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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Fourchestra Elektrolytfri infusionsvatska, emulsion

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva ldsa den igen.

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

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Fourchestra Elektrolytfri & och vad det anvands for
Innan du anvénder Fourchestra Elektrolytfri

Hur du anvénder Fourchestra Elektrolytfri

Eventuella biverkningar

Hur Fourchestra Elektrolytfri ska forvaras

Ovriga upplysningar

oM E

1. VAD FOURCHESTRA ELEKTROLYTFRI AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Fourchestra Elektrolytfri ar en emulsion och ges som dropp (intravenos infusion). Lakemedlet bestar
av aminosyror (proteiners byggstenar), glukos (kolhydrater) och lipider (fetter) i en pase av plast.

Fourchestra Elektrolytfri ges till dig av sjukvardspersonal da naringstillforsel pa annat satt &r omajlig,
ar otillracklig eller olamplig.

2. INNAN DU ANVANDER FOURCHESTRA ELEKTROLYTFRI

Anvand inte Fourchestra Elektrolytfri

- omdu ar allergisk (6verkénslig) mot nagot av de ingaende amnena i Fourchestra Elektrolytfri

- om du &r allergisk mot fisk eller 4gg

- omdu &r allergisk mot jordnétter eller soja ska du inte anvénda detta lakemedel. Fourchestra
Elektrolytfri innehaller sojaolja.

- om du har onormalt héga nivaer av fetter i blodet (allvarlig hyperlipidemi)

- omdu har svar leversvikt

- om du har problem som paverkar blodets levring (koagulationsrubbningar)

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

- om du lider av svar njursvikt och saknar tillgang till dialys

- omdu &r i akut chock

- om du har forhojda och obehandlade blodsocker nivaer (hyperglykemi)

- om du har véatska i lungorna (akut lungddem)

- vid overvétskning (hyperhydrering)

- vid obehandlad hjartsvikt

- omdu har en rubbning i ditt blodlevringssystem (hemofagocytotiskt syndrom)

- vid instabila tillstand t ex efter allvarliga skador, obehandlad diabetes, hjartinfarkt, stroke,
blodpropp, metabolisk acidos (rubbning i &@mnesomséttningen som ger for mycket syra i blodet),
blodférgiftning, vid koma samt vid for lite vatska i kroppen (hypotonisk dehydrering).

Var sarskilt forsiktig med Fourchestra Elektrolytfri
Tala om for din lakare om du har:
- njursvikt
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- diabetes

- pankreatit (bukspottkdrtelinflammation)
- leversvikt

- hypotyreoidism (giftstruma)

- sepsis (blodférgiftning)

Om du under infusionen drabbas av feber, hudutslag, svullnad, andndd, frossa svettning, illamaende
eller kréakningar, sag genast till sjukvardspersonal, eftersom dessa symtom kan bero pa en allergisk
reaktion eller pa att du fatt for stor mangd lakemedel.

Fourchestra Elektrolytfri ar inte avsett for nyfodda barn eller barn som ar yngre an 2 ar. For barn i
aldern 2 till 11 ar saknas erfarenhet av behandling med Fourchestra Elektrolytfri.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for ldkare om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria sddana.

Graviditet och amning

Data fran anvandning av Fourchestra Elektrolytfri under graviditet och amning saknas. Fourchestra
Elektrolytfri ska darfor endast ges till gravida eller ammande kvinnor om ldkaren anser det
nddvandigt.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Ej relevant eftersom lakemedlet ges pa sjukhus.

3. HUR DU ANVANDER FOURCHESTRA ELEKTROLYTFRI

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

Om du har anvant for stor mangd av Fourchestra Elektrolytfri:
Det ar inte troligt att du far for mycket lakemedel, eftersom Fourchestra Elektrolytfri ges till dig av
sjukvardspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Fourchestra Elektrolytfri orsaka biverkningar men alla anvandare behéver
inte fa dem.

Vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 100 anvandare): Svag 6kning av kroppstemperaturen.

Mindre vanliga (forekommer hos farre &n 1 av 100 anvandare): Forhdjda levervérden i blodet,
aptitloshet, illamaende, krakningar, frossa, yrsel och huvudvark.

Sallsynta (forekommer hos farre &n 1 av 1000 anvandare): Lagt eller hogt blodtryck, andndd,
hjartklappning (takykardi). Overkénslighetsreaktioner som kan ge symtom sasom svullnad, feber,
blodtrycksfall, hudutslag, ndsselfeber, rodnad, huvudvark. Upplevelse av varme eller kyla. Smartor i
hals, rygg, skelett och brost. Blek hy. Blaaktiga lappar och hud pa grund av lite syre i blodet.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR FOURCHESTRA ELEKTROLYTFRI SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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Forvaras i ytterpasen. Forvaras vid hogst 25°C. Far ej frysas.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehéallsdeklaration

De aktiva substanserna ar: g per 1000 ml
Alanin 719
Arginin 6,19
Glycin 56(¢
Histidin 159
Isoleucin 259
Leucin 3849
Lysin (som acetat) 349
Metionin 2,24
Fenylalanin 2640
Prolin 574
Serin 3,30
Taurin 0549
Treonin 2,29
Tryptofan 10g9
Tyrosin 0,20 g
Valin 319
Glukos (som monohydrat) 127 g
Sojaolja, raffinerad 1149
Triglycerider, medellangkedjiga 11449
Olivolja, raffinerad 95¢g
Fiskolja, rik pa omega-3-syror 5749

Ovriga innehallsamnen ar: glycerol, renade aggfosfolipider, all-rac-a-Tokoferol, natriumhydroxid
(pH-justerare), natriumoleat, attiksyra (pH-justerare), saltsyra (pH-justerare) och vatten for
injektionsvétskor.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

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

Forpackningsstorlekar:
1x 986 ml, 4 x 986 ml
1x 1477 ml, 4 x 1477 ml
1x 1970 ml, 2 x 1970 ml
1x 2463 ml, 2 x 2463 ml

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare:

Fresenius Kabi AB, SE-751 74 Uppsala, Sverige

Denna bipacksedel godkéandes senast den
2013-11-07
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Foljande uppgifter &r endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal :

Varningar och forsiktighet
For att undvika risker forenade med for hdga infusionshastigheter rekommenderas en kontinuerlig och
valkontrollerad infusion, om mdjligt administrerad med hjalp av en volumetrisk pump.

Pa grund av okad risk for infektioner vid infusion i central ven skall strikt aseptisk teknik tillampas for
att undvika kontaminering, sarskilt vid kateterinlaggning.

Vid varje tecken pa anafylaktisk reaktion (sasom feber, frossa, utslag eller andnod) skall
infusionen omedelbart avbrytas.

Fourchestra Elektrolytfri skall inte ges parallellt med blod via samma infusionsset pa grund av risken
for pseudoagglutinering.

Administreringssatt
Intravends anvandning, infusion i central ven.

Infusionshastighet
Maximal infusionshastighet for glukos &r 0,25 g/kg/timme, fér aminosyror 0,1 g/kg/timme och for fett
0,125 g/kg/timme.

Infusionshastigheten skall inte dverstiga 2,0 ml/kg/timme (motsvarande 0,25 g glukos, 0,1 g
aminosyror och 0,08 g fett/kg/timme). Rekommenderad infusionstid &r 14-24 timmar.

Anvisningar for anvandning och hantering

Produkten skall inte anvandas om férpackningen ar skadad. Anvand innehallet endast om aminosyra-
och glukosldsningarna ar klara och farglésa eller svagt gula och om fettemulsionen ar vit och
homogen. Innehallet i de tre separata kamrarna maste blandas fore anvandning samt fore tillsatser via
tillsatsporten.

Efter svagsvetsarnas dppnande skall innerpasen véandas ett antal ganger for att sékerstélla en homogen
blandning som inte uppvisar ndgot som helst tecken pa fasseparation.

Enbart for engangsbruk. Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

Tillsatser

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

Tillsatser skall utforas aseptiskt.

Hallbarhet

Hallbarhet efter blandning

Vid anvandning av den blandade trekammarpésen har kemisk och fysikalisk stabilitet visats i 36
timmar vid 25°C. Ur mikrobiologisk synvinkel ska infusionsvatskan anvandas omedelbart. Om
produkten inte anvands omedelbart dr anvandaren ansvarig for lagringstid och lagringsforhallanden
och dessa skall normalt inte 6verstiga 24 timmar vid 2-8°C.

Hallbarhet efter tillsatser
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Om tillsatser gors ska blandningarna av mikrobiologiska skal anvéndas direkt. Om blandningarna inte
anvands omedelbart efter beredning ar lagringstid och forvaringsforhallanden fére administrering
anvandarens ansvar. Forvaringstiden ska normalt inte Overskrida 24 timmar vid 2-8°C.
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Anvandaranvisning Fourchestra Elektrolytfri

1. For att avlagsna ytterpasen, hall pasen och riv upp den vid rivanvisningen i pasens dverkant.

Riv sedan upp pasens langsida och dra bort skyddsplasten och sléang den tillsammans med
syrgasabsorberaren.

2. Sétt fingertopparna i den dvre svetsen som bilden visar for att mixa innehallet i pasen.

3. Tatag i den 6vre kammarens sidor Alternativ metod: Lagg pasen pa ett
med tummen och fingrarna och plant underlag. Rulla pasen med
rulla knogarna mot varandra tills handtaget tills svetsfogen dppnas.
svetsen Gppnas. Blanda l6sningen genom att vrida

pasen fram och tillbaka nagra

ganger.

4. Det ar nu latt att dra isar resterande delar av svetsen.
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5. Blanda innehallet genom att vanda pasen fram och tillbaka nagra ganger. Upprepa samma
procedur med nedre svetsen.
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6. Innan eventuella tillsatser gors skall tillsatsporten tvéttas med desinfektionsmedel.

[

7. Placera pasen pa ett bord och stétta basen pa tillsatsporten. Stick in injektionsnalen helt och
spruta in tillsatsen (med kand blandbarhet) i centrum av injektionsstéllet. Blanda omsorgsfullt
mellan varje tillsats genom att vanda pasen flera ganger.
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8. Anvand ett icke-ventilerat infusionsaggregat eller ett ventilerat aggregat med ventilen stdngd.
Ta bort skyddet for infusionsporten genom att dra bort ringen. Hall i portsadeln och for in
infusionsaggregatet genom att samtidigt trycka och vrida. Se till att infusionsaggregatet ar
fullstandigt infort i porten.
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