1. LAKEMEDLETS NAMN

Nutriflex peri infusionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

PRODUKTRESUME

Méngden aktiva substanser i forpackningsstorlekarna 1 000 ml och 2 000 ml anges nedan:

Sammansattning i 1000 ml i 2000 ml
fran den 6vre kammaren fran den évre kammaren
(400 ml) (800 ml)
Isoleucin 2,34 ¢ 4,68 g
Leucin 3,13 ¢ 6,26 ¢
Lysinhydroklorid 2,844 5,689
(motsvarande lysin) (2,27 g9) (4,54 q)
Metionin 196 ¢g 3,92¢
Fenylalanin 3519 7,029
Treonin 1,829 3,649
Tryptofan 0,57¢ 1,14 ¢
Valin 2,609 520¢g
Arginin monoglutamat 4,98¢ 9,96 ¢
(motsvarande arginin) (2,70 9) (5,40 9)
Histidinhydrokloridmonohydrat 1,699 3,389
(motsvarande histidin) (1,259) (2,50 9)
Alanin 4859 9,70¢
Asparaginsyra 1509 3,009
Glutaminsyra totalméngd 3,50 ¢g 7,00 g
(som glutaminsyra) (1,22 9) (2,44 q)
(fran arginin monoglutamat) (2,28 9) (4,56 g)
Glycin 165¢g 3,30 ¢
Prolin 3,409 6,80 g
Serin 3,009 6,00 g
Magnesiumacetattetrahydrat 0,86 g 1,72¢g
Natriumacetattrihydrat 156¢g 3,12 ¢
Kaliumdivatefosfat 0,78 g 156¢g
Kaliumhydroxid 052¢g 1,049
Natriumhydroxid 0,509 1,009
fran den nedre kammaren fran den nedre kammaren
(600 ml) (1200 mi)
Glukosmonohydrat 88,09 176,0 ¢
(motsvarande glukos) (80,0 9) (160,0 g)
Natriumklorid 0,17¢g 0,349
Kalciumkloriddihydrat 0,379 0,74 g
Elektrolyter i1000ml i 2000 ml
Natrium 27,0 mmol 54,0 mmol
Kalium 15,0 mmol 30,0 mmol
Magnesium 4,0 mmol 8,0 mmol
Fosfat 5,7 mmol 11,4 mmol
Acetat 19,5 mmol 39,0 mmol




Klorid 31,6 mmol 63,2 mmol
Kalcium 2,5 mmol 5,0 mmol
i 1000 ml i 2000 ml
Aminosyrainnehall 40 ¢ 80¢
Kvaveinnehall 579 11449
Kolhydratinnehall 80¢g 160 g

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Infusionsvatska, 16sning

Infusionspase med tva kammare
Aminosyra- och glukoslésningar: klara, farglosa eller svagt gulaktiga vattenldsningar

i 1000 ml i 2000 ml
Aminosyraenergi [kJ (kcal)] 670 (160) 1 340 (320)
Kolhydratenergi [kJ (kcal)] 1 340 (320) 2 679 (640)
Energi, totalt [kJ (kcal)] 2 009 (480) 4 019 (960)
Teoretisk osmolaritet [mOsm/I] 900 900
pH 4,8-6,0 4,8-6,0

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Parenteral tillforsel av aminosyror, glukos, elektrolyter och vatska till patienter med normalt eller
mattligt forhajt proteinbehov nér oral eller enteral nutrition ar omajlig, otillracklig eller
kontraindicerad.

Nutriflex peri ar avsett for vuxna och barn i aldern 2-17 ar.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Pa grund av det laga glukosinnehallet &r Nutriflex peri lampligt for patienter med nedsatt
glukostolerans.

Vuxna

Doseringen och infusionshastigheten ska anpassas individuellt enligt patientens kliniska status och
behov av aminosyror, glukos, energi, elektrolyter och vatska. Vid behov kan ytterligare vatske-,
aminosyra-, glukos- eller lipidinfusioner ges.

Det rekommenderas att Nutriflex peri administreras kontinuerligt.

Dygnsdos:

upp till 40 ml per kg kroppsvikt per dag, vilket motsvarar
upp till 1,6 g aminosyror per kg kroppsvikt per dag

upp till 3,2 g glukos per kg kroppsvikt per dag

upp till 2 800 ml per dag for en patient som véger 70 kg



Den maximala infusionshastigheten ar:

2,5 ml per kg kroppsvikt per timme, vilket motsvarar

0,100 g aminosyror per kg kroppsvikt per timme

0,20 g glukos per kg kroppsvikt per timme.

175 ml/timme for en patient som véger 70 kg, vilket motsvarar
7,0 g aminosyror per timme och 14,0 g glukos per timme.

Pediatrisk population
Nutriflex peri ar kontraindicerat till nyfédda, spadbarn och sma barn under 2 ar (se avsnitt 4.3).

Doseringsintervallet som anges nedan ar riktgivande. Den exakta doseringen och infusionshastigheten
bor anpassas individuellt efter klinisk status, alder, utvecklingsniva och underliggande sjukdom. Hos
kritiskt sjuka barn och barn med instabilt metabolt tillstand rekommenderas det att behandlingen
paborjas med en lagre dygnsdos eller infusionshastighet som sedan 6kas enligt patientens tillstand. Vid
behov kan ytterligare vétska, aminosyror, glukos eller lipidinfusioner ges.

Dygnsdos (barn i aldern 2-17 ar):

upp till 50 ml per kg kroppsvikt per dag, vilket motsvarar
upp till 2,0 g aminosyror per kg kroppsvikt per dag

upp till 4,0 g glukos per kg kroppsvikt per dag

Maximal infusionshastighet (barn i aldern 2-17 ar)
2,5 ml per kg kroppsvikt per timme, vilket motsvarar
0,100 g aminosyror per kg kroppsvikt per timme
0,20 g glukos per kg kroppsvikt per timme

Patienter med nedsatt glukosmetabolism

Om den oxidativa metabolismen av glukos ar nedsatt (t.ex. i tidig postoperativ eller posttraumatisk
period eller vid hypoxi eller organsvikt) ska doseringen justeras for att halla blodglukosvardet nara
normala varden. Noggrann kontroll av blodglukosnivaer rekommenderas for att forhindra
hyperglykemi.

Patienter med nedsatt njur-/leverfunktion

Dosen ska justeras individuellt for patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion (se &ven avsnitt 4.4).
Nutriflex peri ar kontraindicerat vid svar leverinsufficiens och vid svar njurinsufficiens utan
njurersattningsterapi (se avsnitt 4.3).

Behandlingstid

Vid administrering i en perifer ven ska behandlingstiden inte dverskrida 10 dagar. Vid administrering i
en central ven ar behandlingstiden inte begransad.

Under administreringen ar det nodvandigt att tillféra en lamplig mangd ytterligare energi (helst i form
av lipider), essentiella fettsyror, sparamnen och vitaminer.

Administreringssatt

Intravends anvandning. FOr infusion i en perifer eller central ven.
Den rekommenderade infusionstiden for en parenteral nutritionspase ar maximalt 24 timmar.

Forsiktighetsatgarder som bor beaktas fore hantering eller administrering av lakemedlet
Losningen ska alltid anta rumstemperatur fore infusion.
Anvisningar om hur innehallet i kamrarna blandas aseptiskt fore administrering finns i avsnitt 6.6.



4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1
- Medfddda storningar i aminosyrametabolismen

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

- Intrakraniell eller intraspinal blédning

- Acidos

- Svar leverinsufficiens

- Svar njurinsufficiens utan njurersattningsterapi

Nutriflex peri ska inte, pa grund av sin sammanséttning, ges till nyfodda, spadbarn eller barn under
2 ar.

Allmanna kontraindikationer vid parenteral nutrition &r:

- instabil, livshotande cirkulationsstatus (t.ex. tillstand av kollaps, chock, vatskedverbelastning,
lungddem)

- akut hjartinfarkt och stroke

- instabilt metabolt tillstand (t.ex. koma av oként ursprung, hypoxi, dekompenserad diabetes
mellitus)

4.4  Varningar och forsiktighet
Forsiktighet bor iakttas vid forhdjd serumosmolaritet.

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

Plotsligt avbrott av en glukosinfusion som ges med hog hastighet under parenteral nutrition kan leda
till hypoglykemi, sarskilt hos barn under 3 ar och patienter med storningar i glukosmetabolismen. Hos
dessa patienter rekommenderas gradvis utsattning av glukosadministreringen. Som en
forsiktighetsatgard rekommenderas det att patienterna 6vervakas for hypoglykemi under minst

30 minuter den forsta dagen av plotsligt utséttande av parenteral nutrition.

Nar nutrition pabdrjas av undernarda eller utarmade patienter kan det leda till hypokalemi,
hypofosfatemi och hypomagnesemi (refeeding syndrom). Noggrann dvervakning av serumelektrolyter
ar obligatoriskt. Adekvat tillskott av elektrolyter enligt avvikelser fran normala véarden ar nédvandigt.

Korrigering av befintlig tiaminbrist (brist pa vitamin B1) hos riskpatienter bor évervagas fore infusion
av glukosinnehallande Nutriflex peri 16sning for att forhindra utveckling av Wernickes encefalopati
och/eller mjélksyraacidos.

Tillforsel av extra energi i form av lipider kan vara nddvéandigt, liksom tillracklig tillforsel av

essentiella fettsyror, elektrolyter, vitaminer och sparamnen. Eftersom Nutriflex peri innehaller
magnesium, kalcium och fosfat ska forsiktighet iakttas nar det administreras tillsammans med
I6sningar som innehaller dessa substanser.

Patienter med organsvikt
Liksom for alla infusionslésningar med stor volym bér Nutriflex peri administreras forsiktigt till
patienter med nedsatt hjart- eller njurfunktion.

Hos patienter med njurinsufficiens ska dosen justeras noggrant enligt patientens individuella behov,
organsviktens svarighetsgrad och typen av njurersattningsterapi (hemodialys, hemofiltration etc.).

Aven hos patienter med lever-, binjure-, hjart- eller lunginsufficiens ska dosen justeras noggrant enligt
patientens individuella behov och organsviktens svarighetsgrad.



Administrering av hyperosmolara glukoslosningar till patienter med skadad blod-hjarnbarriér kan leda
till 6kat intrakraniellt/intraspinalt tryck.

Patienter med metabola stérningar
Storningar av vatske-, elektrolyt- eller syra-basbalansen maste korrigeras innan infusionen pabdrjas.

Losningar som innehaller natriumsalter ska anvandas med forsiktighet hos patienter med
natriumretention (se avsnitt 4.5).

Overvakning av kliniska parametrar
Kontroll av elektrolyter i serum, vatskebalans, syra-basbalans, blodstatus, koagulationsstatus samt
lever- och njurfunktion &r nédvandigt.

Ett avbrott i administreringen kan vara indicerat om blodets glukoskoncentration 6verstiger 14 mmol/l
(250 mg/dl) vid administrering av produkten.

Vid langvarig administrering ska aven blodstatus och koagulationsstatus 6vervakas noggrant.
Varningar och forsiktighetsatgarder vid intravends administrering

En alltfér snabb infusion kan leda till vatskedverbelastning med patologiska elektrolytkoncentrationer
i serum, dvervatskning, lungédem och polyuri.

Infusion i perifera vener kan orsaka tromboflebit. Observera infusionsstallet dagligen for tecken pa
tromboflebit.

Nutriflex peri ska inte administreras samtidigt med blod i samma infusionsset pa grund av risk for
pseudoagglutination.

Som for alla intravendsa l6sningar, sérskilt parenteral nutrition, &r strikta aseptiska
forsiktighetsatgarder nodvandiga vid infusion av Nutriflex peri.

Nutriflex peri &r ett preparat med komplex sammansattning. Darfor ska inte andra l6sningar eller
emulsioner tillsattas (om inte kompatibiliteten &r pavisad, se avsnitt 6.2).

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

andra sjukdomar, sasom hjartsvikt eller njursvikt som ofta ar forknippade med hog alder.
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Kortikosteroider och ACTH é&r forknippade med natrium- och vatskeretention.

Losningar innehallande kalium bor anvandas med forsiktighet hos patienter som far lakemedel som
hojer kaliumkoncentrationen i serum, sasom kaliumsparande diuretika (t.ex. spironolakton, triamteren,
amilorid), ACE-hd&mmare (t.ex. kaptopril, enalapril), angiotensin Il-receptor antagonister (t.ex. losartan,
valsartan), ciklosporin och takrolimus.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av Nutriflex peri hos gravida kvinnor.
Djurstudier &r ofullstandiga vad géller reproduktionstoxikologiska effekter (se 5.3). Nutriflex peri ska
inte anvandas under graviditet sdvida inte kvinnans kliniska tillstand kraver behandling med parenteral
nutrition.

Amning



Substanserna/metaboliterna utséndras i brostmjolk men vid terapeutiska doser forvéntas inga effekter
pa ammade nyfodda/spadbarn. Amning rekommenderas dock inte om kvinnan behdver parenteral
nutrition samtidigt.

Fertilitet
Det finns inga tillgangliga data.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Nutriflex peri har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Systemiska biverkningar orsakade av innehallsamnena i Nutriflex peri ar séllsynta (>1/10 000,

<1/1 000) eller mycket séllsynta (<1/10 000) och vanligen foérknippade med otillracklig dosering
och/eller infusionshastighet. Biverkningarna &r vanligtvis reversibla och forsvinner nér behandlingen
avbryts.

Lista dver biverkningar

Biverkningarna &r angivna enligt foljande frekvenser:

Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100, <1/10)
Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100)
Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000)
Mycket séllsynta (<1/10 000)

Ingen kand frekvens  (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Metabolism och nutrition
Mycket séllsynta: Elektrolytstorningar sdsom hypokalemi, hypofosfatemi och hypomagnesemi

Magtarmkanalen

Séllsynta: Illamaende, krakningar, forsamrad aptit

Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
Vanliga: Irritation av venen, flebit, tromboflebit

Information om sdrskilda biverkningar
Om illamaende, krakningar eller forsamrad aptit uppstar ska infusionen avbrytas eller om lampligt
fortséttas med en l&gre dos.

Om tecken pa irritation av venvaggen, flebit eller tromboflebit forekommer, ska byte av infusionsstalle
Overvagas.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet (se kontaktuppgifter
nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering
Vid korrekt administrering av Nutriflex peri ar 6verdosering inte att forvénta.

Symtom pa Overdosering av vatska och elektrolyter
Overvatskning, polyuri, obalans av elektrolyter och lungédem.

Symtom pa 6verdosering av aminosyror
Forlust av aminosyror via njurarna med atféljande aminosyraobalans, sjukdomskansla, krakningar,
frossa, huvudvérk, metabol acidos och hyperammonemi.

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

Behandling

Vid éverdosering maste administreringen omedelbart avbrytas. Fortsatta terapeutiska atgarder beror pa
symptomen och hur svara de &r. Stérningar i kolhydratmetabolismen behandlas med insulin och
storningar i elektrolytmetabolismen behandlas med I&mplig elektrolytsubstitution. Né&r
administreringen startas pa nytt efter att symptomen avtagit rekommenderas det att
infusionshastigheten dkas gradvis och patienten observeras med téta intervall.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Losningar for parenteral nutrition, kombinationer, ATC-kod: BO5SBA10
Verkningsmekanism

Andamalet med parenteral nutrition ar att tillféra alla nédvandiga naringsamnen och energi for
vavnadens tillvaxt och regeneration samt for att uppratthalla alla kroppsfunktioner.

Aminosyror ar de huvudsakliga byggstenarna for proteinsyntesen och fungerar som kroppens
kvévekélla. Vissa aminosyror dr sarskilt viktiga, eftersom de dr essentiella och inte kan syntetiseras i
ménniskokroppen. Intravendst administrerade aminosyror upptas i respektive intravaskuldr och
intracellular aminosyrapool dar de fungerar som substrat for syntesen av funktionella och strukturella
proteiner och som prekursorer for olika funktionella molekyler. For att forhindra att aminosyrorna
anvands for energiproduktion och for att tillfora energi for andra energikrdvande processer ar det dock
nodvandigt att samtidig tillfora energi i form av kolhydrater och/eller fett.

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

Extra energi tillfors helst i form av fett.

Elektrolyter administreras for att uppratthalla metaboliska och fysiologiska funktioner.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Nutriflex peri administreras intravendst och darfor ar ingdende damnen omedelbart anvandbara for

amnesomsattningen. Biotillgangligheten ar 100 %.

Distribution
Proteiner i kroppens olika organ bestar av aminosyror. Dartill finns det ett lager av fria aminosyror i
blodet och i cellerna.



Glukos distribueras med blodet till hela kroppen eftersom det ar vattenlosligt. Forst distribueras glukos
till det intravaskuldra utrymmet for att sedan tas upp till det intracelluldra utrymmet.

Elektrolyter dr nédvéandiga for manga olika biologiska processer och tillhandahalls i tillrackliga
mangder for att uppratthalla dessa processer.

Metabolism

Aminosyror, som inte deltar i proteinsyntesen, anvands som prekursorer i olika metaboliska processer
vid biosyntes av kvéaveinnehallande molekyler sdsom nukleotider, hemoglobin, signalmolekyler (t.ex.
tyroxin, dopamin, adrenalin) eller koenzymer (nikotinamidadenindinukleotid) och som energisubstrat.
Da aminosyror anvands som energisubstrat separeras aminogruppen forst fran kolskelettet via
transaminering. Den resterande kolkedjan oxideras sedan antingen direkt till CO, eller tillgodogors i
levern som substrat for glukoneogenes. Aminogruppen metaboliseras i levern till urea.

Glukos metaboliseras till CO, och H,0 via kdnda metabolismvégar. En del av glukosen anvands till
lipidsyntes.

Eliminering

Endast en liten mangd aminosyror utsdndras oférandrad i urinen. Glukosdéverskott utséndras i urinen
endast om njurtroskeln for glukos dverskrids.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Prekliniska studier har inte gjorts med Nutriflex peri. Nagra toxiska effekter av naringsblandningar
som anvénds for substitutionsbehandling i rekommenderade doser &r inte att vénta.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen
Citronsyra, vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter

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 envdrda katjoner (natrium, kalium), Ca?*5,0 mmol, Mg?*
3,5 mmol kan séttas till 2000 ml Nutriflex peri.

6.3 Hallbarhet

2 ar i obruten forpackning.

Losningen ar avsedd att anvandas omedelbart efter blandning.

Efter tillsats eller anslutning av infusionsaggregat ar hallbarhetstiden vid hogst 25 °C begransad till en
forbrukningstid av hogst 24 timmar efter beredning. Vid beredning pa apotek géller att blandningen
kan forvaras vid 2 °C — 8 °C (i kylskap) hogst 24 timmar fram till anvandning.



Om forseglingen mellan de tva kamrarna har brutits, och innehallet sammanforts, kan denna blandning
i undantagsfall sparas i upp till 7 dagar vid férvaring vid hogst 25 °C och 14 dagar vid 2 °C — 8 °C (i
kylskap).

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara pasen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Forpackningsstorlekar: 1000 ml och 5 x 1000 ml respektive 2000 ml och 5 x 2000 ml.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Den flexibla behallaren &r tillverkad av flerskiktslaminerad plast och forsedd med en ytterpase.
Behallaren bestar av tva kamrar atskilda av en forsegling. Kamrarna ar fyllda med 400 och 600 ml,
respektive 800 och 1200 ml Iésning. Utformningen gor att 1osningar av aminosyror och glukos halls
atskilda under produktens tillverkning och lagring. Nar forseglingen bryts blandas de tva l6sningarna
aseptiskt i ett slutet system.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och ¢vrig hantering

Anvand endast om lésningen ar klar och farglos eller svagt gulaktig. Behallaren far ej vara skadad.
Administrera inte produkten forran forseglingen mellan de tva kamrarna brutits och innehallet har
blandats.

Placera behallaren pa stabilt underlag. Bryt forseglingen mellan kamrarna genom att pressa med bada
handerna pa ena kammaren, och lat I6sningarna blandas. VVand pasen nagra ganger.

Nutriflex peri har en separat port for tillsatser.

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

Efter infusion skall eventuell dverbliven véitska kasseras.
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