PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Finomel infusionsvatska, emulsion

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

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

Sammansattning hos den fardigberedda emulsionen efter att de tre sektionerna blandats anges i tabellen
nedan:

Aktiva substanser 1085 ml 1435 ml 1820 ml
Fiskolja, rik pa omega-3-syror 8,24 g 10,92 ¢ 13,84 ¢g
Olivolja, raffinerad 10,309 13,659 17,30 g
Sojaolja, raffinerad 12,36 ¢ 16,38 ¢ 20,76 g
Medellangkedjiga triglycerider 10,30 ¢ 13,659 17,309
Alanin 1141¢g 15,09 g 19,13 g
Arginin 6,34 g 8,38 ¢ 10,63 g
Glycin 5,689 7,519 9,52 ¢
Histidin 2,649 3,50¢ 4,44 ¢
Isoleucin 331¢g 4,379 554 ¢
Leucin 4,029 532¢ 6,759
Lysin 3,209 4,239 5,36 g
(som lysinhydroklorid) (3,99 9) (5,29 g) (6,70 g)
Metionin 2,209 2,929 3,709
Fenylalanin 3,099 4,089 5179
Prolin 3,759 4,96 g 6,28 g
Serin 2,769 3,659 4,62g
Treonin 2,31g 3,069 3,889
Tryptofan 0,99¢g 1,31¢g 1,66 g
Tyrosin 0,22g 0,299 0,37g
Valin 3,209 4,239 5,36 g
Natriumacetattrihydrat 3,109 4,10¢ 519¢g
Kaliumklorid 24749 3,279 4149
Kalciumkloriddihydrat 041¢g 0,54 ¢ 0,68 ¢
Magnesiumsulfatheptahydrat 1,369 1,80 g 2,28 ¢
Natriumglycerofosfat, hydratiserat 3,26 ¢ 4,32 ¢ 5474




Aktiva substanser 1085 ml 1435 ml 1820 ml
Zinksulfatheptahydrat 0,013 ¢ 0,017 ¢ 0,021 ¢
Glukos 137,89 1819 g 231,0g
(som glukosmonohydrat) (151,59) (200,0 g9) (254,19)
Naringsintag for fardigberedd emulsion per passtorlek:

1085 ml 1435 mi 1820 ml
Kvéve (g) 9,1 12,0 15,3
Aminosyror (g) 55 73 92
Glukos (g) 138 182 231
Lipider? (g) 44 58 73
Energi:
Kalorier totalt (kcal) 1184 1567 1988
Icke-proteinkalorier 964 1276 1619
(kcal)
Glukoskalorier (kcal)® 571 755 958
Lipidkalorier (kcal)® 393 521 661
Icke-proteinkalorier/ 106 106 106
kvéve-kvot (kcal/g)
Glukos-/lipidkalorier- 59/41 59/41 59/41
kvot
Lipidkalorier/kalorier 33% 33% 33%
totalt
Elektrolyter:
Natrium (mmol) 44,1 58,3 73,9
Kalium (mmol) 331 43,8 55,5
Magnesium (mmol) 55 7,3 9,3
Kalcium (mmol) 2,8 3,7 47
Fosfor (mmol) 10,7/13,84 14,1/18,3¢ 17,9/23,14
Acetat (mmol) 79,5 105 133
Klorid (mmol) 60,5 80,1 102
Sulfat (mmol) 5,6 7,4 9,3
Zink (mmol) 0,04 0,06 0,07
pH-varde (cirka) 6,0 6,0 6,0
Osmolaritet (cirka) 1440 1440 1440
(mOsm/I)

2 Som en summa av olje- och fosfolipidinnehall.
b Som en summa av glukos- och glycerolinnehéll i g x 4 kcal/g.
¢ Som en summa av olje- och fosfolipidinnehall i g x 9 kcal/g.

d Utan fosfor fran lipidemulsion / Med fosfor fran lipidemulsionen.

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.




3. LAKEMEDELSFORM
Infusionsvatska, emulsion.

Utseende fore beredning:
e  Glukos- och aminosyraltsningarna ar Klara, farglosa eller svagt gula och partikelfria.
e Lipidemulsionen &r vit och homogen.

Blandningens utseende efter att de tre separata kamrarna blandats ar en vit emulsion.
Osmolaritet: cirka 1440 mOsm/I.

pH-varde efter beredning: cirka 6,0.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Finomel &r indicerad for parenteral nutrition till vuxna nar oral eller enteral nutrition &r omdjlig, otillracklig
eller kontraindicerad.

4.2 Dosering och administreringssatt
Endast for engangsbruk.

Det rekommenderas att innehallet anvands omedelbart efter att pasen har 6ppnats. Innehallet ska inte sparas
for senare infusioner.

Anvisningar om administrering, beredning och hantering av ldkemedlet finns i avsnitt 6.6.

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 ar:

- 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 kvéave/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 kvéve/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 andras fran dag till
dag.

Flodeshastigheten ska 06kas gradvis under den forsta timmen.
Flodeshastigheten behdver anpassas med hénsyn till dosen, den dagliga tillférda volymen och infusionens
varaktighet. (Se avsnitt 4.9).



Rekommenderad infusionstid & 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 kvave/kg kroppsvikt/dygn) och 14 till 33 kcal/kg kroppsvikt/dygn av total
energi (11 till 27 kcal/kg kroppsvikt/dygn om proteindelen inte réknas in).

Maximal infusionshastighet for glukos &r 0,25 g/kg kroppsvikt/timme, for 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 g 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 raknas in).

Pediatrisk population

Sakerhet och effekt for Finomel for barn och ungdomar under 18 ar har inte faststallts.
Inga data finns tillgéngliga.

Patienter med nedsatt njur-/leverfunktion
Doseringen ska individualiseras beroende pa patientens kliniska status (se avsnitt 4.4).

Administreringssatt

For intravends infusion i en central ven.
For anvisningar om beredning av Finomel fére administration, se avsnitt 6.6.

For information om blandning av Finomel med andra infusioner/blod fére eller under administration, se
avsnitt 4.5 och 6.6.

4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot fisk-, 49g-, soja- eller jordndtsprotein, majs/majsprodukter (se avsnitt 4.4) eller mot
nagot av de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

- Svar hyperlipidemi.

- Svar leversvikt.

- Svara koagulationsrubbningar.

- Medfddd rubbning av aminosyrametabolismen.

- Svar njursvikt utan tillgang till hemofiltration eller dialys.

- Okontrollerad hyperglykemi.

- Patologiskt forhojda serumnivaer av ndgon av de ingaende elektrolyterna.

- Allménna kontraindikationer mot infusionsbehandling: akut lungédem, évervétskning och
okompenserad hjartsvikt.

- Instabila tillstand (t.ex. svara posttraumatiska tillstand, okompenserad diabetes mellitus, akut
hjértinfarkt, stroke, embolism, metabolisk acidos, allvarlig sepsis, hypoton dehydrering och
hyperosmolar koma).

4.4  Varningar och forsiktighet



Ska endast administreras via en central ven.

Overkanslighet eller anafylaktisk reaktion
Infusionen maste avbrytas omedelbart om nagra tecken eller symtom pa allergisk reaktion (som feber, frossa,
hudutslag eller dyspné) utvecklas.

Finomel innehaller sojaolja, fiskolja och aggfosfolipider, vilka i sallsynta fall kan orsaka allergiska
reaktioner. Det har &ven férekommit korsallergireaktioner mellan sojabdnor och jordnétter.

Finomel innehaller glukos som framstéllts av majs. Det kan orsaka Gverkanslighet (allergiska reaktioner) hos
patienter med allergi mot majs eller majsprodukter (se avsnitt 4.3).

Pulmonéara vaskuléra utfaliningar

Pulmonara vaskulara utfallningar som kan orsaka lungembolism och andningssvarigheter har rapporterats
hos patienter som fér parenteral nutrition, i vissa fall med dodlig utgang. Overdriven tillsats av kalcium och
fosfat okar risken for utfallning av kalciumfosfat. Utfallningar har dven rapporterats vid franvaro av
fosfatsalt i I6sningen. Misstankta utfallningar in vivo har ocksa rapporterats.

Forutom att 16sningen ska inspekteras ska aven infusionsaggregatet och katetern kontrolleras avseende
utfallningar med jamna mellanrum.

Om tecken pa andningssvarigheter uppstar ska infusionen avbrytas och medicinsk utvardering paborjas.
Infektion och sepsis

Pa grund av okad risk for infektioner vid infusion i en ven ska strikt aseptisk teknik tillampas for att undvika
kontaminering, sérskilt vid kateterinlaggning och -manipulation.

Fettoverbelastningssyndrom

Fettoverbelastningssyndrom har rapporterats for liknande lakemedel. Detta kan orsakas av felaktig
administrering (t.ex. 6verdos och/eller en infusionshastighet som &r hdgre an rekommenderat). Syndromets
tecken och symtom kan ocksa upptrada néar infusion ges enligt instruktion. Nedsatt eller begransad formaga
att metabolisera lipiderna i Finomel atfoljt av forlangd plasmaclearance kan leda till ett
“fettOverbelastningssyndrom”. Detta syndrom &r forenat med en plétslig forsamring av patientens kliniska
tillstand och kannetecknas av fynd som feber, anemi, leukopeni, trombocytopeni, koagulationsrubbningar,
hyperlipidemi, fettinfiltration i levern (hepatomegali), forsamrad leverfunktion och manifestationer i centrala
nervsystemet (t.ex. koma). Syndromet &r i regel reversibelt nar infusionen av lipidemulsionen avbryts.

Anvandning hos patienter med férsdmrad lipidmetabolism
Patientens formaga att eliminera lipider ska kontrolleras. Detta gérs genom att kontrollera
triglyceridnivaerna. Triglyceridkoncentrationen i serum under infusionen ska inte 6verstiga 4,6 mmol/I.

Finomel ska ges med forsiktighet vid tillstand med stord lipidmetabolism, vilket kan intraffa hos patienter
med njursvikt, diabetes mellitus, pankreatit, nedsatt leverfunktion, hypotyreoidism eller sepsis.

Kontroll av serumglukos, elektrolyter och osmolaritet saval som vatskebalans, syra-basbalans och
leverenzymtester rekommenderas.

Ateruppfédningssyndrom

Nutrition till svart undernarda patienter kan leda till ateruppfodningssyndrom som kéannetecknas av
intracelluldra balansférandringar av kalium, fosfor och magnesium eftersom patienten blir anabol.
Tiaminbrist och vatskeretention kan ocksa utvecklas. Noggrann 6vervakning och langsamt 6kande
néringsintag och att samtidigt undvika 6vermatning kan forhindra dessa komplikationer. Detta syndrom har
rapporterats med liknande lakemedel.




Hos undernérda patienter kan insattande av parenteral nutrition, och ddrmed en snabb &ndring av
vatskebalansen, orsaka lungédem och nedsatt hjartfunktion sa val som minskad serumkoncentration av
kalium, fosfor, magnesium och vattenldsliga vitaminer. Férandringarna upptrader inom 24 till 48 timmar och
darfor rekommenderas en forsiktig och langsam insattning av behandlingen for dessa patienter tillsammans
med en noggrann évervakning och behdvliga justeringar i tillforseln av vétska, elektrolyter, mineraler och
vitaminer.

Leverpaverkan orsakad av parenteral nutrition
Anvand med forsiktighet hos patienter med nedsatt leverfunktion, inklusive kolestas och/eller férhdjda
leverenzymvérden. Leverfunktionsparametrarna ska évervakas noga.

Hyperglykemi
Om hyperglykemi uppstar ska den behandlas enligt klinisk praxis, antingen genom att administrera lamplig

dos av insulin och/eller justering av infusionshastigheten (se avsnitt 4.9).

Nedsatt njurfunktion

Anvands med forsiktighet hos patienter med nedsatt njurfunktion. Fosfat, magnesium och kaliumintag bor
kontrolleras noggrant for att forhindra hyperfosfatemi, hypermagnesemi och/eller hyperkalemi. Stérningar i
elektrolyt- och vatskebalansen (t.ex. onormalt hdga eller laga elektrolytnivaer i serum) ska korrigeras innan
infusionen paborjas.

Vatten- och elektrolytbalans

Overvaka rutinméssigt vatten- och elektrolytbalans, serumosmolaritet, serumtriglycerider, syra-basbalans,
blodglukos, lever- och njurfunktion samt blodvérden, inklusive blodplattar och koaguleringsparametrar
under hela behandlingen.

Laktacidos
Anvénd med forsiktighet hos patienter med laktacidos, vavnadshypoxi och/eller 6kad serumosmolaritet.

Langtidsanvandning

Intravends infusion av aminosyror ar forenad med 6kad utsondring av sparelement, i synnerhet koppar och
zink. Detta ska beaktas vid dosering av sparelement, speciellt vid langvarig intravenos nutrition. Mangden
zink som administreras med Finomel bor tas med i berédkningen.

Hjarta
Anvands med forsiktighet hos patienter med lungddem eller hjértsvikt. Vatskestatusen ska 6vervakas noga
hos patienter som far parenteral nutrition.

Overdosering av aminosyralésning

Som for andra aminosyralésningar kan aminosyrainnehallet i Finomel orsaka odnskade effekter nar den
rekommenderade infusionshastigheten 6verskrids. Symptomen ar illamaende, krakningar, frossa och
svettning. Aminosyrainfusionen kan ocksa orsaka en forhojd kroppstemperatur. Vid nedsatt njurfunktion kan
okade nivaer av kvaveinnehallande metaboliter (t.ex. kreatinin, urea) forekomma.

Elektrolytretention
Finomel ska ges med forsiktighet till patienter som har tendens till elektrolytretention. Vid start av intravends
infusion kravs alltid noggrann klinisk 6vervakning. Om nagot onormalt intraffar maste infusionen avbrytas.

Overdosering av patenteral nutrition
For att undvika risker forenade med for hdga infusionshastigheter rekommenderas en kontinuerlig och
valkontrollerad infusion, om m6jligt administrerad med hjalp av en volumetrisk pump (se ocksa avsnitt 4.9).

Samverkningar med laboratorietester
Lipiderna i denna emulsion kan stora resultaten fran vissa laboratorietester (se avsnitt 4.5).



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

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Finomel far inte administreras tillsammans med blod genom samma infusionsaggregat pa grund av risken for
pseudoagglutination.

Ceftriaxon far inte blandas eller administreras tillsammans med intravendsa I6sningar som innehaller
kalcium, inklusive Finomel, genom samma infusionsslang (t.ex. Y-koppling) eftersom utfallning av
ceftriaxon-kalciumsalt kan uppkomma.

Losningar som innehaller ceftriaxon och kalcium kan administreras sekventiellt om slangen spolas ordentligt
med en kompatibel vétska mellan infusionerna.

Sojaolja har ett naturligt innehall av vitamin K1. Halten i Finomel &r emellertid sa Iag att den inte forvantas
paverka koagulationen hos patienter som behandlas med kumarinderivat.

Lipiderna i denna emulsion kan stora resultaten fran vissa laboratorietester (till exempel bilirubin,
laktatdehydrogenas, syreméttnad, blodhemoglobin) om blodprovet &r taget innan lipiderna har eliminerats
(de har i regel eliminerats 5 till 6 timmar efter avslutad administrering av lipider) (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga data fran anvandningen av Finomel i gravida kvinnor. Parenteral nutrition kan ibland vara
nodvandigt vid graviditet. Finomel bor ges till gravida kvinnor forst efter noggrant évervagande.

Amning

Det finns inte tillrackligt med information om aktiva substanser/metaboliter utséndras i brostmjolk.
Parenteral nutrition kan ibland vara ndédvéndigt vid amning. Finomel bor ges till ammande kvinnor forst efter
noggrant dvervéagande.

Fertilitet
Inga adekvata data finns tillgangliga.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Ej relevant.
4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar har beskrivits i samband med liknande lakemedel. Frekvensen for dessa biverkningar
kan inte beraknas fran tillgangliga data:

Organsystem Biverkning (féredragen MedDRA-term)
Immunsystemet Overkénslighetsreaktioner
Metabolism och nutrition Ateruppfddningssyndrom, Hyperglykemi
Centrala och perifera nervsystemet Svindel, Huvudvark
Blodkérl Tromboflebit
Andningsvégar, brostkorg och mediastinum Lungembolism (se avsnitt 4.4)
Andndd (se avsnitt 4.4)
Dyspné
Magtarmkanalen Illamaende, Krakningar




Allménna symtom och/eller symtom vid Feber, Extravasation
administreringsstallet

Undersokningar Forhojda leverenzymvarden
Skador och forgiftningar och Fettoverbelastningssyndrom, Leverpaverkan
behandlingskomplikationer orsakad av parenteral nutrition

Beskrivning av utvalda biverkningar

e Fettdverbelastningssyndrom

Fettoverbelastningssyndrom har rapporterats for liknande lakemedel. Detta kan orsakas av felaktig
administrering (t.ex. 6verdos och/eller en infusionshastighet som &r hdgre &n rekommenderat, se avsnitt 4.9).
Syndromets tecken och symtom kan ocksa upptrada i borjan av en infusion som ges enligt instruktion.
Nedsatt eller begransad formaga att metabolisera lipiderna i Finomel atféljt av forlangd plasmaclearance kan
leda till ett “fettGverbelastningssyndrom” (se avsnitt 4.4).

o Ateruppfédningssyndrom

Nutritionsbehandling av svart undernarda patienter kan leda till ateruppfédningssyndrom som kéannetecknas
av forandringar i kalium-, fosfor- och magnesiumbalansen intracellulért eftersom patienten blir anabol.
Tiaminbrist och vétskeretention kan ocksa utvecklas.

Hos underndrda patienter kan insattande av parenteral nutrition, och darmed en snabb &ndring av
vatskebalansen, orsaka lungédem och nedsatt hjartfunktion sa val som minskad serumkoncentration av
kalium, fosfor, magnesium och vattenlosliga vitaminer. Forandringarna upptrader inom 24 till 48 timmar.
For mer information se avsnitt 4.4.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka ldakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se
4.9 Overdosering

Overdosering kan orsaka illaméende, krikningar, frossa, hyperglykemi, stérningar i elektrolytbalansen och
tecken pa hypervolemi och acidos. | sddana fall maste infusionen avbrytas omedelbart (se avsnitt 4.4).

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 Overvagas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Losningar for parenteral nutrition/blandningar, ATC-kod: BO5SBA10.

Verkningsmekanism

Lipidemulsion


http://www.lakemedelsverket.se

Lipidemulsionen i Finomel ar en kombination av fyra olika oljakallor: sojaolja (30 %), medellangkedjiga
triglycerider (25 %), olivolja (25 %) och fiskolja (20 %).

e Sojaolja har ett hogt innehall av essentiella fettsyror. Omega-6-fettsyran linolsyra ar den mest
forekommande (cirka 55 till 60 %). Alfa-linolensyra, som ar en omega-3-fettsyra, ingar till cirka 8 %.
Denna del av Finomel tillgodoser det nddvandiga behovet av essentiella fettsyror.

e Medellanga triglycerider oxideras snabbt och forser kroppen med en form av omedelbart tillganglig
energi.

e Olivolja ger huvudsakligen energi i form av enkelométtade fettsyror, som &r mycket mindre kénsliga for
peroxidering dn motsvarande mangd fleromattade fettsyror.

e Fiskolja karakteriseras av ett hogt innehall av ekosapentaensyra (EPA) och dokosahexaensyra (DHA).
DHA ar en viktig strukturell komponent i cellmembranen, medan EPA &r en prekursor till eikosanoider,
som prostaglandiner, tromboxaner och leukotriener.

Aminosyror och elektrolyter

Aminosyror ingar i proteiner i vanlig foda. De anvands vid syntes av kroppens proteiner och eventuellt
Overskott metaboliseras. Studier har visat att aminosyrainfusion har en temperaturhjande effekt.

Glukos
Glukos ska fungera som en energikalla och bidrar till att underhalla en normal naringsstatus.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Lipidemulsion

De olika triglyceriderna i lipidemulsionen Finomel har olika eliminationshastighet, men Finomel som
blandning elimineras snabbare &n langkedjiga triglycerider (LCT). Olivolja har langsammast
eliminationshastighet av komponenterna (nagot langsammare an LCT) och medellangkedjiga triglycerider
(MCT) har snabbast. Fiskolja i blandning med LCT har samma eliminationshastighet som LCT ensamt.

Aminosyror och elektrolyter

De farmakokinetiska egenskaperna hos de infunderade aminosyrorna och elektrolyterna ar i huvudsak de
samma som fér aminosyror och elektrolyter som tillfors via vanlig foda. Aminosyror som tillférs via foédan
nar dock systemet via portalvenen och sedan den systemiska cirkulationen medan intravendst infunderade
aminosyror nar systemiska cirkulationen direkt.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allméantoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling har ej utforts med Finomel.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpadmnen

Finomel innehaller foljande hjalpamnen:

Koncentrerad &ttiksyra (for pH-justering)

Saltsyra (fér pH-justering)

Aggfosfolipider for injektion
Glycerol



Natriumoleat

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

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel dar kompatibilitet inte har dokumenterats (se avsnitt
6.6).

Ceftriaxon far inte blandas eller administreras tillsammans med intravendsa I6sningar som innehaller
kalcium, inklusive Finomel (se avsnitt 4.5).

Finomel far inte administreras fore, samtidigt som eller efter blod genom samma utrustning (se avsnitt 4.5).
6.3 Hallbarhet

2ar.

Efter beredning:

Det rekommenderas att produkten anvands omedelbart efter att de icke-permanenta forslutningarna mellan

de tre sektionerna har 6ppnats. Den fardigberedda emulsionen har dock pavisats vara stabil i maximalt 7
dagar vid 2 °C till 8 °C féljt av maximalt 48 timmar vid hogst 25 °C.

Efter tillsatser (elektrolyter, spardmnen, vitaminer, se avsnitt 6.6):
For specifika tillsatsblandningar har stabilitet pavisats i 7 dagar vid 2 °C till 8 °C f6ljt av 48 timmar vid hogst
25 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska blandningen anvéandas omedelbart efter tillsatser. Om den inte anvands
omedelbart ar forvaringstid och forvaringsforhallanden fore anvandning anvéandarens ansvar. Férvaringstiden
ska normalt inte dverstiga 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, om inte tillsatserna har skett enligt kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Far ej frysas.
Forvaras i ytterpasen.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Trekammarpasen &r en helt PVC-fri, flerskiktad pase med tre slangforsedda portar:

En administrationsport &r i glukossektionen, en injektionsport &r i aminosyrasektionen och en slangforsedd
port &r i lipidsektionen. Porten i lipidsektionen har forslutits for att forhindra tillsatser till denna kammare.
Pasmaterialets inre skikt (kontaktskiktet) ar tillverkat av en blandning av polyolefin/polyolefiniska elastomer
sampolymerer. De andra skikten &r tillverkade av polypropen och en blandning av polyolefin/polyolefiniska

elastomer sampolymerer.

Produkten tillnandahalles i foljande forpackningsstorlekar:
4 x 1085 ml, 4 x 1435 ml, 4 x 1820 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Oppna sa har:

o Avlagsna den skyddande ytterpasen.

o 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 glukoslosningen ar klara, farglésa
eller latt gulfargade, fria fran synliga partiklar och om lipidemulsionen &r en homogen vétska med
mjolkliknande utseende.

Blanda I6sningarna och emulsionen:

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

o Rulla for hand ihop pasen med borjan fran pasens 6vre ande (anden med upphéangningen). De icke-
permanenta forslutningarna 6ppnas fran den sidan som ar narmast portarna. Fortsatt att rulla pasen tills
forslutningarna &r 6ppna langs halva sin langd.

) Blanda genom att vanda pasen upp och ned minst tre ganger.

o Blandningens utseende efter beredning ar en homogen mjolkliknande emulsion.

Efter skyddslocket har tagit bort fran infusionsporten kan du tillsatta kompatibla tillsatser via
infusionsporten.

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

Tillsatser ska utforas aseptiskt.

Finomel kan blandas med foljande tillsatser:
Multivitaminpreparat

Preparat som innehaller manga sparamnen
Selen

Zink

Natriumsalt

Kaliumsalt

Magnesiumsalt

Kalciumsalt

Fosfatsalt.

Kompatibilitetsdata som anges i tabellen nedan &r 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 bor hansyn tas till de mangder som redan
finns i pasen.

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

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 inneh&ller: Vitamin A (i form av 2 injektionsflaskor/pase
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/l
Magnesium 5 mmol/Il
Kalcium 4,6 mmol/I
Fosfat (organisk sasom natriumglycerofosfat) 18,5 mmol/l
eller

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

2 Volym ampull: 10 ml koncentrat I8sning
b Volym injektionsflaska: 5 ml lyofilisat

Kompatibiliteten kan variera mellan olika produkter och hélsovardspersonal rekommenderas att utfora
lampliga kontroller nar Finomel blandas med andra parenterala l6sningar.

Blanda innehallet i pasen noggrant och inspektera blandning visuellt. Losning ska inte uppvisa nagot som
helst tecken pa fasseparation. Blandning &r vit och homogen emulsion.

Nér tillsatser gors maste blandningens slutliga osmolaritet matas fore administrering.

Ta bort det skyddslocket fran infusionsporten och for in infusionsaggregatet. Hang upp pasen pa
infusionsstéliningen och ge infusionen med standardteknik.

Efter att pasen dppnats maste innehallet anvandas genast. Den éppnade pasen far aldrig sparas for en senare
infusion.

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

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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