Bipacksedel: Information till anvéandaren

Aminomix Perifer infusionsvatska, 16sning

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Aminomix Perifer ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Aminomix Perifer
Hur du anvander Aminomix Perifer

Eventuella biverkningar

Hur Aminomix Perifer ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1. Vad Aminomix Perifer ar och vad det anvands for

Aminomix Perifer ar en 1osning som ges intravendst (i en ven) nar du inte kan ata pa vanligt satt. Produkten
innehaller aminosyror (komponenter som anvands for att bygga proteiner), glukos (kolhydrat) och salter
(elektrolyter) i en pase av plast.

En lakare eller sjukvardspersonal ger dig Aminomix Perifer da naringstillforsel pa annat satt (att ata eller
sondmatning) ar omdjlig eller otillracklig. Aminomix Perifer anvéands for behandling av vuxna.

2. Vad du behodver veta innan du anvander Aminomix Perifer

Anvand inte Aminomix Perifer

- om du &r allergisk mot aktiva substanser eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6),

- om du har en genetisk sjukdom som medfor att kroppen inte bryter ner (metaboliserar)
aminosyror korrekt,

- om du har for mycket véatska i kroppen (hyperhydrering) eller i lungorna (lungédem) som &r
obehandlad,

- om du har en obehandlad hjartsvikt,

- om du har konstant lagt blodtryck och inte far syre till hjarnan och andra organ (okorrigerad
cirkulatorisk chock),

- om du har obehandlad Iag syrehalt i kroppens vavnader (hypoxi),

- om du har obehandlad allvarlig leversjukdom,

- om du har allvarlig njursjukdom och saknar tillgang till dialys (blodfiltrerande behandling),

- om du har en rubbning i &mnesomséttningen som &r obehandlad,

- till nyfodda eller barn under 2 ars alder,

- om du har hoga halter av de elektrolyter (salter) som ingar i Aminomix Perifer.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvédnder Aminomix Perifer:
- om du har lever-, njur-, hjart- eller lungsjukdom,

- om din kropp har problem med att anvanda aminosyror och glukos,

- om du inte far tillrackligt med eller fullgod féda (du &r undernérd).



Om du under infusionen observerar feber, utslag, andningssvarigheter, frossa, svettning, illamaende eller
krakningar tala genast om det for hélso- och sjukvardspersonalen eftersom dessa symtom kan bero pa en
allergisk reaktion eller pa att du har fatt for stor mangd av lakemedlet.

Lé&karen kan behova kontrollera ditt blod regelbundet.

Barn och ungdomar

Pa grund av sammansattningen av aminosyror ar Aminomix Perifer inte lampligt for nyfodda och barn under
2 ars alder. For narvarande finns det ingen erfarenhet av anvandning av Aminomix Perifer till barn som ar 2
till 18 ar gamla.

Andra lakemedel och Aminomix Perifer
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar/anvander, nyligen har tagit/anvént eller kan tankas
ta/anvénda andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du far detta lakemedel.

Det finns inga tillgangliga studier om anvéndning av Aminomix Perifer under graviditet eller amning.
Aminomix Perifer ska endast ges till gravida eller ammande kvinnor om l&karen anser det absolut
nddvéndigt.

Inga sarskilda forsiktighetsatgarder behdver 6vervagas avseende preventivmedel for man och kvinnor samt
fertilitet.

Aminomix Perifer innehaller
Glukos: Innehaller 63 g glukos/I. Detta bor beaktas hos patienter med diabetes mellitus.

Kalium: Detta lakemedel innehaller 19 mmol kalium/I. Detta bor beaktas hos patienter med nedsatt
njurfunktion eller patienter som ordinerats kaliumfattig kost.

Natrium: Detta lakemedel innehaller 25 mmol natrium/I. Detta bor beaktas av patienter som ordinerats
natriumfattig kost.

Fenylalanin: Detta lakemedel innehaller 1,79 g fenylalanin/I. Fenylalanin kan vara skadligt om du har
fenylketonuri (PKU), en séllsynt genetisk sjukdom dar fenylalanin ansamlas eftersom kroppen inte kan
avlagsna det ordentligt.

Prolin: Detta lakemedel innehaller 3,92 g prolin/l. Prolin kan vara skadligt for patienter med hyperprolinemi,
en séllsynt genetisk sjukdom dér prolin ansamlas i kroppen. Anvand inte detta lakemedel om du (eller ditt
barn) har hyperprolinemi savida inte din lakare har rekommenderat det.

3. Hur du anvander Aminomix Perifer

Aminomix Perifer ges till dig av halso- och sjukvardspersonal som intravenos infusion i en perifer eller
central ven.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.
Lakaren anpassar doseringen individuellt for dig beroende pa din kroppsvikt och kroppsfunktion.
Maximal dygnsdos:

Maximal dygnsdos ar 40 ml Aminomix Perifer/kg kroppsvikt/dygn (motsvarande 1,4 g aminosyror/kg
kroppsvikt/dygn och 2,5 g glukos/kg kroppsvikt/dygn).



Maximal infusionshastighet:
2,9 ml Aminomix Perifer/kg kroppsvikt/timme (motsvarande 0,10 g aminosyror/kg kroppsvikt/timme och
0,18 g glukos/kg kroppsvikt/timme). Rekommenderad maximal infusionstid for en pase ar 24 timmar.

Om du har fatt for stor mangd av Aminomix Perifer

Det ar mycket osannolikt att du far for stor mangd av detta lakemedel, eftersom lakare eller halso- och
sjukvardspersonal kommer att 6vervaka dig under infusionen.

Symtom pa 6verdosering eller for snabb infusion kan vara illaméaende, krakningar, frossa, svettning, feber
eller andningssvarigheter. Om du far dessa symtom eller tror att du har fatt for stor mangd av Aminomix
Perifer ska du genast tala om det for halso- och sjukvardspersonalen. Infusionshastigheten kommer att sankas
eller infusionen avbrytas om detta intraffar.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa dem.
Kénda biverkningar av liknande produkter kan aven forekomma med Aminomix Perifer.

Om du upplever feber, frossa, utslag eller andningssvarigheter kan du ha en allergisk reaktion, tala genast om
det for halso- och sjukvardspersonalen.

Andra eventuella biverkningar &r irritation pa injektionsstéllet och veninflammation pa grund av eller
associerat med ett blodkoagel (tromboflebit). Sannolikheten for férekomst ar inte kdnd (kan inte berdknas
fran tillgangliga data).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Aminomix Perifer ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Far ej frysas.
Forvaras i ytterpasen. Forvara pasen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten pa pasen och ytterférpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter blandning

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats i 24 timmar vid 25 °C nar lésningarna i de tva kamrarna har
blandats. Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvédndas omedelbart. Om den inte anvédnds omedelbart
ar forvaringstiden och forvaringsbetingelser anvandarens ansvar och ska normalt inte vara langre an

24 timmar vid 2 °C till 8 °C.

Hallbarhet efter tillsatser

Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvandas omedelbart efter blandning. Om den inte anvéands
omedelbart &r forvaringstiden och férvaringsbetingelser anvandarens ansvar och ska normalt inte vara langre
an 24 timmar vid 2 °C till 8 °C.


http://www.lakemedelsverket.se

Ej anvénd l6sning ska kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

De aktiva substanserna ar 9/1 000 ml
L-Alanin 490
L-Arginin 4,20
Glycin 3,85
L-Histidin 1,05
L-Isoleucin 1,75
L-Leucin 2,59
L-Lysin 2,31
L-Metionin 1,51
L-Fenylalanin 1,79
L-Prolin 3,92
L-Serin 2,28
Taurin 0,35
L-Treonin 1,54
L-Tryptofan 0,70
L-Tyrosin 0,14
L-Valin 2,17
Kalciumklorid 0,18
Natriumglycerofosfat 1,78
Magnesiumsulfat 0,38
Kaliumklorid 1,41
Natriumacetat 0,70
Glukos 63,0
Motsvarande:

Aminosyror 35 g, kvéve 5,7 g, kolhydrater (glukos) 63 g, elektrolyter; natrium 25 mmol, kalium 19 mmol,
magnesium 3,1 mmol, kalcium 1,6 mmol, fosfor 8,2 mmol, sulfat 3,1 mmol, klorid 22 mmol

Energiinnehall totalt ca 390 kcal
Icke-proteinhaltig energi ca 250 kcal

Osmolalitet: ca 860 mOsm/kg vatten
Osmolaritet (teoretisk): ca 770 mOsm/I
pH (efter blandning): cab,6

- Ovriga innehallsamnen &r:
attiksyra (pH-justering) och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Aminomix Perifer tillhandahalls i tvdkammarpasar om 1 000, 1 500 och 2 000 ml, férpackade i kartonger.
Behallaren bestar av en innerpase med tva kamrar och en ytterpase. Innerpasen ar indelad i tva kamrar av en
Oppningsbar svagsvets. En syreabsorbater ar placerad mellan innerpasen och ytterpasen.

Losningen for infusion &r klar, farglos eller svagt gul och partikelfri.



Forpackningsstorlekar:

1x1000ml,6x1000ml
1 x 1500 ml, 4 x 1500 ml
1x2000ml, 4x2000ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godk&nnande for férsaljning:

Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala
Sverige

Tillverkare:

Fresenius Kabi Austria GmbH
HafnerstraRRe 36

AT-8055 Graz

Osterrike

Fresenius Kabi AB
Rapsgatan 7

751 74 Uppsala
Sverige

Denna bipacksedel andrades senast 2025-02-28

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Anvisningar for hantering

Anvind inte om forpackningen &r skadad. Anvand innehallet endast om aminosyra- och glukosldsningarna ar
klara och partikelfria och farglosa eller svagt gula. Innehallet i de tva separata kamrarna maste blandas fore
anvéndning samt fore tillsatser via tillsatsporten.

1. Ta av ytterpasen och placera innerpasen pa ett stabilt underlag sa att portarna pekar bort fran dig.
2. Rulla ihop pasen fran handtagssidan mot portarna tills svagsvetsen har 6ppnats.

Efter att svagsvetsen har dppnats skall innerpasen vandas upprepade ganger for att sékerstalla en homogen
blandning.
Ej anvénd l6sning ska kasseras.

Tillsatser av andra produkter i den blandade 16sningen ska goras aseptiskt via tillsatsporten.

Blandbarhet

Endast lakemedels- eller nutritionsldsningar for vilka blandbarhet har dokumenterats far tillsattas till
Aminomix Perifer. Blandbarhetsdata for ett antal tillsatser och forvaringstider for olika blandningar
tillhandahalles pa forfragan.
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