FASS ()

Nutriflex Omega 56/144/40 elektro

B. Braun

Infusionsvatska, emulsion

(aminosyra- och glukoslosningar: klara, farglosa till halmfargade
|0osningar; fettemulsion: olja i vatten-emulsion, mjolkvit)

Losningar for parenteral nutrition, kombinationer

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Alanin

Arginin

Asparaginsyra

Fenylalanin

Glukosmonohydrat
Glutaminsyra

Glycin

Histidin

Isoleucin

Leucin

Lysin

Metionin
Omega-3-syratriglycerider
Prolin

Serin

Sojaolja, raffinerad

Treonin

Triglycerider, medellangkedjiga
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Tryptofan
Valin

ATC-kod:
BO5BA10

Lakemedel fran B. Braun omfattas av Lakemedelsférsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2024-03-21.

Indikationer

Tillforsel av energi, essentiella fettsyror inklusive omega-3- och
omega-6-fettsyror, aminosyror och vatskor for parenteral nutrition
hos patienter med mattlig till svar katabolism nar oral eller enteral
nutrition ar omajlig, otillracklig eller kontraindicerad.

Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri ar avsett for vuxna,
ungdomar och barn over tva ar.

Kontraindikationer

® Gverkanslighet mot de aktiva substanserna, mot agg-, fisk-,
jordnot- eller sojaproteiner eller mot nagot hjalpamne som
anges i avsnitt Innehall
medfodda storningar i aminosyrametabolismen
svar hyperlipidemi som kdnnetecknas av hypertriglyceridemi
(=1 000 mg/dl eller 11,4 mmol/l)

® svar koagulopati
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hyperglykemi som inte svarar pa insulindoser pa upp till
6 enheter insulin/timme

acidos

intrahepatisk kolestas

svar leverinsufficiens

svar njurinsufficiens utan njurersattningsterapi

uttalad hemorragisk diates

akuta tromboemboliska handelser, fettemboli

Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri ska inte, pa grund av sin
sammansattning, ges till nyfédda, spadbarn eller barn under 2 ar.

Allmanna kontraindikationer vid parenteral nutrition ar:

instabil, livshotande cirkulationsstatus (tillstand av kollaps och
chock)

akuta faser av hjartinfarkt och stroke

instabilt metabolt tillstand (t.ex. svart posttraumatiskt
syndrom, koma av okant ursprung)

otillracklig tillforsel av syre till cellerna

storningar av elektrolyt- och vatskebalansen

akut lungédem

dekompenserad hjartinsufficiens.

Dosering

Doseringen ska anpassas efter patientens individuella behov.

Det rekommenderas att Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri
administreras kontinuerligt. Genom en stegvis okning av
infusionshastigheten under de forsta 30 minuterna upp till den
onskade infusionshastigheten undviks eventuella komplikationer.
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Vuxna
Den maximala dagliga dosen ar 35 ml per kg kroppsvikt, som
motsvarar:

2,0 g aminosyror per kg kroppsvikt/dag
5,04 g glukos per kg kroppsvikt/dag
1,4 g lipider per kg kroppsvikt/dag

Den maximala infusionshastigheten ar 1,7 ml
per kg kroppsvikt/timme, som motsvarar:

0,1 g aminosyror per kg kroppsvikt/timme
0,24 g glukos per kg kroppsvikt/timme
0,07 g lipider per kg kroppsvikt/timme.

Hos en patient som vager 70 kg motsvarar detta en maximal
infusionshastighet pa 119 ml per timme. Mangden substrat som
administreras motsvarar da 6,8 g aminosyror per timme, 17,1 g
glukos per timme och 4,8 g lipider per timme.

Pediatrisk population

Nyfédda, spadbarn och barn under 2 ar

Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri ar kontraindicerat till
nyfédda, spadbarn och sma barn under 2 ar hos vilka aminosyran
cystein kan anses vara villkorligt essentiell (se avsnitt
Kontraindikationer).

Barn fran 2 till 18 ar

Inga kliniska studier har utférts pa den pediatriska populationen.
Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri kan endast ge en
grundlaggande tillforsel av naringsamnen och enerqi till pediatriska
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patienter. Beroende pa individuellt behov kan karnitintillskott
overvagas hos pediatriska patienter som forvantas fa parenteral
nutrition i mer an 4 veckor.

Den exakta dosen beror pa patientens energiférbrukning och
metaboliseringsformaga av de aktiva ingredienserna i Nutriflex
Omega 56/144/40 elektrolytfri och ska darfor anpassas individuellt
efter alder, kroppsvikt, kliniskt tillstand och underliggande
sjukdom.

Pa grund av pediatriska patienters individuella behov kanske
Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri inte racker for att tacka det
totala behovet av energi, naringsamnen, elektrolyter och vatska. |
sadana fall maste dessutom ytterligare aminosyror, kolhydrater
och/eller lipider, mineraler och/eller vatskor ges, enligt vad som ar
lampligt.

Vid berdkning av dosering maste hansyn tas till vatsketillstandet
hos den pediatriska patienten.

Passtorlek ska valjas i enlighet darmed.

Dessutom minskar det dagliga behovet av vatska, 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 tillstand
(akutfas, stabil fas och aterhamtningsfas).

For Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri i aldersgruppen 2 till

12 ar ar glukoskoncentrationen det begransande naringsamnet i
akutfas och aminosyrakoncentrationen i stabil fas och
aterhamtningsfas.

For patienter fran 12 till 18 ar begrénsas den maximala dagliga dos
en av glukoskoncentrationen vid alla medicinska tillstand.
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De resulterande maximala dagliga doserna anges i tabellen nedan.

2 till <12 ar 12-18 ar
Reko | Nutriflex Omega | Reko Nutriflex Omega
mmen 56/144/40 mmen 56/144/40 elektrolytfri
dation elektrolytfri dation
Aterh
Akutf | Stabil |amtni Akutf | Stabil | Aterhdmtnin
as | fas |ngsfa as | fas gsfas
S
Maxi
mal
daglig 25 | 355 9,5 | 20 30
dos [
ml/kg/
dag]
motsvarande motsvarande
Vatsk
or 160-10] g 355  |50-70| 9,5 20 30
[ml/kg| O
/dag]
s;rr]cl)nro 1.0-2, 1,0-2
0 1,4 1,99 ~ '0,53 1,12 1,68
[g/kg/ (2.5) 0
dag]
Gluko
s [g/k
g/dag]
AkL;t;‘l,46—3, 36 0,74—1, 137 ] ]
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2 till <12 ar 12-18 ar
Reko | Nutriflex Omega | Reko Nutriflex Omega
mmen  36/144/40 —mmen| o, 14140 elektrolytfri
dation elektrolytfri dation
Aterh
Akutf | Stabil |amtni Akutf | Stabil | Aterhdmtnin
as | fas |ngsfa as | fas gsfas
S
Maxi
mal
daglig 25 | 355 9,5 | 20 30
dos [
ml/kg/
dag]
motsvarande motsvarande
Stabil 2,2-5,| - 511 1,4-2,| - 2,88 -
fas 8 9
Aterh
amtni4,3-8, 2,9-4,
- - - 4,3
ngsfa, 6 3
S
Lipide
[g/kg/ <3| 10 1,42 <3 0,38 0,8 1,2
dag]l)
Energi
[kcal/
kg/da

9]
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2 till <12 ar 12-18 ar
Reko | Nutriflex Omega | Reko Nutriflex Omega
mmen  36/144/40 —mmen| o, 14140 elektrolytfri
dation elektrolytfri dation
Aterh
Akutf | Stabil | amtni Akutf | Stabil | Aterhdmtnin
as | fas |ngsfa as | fas gsfas
S
Maxi
mal
daglig 25 | 355 9,5 | 20 30
dos [
ml/kg/
dag]
motsvarande motsvarande
AKUL 20-45] 29,5 20-30| 11,2 :
as
Stabil 1o 60| - 25-40| - 23,6 :
fas
,fiterh 419
amtnl o5 75 30-55| - 35,4
ngsfa
)

1)

FOr att forebygga brist pa essentiella fettsyror kan en
lipidemulsionsdos som ger ett minsta intag av linolsyra pa

Akutfas = aterupplivningsfas nar patienten behdver stod av vitala
organfunktioner (sedering, mekanisk ventilation, vasopressorer,
vatskeupplivning); stabil fas = patienten ar stabil pa eller kan
avvanjas fran det livsuppehallande stédet; aterhamtningsfas =
patient som mobiliserar.
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2 till <12 ar 12-18 ar
Reko | Nutriflex Omega | Reko ,
mmen 56/144/40g mmen Nutriflex Omega ,
dation elektrolytfri dation 56/144/40 elektrolytr
Aterh
Akutf | Stabil | amtni Akutf | Stabil | Aterhdmtnin
as | fas |ngsfa as | fas gsfas
S
Maxi
mal
daglig 25 | 355 9,5 | 20 30
dos [
ml/kg/
dag]
motsvarande motsvarande

0,1 g/kg/dag administreras, vilket ocksa ger ett tillrackligt intag av
linolensyra med alla 20 % lipidemulsioner som for nuvarande ar
registrerade for pediatrisk anvandning (Lapillonne et al. 2018).

For barn kan det vara nodvandigt att inleda nutritionsbehandlingen
med halva maldosen. Dosen ska 6kas stegvis upp till den maximala
dosen med hansyn till individuell metabolisk kapacitet.

Maximal infusionshastighet

Enligt de pediatriska riktlinjerna beror den maximala
infusionshastigheten inte bara pa alder utan ocksa pa den
pediatriska patientens medicinska tillstand (akutfas, stabil fas och
aterhamtningsfas).

FOr Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri ar
glukosinfusionshastigheten den begréansande faktorn i bada
pediatriska aldersgrupperna vid alla medicinska tillstand.
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De resulterande maximala infusionshastigheterna per timme anges
| tabellen nedan.

2 till = 12 a&r 12-18 ar
Rekom| Nutriflex Omega |Rekom| Nutriflex Omega
menda 56/144/40 menda 56/144/40
tion elektrolytfri tion elektrolytfri
Aterha Aterha
Akutfa| Stabil | o Akutfa| Stabil |
mtning mtning
S fas S fas
sfas sfas
Maxim
al
infusio
nshasti 0,63 | 1,25 | 1,67 0,42 | 0,83 | 1,25
ghet
[mi/kg/
h]
motsvarande motsvarande
Amino
syror[|<0,1|0,035| 0,07 {0,094 <0,1|0,024|0,046| 0,07
9/kg/h]
Glukos
[g/kg/h
]
Akutf 0,03-0
Y9 000 | 009 | - - 0,06 | -
S| ,06
Stabil0,09-0 ] 0.18 ) 0,06-0 ) 0.12
fas ,18 12
Aterha
M4l h,18-0 0,12-0
mtning - - 0,24 - - 0,18
24 ,18
sfas

10
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Lipider
[g/kg/h|< 0,15| 0,025 | 0,05 | 0,067 |<0,15/0,017 0,033 | 0,05
]

Patienter med nedsatt njur-/leverfunktion
Dosen ska justeras individuellt for patienter med nedsatt lever-
eller njurfunktion (se aven avsnitt Varningar och forsiktighet).

Patienter med intradialytisk parenteral nutrition (IDPN)
Intradialytisk parenteral nutrition ar avsedd for icke-akut sjuka
dialyspatienter med malnutrition dar nutritionsradgivning eller
behandling med orala kosttillskott var ineffektiv. Valet av lamplig
volym av Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri som ska
anvandas for IDPN bor vagledas av skillnaden mellan spontana
intag och rekommenderade intag. Dessutom ska metabolisk
tolerans beaktas. For Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri hos
patienter som behandlas med IDPN ar den maximala
infusionshastigheten per timme 2,3 ml/kg/timme, motsvarande
0,13 g/kg/timme aminosyror, 0,33 g/kg/timme glukos och

0,092 g/kg/timme lipider administrerade under 4 timmar. Med
hansyn till kand aminosyra- (retentionsgrad 73 %) och glukosforlust
(25 g/4 timmars dialysbehandling) under dialys, kommer patienten
slutligen att fa 0,095 g/kg/timme aminosyror, 0,24 g/kg/timme
glukos och 0,092 g/kg/timme lipider under en 4 timmars
dialysbehandling. Hos en patient som vager 70 kg motsvarar detta
27 g aminosyror, 67 g glukos, 26 g lipider och 644 ml vatska.

Behandlingstid

Behandlingstiden for ovan angivna indikationer ar inte begransad.
Under administreringen av Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri
ar det nodvandigt att tillfora en lamplig mangd elektrolyter,
sparamnen och vitaminer.
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Infusionstid for en pase
Den rekommenderade infusionstiden for en parenteral
nutritionspase ar maximalt 24 timmar.

Administreringssatt

Intravenos anvandning. Endast for infusion i en central ven.
Under intradialytisk parenteral nutrition (IDPN) ska pasen
administreras genom den venosa droppkammaren i den
extrakorporeala cirkulationen.

Varningar och forsiktighet

Forsiktighet bor vidtas vid forhojd serumosmolaritet.

Storningar av vatske-, elektrolyt- eller syra-basbalansen maste
korrigeras innan infusionen paborjas.

En alltfor snabb infusion kan leda till volymoverbelastning med
patologiska elektrolytkoncentrationer i serum, dvervatskning och
lungodem.

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

Kontroll av elektrolyter i serum, vatskebalansen, syra-basbalansen,
blodstatus, koagulationsstatus samt lever- och njurfunktion ar

nodvandigt.

Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri ar nastan elektrolytfri och
anvands darfor speciellt av patienter med begransade eller
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sarskilda elektrolytbehov. Natrium, kalium, kalcium, magnesium
och fosfat ska ersattas enligt specifika behov relaterade till
patientens kliniska status. Noggrann overvakning av
elektrolytnivaer ar nodvandigt.

Aternéring av undernérda eller utarmade patienter kan leda till
hypokalemi, hypofosfatemi och hypomagnesemi. Noggrann
overvakning av serumelektrolyter ar obligatoriskt. Adekvat tillskott
av elektrolyter enligt avvikelser fran normala varden ar nédvandigt.

Triglyceridkoncentrationen i serum bor overvakas nar
Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri administreras.

Beroende pa patientens metabola tillstand kan tillfallig
hypertriglyceridemi forekomma. Om triglyceridkoncentrationen i
plasma Overstiger 4,6 mmol/l (400 mg/dl) under
lipidadministreringen rekommenderas det att infusionshastigheten
minskas. Infusionen maste avbrytas om triglyceridkoncentrationen
| plasma oOverstiger 11,4 mmol/I (1 000 mg/dl) eftersom dessa
nivaer har varit forknippade med akut pankreatit.

Patienter med nedsatt lipidmetabolism

Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri ska administreras med
forsiktighet till patienter med storningar av lipidmetabolismen med
forhojda triglycerider i serum, t.ex. njurinsufficiens, diabetes
mellitus, pankreatit, nedsatt leverfunktion, hypotyreos (med
hypertriglyceridemi), sepsis och metabolt syndrom. Om

Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri administreras till patienter
med dessa tillstand kravs tatare dvervakning av triglycerider i
serum for att sakerstalla eliminering av triglycerider och stabila
triglyceridnivaer under 11,4 mmol/l (1 000 mg/dl).
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Vid kombinerad hyperlipidemi och metabolt syndrom férandras
triglyceridnivaerna av glukos, lipider och 6vernéaring. Justera dosen
vid behov. Utvardera och overvaka andra lipid- och glukoskallor
och ldkemedel som paverkar dess metabolism.

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

Som vid administrering av alla I6sningar som innehaller kolhydrater
kan administrering av Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri leda
till hyperglykemi. Blodets glukoshalt bor dvervakas. Om det
forekommer hyperglykemi bor infusionshastigheten minskas eller
insulin administreras. Om patienten samtidigt far andra
intravenosa glukoslosningar, ska mangden 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.

Tillskott av sparamnen och vitaminer ska ges efter ndringsmaéssiga
och kliniska behov.

Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri ska inte administreras
samtidigt med blod i samma infusionsset pa grund av risk for
pseudoagglutination (se aven avsnitt Interaktioner).

Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri ar ett preparat med

komplex sammansattning. Darfor ska inte andra losningar tillsattas
(om inte kompatibiliteten ar pavisad, se avsnitt Blandbarhet).
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| likhet med andra intravendsa losningar, sarskilt parenteral
nutrition, ar strikta aseptiska forsiktighetsatgarder nédvandiga vid
infusion av Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri.

Pediatrisk population
Det finns annu ingen klinisk erfarenhet av anvandningen av
Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri till barn och ungdomar.

Aldre patienter

| regel kan samma dos som for andra vuxna ges, men forsiktighet
ska iakttas om patienten lider av andra sjukdomar, sasom
hjartsvikt eller njursvikt som ofta ar férknippade med hog alder.

Patienter med diabetes mellitus, hjart- eller njursvikt

Liksom for alla infusionslosningar med stor volym bor

Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri administreras forsiktigt till
patienter med forsamrad hjart- eller njurfunktion.

Det finns endast begransad erfarenhet av anvandningen hos
patienter med diabetes mellitus eller njursvikt.

Hos patienter med njurinsufficiens kravs noggrann overvakning av
fosfatnivaerna for att undvika hyperfosfatemi. Hos patienter som
behandlas med kontinuerlig njurersattningsterapi kravs
regelbunden overvakning och tillracklig ersattning av fosfat for att
undvika hypofosfatemi.

Sarskilda varningar/forsiktighetsmatt gallande hjalpamnen
Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per

flerkammarpase, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

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

Interaktioner

Vissa lakemedel, som insulin, kan stora organismens lipassystem.
Sadana storningar tycks emellertid bara ha begransad klinisk
betydelse.

Heparin som administreras i kliniska doser fororsakar en
overgaende frisattning av lipoproteinlipas i blodcirkulationen. Detta
kan forst leda till 6kad plasmalipolys som atféljs av en 6vergaende
minskning av triglyceridclearance.

Sojaolja innehaller Kl-vitamin. Detta kan stora den terapeutiska

effekten av kumarinderivat vilket noggrant bor overvakas hos
patienter som behandlas med sadana lakemedel.

Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri ska inte administreras
samtidigt med blod i samma infusionsset pa grund av risk for
pseudoagglutination (se aven avsnitt Varningar och forsiktighet).

Graviditet

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av
Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri hos gravida kvinnor.
Djurstudier ar otillrackliga vad galler reproduktionstoxikologiska
effekter (se avsnitt Prekliniska uppgifter).

Parenteral nutrition kan bli nodvandigt under graviditeten. Nutriflex
Omega 56/144/40 elektrolytfri ska endast administreras till gravida
kvinnor efter ett noggrant overvagande.

Amning
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Substanserna/metaboliterna i Nutriflex Omega 56/144/40
elektrolytfri utsondras i modersmjolken, men vid terapeutiska
doser férvantas inga effekter pa det ammade nyfédda/spadbarnet.
Amning rekommenderas dock inte om kvinnan behover parenteral
nutrition samtidigt.

Fertilitet

Det finns inga data fran anvandningen av
Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri.

Trafik

Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri har ingen eller forsumbar
effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
Biverkningar

Aven vid korrekt anvéndning, dvs. vad avser dos6vervakning och
lakttagande av sakerhetsbegransningar och anvisningar, kan
biverkningar uppsta. Féljande lista omfattar ett antal systemiska
reaktioner som kan vara forknippade med anvandningen av
Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri.

Biverkningarna ar angivna enligt foljande frekvenser:

Mycket vanliga

v

1/10)

>1/100, <1/10)

=>1/1 000, <1/100)
Sallsynta >1/10 000, <1/1 000)
Mycket sallsynta (<1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Vanliga

(
(
Mindre vanliga (
(

Blodet och lymfsystemet

Sallsynta: Hyperkoagulation
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Ingen kand frekvens: Leukopeni, trombocytopeni
Immunsystemet

Sallsynta: Allergiska reaktioner (t.ex.
anafylaktiska reaktioner,
hudsymtom, svullnad av svalg,

mun och ansikte).

Metabolism och nutrition
Mindre vanliga: Aptitforlust

Mycket sallsynta: Hyperlipidemi, hyperglykemi,
metabol acidos
Frekvensen for dessa biverkninga
r ar dosberoende och kan vara
hogre vid tillstand av absolut
eller relativ lipidoverdos.

Centrala och perifera nervsystemet

Sallsynta: Huvudvark, dasighet

Blodkarl

Sallsynta: Hypertension eller hypotension, fl
ushing

Andningsvégar, brostkorg och mediastinum

Sallsynta: Dyspné, cyanos

Magtarmkanalen

Mindre vanliga: lllamaende, krékningar

Lever och gallvagar

Ingen kand frekvens: Kolestas

Hud och subkutan vavnad

Sallsynta: Erytem, svettning

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Sallsynta: Rygg-, skelett-, brost- och
landryggssmarta
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Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Sallsynta: Okad kroppstemperatur, kénsla
av kyla, frossbrytningar

Mycket sallsynta: Fettoverbelastningssyndrom (se

detaljer nedan)

Om biverkningar uppstar maste infusionen avbrytas.

Om triglyceridnivan stiger till 6ver 11,4 mmol/l (1 000 mg/dl) under
infusionen maste infusionen avbrytas. Vid nivaer éver 4,6 mmol/|
(400 mg/dl) kan infusionen fortsattas med en lagre dos (se avsnitt
Varningar och forsiktighet).

Om infusionen aterinleds bor patienten observeras noggrant
sarskilt i borjan och triglyceriderna i serum bor faststallas med tata
intervall.

Information om vissa biverkningar

lllamaende, krakningar och férsamrad aptit ar symtom som ofta ar
relaterade till tillstand som kraver parenteral nutrition och kan
forknippas med parenteral nutrition.

Fettoverbelastningssyndrom

Forsamrad kapacitet att eliminera triglycerider kan leda till
“Fettoverbelastningssyndrom” som kan orsakas av

overdosering. Man bor vara uppmarksam pa forekomsten av
eventuella tecken pa metabolisk verbelastning. Orsaken kan vara
genetisk (individuellt olika metabolism) eller eventuellt kan
fettmetabolismen vara paverkad av pagaende eller tidigare
sjukdomar. Detta syndrom kan aven forekomma under svar
hypertriglyceridemi, ocksa vid rekommenderad infusionshastighet
och i samband med en plotslig forandring i patientens kliniska
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tillstand, sasom forsamrad njurfunktion eller infektion.
Fettoverbelastningssyndrom karakteriseras av hyperlipidemi, feber,
fettinfiltration, hepatomegali med eller utan ikterus, splenomegali,
anemi, leukopeni, trombocytopeni, koagulationsrubbningar,
hemolys och reticulocytos, onormala leverfunktionstest och koma.
Symtomen ar vanligen reversibla om fettinfusionen avbryts.

Infusion av Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri bor omedelbart
avslutas om tecken pa fettéverbelastningssyndrom forekommer.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Symtom pa overdosering av vétska
Overvatskning, obalans av elektrolyter och lungddem.

Symtom pa éverdosering av aminosyra
Aminoaciduri med atféljande aminosyra-obalans, sjukdomskansla,
krakningar och rysningar.

Symtom pa 6verdosering av glukos
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Hyperglykemi, glukosuri, dehydrering, hyperosmolalitet,
hyperglykemisk hyperosmolar koma.

Symtom pa 6verdosering av lipider
Se avsnitt Biverkningar.

Behandling

Vid 6verdosering maste administreringen omedelbart avbrytas.
Fortsatta terapeutiska atgarder beror pa symtomen och hur
allvarliga de ar. Nar administreringen paborjas efter att symtomen
avtagit rekommenderas det att infusionshastigheten okas gradvis
och patienten observeras med tata intervall.

Farmakodynamik

Verkningsmekanism

Andamalet med parenteral nutrition ar att tillfora alla nédvandiga
naringsamnen och energi for vavnadens tillvaxt och/eller
regeneration samt for att uppratthalla alla kroppsfunktioner.

Aminosyror ar speciellt viktiga eftersom vissa av dem ar livsviktiga
komponenter i proteinsyntesen. Samtidig administrering av
energikallor (kolhydrater/lipider) ar nodvandigt for att spara
aminosyror for regeneration och anabolism och forhindra att de
anvands som energikalla.

Glukos metaboliseras Overallt i organismen. Vissa vavnader och
organ, sasom centrala nervsystemet, benmargen, erytrocyter och
tubulart epitel, tacker sina energibehov enbart med glukos.
Dessutom fungerar glukos som byggnadsmaterial for olika
cellsubstanser.
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Pa grund av sin héga energihalt ar lipider en effektiv form av
energitillférsel. Langkedjiga triglycerider tillfor organismen
essentiella fettsyror for syntes av cellkomponenter. For detta
andamal innehaller fettemulsionen medellangkedjiga och
langkedjiga triglycerider (harledda fran sojaolja och fiskolja).

Den langkedjiga triglyceridfraktionen innehaller omega-6- och
omega-3-triglycerider for tillforsel av fleromattade fettsyror. De ar
framst avsedda for prevention och behandling av brist pa
essentiella fettsyror, men aven som en energikalla.

Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri innehaller essentiella
omega-6-fettsyror, huvudsakligen i form av linolsyra, och omega-3
-fettsyror i form av alfa-linolsyra, eikosapentaensyra

och dokosahexaensyra. Forhallandet mellan omega-6- och
omega-3-fettsyror i Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri ar ca
2,5:1.

Medellangkedjiga triglycerider hydrolyseras och elimineras
snabbare fran cirkulationen och oxideras fullstandigare an
langkedjiga triglycerider. De ar populara energisubstrat, speciellt
vid storningar i degradationen och/eller anvandningen av
langkedjiga triglycerider, t.ex. vid brist pa lipoproteinlipas eller brist
pa lipoproteinlipas-kofaktorer.

Farmakokinetik

Absorption

Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri administreras intravenost
och darfor ar ingaende 8mnen omedelbart anvandbara for
amnesomsattningen.

Distribution
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Dosen, infusionshastigheten, det metabola tillstandet och
individuella faktorer hos patienten (fastenivan) ar av avgérande
betydelse for den maximala triglyceridkoncentrationen. Da
preparatet anvands enligt doseringsinstruktionerna overstiger
triglyceridkoncentrationen i allmanhet inte 4,6 mmol/I (400 mg/dl).

Medellangkedjiga fettsyror har lag affinitet till aloumin. | djurforsék
har administrering av rena medellangkedjiga triglyceridemulsioner
visat att medellangkedjiga fettsyror kan passera
blod-hjarnbarriaren vid dverdosering. Inga biverkningar
observerades med en emulsion som inneholl en blandning av
medellangkedjiga triglycerider och langkedjiga triglycerider
eftersom langkedjiga triglycerider har en hammande effekt pa
hydrolysen av medellangkedjiga triglycerider. Saledes kan toxiska
effekter pa hjarnan efter administrering av

Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri uteslutas.

Aminosyror ar inbyggda i en mangd proteiner i olika organ i
kroppen. Dessutom bibehalls varje aminosyra som fri aminosyra i
blodet och i cellerna.

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

Det finns inga tillgdngliga data angaende transporten genom
placentabarriaren.

Metabolism
Aminosyror, som inte deltar i proteinsyntesen, metaboliseras enligt
foljande: aminogruppen separeras fran kolskelettet via

23 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-24 21:32



transaminering. Kolkedjan oxideras antingen direkt till CO2 eller

tillgodogors i levern som substrat for glukoneogenes.
Aminogruppen metaboliseras ocksa i levern till urea.

Glukos metaboliseras till CO, och H,0 via kanda metabolismvagar.

En del av glukosen anvands till lipidsyntes.

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

Langkedjiga fleromattade omega-3-fettsyror ersatter arakidonsyra,
forstadiet till eikosanoider, i cellmembranerna och minskar
produktionen av inflammatoriska eikosanoider och cytokiner i
kroppen. Detta kan vara till nytta for patienter med risk for att
utveckla ett hyperinflammatoriskt tillstand och sepsis.

Eliminering
Endast en liten mangd aminosyror utsondras ofoérandrad i urinen.

Glukosoverskott utsondras i urinen endast om njurtroskeln for
glukos overskrids.

Bade triglyceriderna i sojaolja och de medellangkedjiga triglycerid
erna metaboliseras helt till CO2 och HZO. En liten mangd lipider

forloras endast da hudceller och celler fran annan epitelvavnad
lossnar. Praktiskt taget ingen utsondring sker via njurarna.

Prekliniska uppgifter
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Prekliniska studier har inte gjorts med Nutriflex Omega 56/144/40
elektrolytfri.

Nagra toxiska effekter av naringslésningen i rekommenderade dos
er ar inte att vanta.

Reproduktionstoxicitet

Fytoestrogener sasom beta-sitosterol kan finnas i olika vaxtoljor,
speciellt i sojaolja. Nar beta-sitosterol administrerades subkutant
och i vagina hos rattor och kaniner observerades en minskning av
fertiliteten. Efter administrering av rent beta-sitosterol
konstaterades minskning av testikelvikt och spermieantal hos
hanrattor samt en minskning av antalet graviditeter hos kaniner.
De hos djur observerade effekterna saknar dock sannolikt klinisk
betydelse.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
Den bruksfardiga infusionsvatskan innehaller, efter blandning av
kamrarna:

fran den éveli1 000 ml (i 625 ml i1250ml |i 1875 ml
rsta kammar,
e n

(glukoslésnin

g)

Glukosmono [158,4 ¢ 99,00 ¢g 198,0 g 297,0 g
hydrat

motsvarande|144,0 g 90,00 g 180,0 g 270,0 g
glukos
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fran den meli 1 000 ml  |i 625 ml i1250ml |i1875 ml
lersta kamm
aren
(fettemulsio
n)
Medellangke [20,00 g 12,50 g 25,00 g 37,50 g
djiga triglyce
rider
Sojaolja, 16,00 g 10,00 g 20,00 g 30,00 ¢
raffinerad
Omega-3-syri4,000 g 2,500 ¢ 5,000 ¢ 7,500 ¢
atriglyceride
.
fran  deni1000ml |i 625 ml i1250ml [i1875 ml
nedersta
kammaren
(aminosyralé
sning)
Isoleucin 3,284 g 2,053 ¢ 4,105 g 6,158 g
Leucin 4,384 g 2,740 g 5,480 ¢ 8,220 g
Lysinmonohy|3,576 g 2,235 ¢ 4,470 g 6,705 g
drat

motsvarand|3,184 ¢ 1,990 ¢g 3,979 ¢ 5,969 g
e lysin
Metionin 2,736 @ 1,710 g 3,420 ¢ 5,130 ¢
Fenylalanin |4,916 g 3,073 ¢ 6,145 g 9,218 g
Treonin 2,540 ¢ 1,588 g 3,175 ¢ 4,763 ¢
Tryptofan (0,800 g 0,500 ¢ 1,000 g 1,500 g
Valin 3,604 g 2,253 ¢ 4,505 ¢ 6,758 g
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Arginin 3,780 g 2,363 @ 4,725 ¢ 7,088 ¢

Histidin 1,752 g 1,095 ¢g 2,190 ¢ 3,285 ¢

Alanin 6,792 ¢ 4,245 g 8,490 g 12,73 g

Asparaginsyr|2,100 g 1,313 g 2,625 ¢ 3,938 ¢

a

Glutaminsyr 4,908 g 3,008 g 06,1359 9,203 g

a

Glycin 2,312 ¢ 1,445 g 2,890 ¢ 4,335 ¢g

Prolin 4,760 g 2,975 ¢ 5,950 ¢ 8,925 ¢

Serin 4,200 g 2,625 ¢ 5,250 ¢ 7,875 ¢
i1000ml |i 625 mi i1250ml |i 1875 mi

Aminosyrain |56,0 35,0 70,1 105,1

nehall [g]

Kvaveinneha|8 5 10 15

Il [9]

Kolhydratinn |144 90 180 270

ehall [g]

Lipidinnehall |40 25 50 75

[9]

Hjalpamne(n) med kand effekt: Natrium (fran natriumoleat och
natriumhydroxid) max. 0,5 mmol/l i bruksfardig emulsion.

Ovriga hjalpdmnen

Citronsyramonohydrat (for pH-justering)
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Glycerol

Aggfosfolipider fér injektion
Natriumoleat

All-rac-a-tokoferol
Natriumhydroxid (for pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor

Blandbarhet

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel for vilka
kompatibilitet inte har faststallts. Se avsnitt Hallbarhet, férvaring
och hantering.

Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri ska inte administreras
samtidigt med blod, se avsnitt Varningar och forsiktighet och
Interaktioner.

Miljopaverkan
Alanin

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider
beddms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljoinformation

According to the European Medicines Agency guideline on
environmental risk assessments for pharmaceuticals
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids,
peptides, proteins, carbohydrates, lipids, vaccines and herbal
medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.
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Arginin
Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider
beddms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljoinformation

According to the European Medicines Agency guideline on
environmental risk assessments for pharmaceuticals
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids,
peptides, proteins, carbohydrates, lipids, vaccines and herbal
medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.

Asparaginsyra

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider
beddms inte medféra nagon miljdpaverkan.

Detaljerad miljoinformation

According to the European Medicines Agency guideline on
environmental risk assessments for pharmaceuticals
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids,
peptides, proteins, carbohydrates, lipids, vaccines and herbal
medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.

Fenylalanin

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider
beddms inte medféra nagon miljopaverkan.
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Detaljerad miljoinformation

According to the European Medicines Agency guideline on
environmental risk assessments for pharmaceuticals
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids,
peptides, proteins, carbohydrates, lipids, vaccines and herbal
medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.

Glukosmonohydrat

Miljorisk: Anvandning av kolhydrater bedéms inte medféra nagon
miljépaverkan.

Detaljerad miljoinformation

According to the European Medicines Agency guideline on
environmental risk assessments for pharmaceuticals
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids,
peptides, proteins, carbohydrates, lipids, vaccines and herbal
medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.

Glutaminsyra

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider
beddms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljéinformation
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According to the European Medicines Agency guideline on
environmental risk assessments for pharmaceuticals
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids,
peptides, proteins, carbohydrates, lipids, vaccines and herbal
medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.

Glycin

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider
beddms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljoinformation

According to the European Medicines Agency guideline on
environmental risk assessments for pharmaceuticals
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids,
peptides, proteins, carbohydrates, lipids, vaccines and herbal
medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.

Histidin
Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider
beddms inte medféra nagon miljdpaverkan.

Detaljerad miljoinformation
According to the European Medicines Agency guideline on

environmental risk assessments for pharmaceuticals
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids,
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peptides, proteins, carbohydrates, lipids, vaccines and herbal
medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.

Isoleucin

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider
beddms inte medféra nagon miljdpaverkan.

Detaljerad miljoinformation

According to the European Medicines Agency guideline on
environmental risk assessments for pharmaceuticals
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids,
peptides, proteins, carbohydrates, lipids, vaccines and herbal
medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.

Leucin

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider
beddms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on
environmental risk assessments for pharmaceuticals
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids,
peptides, proteins, carbohydrates, lipids, vaccines and herbal
medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.
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Lysin

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider
beddms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljoinformation

According to the European Medicines Agency guideline on
environmental risk assessments for pharmaceuticals
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids,
peptides, proteins, carbohydrates, lipids, vaccines and herbal
medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.

Metionin

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider
beddms inte medféra nagon miljdpaverkan.

Detaljerad miljoinformation

According to the European Medicines Agency guideline on
environmental risk assessments for pharmaceuticals
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids,
peptides, proteins, carbohydrates, lipids, vaccines and herbal
medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.

Omega-3-syratriglycerider

Miljérisk: Anvandning av lipider beddms inte medféra nagon
miljépaverkan.
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Detaljerad miljoinformation

According to the European Medicines Agency guideline on
environmental risk assessments for pharmaceuticals
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids,
peptides, proteins, carbohydrates, lipids, vaccines and herbal
medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.

Prolin

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider
beddms inte medféra nagon miljdpaverkan.

Detaljerad miljoinformation

According to the European Medicines Agency guideline on
environmental risk assessments for pharmaceuticals
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids,
peptides, proteins, carbohydrates, lipids, vaccines and herbal
medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.

Serin

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider
beddms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljéinformation
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According to the European Medicines Agency guideline on
environmental risk assessments for pharmaceuticals
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids,
peptides, proteins, carbohydrates, lipids, vaccines and herbal
medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.

Sojaolja, raffinerad

Milj6risk: Anvandning av lipider bedéms inte medféra nagon
miljépaverkan.

Detaljerad miljoinformation

According to the European Medicines Agency guideline on
environmental risk assessments for pharmaceuticals
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids,
peptides, proteins, carbohydrates, lipids, vaccines and herbal
medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.

Treonin

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider
beddms inte medféra nagon miljdpaverkan.

Detaljerad miljoinformation

According to the European Medicines Agency guideline on

environmental risk assessments for pharmaceuticals
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids,
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peptides, proteins, carbohydrates, lipids, vaccines and herbal
medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.

Triglycerider, medellangkedjiga

Miljorisk: Anvandning av lipider bedéms inte medféra nagon
miljépaverkan.

Detaljerad miljoinformation

According to the European Medicines Agency guideline on
environmental risk assessments for pharmaceuticals
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids,
peptides, proteins, carbohydrates, lipids, vaccines and herbal
medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.

Tryptofan

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider
beddms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on
environmental risk assessments for pharmaceuticals
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids,
peptides, proteins, carbohydrates, lipids, vaccines and herbal
medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.

36 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-24 21:32



Valin

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider
beddms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljoinformation

According to the European Medicines Agency guideline on
environmental risk assessments for pharmaceuticals
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids,
peptides, proteins, carbohydrates, lipids, vaccines and herbal
medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
Odppnad
2 ar

Efter att skyddsférpackningen avidgsnats och pasens innehall
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.

Efter blandning av kompatibla tillsatser

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvandas omedelbart
efter blandning av tillsatser. Om den inte anvands omedelbart efter
blandning av tillsatser ar forvaringstider och férvaringsforhallanden
fore anvandning anvandarens ansvar.
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Efter forsta 6ppnandet (punktering av infusionsporten)
Emulsionen ska anvandas omedelbart efter att pasen har 6ppnats.

Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas. Om forpackningen av misstag fryses, bor den
kasseras.

Forvara pasen i skyddsforpackningen. Ljuskansligt.

Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Parenterala nutritionsprodukter ska inspekteras visuellt med
avseende pa skador, missfargning och emulsionsinstabilitet fore
anvandning.

Anvand inte pasar som ar skadade. Skyddsforpackningen, den
primara pasen och férseglingen mellan kamrarna ska vara hela.
Anvand endast om aminosyra- och glukoslosningarna ar klara och
farglosa till halmfargade och lipidemulsionen ar homogen med
mjolkvitt utseende. Anvand inte om lésningarna innehaller
partiklar.

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

Kontrollera fargen pa syreindikatorn (figur A) innan

skyddsforpackningen oppnas. Anvand inte om syreindikatorn har
blivit rosa. Anvand endast om syreindikatorn ar gul.
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Beredning av blandad emulsion

Strikt aseptisk teknik maste tillampas.

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

. T AT LT P TR I L T e e oy e |

Inspektera den primara pasen visuellt med avseende pa lackage.
Lackande pasar maste kasseras, da sterilitet inte kan garanteras.

Blandning av pasen och tillférsel av tillsatser

Oppna och blanda kamrarna i tur och ordning enligt féljande: rulla
pasen med bagge handerna och bérja med att 6ppna forseglingen
som skiljer den dversta kammaren (glukos) fran den nedersta
kammaren (aminosyror) (fig. 2).
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Fortsatt darefter att trycka sa att forseglingen som separerar
mellankammaren (lipider) fran den nedre kammaren 6ppnas

(fig. 3).

Efter att alla kamrar har blandats och nar aluminiumforseglingen
har tagits bort (fig. 3A) gar det att tillféra kompatibla tillsatser via
tillsatsporten (fig. 4). Blanda innehallet noggrant (fig. 5) och
inspektera blandningen visuellt (fig. 6). Blandningen ar en mjolkvit,
homogen olja i vatten-emulsion.

Det ska inte finnas nagra tecken pa fas-separation av emulsionen.
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Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri kan blandas med foljande
tillsatser upp till nedan angivna ovre koncentrationsgranser eller
nedan angiven maximal mangd tillsatser efter inblandning.
Resulterande blandningar ar stabila i 7 dagar vid 2-8 °C och |
ytterligare 2 dagar vid 25 °C.

" Elektrolyter: stabilitet har pavisats upp till en total mangd av
200 mmol/l natrium + kalium (summa), 9,6 mmol/l magnesium
och 6,4 mmol/l kalcium i trekomponentsblandningen.

" Fosfat: stabilitet har pavisats upp till en maximal koncentration
av 20 mmol/I for oorganiskt fosfat eller upp till en maximal
koncentration av 30 mmol/l for organiskt fosfat (inte bada
samtidigt).

~ Alanyl-glutamin upp till 24 g/I.

" Sparamnen och vitaminer: stabilitet har pavisats med
kommersiellt tillgadngliga multisparamnen och multivitaminer
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(t.ex. Nutritrace, Cernevit) upp till den standardosering som
rekommenderas av respektive tillverkare av
mikronaringsamnen.

Detaljerad information om ovan ndmnda tillsatser och hallbarhet
for blandningarna tillhandahalls pa begaran av tillverkaren.

Beredning av infusion

Emulsionen ska alltid na rumstemperatur fore administrering.

Ta bort aluminiumfolien fran infusionsporten (fig. 7) och anslut
infusionsaggregatet (fig. 8). Anvand ett oluftat infusionsaggregat
eller stang luftventilen vid anvandning av ett luftat aggregat. Hang
upp pasen pa infusionsstallningen (fig. 9) och ge infusionen med
standardteknik.

Endast for engangsbruk. Pasar och 6verblivet lakemedel maste
kasseras efter anvandning.

Ej anvant [akemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

Rteranslut ej delvis anvanda pasar.
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Om filter anvands maste de vara lipidpermeabla (porstorlek

= 1,2 um).

Egenskaper hos lakemedelsformen

Infusionsvatska, emulsion

Aminosyra- och glukoslosningar: klara, farglosa till halmfargade

|osningar

Fettemulsion: olja-i-vatten-emulsion, mjolkvit

i1000ml |i 625 mi i1250ml |i 1875 mi
Lipidenergi [|1 590 (380) (995 (240) (1990 (475) (2 985 (715)
k] (kcal)]
Kolhydraten 2 415 (575) |1 510 (360) |3 015 (720) |4 520 (1080)
ergi [k] (kcal)
]
Aminosyraen|940 (225) |585(140) (1170 (280) |1 755 (420)
ergi [k] (kcal)
]
Icke-proteine|4 005 (955) (2 505 (600) |5 005 (1 195|7 510 (1
nergi [k] (kca ) 795)
)]
Enerqi, totalt|4 945 (1 1803 090 (740) |6 175 (1 4759 265 (2 215
[k) (kcal)] ) ) )
Osmolalitet [MOsm/kg] 1 840

Teoretisk osmolaritet [mMOsm/I]

1330

pH

5,0-6,0
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Forpackningsinformation

Infusionsvatska, emulsion aminosyra- och glukoslosningar: klara,
farglosa till halmfargade losningar; fettemulsion: olja i
vatten-emulsion, mjolkvit

5 x 1250 milliliter trekammarpase (fri prissattning), EF

5 x 1875 milliliter trekammarpase (fri prissattning), EF

5 x 625 milliliter trekammarpase (fri prissattning), tillhandahalls ej
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