Bipacksedel: Information till anvandaren
Finomel infusionsvéatska, emulsion

L&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 lasa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskaoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Finomel &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Finomel
Hur du anvénder Finomel

Eventuella biverkningar

Hur Finomel ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Finomel ar och vad det anvands for

Finomel innehaller aminosyror (proteiners byggstenar), glukos (kolhydrater), lipider (fetter) och salter
(elektrolyter).

Finomel anvands for att ge néring till vuxna genom en slang i en ven (infusion) nar normalt
naringsintag via munnen ar otillréckligt eller olampligt.

2. Vad du behover veta innan du anvander Finomel

Anvand inte Finomel:

- Om du é&r allergisk mot fisk-, 4gg-, soja-, jordnétsprotein eller majs/majsprodukter (se ocksa
avsnitt “Varningar och forsiktighet” nedan) eller ndgot annat innehéllsémne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

- Om du har hdga nivaer av fetter i blodet.

- Om du har svar leversjukdom.

- Om du har problem som paverkar blodets levring (koagulationsrubbning).

- Om du har en rubbning av kroppens formaga att omvandla och bryta ned aminosyror.

- Om du har svar njursjukdom.

- Om du har for mycket socker i blodet.

- Om du har en onormalt hog koncentration i blodet av nagon elektrolyt (natrium, kalium,
magnesium, kalcium och/eller fosfor).

- Om du har problem att fa stora volymer vétskor i ven (via ett dropp) som akut lungédem,
hyperhydrering (6vervéatskning) och obehandlad hjértsvikt.

- Om du har akuta och allvarliga halsoproblem t.ex. efter allvarliga skador, obehandlad diabetes,
hjartinfarkt, stroke, blodpropp, metabolisk acidos (rubbning i &mnesomsattningen som ger for
mycket syra i blodet), blodforgiftning (bakterier i blodet), hypotonisk dehydrering (uttorkning
som orsakas av lagt blodtryck) eller hyperosmolart koma (medvetsléshet).

| alla lagen kommer ldkaren att grunda sitt beslut om du bor fa detta lakemedel pa faktorer som alder,
vikt och medicinska tillstand, tillsammans med resultat fran eventuella tester som utforts.



Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller sjukskdterska innan du anvénder Finomel om du har:

- Allvarliga problem med njurarna. Informera aven din lakare om du far dialys eller annan typ av
rening av blodet.

- Allvarliga leverproblem.

- Problem med blodkoagulationen (blodets levringsformaga).

- Binjurar som inte fungerar som de ska (binjuresvikt). Binjurarna ar triangelformade kortlar som
sitter ovanpa njurarna.

- Hjértsvikt.

- Lungsjukdom.

- Vattenansamling i kroppen (hyperhydrering).

- Otillracklig méngd vatten i kroppen (dehydrering).

- Hogt blodsocker (diabetes mellitus) som inte behandlas.

- Hjartattack eller chock pa grund av plétslig hjartsvikt.

- Allvarlig metabolisk acidos (nar blodet &r for surt).

- Enallvarlig infektion (blodforgiftning).

Infusionen maste avbrytas omedelbart om nagra onormala tecken eller symtom pa allergisk reaktion
(som feber, frossa, hudutslag eller svarigheter att andas) utvecklas. Detta lakemedel innehaller
fiskolja, sojaolja, &ggfosfatidproteiner och glukos som framstallts av majs, som kan orsaka
overkanslighetsreaktioner. Korsallergiska reaktioner mellan sojabdnor och jordnétsprotein har
observerats.

Andningssvarigheter kan ocksa vara ett tecken pa att sma partiklar har bildats som blockerar blodkarl
i lungorna (utfallningar i lungkérlen). Om du upplever andningssvarigheter, tala med lakare eller
sjukskaterska. De kommer att fatta beslut om lampliga atgarder.

Om du under infusionen marker smarta, brannande kansla, stelhet, svullnad eller missfargning av
huden vid infusionsstallet, eller om infusionen lacker, ska du beratta det for lakaren eller
sjukskaterskan. Infusionen avbryts omedelbart och paborjas i en annan ven.

Risken for infektion eller sepsis (bakterier eller toxiner i blodet) &r sérskilt stor nér en slang
(intravends kateter) fors in i venen. Lakaren kommer att 6vervaka dig noggrant och vara uppmarksam
pa eventuella tecken pa infektion. Risken for infektion kan minskas genom att man anvander “aseptisk
teknik” (“bakteriefri teknik™) nar man placerar och skéter om katetern och nar man bereder
naringslosningen.

Fettoverbelastningssyndrom har rapporterats for liknande lakemedel. Om din kropp har minskad eller
nedsatt formaga att gora sig av med fetterna i Finomel kan fettdverbelastningssyndrom uppkomma (se
avsnitt 4 — Eventuella biverkningar).

Om du &r svart undernérd och behdver naringstillforsel via en ven, ar det rekommenderat att
parenteral nutrition (naringstillforsel genom en slang i venen) pabdrjas langsamt och forsiktigt.

Ytterligare prover for 6vervakning

Balansen mellan vatten och elektrolyter i kroppen och rubbningar i &mnesomsattningen ska réttas till
fore infusionen paborjas. For att kontrollera effekten och kontinuerligt 6vervaka sakerheten av
infusionen kan lakaren utfora kliniska tester och laboratorietester medan du far detta lakemedel.
Léakaren overvakar ditt tillstand och kan éndra dosen eller ge dig ytterligare lakemedel.

Barn och ungdomar
Det finns ingen erfarenhet av behandling med Finomel hos barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Finomel



Tala om for lakare eller sjukskoterska om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Finomel innehaller kalcium. Det far inte ges tillsammans med eller genom samma slang som
ceftriaxon (ett antibiotikum) eftersom partiklar da kan bildas. Om samma slang anvands for att ge dig
dessa ldkemedel efter varandra ska den skoljas noggrant.

Oliv- och sojaoljan i Finomel innehaller K-vitamin. Detta paverkar normalt inte blodfértunnande
lakemedel (antikoagulantia) sdsom kumarin, men du ska tala om for lakaren om du tar
blodfértunnande lékemedel.

Fetterna i denna blandning kan paverka resultaten av vissa laboratorietester om blodprov tas innan
fetterna har forsvunnit fran ditt blodomlopp (vanligtvis har de férsvunnit 5 till 6 timmar efter att
infusionen avslutats).

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du far detta lakemedel. Data fran anvandning av Finomel under graviditet och amning saknas.
Anvandning av Finomel kan dvervagas under graviditet och amning, om din lakare anser det.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Ej relevant eftersom lakemedlet ges pa sjukhus.

3. Hur du anvander Finomel
Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar oséker.
Detta lakemedel ges som intravends infusion via en slang (kateter) in i en ven.

Din lakare kommer att anpassa doseringen individuellt till dig utifran din kroppsvikt samt
kroppsfunktion. Finomel kommer att ges till dig av sjukvardspersonal.

Anvandning for barn
Sékerhet och effekt for Finomel for barn och ungdomar under 18 ar har inte faststallts.

Om du har anvént for stor mangd av Finomel
Det &r inte troligt att du far for mycket lakemedel, eftersom Finomel ges till dig av sjukvardspersonal.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa

dem. Féljande biverkningar har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):

. Overkanslighetsreaktioner (kan ge symtom s&som svullnad, feber, blodtrycksfall, hudutslag,
nasselutslag (upphojda réda omraden), rodnad, huvudvark)

° Atermatningssyndrom (ett tillstind som utvecklas nar man fér néring efter langa tidsperioder av
fasta)

o Forhojda blodsockernivaer (hyperglykemi)
Svindel



Huvudvéark

Veninflammation (tromboflebit)

Blodpropp i lungorna

Andningssvarigheter

[llaméende

Krakningar

Svagt forhojd kroppstemperatur

Forhojda plasmanivaer av leverenzymer
Fettoverbelastningssyndrom

Lackage av infusionsvatska till omgivande vévnad (extravasation).

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Finomel ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i ytterpasen. Far ej frysas.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa pasen och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om du observerar synliga partiklar eller pasen ar skadad.
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 évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- De aktiva substanserna ar:

g per 1000 ml
Alanin 10,52
Arginin 5,84
Glycin 5,23
Histidin 2,44
Isoleucin 3,05
Leucin 3,71
Lysin (som hydroklorid) 3,68
Metionin 2,03
Fenylalanin 2,84
Prolin 3,45
Serin 2,54
Treonin 2,13

Tryptofan 0,91



Tyrosin 0,20

Valin 2,95
Natriumacetattrinydrat 2,85
Kaliumklorid 2,28
Kalciumkloriddihydrat 0,38
Magnesiumsulfatheptahydrat 1,25
Natriumglycerofosfat, hydratiserat 3,01
Zinksulfatheptahydrat 0,012
Glukos (som monohydrat) 139,5
Sojaolja, raffinerad 11,40
Olivolja, raffinerad 9,50
Medellangkedjiga triglycerider 9,50
Fiskolja, rik p4 omega-3-syror 7,60

- Ovriga innehallsamnen &r: koncentrerad attiksyra, saltsyra, aggfosfolipider, glycerol,
natriumoleat, all-rac-a-Tokoferol, natriumhydroxid, vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Glukos- och aminosyraldsningarna &r klara, farglosa eller svagt gula och partikelfria. Fettemulsionen
ar vit och homogen.

Blandningens utseende efter att de tre separata kamrarna blandats ar en vit emulsion.

Forpackningsstorlekar:
4 x 1085 ml
4 x 1435 ml
4 x 1820 ml

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forséljning:

Baxter Medical AB

Box 3090

103 61 Stockholm

Tillverkare:

Baxter SA

Boulevard René Branquart 80
7860 Lessines

Belgien

Denna bipacksedel andrades senast 2026-05-01



Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

A. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Finomel tillhandahalls i en plastpase med 3 sektioner (trekammarpase). Varje pase innehaller en steril
icke-pyrogen kombination av 42 % glukosldsning, 10 % aminosyraldsning med elektrolyter och 20 %
lipidemulsion.

Sammansattning hos den fardigberedda emulsionen efter att de tre sektionerna blandats:

Aktiva d&mnen 1085 ml 1435 ml 1820 ml
Fiskolja, rik pa omega-3-syror 8,24 g 10,92 g 13,84 g
Olivolja, raffinerad 10,30 g 13,65¢g 17,30 g
Sojaolja, raffinerad 12,36 g 16,38 g 20,76 g
Medellangkedjiga triglycerider 10,30 g 13,65¢g 17,30 g
Alanin 11,419 15,09 g 19,13 g
Arginin 6,34 ¢ 8,38 ¢ 10,63 g
Glycin 5,68 ¢ 7,514 9,52 ¢
Histidin 2,649 3,500 4,44 g
Isoleucin 3319 4379 5,54 g
Leucin 4,029 5324 6,759
Lysin 3,209 4,23 ¢ 5,369
(som lysinhydroklorid) (3,99 0) (5,29 g) (6,70 9)
Metionin 2,209 2,924 3,709
Fenylalanin 3,099 4,08 ¢ 5174
Prolin 3,759 4,969 6,28 g
Serin 2,76 ¢ 3,659 4,62 ¢
Treonin 2,31¢g 3,069 3,884
Tryptofan 0,999 131g 1,669
Tyrosin 0,22 g 0,299 0,37¢g
Valin 3,209 4,239 5,36 g
Natriumacetattrinydrat 3,109 4109 51949
Kaliumklorid 24749 3,279 414 ¢
Kalciumkloriddihydrat 041g 0,549 0,68 ¢
Magnesiumsulfatheptahydrat 1,369 1,809 2,289
Natriumglycerofosfat, hydratiserat 3,26 ¢ 4,329 5474
Zinksulfatheptahydrat 0,013 ¢g 0,017¢g 0,021 g
Glukos 137,89 181,9¢ 231,09
(som glukosmonohydrat) (151,59) (200,0 9) (254,1 g)

B. DOSERING OCH ADMINISTRERINGSSATT

Dosering

Doseringen beror pa patientens energiforbrukning, kliniska status, kroppsvikt och férmaga att
metabolisera komponenterna i Finomel, liksom pa kompletterande energi- eller proteintillskott som
ges oralt/enteralt. Darfor ska passtorleken valjas i enlighet med detta.

De genomsnittliga dagliga behoven till vuxna &r:

- Hos patienter med normal nutritionsstatus eller tillstand med mild katabol stress: 0,6 till 0,9 g
aminosyror/kg kroppsvikt/dygn (0,10 till 0,15 g kvave/kg kroppsvikt/dygn).

- Hos patienter med mattlig till hdg metabol stress med eller utan malnutrition: 0,9 till 1,6 g
aminosyror/kg kroppsvikt/dygn (0,15 till 0,25 g kvave/kg kroppsvikt/dygn).




- Hos patienter med speciella tillstand (t.ex. brannskada eller uttalad anabolism) kan kvavebehovet
vara annu storre.

Den maximala dygnsdosen varierar med det kliniska tillstandet hos patienten och kan ocksa andras
fran dag till dag.

Flodeshastigheten ska 6kas gradvis under den forsta timmen.

Flodeshastigheten behdver anpassas med hansyn till dosen, den dagliga tillférda volymen och
infusionens varaktighet.

Rekommenderad infusionstid ar mellan 14 och 24 timmar.

Dosintervallet 13 till 31 ml Finomel/kg kroppsvikt/dygn ger 0,7 till 1,6 g aminosyror/kg
kroppsvikt/dygn (motsvarande 0,11 till 0,26 g kvéave/kg kroppsvikt/dygn) och 14 till 33 kcal/kg
kroppsvikt/dygn av total energi (11 till 27 kcal/kg kroppsvikt/dygn om proteindelen inte rdknas in).

Maximal infusionshastighet for glukos ar 0,25 g/kg kroppsvikt/timme, fér aminosyror 0,1 g/kg
kroppsvikt/timme och for lipider 0,15 g/kg kroppsvikt/timme.

Infusionshastigheten ska inte dverstiga 2,0 ml/kg kroppsvikt/timme (motsvarande 0,10 g aminosyror,
0,25 g glukos och 0,08 g lipider/kg kroppsvikt/timme).

Den rekommenderade maximala dygnsdosen ar 35 ml/kg kroppsvikt/dygn som ger 1,8 ¢
aminosyror/kg kroppsvikt/dygn (motsvarande 0,29 g kvave/kg kroppsvikt/dygn), 4,5 g glukos/kg
kroppsvikt/dygn, 1,40 g lipider/kg kroppsvikt/dygn och total energitillforsel 38 kcal/kg
kroppsvikt/dygn (motsvarande 30 kcal/kg kroppsvikt/dygn om proteindelen inte rdknas in).

Pediatrisk population
Inga studier har utforts for Finomel pa pediatrisk population.

Patienter med nedsatt njur/leverfunktion
Finomel ska anvandas med forsiktighet hos patienter med nedsatt leverfunktion, inklusive kolestas
och/eller forhojda leverenzymvarden. Leverfunktionsparametrarna ska 6vervakas noga.

Administreringssatt
For intravends infusion i en central ven.

For anvisningar om beredning av Finomel fore administration, se avsnitt “E. Sarskilda anvisningar for
destruktion och 6vrig hantering”.

For information om blandning av Finomel med andra infusioner/blod fére eller under administration,
se avsnitt “C. Inkompatibiliteter”.

C. INKOMPATIBILITETER

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel dar kompatibilitet inte har faststallts.
Ceftriaxon far inte blandas eller administreras tillsammans med intravendsa l6sningar som innehaller
kalcium, inklusive Finomel.

Finomel far inte administreras fore, samtidigt som eller efter blod genom samma utrustning.

D. OVERDOSERING

Overdosering kan orsaka illamaende, krakningar, frossa, hyperglykemi, stérningar i
elektrolytbalansen och tecken pa hypervolemi och acidos. | sadana fall maste infusionen avbrytas
omedelbart.



Om hyperglykemi uppstar ska den behandlas i enlighet med den kliniska situationen, antingen med
administrering av insulin och/eller med justering av infusionshastigheten. Overdosering kan leda till
Overvatskning, elektrolytobalans och hyperosmolalitet.

Om symtomen kvarstar efter att infusionen har avbrutits kan hemodialys, hemofiltration eller
hemodiafiltration dvervagas.

E. SARSKILDA ANVISNINGAR FOR DESTRUKTION OCH OVRIG HANTERING

Oppna s& har:

. Avlagsna den skyddande ytterpasen.

. Kasta den lilla pasen med syreabsorberaren.

. Anvand endast om pasen ar oskadad och de icke-permanenta forslutningarna ar intakta (dvs. de
tre sektionernas innehall har inte blandats), om aminosyralésningen och glukoslsningen ar
klara, farglosa eller latt gulfargade, fria fran synliga partiklar och om lipidemulsionen &r en
homogen vatska med mjolkliknande utseende.

Blanda lésningarna och emulsionen:

. Kontrollera att produkten har antagit rumstemperatur nar de icke-permanenta forslutningarna
bryts.

. Rulla for hand ihop pasen med barjan fran pasens dvre ande (4nden med upphéangningen). (Fig.
1). De icke-permanenta forslutningarna dppnas fran den sidan som ar narmast portarna. Fortsatt
att rulla pasen tills forslutningarna ar 6ppna langs halva sin langd. (Fig. 2)
Blanda genom att vanda pasen upp och ned minst tre ganger. (Fig. 3)

. Blandningens utseende efter beredning &r en homogen mjoélkliknande emulsion.

Efter skyddslocket har tagit bort fran infusionsporten kan du tillsdtta kompatibla tillsatser via
infusionsporten (se avsnitt “Tillsatser”).

Ta bort det skyddslocket fran infusionsporten och for in infusionsaggregatet. Hang upp pasen pa
infusionsstélliningen och ge infusionen med standardteknik. (Fig. 4)

Efter att pasen oppnats maste innehallet anvandas genast. Den 6ppnade pasen far aldrig sparas for en
senare infusion.

Ateranslut aldrig en delvis forbrukad pése. Seriekoppla inte pasarna, risk finns att gasemboli kan
uppsta.



Tillsatser
Tillsatt inte andra lakemedel eller substanser till pasen utan att forst kontrollera deras kompatibilitet.
Om utfallningar bildas eller lipidemulsionen destabiliseras kan det leda till vaskular ocklusion.

Tillsatser ska utforas aseptiskt.

Finomel kan blandas med féljande tillsatser:
Multivitaminpreparat

Preparat som innehaller manga sparamnen
Selen

Zink

Natriumsalt

Kaliumsalt

Magnesiumsalt

Kalciumsalt

Fosfatsalt.

Kompatibilitetsdata som anges i tabellen nedan ér tillgangliga for preparat som innehaller manga
sparamnen sasom Nutryelt och multivitaminpreparat sdsom Cernevit och generiska elektrolyter och
sparamnen i definierade mangder. Vid tillforsel av elektrolyter och sparamne bér hansyn tas till de
mangder som redan finns i pasen.

Tillsats Innehall efter tillagg till alla Finomel
passtorlekar
Nutryelt (ampull innehaller: Zink 153 mikromol; Koppar 4,7 2 ampuller?/pése

mikromol; Mangan 1,0 mikromol; Fluor 50 mikromol; Jod 1,0
mikromol; Selen 0,9 mikromol; Molybden 0,21 mikromol; Krom
0,19 mikromol; Jarn 18 mikromol)




Cernevit (injektionsflaska innehéller: Vitamin A (i form av 2 injektionsflaskort/pése
retinolpalmitat) 3500 IE, Vitamin D3 (kolekalciferol) 220 IE,
Vitamin E (a-Tokoferol) 11,2 IE, Vitamin C (askorbinsyra) 125
mg, Vitamin B, (tiamin) 3,51 mg, Vitamin B, (riboflavin) 4,14
mg, Vitamin Bg (pyridoxin) 4,53 mg, Vitamin B,
(cyanokobalamin) 6 mikrog, Vitamin By (folsyra) 414 mikrog,
Vitamin Bs (pantotensyra) 17,25 mg, Vitamin Bg (biotin) 69
mikrog, Vitamin PP (nikotinamid) 46 mg)

Natrium 138 mmol/l
Kalium 138 mmol/Il
Magnesium 5 mmol/|
Kalcium 4,6 mmol/|
Fosfat (organisk sdsom natriumglycerofosfat) 18,5 mmol/l
eller

Fosfat (mineral sdsom kaliumfosfat) 5,5 mmol/l
Selen 7,6 mikromol/I
Zink 0,31 mmol/I

2 Volym ampull: 10 ml koncentrat 16sning
b Volym injektionsflaska: 5 ml lyofilisat

Kompatibiliteten kan variera mellan olika produkter och sjukvardspersonal rekommenderas att utféra
lampliga kontroller nar Finomel blandas med andra parenterala I6sningar.

Blanda innehallet i pasen noggrant och inspektera blandning visuellt. Lsning ska inte uppvisa nagot
som helst tecken pa fasseparation. Blandning ar mjolkliknande, vit och homogen emulsion.

Nar tillsatser gors maste blandningens slutliga osmolaritet méatas fore administrering.
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