1. LAKEMEDLETS NAMN

Nutriflex Omega special infusionsvétska, emulsion

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

PRODUKTRESUME

Den bruksfardiga infusionsvatskan innehéller, efter blandning av kamrarna:

Fran 6vre, vanstra kammaren i1000ml| i625ml| 11250 ml| i 1875 ml| i 2500 ml
(glukoslbsning)

Glukosmonohydrat 158,4 g 99,00 g 198,0 g 297,09 396,09
motsvarande glukos 1440 ¢ 90,00 g 180,0 ¢ 270,09 360,0 g
Natriumdivéatefosfatdihydrat 2,496 g 1,560 ¢ 3,120g | 4,680 g | 6,240 g
Zinkacetatdihydrat 7,024 mg | 4,390mg | 8,780 mg | 13,17 mg | 17,56 mg
Fran 6vre, hogra kammaren (fettemulsion) i1000ml| i625ml| i1250 ml| i1875 ml| i 2500 ml
Medellangkedjiga triglycerider 20,00 g 12,50 g 25,00 ¢ 37,50 g 50,00 g
Sojaolja, raffinerad 16,00 ¢ 10,00 ¢ 20,00 g 30,00 g 40,00 g
Omega-3-syratriglycerider 4,000 g 2,500 g 5,000 g 7,500 g 10,00 g
Fran nedre kammaren i 1000 ml| i625ml| i1250 ml| i 1875 ml| i 2500 mi
(aminosyraldsning)

Isoleucin 3,284 g 2,053 g 4,105 ¢ 6,158 g 8,210 g
Leucin 4,384 ¢ 2,740 g 5,480 ¢ 8,220 g 10,96 g
Lysinhydroklorid 3,980 g 2,488 ¢ 49759 7,463 ¢ 9,950 ¢
motsvarande lysin 3,186 ¢ 1,991 g 3,982 ¢ 5,973 ¢g 7,962 g
Metionin 2,736 g 1,710 g 3,420 g 5,130 g 6,840 g
Fenylalanin 4,916 g 3,073 ¢ 6,145 g 9,218 g 12,29 g
Treonin 2,540 g 1,588 g 3,175 ¢ 4,763 ¢ 6,350 g
Tryptofan 0,800 g 0,500 g 1,000 g 1,500 ¢g 2,000 g
Valin 3,604 g 2,253 ¢ 4,505 g 6,758 g 9,010¢g
Arginin 3,780 ¢ 2,363 9 4,725 ¢ 7,088 g 9,450 g
Histidinhydrokloridmonohydrat 2,368 g 1,480 ¢ 2,960 ¢ 4,440 g 5,920 g
motsvarande histidin 1,753 ¢ 1,095 ¢ 2,191 ¢ 3,286 ¢ 4,381 g
Alanin 6,792 g 42459 8,490 g 12,739 16,98 g
Asparaginsyra 2,100 g 1,313 ¢ 2,625¢g 3,938 ¢ 5,250 g
Glutaminsyra 4,908 g 3,068 g 6,135¢g 9,203 g 12,27 ¢
Glycin 2,312 ¢ 1,445 g 2,890 g 4,335 ¢ 5,780 ¢
Prolin 4,760 ¢ 2,975¢9 5,950 ¢ 8,925 ¢ 11,909
Serin 4,200 ¢ 2,625 5,250 ¢ 78759 10,50 g
Natriumhydroxid 11719 0,732 g 1,464 g 2,196 g 2,928 g
Natriumklorid 0,378 ¢ 0,237 ¢ 0,473 ¢ 0,710g | 094649
Natriumacetattrihydrat 0,250 g 0,157 g 0,313 g 0,470 g 0,626 g
Kaliumacetat 3,689 g 2,306 ¢ 4,611 ¢ 6,917 ¢ 9,222 ¢
Magnesiumacetattetrahydrat 0,910 ¢ 0,569 g 1,137 ¢ 1,706 ¢ 2,274 g
Kalciumkloriddihydrat 0,623 g 0,390 g 0,779 ¢ 1,169 ¢ 1,558 g




i 1000ml| i625ml| i1250 ml| i 1875 ml| i 2500 ml

Aminosyrainnehall (g) 56,0 35,1 70,1 105,1 140,1
Kvaveinnehall (g) 8 5 10 15 20
Kolhydratinnehall (g) 144 90 180 270 360
Lipidinnehall (g) 40 25 50 75 100
Elektrolyter (mmol) 11000 ml| i625ml| i1250 ml| i 1875 ml| i 2500 ml
Natrium 53,6 33,5 67 100,5 134
Kalium 37,6 23,5 47 70,5 94
Magnesium 4.2 2,65 5,3 7,95 10,6
Kalcium 4,2 2,65 53 7,95 10,6
Zink 0,03 0,02 0,04 0,06 0,08
Klorid 48 30 60 90 120
Acetat 48 30 60 90 120
Fosfat 16 10 20 30 40
For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM
Infusionsvatska, emulsion.
Aminosyra- och glukoslésningar: klara, farglosa till halmfargade 16sningar.
Fettemulsion: olja-i-vatten-emulsion, mjolkvit.

i 1000 ml i 625 ml i 1250 ml i 1875 ml i 2500 ml
Lipidenergi [kJ (kcal)] 1590 (380) 995 (240) | 1990 (475) | 2985 (715) | 3980 (950)
Kolhydratenergi [kJ (kcal)] 2415 (575) 1510 (360) | 3015 (720) | 4520 (1080) | 6030 (1440)
Aminosyraenergi [kJ (kcal)] 940 (225) 585 (140) | 1170(280) | 1755 (420) | 2340 (560)
Icke-proteinenergi [kJ (kcal)] 4005 (955) 2505 (600) | 5005 (1195) | 7510 (1795) | 10010 (2390)
Energi totalt [kJ (kcal)] 4945 (1180) | 3090 (740) | 6175 (1475) | 9260 (2215) | 12350 (2950)
Osmolalitet [mOsm/Kkg] 2170
Teoretisk osmolaritet [mOsm/I] 1545
pH 50-6,0

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Tillforsel av energi, essentiella fettsyror inklusive omega-3- och omega-6-fettsyror, aminosyror,
elektrolyter och vatskor for parenteral nutrition hos patienter med mattlig till svar katabolism nar oral
eller enteral nutrition & omdjlig, otillracklig eller kontraindicerad.

Nutriflex Omega special ar avsett for vuxna.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Doseringen ska anpassas efter patientens individuella behov.




Det rekommenderas att Nutriflex Omega special administreras kontinuerligt. Genom en stegvis 6kning
av infusionshastigheten under de forsta 30 minuterna, upp till den dnskade infusionshastigheten,
undviks eventuella komplikationer.

Vuxna

Den maximala dagliga dosen ar 35 ml per kg kroppsvikt, som motsvarar

2,0 g aminosyror per kg kroppsvikt/dag

5,04 g glukos per kg kroppsvikt/dag

1,4 g lipider per kg kroppsvikt/dag

Den maximala infusionshastigheten &r 1,7 ml per kg kroppsvikt/timme, som motsvarar
0,1 g aminosyror per kg kroppsvikt/timme

0,24 g glukos per kg kroppsvikt/timme

0,07 g lipider per kg kroppsvikt/timme

Hos en patient som véager 70 kg motsvarar detta en maximal infusionshastighet pa 119 ml/timme.
Maéngden substrat som administreras motsvarar da 6,8 g aminosyror per timme, 17,1 g glukos per
timme och 4,8 g lipider per timme.

Pediatrisk population
Nutriflex Omega special ar kontraindicerat till nyfodda, spadbarn och barn under 2 ar (se avsnitt 4.3).
Sékerhet och effekt hos barn éver 2 ar och ungdomar har annu inte faststallts.

Patienter med nedsatt njur-/leverfunktion
Dosen ska justeras individuellt for patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion (se dven avsnitt 4.4).

Behandlingstid
Behandlingstiden for ovan angivna indikationer &r inte begréansad. Under administreringen av
Nutriflex Omega special ar det nddvandigt att tillféra en lamplig mangd sparamnen och vitaminer.

Infusionstid for en pase
Den rekommenderade infusionstiden for en parenteral nutritionspase ar maximalt 24 timmar.

Administreringssatt
Intravends anvéndning. Endast for infusion i en central ven.

4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot de aktiva substanserna, mot agg-, fisk-, jordnot- eller sojaproteiner eller mot
nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1

- medfodda stérningar i aminosyrametabolismen

- svar hypertriglyceridemi (>1 000 mg/dI eller 11,4 mmol/l)

- svar koagulopati

- hyperglykemi som inte svarar pa insulindoser pa upp till 6 enheter insulin/timme

- acidos

- intrahepatisk kolestas

- svar leverinsufficiens

- svar njurinsufficiens utan njurersattningsterapi

- uttalad hemorragisk diates

- akuta tromboemboliska handelser, fettemboli.

Nutriflex Omega special ska inte, pa grund av sin sammanséttning, ges till nyfodda, spadbarn och barn
under 2 ar.

Allménna kontraindikationer for parenteral nutrition ar:
- instabil, livshotande cirkulationsstatus (tillstand av kollaps och chock)



- akuta faser av hjartinfarkt och stroke

- instabilt metabolt tillstand (t.ex. svart posttraumatiskt syndrom, koma av okant ursprung)
- otillracklig tillforsel av syre till cellerna

- storningar i elektrolyt- och vatskebalansen

- akut lungddem

- dekompenserad hjartinsufficiens.

4.4  Varningar och forsiktighet
Forsiktighet bor vidtas vid forhojd serumosmolaritet.
Storningar i vatske-, elektrolyt- eller syra-basbalansen maste korrigeras innan infusionen paborjas.

En alltfér snabb infusion kan leda till volymoverbelastning med patologiska elektrolytkoncentrationer
i serum, Overvétskning och lungddem.

Infusionen maste omedelbart avbrytas vid tecken eller symtom pa anafylaktisk reaktion (sdsom feber,
rysningar, hudutslag eller andnod).

Triglyceridkoncentrationen i serum bor dvervakas nar Nutriflex Omega special administreras.

Beroende pa patientens metabola tillstand kan tillfallig hypertriglyceridemi férekomma. Om
triglyceridkoncentrationen i plasma 6verstiger 4,6 mmol/l (400 mg/dl) under lipidadministreringen
rekommenderas att infusionshastigheten minskas. Infusionen maste avbrytas om
triglyceridkoncentrationen i plasma Gverstiger 11,4 mmol/l (1 000 mg/dl) eftersom dessa nivaer har
varit forknippade med akut pankreatit.

Patienter med nedsatt lipidmetabolism

Nutriflex Omega special ska administreras med forsiktighet till patienter med stérningar av
lipidmetabolismen med forhdjda triglycerider i serum, t.ex. njurinsufficiens, diabetes mellitus,
pankreatit, nedsatt leverfunktion, hypotyreos (med hypertriglyceridemi), sepsis och metabolt syndrom.
Om Nutriflex Omega special administreras till patienter med dessa tillstand kréavs tatare évervakning
av triglycerider i serum for att sakerstalla eliminering av triglycerider och stabila triglyceridnivaer
under 11,4 mmol/l (1 000 mg/dl).

Vid kombinerad hyperlipidemi och metabolt syndrom forandras triglyceridnivaerna av glukos, lipider
och 6verndring. Justera dosen vid behov. Utvérdera och dvervaka andra lipid- och glukoskéllor och
lakemedel som paverkar deras metabolism. Férekomst av hypertriglyceridemi 12 timmar efter
lipidadministrering indikerar ocksa en storning i lipidmetabolismen.

Som vid administrering av alla I6sningar som innehaller kolhydrater kan administrering av Nutriflex
Omega special leda till hyperglykemi. Blodets glukoshalt bor 6vervakas. Om det forekommer
hyperglykemi bor infusionshastigheten minskas eller insulin administreras. Om patienten samtidigt far
andra intravendsa glukoslésningar, ska mangden extra administrerat glukos beaktas.

Ett avbrott i administreringen av emulsionen kan vara indicerat om blodets glukoskoncentration
Overstiger 14 mmol/l (250 mg/dl) vid administrering.

Aternéring av undernarda eller utarmade patienter kan leda till hypokalemi, hypofosfatemi och
hypomagnesemi. Noggrann évervakning av serumelektrolyter ar obligatoriskt. Adekvat tillskott av
elektrolyter enligt avvikelser fran normala varden ar nédvandigt.

Kontroll av elektrolyter i serum, vatskebalansen, syra-basbalansen, blodstatus, koagulationsstatus samt
lever- och njurfunktion &r nédvandigt.



Substitution av elektrolyter, vitaminer och sparamnen kan vara nodvandigt. Eftersom Nutriflex Omega
special innehaller zink, magnesium, kalcium och fosfat ska forsiktighet iakttas nar det administreras
tillsammans med I6sningar som innehaller dessa substanser.

Nutriflex Omega special &r ett preparat med komplex sammanséttning. Darfor ska inte andra l6sningar
tillséttas (om inte kompatibiliteten &r visad, se avsnitt 6.2).

Nutriflex Omega special ska inte administreras samtidigt med blod i samma infusionsset pa grund av
risk for pseudoagglutination (se &ven avsnitt 4.5).

I likhet med andra intravendsa losningar, sérskilt parenteral nutrition, &r strikta aseptiska
forsiktighetsatgarder nodvéndiga vid infusion av Nutriflex Omega special.

Pediatrisk population
Det finns &nnu ingen Kklinisk erfarenhet av anvandningen av Nutriflex Omega special till barn och
ungdomar.

Aldre patienter
I regel kan samma dos som for andra vuxna ges, men forsiktighet ska iakttas om patienten lider av

andra sjukdomar, sdsom hjartsvikt eller njursvikt som ofta ar forknippade med hog alder.

Patienter med diabetes mellitus, hjért- eller njursvikt

Liksom for alla infusionsldsningar med stor volym bér Nutriflex Omega special administreras
forsiktigt till patienter med forsamrad hjért- eller njurfunktion.

Det finns endast begrénsad erfarenhet av anvandningen hos patienter med diabetes mellitus eller
njursvikt.

Effekter pa laboratorieprov
Fettinnehallet kan stora vissa laboratorieméatningar (t.ex. bilirubin, laktatdehydrogenas, syremattnad)
om blodprovet ar taget innan fettet har eliminerats fran blodbanan.

4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Vissa ldakemedel, sasom insulin, kan stora kroppens lipassystem. Sadana stérningar tycks emellertid
bara ha begrénsad klinisk betydelse.

Heparin som administreras i kliniska doser fororsakar en dvergaende friséttning av lipoproteinlipas i
blodcirkulationen. Detta kan forst leda till okad plasmalipolys som atf6ljs av en 6vergaende minskning
av triglyceridclearance.

Sojaolja innehaller Kj-vitamin. Detta kan stora den terapeutiska effekten av kumarinderivat vilket
noggrant bor dvervakas hos patienter som behandlas med sadana lakemedel.

Losningar innehallande kalium sasom Nutriflex Omega special bor anvandas med forsiktighet hos
patienter som far lakemedel som hojer kaliumkoncentrationen i serum, sdsom kaliumsparande
diuretika (triamteren, amilorid, spironolakton), ACE-hdmmare (t.ex. kaptopril, enalapril), angiotensin
I1-receptorantagonister (t.ex. losartan, valsartan), ciklosporin och takrolimus.

Kortikosteroider och ACTH ar forknippade med natrium- och vétskeretention.

Nutriflex Omega special ska inte administreras samtidigt med blod i samma infusionsset pa grund av
risk for pseudoagglutination (se &ven avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet



Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av Nutriflex Omega special hos gravida
kvinnor. Djurstudier ar otillrackliga vad galler reproduktionstoxikologiska effekter (se 5.3).

Parenteral nutrition kan bli nédvandigt under graviditeten. Nutriflex Omega special ska endast
administreras till gravida kvinnor efter ett noggrant évervégande.

Amning

Substanserna/metaboliterna i Nutriflex Omega special utséndras i modersmjoélken, men vid
terapeutiska doser forvantas inga effekter pa det ammade nyfodda/spadbarnet. Amning
rekommenderas dock inte om kvinnan behdver parenteral nutrition samtidigt.

Fertilitet
Det finns inga data fran anvandningen av Nutriflex Omega special.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Nutriflex Omega special har ingen eller férsumbar effekt pa férmagan att framfora fordon och
anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Aven vid korrekt anvandning, dvs. gallande dosévervakning och iakttagande av
sakerhetsbegransningar och anvisningar, kan biverkningar uppsta. Féljande lista omfattar ett antal
systemiska reaktioner som kan vara forknippade med anvéndningen av Nutriflex Omega special.

Biverkningarna ar angivna enligt féljande frekvenser:

Mycket vanliga (=1/10)

Vanliga (>1/100, <1/10)
Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100)
Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000)

Mycket séllsynta
Ingen kand frekvens

(<1/10 000)

Blodet och lymfsystemet

Séllsynta:
Ingen kand frekvens:

Immunsystemet

Séllsynta:

Metabolism och nutrition
Mycket séllsynta:

Centrala och perifera nervsystemet

Séllsynta:

Blodkarl

Séllsynta:

Andningsvéagar, brostkorg och mediastinum

Séllsynta:

Magtarmkanalen
Mindre vanliga:

(kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Hyperkoagulation
Leukopeni, trombocytopeni

Allergiska reaktioner (t.ex. anafylaktiska reaktioner,
hudsymtom, svullnad av svalg, mun och ansikte)

Hyperlipidemi, hyperglykemi, metabol acidos
Frekvensen for dessa biverkningar ar
dosberoende och kan vara hogre vid tillstand av
absolut eller relativ lipiddverdos.

Huvudvark, dasighet

Hypertension eller hypotension, flushing

Dyspné, cyanos

Illamaende, krakningar



Metabolism och nutrition
Mindre vanliga: Aptitforlust

Lever och gallvagar
Ingen kand frekvens: Kolestas

Hud och subkutan vavnad

Sallsynta: Erytem, svettning

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Séllsynta: Ryqgg-, skelett-, brést- och landryggssmarta

Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Séllsynta: Okad kroppstemperatur, kénsla av kyla,
frossbrytningar

Mycket séllsynta: Fettoverbelastningssyndrom (se detaljer nedan).

Om biverkningar uppstar maste infusionen avbrytas.

Om triglyceridnivan stiger till over 11,4 mmol/l (1 000 mg/dl) under infusionen maste infusionen
avbrytas. Vid nivaer 6ver 4,6 mmol/l (400 mg/dl) kan infusionen fortséttas med en lagre dos (se
avsnitt 4.4).

Om infusionen aterinleds bor patienten observeras noggrant sarskilt i borjan och triglyceriderna i
serum bor faststéllas med tata intervall.

Information om vissa biverkningar
Illamaende, krakningar och forsamrad aptit ar symtom som ofta ar relaterade till tillstand som kraver
parenteral nutrition och kan forknippas med parenteral nutrition.

Fettoverbelastningssyndrom

Forsamrad kapacitet att eliminera triglycerider kan leda till “Fettéverbelastningssyndrom” som kan
orsakas av Gverdosering. Man bor vara uppmarksam pa forekomsten av eventuella tecken pa
metabolisk dverbelastning. Orsaken kan vara genetisk (individuellt olika metabolism) eller eventuellt
kan fettmetabolismen vara paverkad av pagaende eller tidigare sjukdomar. Detta syndrom kan dven
forekomma under svar hypertriglyceridemi, ocksa vid rekommenderad infusionshastighet, och i
samband med en pl6tslig forandring i patientens kliniska tillstand, sasom forsamrad njurfunktion eller
infektion. Fettoverbelastningssyndrom karakteriseras av hyperlipidemi, feber, fettinfiltration,
hepatomegali med eller utan ikterus, splenomegali, anemi, leukopeni, trombocytopeni,
koagulationsrubbningar, hemolys och reticulocytos, onormala leverfunktionstest och koma.
Symptomen &r vanligen reversibla om fettinfusionen avbryts.

Infusion av Nutriflex Omega special ska omedelbart avslutas om tecken pa
fettdverbelastningssyndrom forekommer.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering



Symtom pa overdosering av vatska och elektrolyter
Overvatskning, obalans av elektrolyter och lungédem.

Symtom péa 6verdosering av aminosyra
Aminoaciduri med atféljande aminosyra-obalans, sjukdomskansla, krakningar och rysningar.

Symtom pa 6verdosering av glukos
Hyperglykemi, glukosuri, dehydrering, hyperosmolalitet, hyperglykemisk hyperosmolar koma.

Symtom pa 6verdosering av lipider
Se avsnitt 4.8.

Behandling

Vid dverdosering maste administreringen omedelbart avbrytas. Fortsatta terapeutiska atgarder beror pa
symtomen och hur allvarliga de &r. Nar administreringen paborijas efter att symtomen avtagit
rekommenderas att infusionshastigheten 6kas gradvis och patienten dvervakas med téta intervall.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Losningar for parenteral nutrition, kombinationer, ATC-kod BO5BA10
Verkningsmekanism

Andamalet med parenteral nutrition &r att tillféra alla nédvéandiga naringsamnen och energi for
vavnadens tillvaxt och/eller regeneration samt for att uppratthalla alla kroppsfunktioner.

Aminosyror ar speciellt viktiga eftersom vissa av dem é&r livsviktiga komponenter i proteinsyntesen.
Samtidig administrering av energikallor (kolhydrater/lipider) &r nddvéandigt for att spara aminosyror
for vavnadens regeneration och anabolism och férhindra att de anvénds som energikélla.

Glukos metaboliseras 6verallt i organismen. Vissa vavnader och organ, sdsom centrala nervsystemet,
benmargen, erytrocyter och tubulart epitel tdcker sina energibehov enbart med glukos. Dessutom
fungerar glukos som byggnadsmaterial for olika cellsubstanser.

Pa grund av sin hoga energihalt ar lipider en effektiv form av energitillforsel. Langkedjiga
triglycerider tillfor organismen essentiella fettsyror for syntes av cellkomponenter. For detta andamal
innehaller fettemulsionen medellangkedjiga och langkedjiga triglycerider (hérledda fran sojaolja och
fiskolja).

Den langkedjiga triglyceridfraktionen innehaller omega-6- och omega-3-triglycerider for tillforsel av
flerométtade fettsyror. De ar framst avsedda for prevention och behandling av brist pa essentiella
fettsyror, men dven som en energikalla. Nutriflex Omega special innehaller essentiella omega-6-
fettsyror, huvudsakligen i form av linolsyra och omega-3-fettsyror i form av alfa-linolsyra,
eikosapentaensyra och dokosahexaensyra. Forhallandet mellan omega-6- och omega-3-fettsyror i
Nutriflex Omega special &r ca 2,5:1.

Medellangkedjiga triglycerider hydrolyseras och elimineras snabbare fran cirkulationen och oxideras
fullstandigare an langkedjiga triglycerider. De ar populéra energisubstrat, speciellt vid stérningar i
degradationen och/eller anvandningen av langkedjiga triglycerider, t.ex. vid brist pa lipoproteinlipas
eller brist pa lipoproteinlipaskofaktorer.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption



Nutriflex Omega Special administreras intravendst och darfér ar alla ingadende &mnen omedelbart
tillgangliga for &mnesomsattningen.

Distribution

Dosen, infusionshastigheten, det metabola tillstandet och individuella faktorer hos patienten
(fastenivan) ar av avgorande betydelse for den maximala triglyceridkoncentrationen. Da ldkemedlet
anvénds enligt doseringsinstruktionerna overstiger triglyceridkoncentrationen i allménhet inte

4,6 mmol/l (400 mg/dl).

Medellangkedjiga fettsyror har lag affinitet till albumin. I djurférsok har administrering av rena
medellangkedjiga triglyceridemulsioner visat att medellangkedjiga fettsyror kan passera
blod-hjarnbarridren vid 6éverdosering. Inga biverkningar observerades med en emulsion som innehéll
en blandning av medellangkedjiga triglycerider och langkedjiga triglycerider eftersom langkedjiga
triglycerider har en hammande effekt pa hydrolysen av medellangkedjiga triglycerider. Saledes kan
toxiska effekter pa hjarnan efter administrering av Nutriflex Omega special uteslutas.

Proteiner i kroppens olika organ bestar av aminosyror. Dessutom bibehalls varje aminosyra som fri
aminosyra i blodet och i cellerna.

Glukos distribueras med blodet till hela kroppen eftersom det &r vattenldsligt. Forst distribueras glukos
till det intravaskuldra utrymmet for att sedan tas upp till det intracelluléra utrymmet.

Det finns inga tillgangliga data angaende transporten genom placentabarriaren.

Metabolism

Aminosyror, som inte deltar i proteinsyntesen, metaboliseras enligt féljande: aminogruppen separeras
fran kolskelettet via transaminering. Kolkedjan oxideras antingen direkt till CO; eller tillgodogors i
levern som substrat for glukoneogenes. Aminogruppen metaboliseras ocksa i levern till urea.

Glukos metaboliseras till CO, och H,0O via kdnda metabolismvéagar. En del av glukosen anvénds till
lipidsyntes.

Efter infusionen hydrolyseras triglyceriderna till glycerol och fettsyror. Bada anvands inom
energiproduktion, syntes av biologiskt aktiva molekyler, glukoneogenes och resyntes av lipider.

Langkedjiga fleromattade omega-3-fettsyror ersatter arakidonsyra, forstadiet till eikosanoider, i
cellmembranerna och minskar produktionen av inflammatoriska eikosanoider och cytokiner i kroppen.
Detta kan vara till nytta for patienter med risk for att utveckla ett hyperinflammatoriskt tillstand och
sepsis.

Eliminering
Endast en liten mangd aminosyror utsdndras oférédndrad i urinen.

Glukosdverskott utsondras i urinen endast om njurtroskeln for glukos dverskrids.

Bade triglyceriderna i sojaolja och de medellangkedjiga triglyceriderna metaboliseras helt till CO, och
H,0O. En liten méangd lipider forloras endast da hudceller och celler fran annan epitelvavnad lossnar.
Praktiskt taget ingen utsdndring sker via njurarna.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Prekliniska studier har inte gjorts med Nutriflex Omega special.

Nagra toxiska effekter av naringslésningen i rekommenderade doser &r inte att vanta.

Reproduktionstoxicitet




Fytoestrogener sasom beta-sitosterol kan finnas i olika vaxtoljor, speciellt i sojaolja. Nar beta-
sitosterol administrerades subkutant och i vagina hos rattor och kaniner observerades en minskning av
fertiliteten. Efter administrering av rent beta-sitosterol konstaterades minskning av testikelvikt och
spermieantal hos hanrattor samt en minskning av antalet graviditeter hos kaniner. De hos djur
observerade effekterna saknar dock sannolikt klinisk betydelse.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Citronsyramonohydrat (for pH-justering)
glycerol

agglecitin

natriumoleat

natriumhydroxid (for pH-justering)
all-rac-a-tokoferol

vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Nutriflex Omega special far inte blandas med andra ldkemedel dar kompatibilitet inte har faststallts.
Se avsnitt 6.6.

Nutriflex Omega special ska inte administreras samtidigt med blod, se avsnitt 4.4 och 4.5.
6.3 Hallbarhet

Odbppnad
2ar

Efter att skyddsforpackningen 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.

Efter blandning av kompatibla tillsatser

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvandas omedelbart efter blandning av tillsatser. Om den
inte anvands omedelbart efter blandning av tillsatser ar forvaringstider och forvaringsforhallanden fore
anvandning anvandarens ansvar.

Efter forsta dppnandet (punktering av infusionsporten)
Emulsionen ska anvandas omedelbart efter att pasen har dppnats.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Far ej frysas. Om forpackningen av misstag fryses, bor den kasseras.
Forvara pasen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Nutriflex Omega special levereras i flexibla flerkammarpasar (polyamid/polypropen) som innehaller:
625 ml (250 ml aminosyraldsning + 125 ml fettemulsion + 250 ml glukoslésning)

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 aminosyraldsning + 500 ml fettemulsion + 1000 ml glukoslésning).



Skyddsférpackning —‘ Rivskara ~|

Syreindikator Syreabsorbent

Flerkammarpasen ar forpackad i en skyddsférpackning. Mellan pasen och skyddsforpackningen finns
en syreabsorbent; dospasen av inert material innehaller jarnpulver.

Innehallet i de tva dversta kamrarna kan sammanforas med den nedre kammaren genom att bryta den
mellanliggande forseglingen.

Pasens utformning gor det mojligt att blanda aminosyror, glukos, lipider och elektrolyter i en enda
kammare. Da forseglingen bryts, blandas l6sningarna sterilt till en emulsion.

De olika pasarna levereras i forpackningar med fem pasar.
Forpackningsstorlekar: 5x 625 ml, 5x1250 ml, 5x1875 ml och 5x2500 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sdrskilda anvisningar for destruktion.

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

Anvand inte pasar som ar skadade. Skyddsforpackningen, den priméra pasen och forseglingen mellan
kamrarna ska vara hela. Anvand endast om aminosyra- och glukoslésningarna ar klara och fargldsa till
halmférgade och lipidemulsionen & homogen med mjolkvitt utseende. Anvand inte om Iésningarna
innehaller partiklar. Efter blandning av de tre kamrarna ska produkten inte anvandas om emulsionen &r
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 i avsnitt 6.5) innan skyddsforpackningen 6ppnas.
Anvand inte om syreindikatorn har fargats rosa. Anvand endast om syreindikatorn ar gul.

Beredning av blandad emulsion:

Avlégsna pasen fran det skyddande omslaget och fortsatt pa foljande satt:

- Placera pasen pa ett stabilt, jamnt underlag.

- Blanda glukos med aminosyror genom att pressa den gvre vanstra kammaren mot férseglingen
och tillsétt sedan fettemulsionen genom att pressa den 6vre hégra kammaren mot forseglingen.

- Blanda pasarnas innehall noggrant.

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

Beredning av infusion:

Emulsionen ska alltid nd rumstemperatur innan infusionen startas.

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



Endast for engangsbruk. Férpackning och oanvand l6sning maste kasseras efter anvandning.
Ateranslut ej delvis anvanda pasar.

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