FASS ()

Produktresumé (SPC): Denna text &r avsedd for
vardpersonal.

1 LAKEMEDLETS NAMN

Nutryelt, koncentrat till infusionsvatska, [0sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV

SAMMANSATTNING
Nutryelts sammansattning uttryckt i mangd salt per ampull (10 ml)
och per liter.
Teoretiska mangder av ravaror uttryckta
som vattenfria
Nutryelt For 1 ampull For 1 liter
(1g/10 ml) (mg)
Zinkglukonat 69700 6970,0
Kopparglukonat 2142,4 214,24
Manganglukonat 445,69 44,569
Natriumflourid 2099,5 209,95
Kaliumjodid 170,06 17,006
Natriumselenit 153,32 15,332
Natriummolybdat 42,93 4,293
Kromklorid 30,45 3,045
Jarnglukonat 7988,2 798,82

Innehall per 10 ml ampull
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Nutryelt Nutryelt
Molar Vikt sammansattning
sammansattning (ug/10 mil)
(umol/10 ml)
Zn 153 10 000
Cu 4,7 300
Mn 1,0 55
F 50 950
I 1,0 130
Se 0,9 70
Mo 0,21 20
Cr 0,19 10
Fe 18 1000

1 ml 16sning innehaller 0,12 mg, motsvarande 0,0052 mmol
natrium.
10 ml ampull innehaller 1,2 mg, motsvarande 0,052 mmol natrium.

1 ml I6sning innehaller 0,0039 mg, motsvarande 0,0001 mmol
kalium.

10 ml ampull innehaller 0,039 mg, motsvarande 0,001 mmol
kalium.

For fullstandig forteckning over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Koncentrat till infusionsvatska, 16sning

Klar, genomskinlig och svagt gul I16sning.
Densitet 1,0
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pH 2,6-3,2
Osmolalitet 60-100 mosm/kg
Osmolaritet 60-100 mosm/I

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Nutryelt anvands som en del av en intravends nutritionsregim, for
att tacka det basala eller mattligt forhojda behovet av sparamnen i
parenteral nutrition.

Nutryelt ar indicerat endast for vuxna.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Endast for vuxna

Den rekommenderade dagliga dosen till patienter med basala till
mattligt forhojda behov ar en ampull (10 ml) Nutryelt.

| fall med vasentligt 6kade behov av sparamnen (t.ex. vid
omfattande bréannskador, patienter med svart hyperkatabolt
tillstand pa grund av stérre trauma) kan 2 ampuller (20 ml)
Nutryelt ges per dag och kontroll av nivan av sparamnen i serum
rekommenderas.

Doseringen ska anpassas for patienter med nedsatt njur- eller
leverfunktion eller lindrig kolestas (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population

Nutryelt ar kontraindicerat for barn och ungdomar (se avsnitt 4.3).
En pediatrisk produkt bor istallet anvandas vid parenteral
naringstillforsel av sparamnen i den pediatriska populationen.

Administreringssatt
Nutryelt ar inte avsett att administreras i sin ursprungliga form. Det
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ska spadas till dnskad slutlig osmolaritet. Vardet pa osmolariteten i
den slutliga beredningen tillater antingen administration via en
perifer ven, eller enbart administration via central venkateter.

For inkompatibiliteter och bruksanvisning, se avsnitt 6.2 och 6.6.

4.3 Kontraindikationer

- Barn och ungdomar

- Uttalad kolestas (serumbilirubin >140 umol/l)

" overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot
hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

- vid fall av Wilsons sjukdom och hemokromatos

" om serumkoncentrationen av nagot av de sparamnen som
finns i Nutryelt ar forhojd.

4.4 Varningar och forsiktighet

Losningen ska anvandas efter en noggrann kontroll av patientens
kliniska och biologiska parametrar. Mangannivaerna i blodet bor
kontrolleras regelbundet vid langvarig artificiell nutrition:
dosreduktion kan vara nodvandig, eller sa bor Nutryeltinfusionen
avbrytas om mangannivaerna stiger till det potentiellt toxiska
intervallet (se relevanta referensintervall).

Sarskild forsiktighet ska iakttas nar lakemedlet ges till patienter
med nedsatt gallutsondring, eftersom det kan paverka eliminering
en av mangan, koppar och zink via gallan, vilket kan leda till
ackumulering och dverdos.

Nutryelt ska anvandas med forsiktighet till patienter med nedsatt
njurfunktion eftersom utséndringen av vissa sparamnen (selen,
fluorid, krom, molybden och zink) kan minska signifikant.
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Hos patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion eller mild
kolestas bor dosen anpassas.

Hos patienter som genomgar medellang till langvarig behandling
med parenteral nutrition finns det en dkad forekomst av jarn, zink
och selenbrist. Under sadana omstandigheter, nar det ar
nodvandigt, bor dosen anpassas genom tillforsel av ytterligare
l6sningar, vilka endast innehaller dessa specifika komponenter.

FOr patienter som far upprepade blodtransfusioner kan det uppsta
en risk for jarnoverskott.

Parenteralt administrerat jarn kan orsaka overkanslighetsreaktion
er, inklusive allvarliga och potentiellt dodliga
anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner. Risken ar hogre for
patienter med kanda allergier, inklusive lakemedelsallergier.

Krombrist leder till en minskning av glukostolerans, vilken
forbattras efter tillforsel av krom. Som en foljd kan relativ dverdos
av insulin och efterféljande hypoglykemi intraffa for patienter med
diabetes som anvander insulinlakemedel. Darfor rekommenderas
kontroll av blodsockret och justering av insulindoser kan bl
nodvandig.

Nutryelt ska ges med forsiktighet vid manifest hypertyreos eller
kanslighet mot jod om andra lakemedel som innehaller jod (t.ex.
jodantiseptika) administreras samtidigt.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och ovriga
interaktioner

Kombinationer som inte rekommenderas:
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+ Jarnsalter (oral tillforsel):
Svimning eller chock pa grund av snabb frisattning av jarn fran
dess komplexform och transferrinmattnad.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Inga sakerhetsdata finns tillgangliga for Nutryelt vid administrering
under graviditet. Nutryelt bor darfor inte anvandas under graviditet
annat an efter sarskilt overvagande och om det ar absolut
nodvandigt.

Amning
Inga sakerhetsdata for Nutryelt finns tillgangliga for administrering
under amning. Darfor ska Nutryelt inte anvandas under amning

forran efter noga overvagande och om det ar absolut nodvandigt.

Fertilitet

Det finns inga tillgangliga data.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner

Inga angivna.

4.8 Biverkningar

Foljande biverkning(ar) har rapporterats efter godkannande av
sparamnesldsningar. Frekvensen ar inte kand (kan inte beraknas
fran tillgangliga data).

Klassificering av organsystem MedDRA foredragen term
(S0C)

Smarta vid administreringsstallet
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Klassificering av organsystem MedDRA foredragen term
(S0C)

Allmanna symptom och symptom
vid administreringsstallet

Overkéanslighetsreaktioner inklusive dédliga anafylaktiska
reaktioner har rapporterats hos patienter som har fatt
jarninnehallande lakemedel intravendst.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka
lakemedlets nytta-riskférhallande. 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

4.9 Overdosering

Vid misstanke om dverdosering bor behandling med Nutryelt
avslutas. Overdosering bor bekraftas genom lampliga
laboratorietester.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Elektrolyter i kombination med andra
medel
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ATC kod: BO5XA31

Nutryelt ar en balanserad I6sning sammansatt av nio essentiella
sparamnen, som ar nédvandiga for att uppratthalla den
metaboliska jamvikten.

Sparamnen harror normalt fran en balanserad kost, men behovet
okar vid otillracklig tillforsel eller onormal forlust, hyperkatabolism (
kirurgi, storre trauma, brannskador), samt i fall av dalig absorption
(korttarmsyndrom eller Crohn’s sjukdom).

Sammansattningen av Nutryelt baseras pa nuvarande
internationella rekommendationer gallande behov av sparamnen.

Vid artificiell nutrition ar tillforsel av sparamnen nédvandigt,
eftersom en brist pa nagon av dem kan ge upphov till allvarliga
metaboliska och kliniska storningar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Olika metaboliska vagar for sparamnen kan sammanfattas enligt
foljande:

- Blodtransport, av proteiner: aloumin (Mn, Cu, Zn, Se),
transferrin (Fe, Cr), ceruloplasmin (Cu), selenometionin (Se),
eller icke-proteinbarare (F, I, Mo).

"~ Lagring involverar specifika proteiner: ferritin (Fe),
skoldkortelhormoner (1), selenoproteiner (Se), eller
icke-specifika proteiner: metallotioniner (Cu, Zn, Mn, Mo) eller
fluorapatit (F).

" Eliminering: De katjoniska sparamnena (Fe, Cu, Mn, Zn)
elimineras huvudsakligen via gallan. De anjoniska sparamnena
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(I, F) och vissa oxygenerade former av mineraler (Mo, Se, Cr)
utsondras framst i urinen.
Eliminering genom lungorna och huden ar maijlig.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Eftersom sparamnesldsningar for intravends injektion ar valkanda
lakemedel som har anvéants for medicinska andamal i manga
decennier har inga prekliniska studier utforts med specifikt
Nutryelt.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjalpamnen

- Saltsyra (for pH-justering)
-~ Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

" Nutryelt far inte anvandas som vehikel for andra lakemedel.

" Nutryelt, i likhet med andra sparamneslésningar, kan inte
tillsattas direkt till oorganiska fosfat (additiva) losningar.

- Nedbrytning av askorbinsyra i parenterala
nutritionsblandningar accelereras av sparamnen.

Detta ldkemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de
som namns i avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

3ar

Efter spadning har kemisk och fysikalisk stabilitet visats i 48
timmar vid 25 ° C och skyddat mot ljus.
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Ur mikrobiologisk synpunkt bor [akemedlet anvandas omedelbart
efter spadning. Om den inte anvands omedelbart ar forvaringstid
och férhallanden fére administrering anvandarens ansvar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Far ej frysas.
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Polypropenampull med 10 ml [6sning i forpackningsstorlekarna 4,
10, 25 och 50 st.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och ovrig
hantering

Fore anvandning, kontrollera att koncentratet till infusionsvatska,
|0sning, ar homogen, att flaskan inte ar skadad och att I6sningen ar
fri fran partiklar.

Nutryelt ar inte avsett att administreras i sin ursprungliga form. Vid
beredning maste Nutryelt spadas eller blandas genom forsiktig
skakning, under strikt aseptiska forhallanden, innan infusion.
Nutryelt maste spadas med hansyn till slutlig osmolaritet. Till
exempel:

= 10 till 20 ml Nutryelt kan spadas med minst 250 m|
natriumklorid 0,9 % I6sning for infusion

- 10 till 20 ml Nutryelt kan spadas med minst 250 ml glukos 5 %
|0sning for infusion
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Efter spadningen av 20 ml Nutryelt med 250 ml natriumklorid 0,9
% kommer pH-vardet att vara 3,3, eller 3,3-3,4 om man anvander
glukos 5 %.

Den fardigberedda infusionslésningen maste granskas visuellt fore
anvandning. Endast klara lésningar utan partiklar skall anvandas.
Spara inte delvis anvanda behallare och kassera all utrustning efter
anvandning.

Kompatibiliteten med |0sningar som administreras samtidigt via en
gemensam infartskanyl maste sakerstallas.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming
69007 LYON

Frankrike

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
52970

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT
GODKANNANDE

Forsta godkannandet: 2016-03-10
Fornyat godkannande: 2019-06-24

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2020-06-15
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