom pa overdosering av lipider
Se avsnitt 4.8.

Behandling

Vid 6verdosering maste administreringen omedelbart avbrytas. Fortsatta terapeutiska atgiarder beror pa
symptomen och hur allvarliga de &r. Nér administreringen pabdérjas efter att symptomen avtagit rekommenderas
det att infusionshastigheten 6kas gradvis och patienten observeras med tita intervall.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

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

Verkningsmekanism

Andamalet med parenteral nutrition ir att tillfora alla nédvindiga niringsimnen och energi for vivnadens
tillvéxt och/eller regeneration samt for att upprétthélla alla kroppsfunktioner.

Aminosyror &r speciellt viktiga eftersom vissa av dem ar livsviktiga komponenter i proteinsyntesen. Samtidig
administrering av energikillor (kolhydrater/lipider) dr n6dvéndigt for att spara aminosyror for regeneration och
anabolism och forhindra att de anvénds som energikélla.

Glukos metaboliseras dverallt i organismen. Vissa vdvnader och organ, sdsom centrala nervsystemet,
benmirgen, erytrocyter och tubulirt epitel, ticker sina energibehov enbart med glukos. Dessutom fungerar
glukos som byggnadsmaterial for olika cellsubstanser.

P& grund av sin hoga energihalt 4r lipider en effektiv form av energitillférsel. Langked;jiga triglycerider tillfor
organismen essentiella fettsyror for syntes av cellkomponenter. For detta &ndamél innehéller fettemulsionen
medelldngkedjiga och langkedjiga triglycerider (hirledda fran sojaolja).

Medellangkedjiga triglycerider hydrolyseras och elimineras snabbare fran cirkulationen och oxideras
fullstdndigare &n ldngkedjiga triglycerider. De dr populdra energisubstrat, speciellt vid storningar i
degradationen och/eller anvdndningen av langkedjiga triglycerider, t.ex. vid brist pa lipoproteinlipas eller brist
pa lipoproteinlipaskofaktorer.

Omittade fettsyror fran langkedjiga triglycerider fungerar huvudsakligen som profylax och behandling av brist
pa essentiella fettsyror.
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Detta ldkemedel administreras intravendst och darfor dr ingdende &mnen omedelbart anvindbara for
dmnesomséttningen.

Distribution

Dosen, infusionshastigheten, det metabola tillstandet och individuella faktorer hos patienten (fastenivan) ar av
avgorande betydelse for den maximala triglyceridkoncentrationen. Da preparatet anvinds enligt
doseringsinstruktionerna dverstiger triglyceridkoncentrationen i allménhet inte 4,6 mmol/l (400 mg/dl).
Medellangkedjiga fettsyror har lag affinitet till albumin. I djurforsok har administrering av rena
medellangkedjiga triglyceridemulsioner visat att medellangkedjiga fettsyror kan passera blod-hjarnbarridren vid
overdosering. Inga biverkningar observerades med en emulsion som innehdll en blandning av
medelldngkedjiga triglycerider och langkedjiga triglycerider eftersom ldngkedjiga triglycerider har en
hiammande effekt pa hydrolysen av medellangkedjiga triglycerider. Saledes kan toxiska effekter pa hjarnan

efter administrering av detta ldkemedel uteslutas.

Aminosyror &r inbyggda i en mingd proteiner i olika organ i kroppen. Dessutom bibehélls varje aminosyra som
fri aminosyra i blodet och i cellerna.

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

Det finns inga tillgéingliga data angaende transporten genom placentabarriéren.

Metabolism

Aminosyror, som inte deltar i proteinsyntesen, metaboliseras enligt f6ljande: aminogruppen separeras fran
kolskelettet via transaminering. Kolkedjan oxideras antingen direkt till CO- eller tillgodogors i levern som
substrat for glukoneogenes. Aminogruppen metaboliseras ocksaé i levern till urea.

Glukos metaboliseras till CO, och H,O via kdnda metabolismvéagar. En del av glukosen anvénds till lipidsyntes.

Efter infusionen hydrolyseras triglyceriderna till glycerol och fettsyror. Bdda anvinds inom energiproduktion,
syntes av biologiskt aktiva molekyler, glukoneogenes och resyntes av lipider.

Eliminering

Endast en liten méngd aminosyror utséndras oférandrad i urinen.

Glukosoverskott utsondras i urinen endast om njurtroskeln for glukos dverskrids.

Béde triglycerider och medellangkedjiga triglycerider i sojabonolja metaboliseras helt till CO» och H,O. En
liten mingd lipider férloras endast da hudceller och celler fran annan epitelvdvnad lossnar. Praktiskt taget ingen
utsondring sker via njurarna.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Prekliniska studier har inte gjorts med detta likemedel.

Nagra toxiska effekter av nédringslésningen i rekommenderade doser dr inte att vinta.

Document No.: SmPC-0843-SE-sv - Version: 5.0 - Document ID: RA-HC PHARMA-174201 Print Date: 2024-02-20 23:45 (CET)



Reproduktionstoxicitet

Fytoestrogener sdsom beta-sitosterol kan finnas i olika véxtoljor, speciellt i sojaolja. Nér beta-sitosterol
administrerades subkutant och i vagina hos rattor och kaniner observerades en minskning av fertiliteten. De hos
djur observerade effekterna saknar sannolikt klinisk betydelse.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Citronsyramonohydrat (for pH-justering)
Glycerol

Aggfosfolipider for injektion
Natriumoleat

All-rac-a-tokoferol

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta ldkemedel far inte blandas med andra ldkemedel for vilka kompatibilitet inte har faststéllts. Se avsnitt 6.6.
Detta likemedel ska inte administreras samtidigt med blod, se avsnitt 4.4 och 4.5.

6.3 Hallbarhet

Odppnad

2 &r

Efter att skyddsforpackningen avidgsnats och pasens innehall blandats:
Kemisk och fysikalisk-kemisk stabilitet under anvindning f6r blandningen av aminosyror, glukos och fett har
visats i 7 dagar vid 2—8 °C och ytterligare 2 dagar vid 25 °C.

Efter blandning med kompatibla tillsatser

Ur mikrobiologisk synpunkt bér produkten anvindas omedelbart efter blandning med tillsatser. Om den inte
anvinds omedelbart efter blandning med tillsatser ar forvaringstider och forvaringsforhéallanden fore
anvindning anvéndarens ansvar.

Bruten innerforpackning (punktering av infusionsporten)
Emulsionen ska anvidndas omedelbart efter att innerférpackningen har brutits.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Far ej frysas. Om forpackningen av misstag fryses ska den kasseras.
Forvara pasen i skyddsforpackningen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Nutriflex Lipid 38/120/40 levereras i flexibla flerkammarpasar med flera folielager. Det innersta lagret som har
kontakt med 16sningen bestar av polypropen. Den dubbla basporten bestar av polypropen och
styrenetylenbutylenstyren. Flerkammarpasen innehaller:

— 1250 ml (500 ml aminosyralésning + 250 ml fettemulsion + 500 ml glukosldsning)

— 1875 ml (750 ml aminosyralésning + 375 ml fettemulsion + 750 ml glukosldsning)

- 2500 ml (1000 ml aminosyralgsning + 500 ml fettemulsion + 1000 ml glukosldsning)
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Rivskaror Skyddsforpackning /— Handtag/Upphingningsdgla

‘ Glukos
Fett- ‘
@ . emulsion -
Aminosyraldsning
Syreindikator Syreabsorbent MESeSE T - Tatseort
Figur A Figur B

Figur A: Flerkammarpasen dr férpackad i en skyddsférpackning. Mellan pasen och skyddsférpackningen finns
en syreabsorbent och en syreindikator. Syreabsorbentens pase bestar av inert material och innehaller
jérnhydroxid.

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

Den 6vre kammaren och mellankammaren kan anslutas till den nedre kammaren genom att den mellanliggande
forseglingen Gppnas.

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

Pésarna i olika storlekar levereras i kartonger innehallande fem pasar.
Forpackningsstorlekar: 5 x 1250 ml, 5 x 1875 ml och 5 x 2500 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

Parenterala nutritionsprodukter ska inspekteras visuellt med avseende pa skador, missfirgning och
emulsionsinstabilitet fore anvindning.

Anvind inte pésar som dr skadade. Skyddsforpackningen, den priméra pésen och forseglingen mellan kamrarna
ska vara hela. Anvind endast om aminosyra- och glukoslosningarna &r klara och farglosa till halmfiargade och
lipidemulsionen dr homogen med mjélkvitt utseende. Anvind inte om losningarna innehéller partiklar.

Efter blandning av de tre kamrarna ska produkten inte anvindas om emulsionen &r missfiargad eller visar tecken
pa fasseparation (oljedroppar, oljeskikt). Avbryt omedelbart infusionen om du observerar missfirgning av
emulsionen eller tecken pa fasseparation.

Kontrollera fargen pa syreindikatorn (figur A) innan skyddsférpackningen ppnas. Anvénd inte om
syreindikatorn har blivit rosa. Anvind endast om syreindikatorn &r gul.
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Beredning av blandad emulsion

Strikt aseptisk teknik maste tillimpas.

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 liackage. Lackande pasar maste kasseras eftersom
sterilitet inte kan garanteras.

Blandning av pasen och tillforsel av tillsatser
Oppna och blanda kamrarna i tur och ordning enligt foljande: rulla pAsen med b&da hinderna och borja med att
Oppna forseglingen som skiljer den 6vre kammaren (glukos) fran den nedre kammaren (aminosyror) (fig. 2).

Nar aluminiumforseglingen (fig. 3) har tagits bort gar det att tillféra kompatibla vattenlosliga tillsatser via
tillsatssporten (fig. 4) till de klara vattenlosningarna. Blanda innehallet i pasen noggrant (fig. 5) och inspektera
blandningen visuellt for fallningar (fig. 6). Endast klara 16sningar far anvéndas.

Document No.: SmPC-0843-SE-sv - Version: 5.0 - Document ID: RA-HC PHARMA-174201 Print Date: 2024-02-20 23:45 (CET)



Fortsitt darefter att trycka sa att forseglingen som separerar mellankammaren (lipider) frdn den nedre
kammaren 6ppnas (fig. 7). Blandningen 4r en mjo6lkvit, homogen olja-i-vatten-emulsion. Efter att alla kamrar
har blandats gér det att tillfora kompatibla tillsatser via tillsatsporten (fig. 4). Blanda innehéllet noggrant (fig. 8)
och inspektera blandningen visuellt (fig. 9).

Kompatibilitetsinformation for olika tillsatser (t.ex. elektrolyter, spardimnen, vitaminer) och héllbarhet f6r dessa
blandningar ldmnas av tillverkaren pa begéran.

Beredning av infusion

Emulsionen ska alltid nd rumstemperatur fore administrering.

Ta bort aluminiumfolien (fig. 10) fran infusionsporten och anslut infusionsaggregatet (fig. 11). Anvénd ett
oluftat infusionsaggregat eller sting luftventilen vid anvidndning av ett luftat aggregat. Hang upp péasen pa
infusionsstéllningen (fig. 12) och ge infusionen med standardteknik.

AN

Endast for engangsbruk. Pasar och 6verblivet likemedel méaste kasseras efter anvindning.
Ateranslut ej delvis anvinda pasar.

Om filter anvidnds maste de vara lipidpermeabla (porstorlek >1,2 pm).
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
B. Braun Melsungen AG

34209 Melsungen, Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

51282
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 2016-07-20
Datum f6r den senaste fornyelsen: 2021-05-19

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-12-19
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