Bipacksedel: Information till anvandaren

Nutriflex Omega plus infusionsvatska, emulsion

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 behéva ldsa 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, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Nutriflex Omega plus ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Nutriflex Omega plus
Hur du anvénder Nutriflex Omega plus

Eventuella biverkningar

Hur Nutriflex Omega plus ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Nutriflex Omega plus ar och vad det anvands for

Nutriflex Omega plus innehaller vatskor och substanser som kallas aminosyror, elektrolyter och fettsyror
som ar nodvandiga for kroppens tillvaxt eller aterhamtning. Det innehaller ocksa energi i form av
kolhydrater och fetter.

Du far Nutriflex Omega plus nar du inte kan dta 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.

Nutriflex Omega plus ges till vuxna.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Nutriflex Omega plus

Anvand inte Nutriflex Omega plus

- om du ar allergisk mot nagon aktiv substans, mot agg, jordn6t, sojabdna 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 plus om du har nagot av foljande tillstand:

- livshotande cirkulationsproblem som kan forekomma t.ex. vid medvetsloshet eller chock

- hjértattack 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 dialyshehandling

- stérningar i kroppens saltbalans

- vatskebrist eller dverskott av vatska i kroppen

- vatska i lungorna (lungédem)

- svar hjartsvikt



- vissa storningar i &mnesomséttningen, som t.ex.
- for mycket lipider (fett) i blodet (svar hypertriglyceridemi)
- medftdda stérningar i &mnesomsattningen av aminosyror
- onormalt hog blodsockerniva som kraver behandling med mer an 6 enheter insulin per timme for
att vara under kontroll
- avvikelser i amnesomsattningen som kan uppsta efter operationer eller skador
- koma av oként ursprung
- otillracklig syretillforsel till vavnaderna
- onormalt hog syraniva i blodet.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du anvénder Nutriflex Omega plus.

Informera l&karen:

- om du har hjart-, lever- eller njurproblem

- om du har stérningar i amnesomséattningen som diabetes, onormala blodfettvarden och stérningar i
kroppens vétske- och saltbalans eller syra-basbalans.

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

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

Sjukvardspersonalen kommer dven att vidta atgarder for att forsakra att ditt vatske- och elektrolytbehov ar
tillfredsstallt. Du kan &ven fa andra naringslosningar, utover Nutriflex Omega plus, for att fullstandigt tacka
ditt naringsbehov.

Barn och ungdomar
Sékerhet och effekt hos barn och ungdomar har inte faststallts. Detta Idkemedel ska inte ges till nyfodda,
spadbarn eller barn under 2 ar.

Andra lakemedel och Nutriflex Omega plus
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan téankas ta andra lakemedel.

Nutriflex Omega plus kan paverka eller paverkas av vissa andra lakemedel. Tala om for lakare om du tar
eller far nagot av foljande:

- insulin

- heparin

- lakemedel som hammar blodets formaga att levras (koagulera) som warfarin eller andra kumarinderivat
- lakemedel som 6kar urinutsdondringen (diuretika)

- lakemedel for behandling av hogt blodtryck (ACE-hdmmare)

- lakemedel for behandling av hdgt blodtryck eller hjartproblem (angiotensin-1l-receptorantagonister)
- lakemedel som anvénds vid organtransplantationer, sasom ciklosporin och takrolimus

- lakemedel for att behandla inflammation (kortikosteroider)

- hormonpreparat som paverkar vatskebalansen (adrenokortikotropiskt hormon dvs. ACTH).

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan
du anvander detta lakemedel. Om du &r gravid far du detta lakemedel endast om ldkaren anser att det &r
absolut nédvandigt for din aterhamtning. Det finns inga data om anvandningen av Nutriflex Omega plus till
gravida kvinnor.

Amning rekommenderas inte for modrar som far parenteral nutrition (naringslosning via dropp).



Kérformaga och anvandning av maskiner

Nutriflex Omega plus ges normalt till saingliggande patienter pa t.ex. sjukhus eller klinik och utesluter
darmed bilkérning och anvandning av maskiner. Sjalva lakemedlet har dock ingen effekt pa formagan att
kora bil eller anvdnda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skéarpt 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 fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

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

3. Hur du anvander Nutriflex Omega plus

Detta lakemedel ges till dig som intravends infusion (dropp), dvs. via en liten slang direkt i en ven. Detta
ldkemedel ges endast i en storre (central) ven.

Lakaren avgor hur mycket av detta lakemedel du behdver och hur lange du behtver behandlas.

Anvandning for barn och ungdomar
Detta lakemedel ska inte ges till nyfédda, spadbarn eller barn under 2 ar. Sékerhet och effekt hos barn och
ungdomar har inte faststéllts.

Om du har anvant for stor mangd av Nutriflex Omega plus
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 bedomning 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 vatska och elektrolytstorningar

- vatska i lungorna (lungodem)

- forlust av aminosyror via urinen och storningar i aminosyrabalansen

- krékning, illamaende

- frossa

- hoga blodsockervérden

- glukos i urinen

- vétskebrist

- blodet blir mycket mer koncentrerat an normalt (hyperosmolalitet)

- sankt medvetande eller medvetsldshet p.g.a. extremt hég blodsockerhalt

- forstorad lever (hepatomegali) med eller utan gulsot (ikterus)

- forstorad mjalte (splenomegali)

- ansamling av fett i de inre organen

- onormala leverfunktionsvarden

- minskat antal réda blodkroppar (anemi)

- minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)

- minskat antal blodplattar (trombocytopeni)

- 0Okad mangd omogna roda blodkroppar (retikulocytos)

- sonderfall av blodkroppar (hemolys)

- blodning eller ben&genhet for blodning

- rubbning i blodets koaguleringsférmaga (som forandrad blédningstid, koaguleringstid, protrombintid
etc.)

- feber

- hdga fettvérden i blodet



- medvetsldshet.

Om ndgot av dessa symtom uppstar ska infusionen avslutas omedelbart.

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

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

Sallsynta (forekommer hos 1-10 av 10 000 anvéndare):
- allergiska reaktioner, t.ex. hudreaktioner, andfaddhet, svullnad av lappar, mun och svalg,
andningssvarigheter.

Andra biverkningar:

Mindre vanliga (férekommer hos 1-10 av 1 000 anvéndare):
- illaméende, krakningar, aptitforlust.

Séllsynta (férekommer hos 1-10 av 10 000 anvandare):
- Okad blodkoaguleringsférmaga

- blafargning av huden

- andfaddhet

- huvudvark

- vérmevallning

- hudrodnad (erytem)

- svettning

- frossa

- kénnasig kall

- hog kroppstemperatur

- dasighet

- smarta i brostet, ryggen, skelettet eller landryggen
- sdnkning eller hdjning av blodtrycket.

Mycket séllsynta (férekommer hos féarre an 1 av 10 000 anvéandare):

- onormalt hoga blodfetter eller blodsockernivaer

- hdoga nivaer av sura amnen i blodet

- Overskott av fetter kan leda till fettoverbelastningssyndrom, for mer information om detta se “Om du har
anvant for stor mangd av Nutriflex Omega plus” 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 gallfléde (kolestas)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &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 lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket
Box 26
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5. Hur Nutriflex Omega plus ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara pasarna i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Far ej frysas. Om forpackningen av misstag fryses, ska den kasseras.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

De aktiva substanserna i bruksfardig blandning ar:

Fran dvre, vanstra kammaren i 1000 ml| 1250 ml | i1875 ml i 2500 ml
(glukoslésning)

Glukosmonohydrat 132,09 165,0 g 24759 330,09
motsvarande glukos 1200g 150,0¢g 225049 300,09
Natriumdivétefosfatdihydrat 1,872 ¢g 2,340 g 3,510 ¢ 4,680 g
Zinkacetatdihydrat 5,264 mg| 6,580 mg| 9,870 mg 13,16 mg
Fran 6vre, hogra kammaren (fettemulsion) 11000 ml| 11250 ml| i 1875 ml i 2500 ml
Medellangkedjiga triglycerider 20,00 g 25,00 g 37,50 g 50,00 g
Sojaolja, raffinerad 16,00 g 20,00 g 30,009 40,00 g
Omega-3-syratriglycerider 4,000 g 5,000 g 7,500 g 10,00 g
Fran nedre kammaren i 1000 ml| 11250 ml | i1875 ml i 2500 ml
(aminosyraldsning)

Isoleucin 2,256 g 2,820 g 4,230 g 5,640 g
Leucin 3,008 g 3,760 g 5,640 g 7,520 g
Lysinhydroklorid 2,728 ¢ 3,410¢ 5115¢ 6,820 g
motsvarande lysin 2,184 g 2,729 ¢ 4,094 g 5,459 g
Metionin 1,880 g 2,350 g 3,525 ¢ 4,700 g
Fenylalanin 3,368 0 4,210¢ 6,3159 8,420 g
Treonin 1,744 g 2,180 g 3,270 g 4,360 g
Tryptofan 0,544 ¢ 0,680 g 1,020 g 1,360 g
Valin 2,496 g 3,120 g 4,680 g 6,240 g
Arginin 2,592 g 3,240 ¢ 4,860 g 6,480 ¢
Histidinhydrokloridmonohydrat 1,624 g 2,030 ¢g 3,045¢ 4,060 g
motsvarande histidin 1,202 g 1,503 g 2,254 g 3,005 ¢g
Alanin 4,656 g 5,820 9 8,730 g 11,649
Asparaginsyra 1,440 g 1,800 g 2,700 g 3,600 g
Glutaminsyra 3,368 ¢ 4,210 ¢ 6,315 g 8,420 g
Glycin 1,584 g 1,980 g 2,970 g 3,960 g
Prolin 3,264 g 4,080 g 6,120 g 8,160 g
Serin 2,880 g 3,600 g 5,400 ¢ 7,200 g
Natriumhydroxid 0,781¢g 0,976 g 1,464 g 1,952 ¢
Natriumklorid 0,402 g 0,503 g 0,755¢ 1,006 g
Natriumacetattrihydrat 0,222 g 0,277 g 0,416 g 0,554 g
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Kaliumacetat 2,747 9 3,434 ¢ 51519 6,868 g
Magnesiumacetattetrahydrat 0,686 g 0,858 g 1,287 g 1716 g
Kalciumkloriddihydrat 0,470 g 0,588 g 0,882 g 1,176 g
i 1000 ml| 11250 mI| 1875 ml i 2500 ml
Aminosyrainnehall [g] 38 48 72 96
Kvaveinnehall [g] 5,4 6,8 10,2 13,6
Kolhydratinnehall [g] 120 150 225 300
Lipidinnehall [g] 40 50 75 100
Elektrolyter [mmol] i1000ml| 11250 ml| 1875 ml i 2500 ml
Natrium 40 50 75 100
Kalium 28 35 52,5 70
Magnesium 3,2 4,0 6,0 8,0
Kalcium 3,2 40 6,0 8,0
Zink 0,024 0,03 0,045 0,06
Klorid 36 45 67,5 90
Acetat 36 45 67,5 90
Fosfat 12 15 22,5 30
i 1000 ml| 11250 ml| 1875 ml i 2500 ml
Lipidenergi [kJ (kcal)] 1590 1990 (2985 (715) | 3980 (950)
(380) (475)
Kolhydratenergi [kJ (kcal)] 2010 2510|3765 (900) | 5020 (1200)
(480) (600)
Aminosyraenergi [kJ (kcal)] 635 800 [ 1200 (285) | 1600 (380)
(150) (190)
Icke-proteinenergi [kJ (kcal)] 3600 4500 6750 | 9000 (2155)
(860) (1075) (1615)
Energi totalt [kJ (kcal)] 4235 5300 7950 10600
(1010) (1265) (1900) (2530)

Osmolalitet [mOsm/kg] 1540
Teoretisk osmolaritet [mOsm/I] | 1215
pH 5,0-6,0

Ovriga innehallsamnen &r citronsyramonohydrat (fér pH-justering), glycerol, dgglecitin, natriumoleat,

natriumhydroxid (for pH-justering), all-rac-a-tokoferol och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

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

Nutriflex Omega plus levereras i flexibla flerkammarpasar som innehaller:

- 1250 ml (500 ml aminosyralsning + 250 ml fettemulsion + 500 ml glukoslésning)
- 1875 ml (750 ml aminosyraldsning + 375 ml fettemulsion + 750 ml glukosldsning)
- 2500 ml (1000 ml aminosyralésning + 500 ml fettemulsion + 1000 ml glukosldsning)
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Syreindikator Syreabsorbent

Glukos- och aminosyraldsningarna ar klara och féargldsa till halmférgade. Fettemulsionen ar mjélkvit.

Flerkammarpasen ar forpackad i en skyddsforpackning. Mellan pasen och skyddsforpackningenfinns en
syreabsorbent och en syreindikator. Syreabsorbentens pase bestar av inert material och innehaller
jarnhydroxid.

De tva 6vre kamrarna kan kombineras med den nedre kammaren genom att bryta den mellanliggande
forseglingen.

De olika forpackningsstorlekarna levereras i kartonger med fem pasar.
Forpackningsstorlekar: 5x1250 ml, 5x1875 ml och 5x2500 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning och tillverkare:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1, Postadress:
34212 Melsungen, Tyskland 34209 Melsungen, Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av godkannandet for
forsaljning:

B. Braun Medical AB
Box 110
182 12 Danderyd

Denna bipacksedel &ndrades senast
2020-01-23

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

Parenterala nutritionsprodukter ska inspekteras visuellt avseende skador, missfargning och
emulsionsinstabilitet fére anvéndning.

Anvand inte pasar som ar skadade. Skyddsforpackningen, den primara pasen och forseglingen mellan
kamrarna ska vara hela. Anvand endast om aminosyra- och glukoslésningarna &r klara och farglosa till
halmfargade och lipidemulsionen & homogen med mjolkvitt utseende. Anvand inte om lésningarna
innehaller partiklar. 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 (se figur) innan skyddsférpackningen Gppnas. Anvand inte om
syreindikatorn har fargats rosa. Anvand endast om syreindikatorn &r gul.

Beredning av blandad emulsion

Avlagsna pasen fran det skyddande omslaget och fortsatt pa foljande sétt:

- Placera pasen pa ett stabilt, jamnt underlag.

- Blanda glukos med aminosyror genom att pressa den évre vanstra kammaren mot férseglingen och
tillsatt sedan fettemulsionen genom att pressa den dvre hogra kammaren mot forseglingen.

- Blanda pasarnas innehall noggrant.

Blandningen &r en mjélkvit, homogen olja-i-vatten emulsion.

Beredning av infusion

Emulsionen ska alltid na rumstemperatur fore infusion.

- Vik pasen och hang upp den pa infusionsstallningen fran kroken i mitten
- Avlagsna skyddet fran infusionsporten och starta infusionen normalt.

Endast for engangsbruk. Pasar och 6verblivet lakemedel maste kasseras efter anvandning.
Ateranslut ej delvis anvanda pasar. Om filter anvands, maste de vara lipidpermeabla (porstorlek > 1,2 pm).
Hallbarhet efter att skyddsférpackningen avlagsnats och pasens innehall blandats

Kemisk och fysikalisk-kemisk stabilitet under anvéndning 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 fore
anvandning anvandarens ansvar.

Emulsionen ska anvandas omedelbart efter att behallaren 6ppnats.
Den rekommenderade infusionstiden for en parenteral nutritionspase ar maximalt 24 timmar.

Nutriflex Omega plus far inte blandas med andra lakemedel dar kompatibilitet inte har faststallts.
Nutriflex Omega plus ska inte administreras samtidigt med blod i samma infusionsaggregat pa grund av
risken for pseudoagglutination.
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