Bipacksedel: Information till anvandaren
Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri infusionsvatska, emulsion

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

° Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

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

° Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri ar och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du far Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri
Hur du anvénder Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri

Eventuella biverkningar

Hur Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

I

1. Vad Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri &r och vad det anvands for

Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri innehaller vatskor och substanser som kallas aminosyror och fettsyror
som &r nodvandiga for kroppens tillvaxt eller aterhamtning. Det innehaller ocksa energi i form av kolhydrater
och fetter.

Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri ges till vuxna, ungdomar och barn éver 2 ar.

Du far Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri nar du inte kan 4ta mat pa vanligt satt. Det finns manga
tillfallen da detta kan handa, t.ex. nar du aterhamtar dig efter en operation, skador eller brannskador, eller nar
fodan inte kan tas upp fran magen eller tarmen.

2. Vad du behover veta innan du far Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri

Anvéand inte Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri

° om du ar allergisk mot de aktiva substanserna, mot dgg, jordnét, sojabona eller fisk eller mot nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

° Detta lakemedel ska inte ges till nyfodda, spadbarn eller barn under 2 ar.

Du ska inte heller anvanda Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri om du har nagot av féljande tillstand:
livshotande cirkulationsproblem som kan forekomma t.ex. vid medvetsloshet eller chock
hjartattack eller slaganfall (stroke)

kraftigt forsvagad blodkoagulationsformaga, blodningsrisk (svar koagulopati, uttalad hemorragisk diates)
blod- eller fettproppar i blodkarlen (emboli)

svar leversvikt

forsamrat gallflode (intrahepatisk kolestas)

svar njursvikt som inte behandlas med dialysbehandling

storningar i kroppens saltbalans

vatskebrist eller Gverskott av vatska i kroppen

vatska i lungorna (lungddem)

svar hjartsvikt

vissa storningar i &amnesomsattningen som t.ex.

— for mycket lipider (fett) i blodet



— medfodda stérningar i &mnesomsattningen av aminosyror

- onormalt hog blodsockerniva som kréaver behandling med mer &n 6 enheter insulin per timme for att
vara under kontroll

— avvikelser i amnesomséttningen som kan uppsta efter operationer eller skador

— koma av okéant ursprung

— otillrécklig syretillforsel till vavnaderna

— onormalt hog syraniva i blodet.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander Nutriflex Omega 56/144/40

elektrolytfri.

Informera l&karen:

° om du har hjért-, lever- eller njurproblem

° om du har stdrningar i &mnesomsattningen som diabetes, onormala blodfettvérden och stérningar i
kroppens vétske- och saltbalans eller syra-basbalans.

Nar du far detta lakemedel kommer du att noga 6vervakas for att upptacka eventuella tidiga tecken pa en
allergisk reaktion (t.ex. feber, frossa, utslag eller andfaddhet).

Tillracklig tillforsel av vitaminer (i synnerhet vitamin B1) kommer att sékerstéllas.

Fortsatt 6vervakning och prover, sasom olika blodprover kommer att utféras for att forsakra att din kropp
anvander de tillforda naringsamnena pa ratt satt.

Detta lakemedel ar en elektrolytfri vétska (emulsion). Halso- och sjukvardpersonalen kommer ocksa att vidta
atgarder for att forsakra att ditt vatske- och elektrolytbehov éar tillfredsstallt. Du kan dven fa andra
naringslosningar utéver Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri for att fullstandigt tacka ditt naringsbehov.
Barn

Detta lakemedel ska inte ges till nyfodda, spadbarn eller barn under 2 ar.

Andra lakemedel och Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
ldkemedel.

Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri kan paverka eller paverkas av vissa andra lakemedel. Tala om for
lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du tar eller far nagot av féljande:

° insulin
° heparin
° lakemedel som hammar blodets formaga att levras (koagulera) som warfarin eller andra kumarinderivat

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel. Om du &r gravid far du detta lakemedel endast om lakaren
anser att det ar absolut nodvandigt for din aterhdamtning. Det finns inga data om anvandningen av Nutriflex
Omega 56/144/40 elektrolytfri till gravida kvinnor.

Amning rekommenderas inte till médrar som far parenteral nutrition (naringslésning via dropp).



Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel ges normalt till sangliggande patienter t.ex. pa sjukhus eller klinik och utesluter darmed
bilkérning och anvandning av maskiner. Sjalva lakemedlet har dock ingen effekt pa formagan att kéra bil och
anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r anvandning
av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per flerkammarpase, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri

Detta lakemedel ges till dig som intravends infusion (dropp), dvs. via en liten slang direkt i en ven. Detta
lakemedel ges endast i en storre (central) ven.
Den rekommenderade infusionstiden fér en parenteral nutritionspase ar maximalt 24 timmar.

Lé&karen avgor hur mycket av detta lakemedel du behéver och hur 1ange du behdver behandlas.
Anvéndning for barn

Detta lakemedel ska inte ges till nyfodda, spadbarn eller barn under 2 ar.
Lakaren kommer att avgora hur mycket av detta lakemedel ditt barn beh6ver och hur lange ditt barn kommer att
behéva behandling med detta lékemedel.

Om du har anvant for stor mangd av Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri

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

Om du har fatt for mycket av detta lakemedel kan det leda till ett s.k. dverbelastningssyndrom och féljande
symtom:

Overskott av vétska och elektrolytstérningar

vatska i lungorna (lungddem)

forlust av aminosyror via urinen och storningar i aminosyrabalansen
krakning, illamaende

frossa

hdga blodsockervérden

glukos i urinen

vatskebrist

blodet blir mycket mer koncentrerat &n normalt (hyperosmolalitet)
sankt medvetande eller medvetsldshet p.g.a. extremt hdg blodsockerhalt
forstorad lever (hepatomegali) med eller utan gulsot (ikterus)

forstorad mjélte (splenomegali)

ansamling av fett i de inre organen

onormala leverfunktionsvarden

minskat antal réda blodkroppar (anemi)

minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)

minskat antal blodplattar (trombocytopeni)



Okad méngd omogna réda blodkroppar (retikulocytos)

sonderfall av blodkroppar (hemolys)

blédning eller benégenhet for blédningar

rubbning i blodets levringsformaga (sasom forandrad blodningstid, koaguleringstid, protrombintid etc.)
feber

hdga fettvérden i blodet

medvetsldshet.

Om nagot av dessa symtom uppstar ska infusionen avslutas omedelbart.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa dem.

Féljande biverkningar kan vara allvarliga. Om du far nagot av féljande symtom, ska du omedelbart tala
om det for din lakare som slutar att ge dig detta lakemedel:

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
° allergiska reaktioner, t.ex. hudreaktioner, andfaddhet, svullnad av lappar, mun och svalg,
andningssvarigheter.

Andra biverkningar

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
) illamaende, krakningar, aptitforlust

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
okad blodkoaguleringsformaga

blafargning av huden

andfaddhet

huvudvérk

varmevallning

hudrodnad (erytem)

svettning

frossa

ké&nna sig kall

hog kroppstemperatur

dasighet

smérta i brostet, ryggen, skelettet eller landryggen
sankning eller hdjning av blodtrycket

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare):

° onormalt hdga blodfetter eller blodsockernivaer

° hoga nivaer av sura amnen i blodet

° Overskott av fetter kan leda till fettdverbelastningssyndrom, fér mer information om detta se ”Om du har
anvant for stor mangd av Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri” i avsnitt 3. Symtomen forsvinner
vanligtvis nar infusionen avbryts.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
° minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)

° minskat antal blodplattar (trombocytopeni)

° nedsatt gallflode (kolestas)



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler d&ven eventuella
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 lékemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas. Om forpackningen av misstag fryses ska den kasseras.
Forvara pasen i skyddsforpackningen. Ljuskansligt.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven

ménad.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

De aktiva substanserna i bruksfardig blandning ar:

fran den Gversta kammaren i 1000 ml i 625 ml i 1250 ml i1875ml
(glukoslésning)

Glukosmonohydrat 158,4 ¢ 99,00 g 198,0¢g 297,09
motsvarande glukos 1440¢g 90,00 g 180,0¢g 270,09
fran den mellersta kammaren i 1000 ml i 625 ml i 1250 mi i 1875 ml
(fettemulsion)

Medellangkedjiga triglycerider 20,00 g 12,50 g 25049 3754
Sojaolja, raffinerad 16,00 g 10,0 g 20,09 30,09
Omega-3-syratriglycerider 4,009 2,500 g 5,009 7,50 ¢
fran den nedersta kammaren i 1000 ml i 625 ml i 1250 ml i1875ml
(aminosyraldsning)

Isoleucin 3,284 g 2,053 g 4,105 g 6,158 g
Leucin 4,384 ¢ 2,740 g 5,480 g 8,220 g
Lysinmonohydrat 3,576 ¢ 2,235¢ 4,470 g 6,705 g
motsvarande lysin 3,184 g 1,990 g 3,979¢ 5,969 g
Metionin 2,736 g 1,710g 3,420 g 5,130 g
Fenylalanin 4,916 g 3,073 g 6,145 g 9,218 g
Treonin 2,540 g 1,588 g 3,175¢ 4,763 ¢
Tryptofan 0,800 ¢ 0,500 g 1,000 g 1,500 g
Valin 3,604 g 2,253 ¢g 4,505 g 6,758 ¢
Arginin 3,780 g 2,363 9 4,725 9 7,088 g
Histidin 1,752 g 1,095 ¢ 2,190 g 3,285 ¢
Alanin 6,792 ¢ 4,245 g 8,490 g 12,73 ¢
Asparaginsyra 2,100 ¢g 1,313 g 2,625 3,938 ¢
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Glutaminsyra 4,908 g 3,068 g 6,135¢9 9,203 g
Glycin 2,312 g 1,445 g 2,890 g 4,335 ¢
Prolin 4,760 g 2,975 ¢ 5,950 g 8,925 g
Serin 4,200 g 2,625¢ 52509 7,875¢
i 1000 ml i 625 ml i1250 ml i1875ml
Aminosyrainnehall [g] 56,0 35,0 70,1 105,1
Kvaveinnehall [g] 8 5 10 15
Kolhydratinnehall [g] 144 90 180 270
Lipidinnehall [g] 40 25 50 75
i 1000 ml i 625 ml i 1250 mi i 1875 ml
Lipidenergi [kJ (kcal)] 1590 (380) 995 1990 2 985
(240) (475) (715)
Kolhydratenergi [kJ (kcal)] 2415 1510 3015 4520
(575) (360) (720) (1080)
Aminosyraenergi [kJ (kcal)] 940 585 1170 1755
(225) (140) (280) (420)
Icke-proteinenergi [kJ (kcal)] 4 005 2 505 5005 7510
(955) (600) (1195) (1795)
Energi, totalt [kJ (kcal)] 4 945 3090 6 175 9 265
(1180) (740) (1 475) (2 215)
Osmolalitet [mOsm/kg] 1840
Teoretisk osmolaritet [mOsm/l] 1330
pH 5,0-6,0

Ovriga innehallsamnen &r citronsyramonohydrat (fér pH-justering), aggfosfolipider for injektion, glycerol,
natriumoleat, all-rac-o-tokoferol, natriumhydroxid (fér pH-justering) och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Det fardigberedda lakemedlet & en emulsion for infusion, dvs. den ges genom en liten slang i en ven.

Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri levereras i flexibla flerkammarpasar som innehaller.

- 625 ml (250 ml aminosyraldsning + 125 ml fettemulsion + 250 ml glukoslésning)

- 1 250 ml (500 ml aminosyraldsning + 250 ml fettemulsion + 500 ml glukosldsning)
1 875 ml (750 ml aminosyralésning + 375 ml fettemulsion + 750 ml glukosldsning)
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~Skyddsforpackning
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Figur A Figur B

Figur A: Flerkammarpasen ar forpackad i en skyddsforpackning. Mellan pasen och skyddsforpackningen finns
en syreabsorbent och en syreindikator. Syreabsorbentens pase bestar av inert material och innehaller
jarnhydroxid.

Figur B: Den 6versta kammaren innehaller en glukoslosning, den mellersta kammaren innehaller en
fettemulsion och den nedersta kammaren innehaller en aminosyralsning.

Glukos- och aminosyralésningarna ar klara och farglosa till halmfargade. Fettemulsionen ar mjolkvit.

Den dversta kammaren och den mellersta kammaren kan anslutas till den nedersta kammaren genom att
forseglingarna 6ppnas.

De olika forpackningsstorlekarna levereras i kartonger med fem pasar.
Forpackningsstorlekar: 5 x 625 ml, 5 x 1 250 ml och 5 x 1 875 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
B. Braun Melsungen AG, 34209 Melsungen, Tyskland

Information lamnas av:

B. Braun Medical AB, Box 110, 182 12 Danderyd
Tel.: 08 634 34 00

E-post: info.sverige@bbraun.com

Denna bipacksedel andrades senast 2025-12-22

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

Patienter med intradialytisk parenteral nutrition (IDPN)

Intradialytisk parenteral nutrition &r avsedd for icke-akut sjuka dialyspatienter med malnutrition déar
nutritionsradgivning eller behandling med orala kosttillskott var ineffektiv. Valet av Iamplig volym av Nutriflex
Omega 56/144/40 elektrolytfri som ska anvandas fér IDPN bor vdgledas av skillnaden mellan spontana intag
och rekommenderade intag. Dessutom ska metabolisk tolerans beaktas. For Nutriflex Omega 56/144/40
elektrolytfri hos patienter som behandlas med IDPN &r den maximala infusionshastigheten per timme

2,3 ml/kg/timme, motsvarande 0,13 g/kg/timme aminosyror, 0,33 g/kg/timme glukos och 0,092 g/kg/timme
lipider administrerade under 4 timmar. Med hansyn till kdnd aminosyra- (retentionsgrad 73 %) och
glukosforlust (25 g/4 timmars dialysbehandling) under dialys, kommer patienten slutligen att fa

0,095 g/kg/timme aminosyror, 0,24 g/kg/timme glukos och 0,092 g/kg/timme lipider under en 4 timmars
dialysbehandling. Hos en patient som vager 70 kg motsvarar detta 27 g aminosyror, 67 g glukos, 26 g lipider
och 644 ml vétska.

Administreringssatt
Under intradialytisk parenteral nutrition (IDPN) ska innehallet av pasen administreras genom den vendsa
droppkammaren i den extrakorporeala cirkulationen.

Sarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Parenterala nutritionsprodukter ska inspekteras visuellt med avseende pa skador, missfargning och
emulsionsinstabilitet fore anvandning.

Anviand inte pasar som ar skadade. Skyddsforpackningen, den primara pasen och forseglingen mellan kamrarna
ska vara hela. Anvéand endast om aminosyra- och glukoslésningarna ar klara och fargldsa till halmfargade och
lipidemulsionen ar homogen med mjélkvitt utseende. Anvand inte om lésningarna innehaller partiklar.
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Efter blandning av de tre kamrarna ska produkten inte anvandas om emulsionen ar missfargad eller visar tecken
pa fasseparation (oljedroppar, oljeskikt). Avbryt omedelbart infusionen om du observerar missfargning av
emulsionen eller tecken pa fasseparation.

Kontrollera fargen pa syreindikatorn (figur A) innan skyddsférpackningen éppnas. Anvéand inte om
syreindikatorn har blivit rosa. Anvénd endast om syreindikatorn &r gul.

Beredning av blandad emulsion

Blandningen ska beredas med noggrann aseptisk teknik.

Oppna s& har: Dra bort skyddsforpackningen genom att borja fran rivskérorna (fig. 1). Ta ut pasen ur
skyddsférpackningen. Kassera skyddsférpackningen, syreindikatorn och syreabsorbenten.

Inspektera den primara pasen visuellt avseende lackage. Lackande pasar maste kasseras eftersom sterilitet inte
kan garanteras.

Blandning av pasen och tillférsel av tillsatser
Oppna och blanda kamrarna i tur och ordning enligt féljande: rulla pasen med bagge handerna och bérja med
att 6ppna forseglingen som skiljer den 6versta kammaren (glukos) fran den nedersta kammaren (aminosyror)

(fig. 2).

Fortsatt darefter att trycka sa att forseglingen som separerar mellankammaren (lipider) fran den nedre
kammaren dppnas (fig. 3).




Efter att alla kamrar har blandats och nar aluminiumférseglingen har tagits bort (fig. 3A) gar det att tillféra
kompatibla tillsatser via tillsatsporten (fig. 4). Blanda innehallet noggrant (fig. 5) och inspektera blandningen
visuellt (fig. 6). Blandningen &r en mjolkvit, homogen olja i vatten-emulsion.

Det ska inte finnas nagra tecken pa fas-separation av emulsionen.
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Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri kan blandas med foéljande tillsatser upp till nedan angivna Ovre
koncentrationsgranser eller nedan angiven maximal méngd tillsatser efter inblandning. Resulterande
blandningar dr stabila i 7 dagar vid 2-8 °C och i ytterligare 2 dagar vid 25 °C.

—  Elektrolyter: stabilitet har pavisats upp till en total mangd av 200 mmol/I natrium + kalium (summa),
9,6 mmol/l magnesium och 6,4 mmol/l kalcium i trekomponentsblandningen.

— Fosfat: stabilitet har pavisats upp till en maximal koncentration av 20 mmol/I for oorganiskt fosfat eller upp
till en maximal koncentration av 30 mmol/I for organiskt fosfat (inte bada samtidigt).

— Alanyl-glutamin upp till 24 g/l.
—  Sparamnen och vitaminer: stabilitet har pavisats med kommersiellt tillgangliga multisparamnen och
multivitaminer (t.ex. Nutritrace, Cernevit) upp till den standardosering som rekommenderas av respektive

tillverkare av mikronéringsamnen.

Detaljerad information om ovan namnda tillsatser och hallbarhet for blandningarna tillnandahalls pa begaran av
tillverkaren.

Beredning av infusion

Emulsionen ska alltid na rumstemperatur fore infusion.

Ta bort aluminiumfolien fran infusionsporten (fig. 7) och anslut infusionsaggregatet (fig. 8). Anvand ett oluftat
infusionsaggregat eller stang luftventilen vid anvandning av ett luftat aggregat. Hang upp pasen pa
infusionsstéliningen (fig. 9) och ge infusionen med standardteknik.




Endast for engangsbruk. Pasar och 6verblivet lakemedel maste kasseras efter anvandning.
Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Ateranslut ej delvis anvéanda pasar.

Om filter anvands maste de vara lipidpermeabla (porstorlek > 1,2 um).

Hallbarhet efter att skyddsforpackningen avlagsnats och pasens innehéll blandats

Kemisk och fysikalisk-kemisk stabilitet under anvandning for blandningen av aminosyror, glukos och fett har
visats i 7 dagar vid 2-8 °C och ytterligare 2 dagar vid 25 °C.

Hallbarhet efter blandning av kompatibla tillsatser

Ur mikrobiologisk synpunkt bér produkten anvandas omedelbart efter blandning av tillsatser. Om den inte
anvands omedelbart efter blandning av tillsatser ar forvaringstider och forvaringsforhallanden fére anvandning
anvéndarens ansvar.

Héllbarhet efter forsta dppnandet (punktering av infusionsporten)
Emulsionen ska anvandas omedelbart efter att behallaren Gppnats.

Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri far inte blandas med andra lakemedel for vilka kompatibilitet inte har
faststallts.

Nutriflex Omega 56/144/40 elektrolytfri ska inte administreras samtidigt med blod i samma infusionsaggregat
pa grund av risken for pseudoagglutination.
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