Bipacksedel: Information till anvéandaren
Nutriflex peri infusionsvatska, l6sning

L&s 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 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 lakare eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Nutriflex peri &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Nutriflex peri
Hur du anvander Nutriflex peri

Eventuella biverkningar

Hur Nutriflex peri ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Nutriflex peri ar och vad det anvands for

Detta lakemedel innehaller substanser (naringsamnen) som kallas aminosyror och salter (elektrolyter)
som ar nodvandiga for kroppens tillvéaxt eller aterhdmtning. Den innehaller dven energi i form av
kolhydrater (glukos).

Du far Nutriflex peri nar du inte kan ata 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 peri ar avsett for vuxna och barn i aldern 2-17 ar med normalt eller mattligt forhojt
proteinbehov.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Nutriflex peri

Anvand inte Nutriflex peri

- om du &r allergisk mot nagon av de aktiva substanserna eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har en medfédd rubbning i &mnesomséttningen av aminosyror

- om du har onormalt héga blodsockervarden som kraver mer dn 6 enheter insulin per timme for
att hallas under kontroll

- om du har blodning inuti skallen eller ryggméargen

- om du har onormalt héga halter av sura &mnen i blodet (acidos)

- om du har svart nedsatt leverfunktion

- om du har svart nedsatt njurfunktion och inte behandlas med konstgjord njure (hemofiltration
eller dialys)

Liksom andra lakemedel av denna typ ska Nutriflex peri inte ges om du har:

- akut fas av en hjartattack (hjartinfarkt) eller stroke

- nagon amnesomsattningsrubbning som ar daligt kontrollerad, t.ex. medvetsldshetstillstand (koma)
utan kand orsak, otillracklig syretillforsel till vavnaderna eller diabetes som &r daligt kontrollerad

- livshotande cirkulationsstorningar som kan férekomma t.ex. vid kollaps- eller chocktillstand, vid
ansamling av vétska i lungorna (lungédem) eller stérningar i vatskebalansen.



Nutriflex peri ska inte ges till nyfodda, spadbarn eller smabarn under 2 ar.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller sjukskoterska innan du anvénder Nutriflex peri:
- om du har nedsatt hjart- eller njurfunktion

- om du har rubbningar i vatske-, salt- eller syra-basbalansen

- om du har onormalt hégt blodsocker.

- om du har nedsatt lever-, binjure- eller lungfunktion

- om din blod-hjarnbarriér ar skadad.

Detta lakemedel innehaller glukos (socker) vilket kan paverka din blodsockerhalt. Du kan behéva
lamna blodprov for att kontrollera detta.

Om infusionen av misstag avbryts plotsligt kan blodsockerhalten sjunka plétsligt. Lakaren kommer att
ta detta i beaktande sérskilt om din férmaga att omsatta glukos ar forsamrad (t.ex. om du har diabetes)
eller om barn under 3 ar far detta lakemedel. Darfor kommer blodsockerhalten att Gvervakas noggrant
sérskilt efter att infusionen avbrutits.

Dartill behdver salthalten i blodet, vétskebalansen, syra-basbalansen, blodbild, blodkoagulation samt
njur- och leverfunktion kontrolleras under behandlingen.

Léakaren ser till att ditt behov av vétska och elektrolyter (salter) tdcks. Utéver Nutriflex peri kommer
du dven att fa andra naringsamnen for att fullstandigt tacka dina naringsbehov.

Infusion i perifera vener kan orsaka veninflammation med blodproppsbildning. Lakaren kontrollerar
infusionsstéllet dagligen.

Andra lakemedel och Nutriflex peri
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Nutriflex peri och vissa andra lakemedel kan paverka varandras effekt. Tala om for lakaren om du

anvander nagot av foljande lakemedel:

o vissa lakemedel for behandling av inflammation (kortikosteroider)

e hormonpreparat som paverkar vatskebalansen (adrenokortikotropt hormon, ACTH)

e vissa lakemedel som 6kar urinutsondringen (diuretika) sasom spironolakton, triamteren eller
amilorid

e vissa lakemedel for behandling av hogt blodtryck (ACE-hdammare) sasom kaptopril och enalapril

o vissa lakemedel for behandling av hogt blodtryck eller hjartproblem (angiotensin-11-
receptorantagonister) sdsom losartan och valsartan

e vissa lakemedel som anvands efter organtransplantation sdsom ciklosporin och takrolimus.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Graviditet
Om du &r gravid kommer du att fa detta lakemedel endast om lékaren anser det vara absolut
nodvandigt for din aterhamtning.

Amning
Amning rekommenderas inte till kvinnor som behdver intravends naringstillforsel.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel ges vanligen till sangliggande patienter pa t.ex. sjukhus eller klinik, vilket utesluter att
patienten kor eller anvander maskiner. Sjalva lakemedlet har dock ingen effekt pa formagan att
framfora fordon och anvanda maskiner.



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

3. Hur du anvéander Nutriflex peri

Detta lakemedel ges till dig som en infusion (dropp) i en ven, d.v.s. genom en liten slang direkt i en
ven. Det kan ges i en mindre (perifer) eller i en storre (central) ven.

Lakaren ordinerar lamplig dos och behandlingsléangd.

Om du har fatt for stor mangd av Nutriflex peri

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 beddmning av risken samt
radgivning.

Det ar osannolikt att du skulle fa en 6verdos av detta lakemedel vid korrekt anvandning. Om du trots
allt far for stor mangd av lakemedlet kan detta leda till:

onormalt hdg halt av vétska i kroppen (6vervétskning)

onormalt stora urinméngder (polyuri)

rubbningar i kroppens saltbalans (elektrolytrubbningar)

vétska i lungorna (lungédem)

forlust av aminosyror i urinen och rubbningar i aminosyrabalansen

ansamling av sura @mnen i blodet (metabolisk acidos)

sjukdomskansla, kréakningar, frossa, huvudvérk

hdga halter av kvave i blodet (hyperammonemi)

onormalt hogt blodsocker (hyperglykemi)

glukos i urinen (glukosuri)

vétskebrist (dehydrering)

att blodet blir mycket mer koncentrerat &n normalt (hyperosmolalitet)

medvetsloshet som orsakas av extremt hoga blodsockerhalter (hyperglykemisk hyperosmolar
koma).

Om nagot av dessa symtom intraffar kommer infusionen att avbrytas omedelbart. Lékaren avgor om
du behover ytterligare behandling. Infusionen pabdrijas inte panytt innan du har aterhamtat dig.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Biverkningarna forsvinner vanligen nar infusionen avbryts.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare)
e irritation i blodkérlet, inflammation i blodkarl vid infusionsstéllet (flebit, tromboflebit)

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
e illamaende, krakningar och minskad aptit

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvédndare)




e elektrolytstorningar sasom lag halt av kalium, fosfat eller magnesium i blodet

Om illamaende, krakningar eller minskad aptit intraffar bor behandlingen antingen avbrytas eller
fortsatta med en lagre dos enligt lakarens instruktioner.

Om tecken pa irritation i ett blodkérl eller inflammation i ett blodkéarl uppstar kan lakaren byta till ett
annat infusionsstélle.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdéterska. Detta galler dven 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

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Nutriflex peri ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara pasen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Aktiva substanser:

Efter blandning innehaller en pase:

1000 ml 2000 ml

Isoleucin 2,34 ¢ 4,68 g
Leucin 3,13 ¢ 6,26 ¢
Lysinhydroklorid 2,84 ¢ 5,68 ¢
motsvarande lysin 2,279 4544
Metionin 1,96 g 3,92 ¢
Fenylalanin 3,51¢ 7,02 ¢
Treonin 182¢g 3,64 ¢
Tryptofan 0,57¢g 1149
Valin 2,609 52049
Arginin monoglutamat 4,98 ¢ 9,96 ¢
motsvarande arginin 2,70 ¢ 540
Histidinhydrokloridmonohydrat 1,69¢ 3,38 ¢
motsvarande histidin 1,25¢g 2,50 ¢
Alanin 4,85¢ 9,70 ¢
Asparaginsyra 1,509 3,009
Glutaminsyra totalmangd 3,50 ¢ 7,00 ¢
(som glutaminsyra) (1,22 9) (2,44 g)
(fran arginin monoglutamat) (2,28 9) (4,56 g)
Glycin 1,659 3,309
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Prolin 3,409 6,80 g
Serin 3,009 6,00 g
Magnesiumacetattetrahydrat 0,86 g 1,72 g
Natriumacetattrihydrat 1,56 ¢ 3,12 ¢
Kaliumdivatefosfat 0,78 ¢ 15649
Kaliumhydroxid 0,529 1,049
Natriumhydroxid 0,509 1,009
Glukosmonohydrat 88,09 176,0 g
motsvarande glukos 80,0 g 160,0 g
Natriumklorid 0,17 ¢ 0,34 ¢
Kalciumkloriddihydrat 0,379 0,749
Elektrolyter: 1000 ml 2000 ml
Natrium 27,0 mmol 54,0 mmol
Kalium 15,0 mmol 30,0 mmol
Kalcium 2,5 mmol 5,0 mmol
Magnesium 4,0 mmol 8,0 mmol
Klorid 31,6 mmol 63,2 mmol
Fosfat 5,7 mmol 11,4 mmol
Acetat 19,5 mmol 39,0 mmol
1000 ml 2000 ml
Aminosyror 4049 809
Kvéave 5749 1149
Kolhydrater 80 ¢ 160 g
1000 ml 2000 ml
Energi i form av aminosyror [kJ (kcal)] 670 (160) 1 340 (320)
Energi i form av kolhydrater [kJ (kcal)] 1340 (320) 2 679 (640)
Total energiméngd [kJ (kcal)] 2 009 (480) 4 019 (960)
Teoretisk osmolaritet [mOsm/I] 900 900
pH 4,8-6,0 4,8-6,0

- Ovriga innehallsamnen &r citronsyra och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Detta l&kemedel &r en infusionsvétska, 16sning, d.v.s. den ges genom en liten slang i en ven.
Nutriflex peri kommer i en infusionspase med tva kammare. Den nedre kammaren innehaller glukos
och den 6vre kammaren innehaller aminosyraldsning. Losningarna med glukos och aminosyror ar
klara och farglosa eller svagt gulaktiga.

Produkten kommer i en plastpase med tva kammare som innehaller:
e 1000 ml (400 ml aminosyraldsning + 600 ml glukosldsning)
e 2000 ml (800 ml aminosyraldsning + 1200 ml glukosldsning)

Forpackningsstorlekar: 1000 ml, 5 x 1000 ml, 2000 ml, 5 x 2000 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
B. Braun Melsungen AG , Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, Tyskland



For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av
godkannandet for forsaljning:

B. Braun Medical AB, Box 110, SE-182 12 Danderyd

Tel.: 08 634 34 00

E-post: info.sverige@bbraun.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-12-11

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Lat alltid 16sningen uppna rumstemperatur fére infusionen ges.

Anvand endast om I6sningen ar klar och farglos eller svagt gulaktig och om pasen oskadad.
Administrera inte produkten forran forseglingen mellan de tva kamrarna brutits och innehallet har
blandats. Efter infusion ska behallaren och eventuell Gverbliven 16sning kasseras och far aldrig sparas
for senare bruk.

Tillsatsers kompatibilitet maste kontrolleras.
Tillsatt inte andra substanser utan att i forvag ha kontrollerat blandningarnas kompatibilitet och
stabilitet. Inhamta ytterligare information fran tillverkaren.

Tillsats av fettemulsion:
250 ml Vasolipid 200 mg/ml kan tillsattas per 1000 ml Nutriflex peri.

Tillsats av fettemulsion och elektrolyter:
250 ml Vasolipid 200 mg/ml, 60 mmol katjoner (natrium, kalium), Ca*5,0 mmol, Mg?* 3,5 mmol kan
sattas till 1000 ml Nutriflex peri.

Blandning av l6sningen:
Forseglingen mellan de tva kamrarna ska brytas omedelbart fére anvandning sa att innehallet blandas
aseptiskt.

Ta ut pasen ur ytterpasen och gor enligt foljande:

e Rita ut pasen och placera den pa ett stadigt underlag.

e Bryt forseglingen genom att pressa med bada handerna pa den ena kammaren.
Vand pasen nagra ganger.

Nutriflex peri har en separat port for tillsatser.

Tillsattning av andra substanser skall ske under aseptiska férhallanden. Tillsattning kan ske med kanyl
eller ett sérskilt utformat 6verforingsaggregat.

Maximal infusionshastighet:
Den maximala infusionshastigheten hos vuxna samt barn och ungdomar i aldern 2-17 ar ar 2,5 ml per
kg kroppsvikt per timme.

Forvaring efter blandning av innehallet:

Nutriflex peri ar avsett att anvandas omedelbart efter att de tva losningarna har blandats. Om detta inte
ar mojligt kan I6sningen i undantagsfall forvaras hdgst 7 dagar vid rumstemperatur och hogst 14 dagar
i kylskap vid 2-8 °C (inklusive infusionstiden). Delvis anvanda behallare far inte sparas for senare
bruk.
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