Bipacksedel: Information till anvandaren
Nutryelt, koncentrat till infusionsvétska, 16sning

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa 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 lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Nutryelt ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Nutryelt
Hur du anvénder Nutryelt

Eventuella biverkningar

Hur Nutryelt ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

SoukrwdPE

1. Vad Nutryelt &r och vad det anvéands for

Nutryelt &r ett koncentrat till infusionsvatska.

Det innehaller nio essentiella sparamnen (jarn, koppar, mangan, zink, fluor, jod, selen, krom, molybden).
Dessa sparamnen anses vara essentiella (nodvandiga) eftersom kroppen sjélv inte kan producera dem, men
behdver dem i mycket sma mangder for att fungera korrekt.

Nutryelt anvands for att forse vuxna som &r i behov av intravends naringstillforsel (ges i en ven) med
sparamnen.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Nutryelt

Anvand inte Nutryelt:

- omdu &r allergisk (6verkanslig) mot nagot av innehallsamnena i Nutryelt (anges i avsnitt 6).

- om du har onormalt hoga nivaer av nagon av ingredienserna i lakemedlet i blodet. (Om du &r osaker,
fraga din lakare).

- omdu har uttalad gallstas (gulfargning av hud eller 6gonvitor som orsakas av lever- eller blodproblem).

- omdu har ett 6verskott av koppar (Wilson's sjukdom) eller jarn i kroppen (hemokromatos).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Nutryelt om

- du har njurproblem

- du har leverproblem sasom lindrig gallstas (nedsatt leverfunktion med en gulfargning av hud eller
dgonvitor)

- du far upprepade blodtransfusioner

- du har diabetes och anvander insulinlakemedel

- du har skoldkortelproblem, eller om du tar lakemedel som innehaller jod (t.ex. jodantiseptika).

Under behandlingen kommer din lakare regelbundet kontrollera naverna av sparamnen i ditt blod och
han/hon kommer darefter att anpassa dosen Nutryelt utifran detta.

Barn
Nutryelt far inte anvéandas till barn och ungdomar.



Andra lakemedel och Nutryelt
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel. Sarskilt jarnsalter (som
tas via munnen).

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
sjukskdterska innan du anvander detta lakemedel. Nutryelt ska inte anvandas under graviditet och amning
om inte l&karen anser att det &r absolut nédvandigt.

Nutryelt innehaller natrium och kalium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per ampull, d.v.s &r nast intill "natriumfritt".
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (39 mg) kalium per ampull, d.v.s ar nast intill "kaliumfritt".

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

3. Hur du anvénder Nutryelt

Nutryelt &r endast avsett for vuxna patienter.
Nutryelt kommer att ges till dig intravendst (i en ven) av en sjukskoterska eller ldkare. Anvénd alltid detta
lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Instruktioner for spadning for Nutryelt fére administrering

Nutryelt ar inte avsett att administreras i sin ursprungliga form. Vid beredning maste Nutryelt spadas eller
blandas genom forsiktig skakning, under strikt aseptiska forhallanden, innan infusion.
Nutryelt maste spadas med hansyn till slutlig osmolaritet. Till exempel:

- 10till 20 ml Nutryelt kan spaddas med minst 250 ml natriumklorid 0,9 % IGsning for infusion

- 10till 20 ml Nutryelt kan spadas med minst 250 ml glukos 5 % léshing for infusion

Efter spadningen av 20 ml Nutryelt med 250 ml natriumklorid 0,9 % kommer pH-vardet att vara 3,3, eller
3,3-3,4 om man anvéander glukos 5 %.

Den fardigberedda infusionslésningen maste granskas visuellt fére anvandning. Endast klara I6sningar utan
partiklar skall anvandas.

Spara inte delvis anvanda behallare och kassera all utrustning efter anvandning.

Kompatibiliteten med lésningar som administreras samtidigt via en gemensam infartskanyl maste
sékerstéllas.

Nedbrytning av askorbinsyra i parenterala nutritionsblandningar accelereras av sparamnen.
Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som namns i detta avsnitt.

Nutryelt far inte anvandas som vehikel for andra lakemedel.

Dos

Din lakare kommer att bestimma den rétta dosen for dig.

Den rekommenderade dagliga dosen &r en ampull (10 ml) Nutryelt. Din lakare kan ge dig upp till 2 ampuller
per dag.

Anvandning for barn

Nutryelt far inte anvéandas till barn och ungdomar.

En produkt speciellt avsedd for barn och ungdomar bor anvandas for att ge dem sparamnen nar de behover
intravends (in i en ven) naringstillforsel.

Om du har tagit for stor mangd av Nutryelt



Din lakare kommer att avbryta din Nutryelt-behandling och utféra nddvandiga laboratorietester vid misstankt
dverdos.

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

Tala om for din lakare om du marker nagot av féljande:
Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare): Smérta vid applikationsstéllet.

Fall av 6verkénslighetsreaktioner, inklusive dodliga anafylaktiska reaktioner, har rapporterats hos patienter
som har fatt jarn intravendst.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Nutryelt ska forvaras
Efter spadning har kemisk och fysikalisk stabilitet visats i 48 timmar vid 25 ° C och skyddat mot ljus.

Ur mikrobiologisk synpunkt bor lakemedlet anvandas omedelbart efter spddning. Om den inte anvands
omedelbart ar forvaringstid och forhallanden fore administrering anvandarens ansvar.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Far ej frysas.

Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Fore anvéandning, kontrollera att koncentratet till infusionsvatska, l6sning, & homogen, att flaskan inte &r
skadad och att I16sningen &r fri fran partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar:
For 10 ml Nutryelt

Zink (Zn) 10000 mikrogram (som zinkglukonat)
Koppar (Cu) 300 mikrogram (som kopparglukonat)
Mangan (Mn) 55 mikrogram (som manganglukonat)

Fluor (F) 950 mikrogram (som natriumfluorid )
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Jod (1) 130 mikrogram (som kaliumjodid)

Selen (Se) 70 mikrogram (som natriumselenit)
Molybden (Mo) 20 mikrogram (som natriummolybdat)
Krom (Cr) 10 mikrogram (som kromklorid)

Jarn (Fe) 1000 mikrogram (som jarnglukonat)

pH: 2,6 till 3,2

Osmolaritet: 60 till 200 mosm/L
Ovriga innehallsamnen &r saltsyra och vatten for injektionsviatskor.
Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Nutryelt &r ett genomskinligt, klart och svagt gult koncentrat till infusionsvétska, 16sning, i en 10 ml ampull.
Nutryelt &r forpackat i kartonger med 4, 10, 25 och 50 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Frankrike

Tillverkare
Laboratoire Aguettant

Lieu-dit Chantecaille
07340 CHAMPAGNE
Frankrike
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