Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Nutriflex peri infuusioneste, liuos
aminohapot / glukoosi / elektrolyytit

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttévaa, kadnny laékérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on méaaratty vain sinulle eiké sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny laakarin tai sairaanhoitajan puoleen. Tdémé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Nutriflex peri on ja mihin sitd kaytetaan

Mita sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Nutriflex peri -infuusionestetta
Miten Nutriflex peri -infuusionestetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Nutriflex peri -infuusionesteen sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Uk wdE

1. Mita Nutriflex peri on ja mihin sita kdytetaan

Valmiste siséltdd aminohapoiksi kutsuttuja aineita (ravintoaineita), suoloja (elektrolyyttejd) ja
hiilinydraatteja (glukoosia), jotka ovat valttaméattomia elimistén kasvulle tai palautumiselle. Valmiste
siséltdd myos energiaa hiilihydraattien muodossa.

Tatd valmistetta annetaan sinulle tiputuksena (infuusiona) laskimoon tilanteissa, joissa et pysty
syomaan riittavasti tai letkuruokinta ei ole mahdollista.

Nutriflex peri on erityisesti tarkoitettu aikuisille ja 2-17-vuotiaille lapsille, joilla on lieva tai
keskivaikea katabolia. Katabolia on tila, jossa potilas kuluttaa mm. energia- ja proteiinivarastonsa
nopeammin kuin elimisto pystyy ne korvaamaan.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Nutriflex peri -infuusionestetta

Ala kayta Nutriflex peri -infuusionestetté

- jos olet allerginen vaikuttaville aineille tai timéan laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on synnynndinen aminohappoaineenvaihdunnan hairio, jonka vuoksi sinun on
noudatettava erityista proteiinipitoista ruokavaliota

- jos sinulla on poikkeuksellisen suuri veren sokeripitoisuus, jonka hallintaan tarvitaan insuliinia
yli 6 yksikkoa/tunti

- jos happamien aineiden pitoisuus veressasi on poikkeuksellisen korkea (asidoosi)

- jos sinulla on kallon- tai selkdytimensisdinen verenvuoto

- jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta

- jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta etkd saa keinomunuaishoitoa (hemofiltraatio- tai
dialyysihoitoa).

Kuten muitakaan tdmén tyyppisié ladkevalmisteita, Nutriflex peri -infuusionestettd ei saa antaa, jos
sinulla on:
- sydéankohtauksen tai aivohalvauksen akuutti vaihe



- huonossa hoitotasapainossa oleva metabolinen hairi6, esimerkiksi tajuttomuustila (kooma),
jonka syyta ei tunneta tai kudosten riittdmaton hapensaanti tai huonossa hoitotasapainossa oleva
diabetes

- henke& uhkaavia verenkiertohairioita, joita voi esiintyd esimerkiksi pydrtymisen tai sokin
yhteydessd, jos keuhkoihisi on kertynyt nestetta (keuhkopdhd) tai jos elimistdsi nestetasapaino
on hairiintynyt.

Nutriflex peri -infuusionestetté ei saa antaa vastasyntyneille, vauvoille eiké alle 2-vuotiaille
pikkulapsille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laékarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Nutriflex peri -infuusionestetta:

- jos syddmesi tai munuaistesi toiminta on heikentynyt

- jos sinulla on neste-, suola- tai happo-emaéstasapainon hairiditd, esimerkiksi liian vahan nestetta
ja suolaa elimistdssa (hypotoninen dehydraatio) tai pieni veren natrium- tai kaliumpitoisuus

- jos verensokerisi on poikkeuksellisen korkea.

Vuorokausiannosta sdddetéan ja seurataan erityisen huolellisesti, jos munuaisten, maksan,
lisamunuaisen, sydamen tai keuhkojen toiminta on heikentynyt.

Laakari noudattaa erityista varovaisuutta myds, jos veri-aivoeste on vahingoittunut, koska talldin tdméa
ladke voi aiheuttaa kallon- tai selkéytimensiséisen paineen nousua.

Jos sinulla on vaikea aliravitsemustila, laskimonsiséisen ravitsemuksen lisédminen asteittain
toteutetaan erityisen huolellisesti ja samalla huolehditaan riittdvastd seurannasta seka tarvittavien
elektrolyyttilisien, etenkin kaliumin, magnesiumin ja fosfaatin, annosta.

Tama laékevalmiste sisaltdd glukoosia (sokeria), joten se voi vaikuttaa veren sokeripitoisuuteen.
Verensokerin seuraamiseksi voidaan ottaa verikokeita.

Jos infuusio on vahingossa keskeytynyt akillisesti, myds veren sokeripitoisuus voi pienentyé
akillisesti. Laakari ottaa timan huomioon, etenkin jos glukoosiaineenvaihduntasi on heikentynyt
(esimerkiksi jos sinulla on diabetes) tai jos tata infuusionestettd annetaan alle 3-vuotiaalle lapselle.
Taman vuoksi veren sokeripitoisuutta seurataan tarkkaan etenkin infuusion lopettamisen jalkeen.

Mya0s veren suolojen pitoisuuksien, neste- ja happo-emastasapainon, verenkuvan, veren hyytymisen
sek& munuaisten ja maksan toiminnan seuranta on tarpeen.

Laakari varmistaa myos elimiston neste- ja elektrolyyttitarpeiden tayttymisen. Sinulle annetaan
Nutriflex peri -valmisteen liséksi muita ravintoaineita, joilla katetaan ravitsemukselliset tarpeesi.

Infuusion anto &areislaskimoihin voi aiheuttaa verisuonitulehduksen, johon liittyy veritulppa. Ladkéri
seuraa infuusiokohtaa paivittain.

Kuten kaikkia laskimoon annettavia liuoksia kaytettdessd, myos Nutriflex peri -infuusion annossa on
noudatettava tarkkaa aseptiikkaa.

Lapset ja nuoret
Veren sokeripitoisuuden dkillinen lasku infuusion keskeytyessa vahingossa akillisesti, ks. myds edella
kohta Varoitukset ja varotoimet.

Laakari ei anna Nutriflex peri -valmistetta alle 2-vuotiaille lapsille.

Muut ladkevalmisteet ja Nutriflex peri
Kerro l&ékérille, jos parhaillaan kaytéat tai olet dskettédin kéyttanyt tai saatat kayttdd muita ladkkeita.



Nutriflex peri -valmisteella saattaa olla yhteisvaikutuksia joidenkin muiden la&kkeiden kanssa. Kerro

ladkarille, jos kaytat joitakin seuraavista ladkkeista:

o tulehduksen hoitoon kéytettavat ladkkeet (kortikosteroidit)

o hormonivalmisteet, jotka vaikuttavat nestetasapainoon (kortikotropiini eli ACTH)

o virtsaneritysta lisdavat ladkkeet (nesteenpoistoladkkeet), kuten spironolaktoni, triamtereeni tai
amiloridi

o korkean verenpaineen hoitoon kéytettavat ladkkeet (ACE:n estajat), kuten kaptopriili ja
enalapriili

o korkean verenpaineen tai sydénvaivojen hoitoon kaytettavat laakkeet (angiotensiini
Il -reseptorin salpaajat), kuten losartaani ja valsartaani

o elinsiirtojen jalkeen kaytettavat ladkkeet, kuten siklosporiini ja takrolimuusi.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen taman ladkkeen kéayttoa.

Raskaus
Jos olet raskaana, sinulle annetaan tata valmistetta vain, jos laakari pitaa sitd ehdottoman
valttamattoména toipumisesi kannalta.

Imetys
Imetysta ei suositella, jos iti tarvitsee laskimoon annettavaa ravitsemushoitoa.

Hedelmallisyys
Tietoja ei ole saatavissa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tatd ladketta annetaan yleensa vuodepotilaille sairaalassa tai muussa hoitolaitoksessa, jolloin ajaminen
tai koneiden kaytto ei tule kyseeseen. Laakkeella ei kuitenkaan ole itsessdén vaikutusta ajokykyyn tai
kykyyn kéyttaa koneita.

3. Miten Nutriflex peri -infuusionestetta kaytetaan

Tatd ladkettd annetaan infuusiona (tiputuksena) laskimoon eli pienen putken kautta suoraan suoneen.
Tatd ladkettd voidaan antaa pieneen laskimoon (aareislaskimoon) tai suureen laskimoon
(keskuslaskimoon).

Ennen infuusiota liuoksen on aina annettava ldammetd huoneenlampdiseksi.
Laakari paattad, kuinka paljon tatd ladketta tarvitset ja miten kauan hoito kestaa.

Aikuisten suositeltu vuorokausiannos on enintdan 40 ml infuusionestettd/kg. L&akéari maarittaa
tdsmallisen annoksen.

Kaytto lapsille ja nuorille
2-17-vuotiaille lapsille ja nuorille on olemassa erityiset annostusta koskevat suositukset. L&é&kéri
tuntee suositukset ja madrittdd annoksen niiden mukaisesti.

Jos saat enemman Nutriflex peri -infuusionestetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren la4keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1&akettd vahingossa, ota aina
yhteytté 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Kun valmistetta annetaan asianmukaisesti, on epatodennékdistd, ettd saat yliannostuksen tta 1aéketta.
Jos sinulle kuitenkin annetaan liikaa tatéa ladketta, se voi aiheuttaa:
o poikkeuksellisen suuren elimiston nestepitoisuuden (ylinesteytys)
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poikkeuksellisen suuria virtsamaéria (runsasvirtsaisuus)

elimiston suolatasapainon hairigita (elektrolyyttitasapainon hairigita)
nesteen kertymisen keuhkoihin (keuhkop6ho)

aminohappojen erittymisté virtsaan ja aminohappotasapainon hairioita
happamien aineiden kertymista vereen (metabolinen asidoosi)
pahoinvointia, oksentelua, vilunvaristyksia, paansarkya

suuren veren typpipitoisuuden (hyperammonemia)

poikkeuksellisen suuren veren sokeripitoisuuden (hyperglykemia)
glukoosin erittymisen virtsaan (sokerivirtsaisuus)

nestevajauksen (kuivumisen)

paljon normaalia vékevammaén veren (hypersosmolaliteetti)

erittdin suuresta veren sokeripitoisuudesta johtuvan tajuttomuuden (hyperglykeemis-
hyperosmolaarinen kooma).

Jos sinulla ilmenee jokin naisté oireista, infuusion antaminen lopetetaan valittomasti. La&kari paattaa
tarvittavista lisahoidoista. Infuusiota ei aloiteta uudelleen ennen kuin olet toipunut.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kéytostd, kaanny laakarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Haittavaikutukset johtuvat p4aasiassa yliannostuksesta tai liian nopeasta infuusiosta. Haittavaikutukset
hévidvat tavallisesti infuusion keskeyttdmisen jalkeen.

Yleiset (saattaa esiintyd enintéan 1 kayttdjalla 10:std)
o verisuonidrsytys, verisuonen seinaman tulehdus infuusiokohdassa (laskimotulehdus,
laskimotukkotulehdus).

Harvinaiset (saattaa esiintyé enintddn 1 kayttajalla 1 000:sta)
o pahoinvointi, oksentelu ja heikentynyt ruokahalu.

Jos néita haittavaikutuksia esiintyy, hoito on lopetettava tai laakérin paatéksen mukaan hoitoa voidaan
jatkaa pienemmalla annoksella.

Jos verisuonidrsytyksen tai verisuonen seindman tulehduksen oireité ilmenee, 148kéri voi vaihtaa
infuusiokohtaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Nutriflex peri -infuusionesteen séilyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nékyville.


http://www.fimea.fi/

Sailyta alle 25 °C.

Pida pussi ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ala kayta taté lagketta etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Nutriflex peri sisaltaa

- Vaikuttavat aineet ovat aminohappoja, glukoosi ja elektrolyytteja.

Yksi pussi siséltad sekoittamisen jélkeen:

1000 ml 2000 ml

Isoleusiini 2,349 4684
Leusiini 3,13 ¢ 6,26 g
Lysiinihydrokloridi 2,84 ¢ 5,68 g
vastaa lysiinia 2,27 ¢ 4,54 g
Metioniini 1,96 g 3,92 ¢
Fenyylialaniini 3,519 7,02 g
Treoniini 1829 3,644
Tryptofaani 0,57¢g 1,14¢g
Valiini 2,60 ¢ 5,209
Arginiinimonoglutamaatti 4,98 g 9,96 g
vastaa arginiinia 2,709 54049
vastaa glutamiinihappoa 2,28 ¢ 4569
Histidiinihydrokloridimonohydraatti 1,69¢ 3,38 ¢
vastaa histidiinia 1,25¢ 2,50 ¢g
Alaniini 4,85¢ 9,70¢g
Asparagiinihappo 1509 3,009
Glutamiinihappo 1,22 ¢ 2,44 g
Glysiini 1659 3,309
Proliini 3,409 6,80 g
Seriini 3,009 6,00 g
Magnesiumasetaattitetrahydraatti 0,86 g 1,72¢
Natriumasetaattitrinydraatti 1,56 ¢ 3,12 ¢
Kaliumdivetyfosfaatti 0,789 1569
Kaliumhydroksidi 052¢g 1,049
Natriumhydroksidi 0,50¢g 1,00¢g
Glukoosimonohydraatti 88,09 176,09
vastaa glukoosia 80,09 160,0 g
Natriumkloridi 0,17¢g 0,34 g
Kalsiumklorididihydraatti 0,37¢g 0,74 g

- Muut aineet ovat sitruunahappomonohydraatti ja injektionesteisiin ké&ytettava vesi.

Elektrolyytit: 1000 ml 2000 ml
Natrium 27,0 mmol 54,0 mmol
Kalium 15,0 mmol 30,0 mmol
Kalsium 2,5 mmol 5,0 mmol
Magnesium 4,0 mmol 8,0 mmol
Kloridi 31,6 mmol 63,2 mmol
Fosfaatti 5,7 mmol 11,4 mmol
Asetaatti 19,5 mmol 39,0 mmol




1000 ml 2000 ml

Aminohapot 40 g 80 ¢
Typpi 5749 1149
Hiilihydraatit 80 ¢ 160 g
1000 ml 2000 ml

Aminohappoenergia [kJ (kcal)] 670 (160) 1340 (320)
Hiilihydraattienergia [kJ (kcal)] 1340 (320) 2679 (640)
Kokonaisenergia [kJ (kcal)] 2009 (480) 4019 (960)
Teoreettinen osmolariteetti [mOsm/1] 900 900
pH 4,8-6,0 4,8-6,0

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tama laéke on infuusioneste, ts. se annetaan pienen putken kautta laskimoon.

Nutriflex peri on saatavana infuusiopussissa, jossa on kaksi kammiota. Alakammio siséltaa glukoosia
ja ylakammio aminohappoliuosta. Glukoosi- ja aminohappoliuokset ovat kirkkaita ja varittdmia tai
vaaleankeltaisia.

Valmiste on saatavana muovisissa 2-kammiopusseissa, jotka siséaltavat:
° 1000 ml (400 ml aminohappoliuosta + 600 ml glukoosiliuosta)
° 2000 ml (800 ml aminohappoliuosta + 1200 ml glukoosiliuosta)

Pakkauskoot: 5 x 1000 ml, 5 x 2000 ml
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Saksa

Postiosoite:
34209 Melsungen, Saksa

Paikallinen edustaja:
B. Braun Medical Oy
Karvaamokuja 2b
00380 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.10.2022

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Liuoksen on aina annettava lammeta huoneenlampdiseksi ennen infuusiota.

Nutriflex peri -valmistetta saa kayttad vain, jos liuos on kirkasta ja pussi on vahingoittumaton.
Infuusion jalkeen jaljelle jadnytté liuosta ei saa sdilyttad mydhempad kayttoa varten.

Liuoksen sekoittaminen
Juuri ennen kayttéd kammioiden vélinen sisésauma on avattava, jotta kammioiden sisallot sekoittuvat
aseptisesti.

Poista infuusiopussi suojapussista ja jatka seuraavasti:
o Suorista pussi ja aseta se tukevalle alustalle.



o Avaa sauma painaen molemmilla kasilla.
o Sekoita kammioiden sisallot nopeasti keskenadan.

Nutriflex peri sisaltad lisaysportin lisattavien aineiden sekoittamiseksi.

Lisattdessa Nutriflex peri -infuusionesteeseen muita liuoksia tai rasvaemulsiota on noudatettava
tarkkaa aseptiikkaa. Rasvaemulsioiden lisdys seokseen on helppoa erityisen siirtolaitteen avulla

Suurin sallittu infuusionopeus
Suurin sallittu infuusionopeus aikuisten sekd 2—17-vuotiaiden lasten ja nuorten hoidossa on
2,5 ml/kg/tunti.

Sailytys sisallon sekoittamisen jéalkeen

Kammioiden sisaltdjen sekoittamisen jalkeen Nutriflex peri on annettava mieluiten heti. Jos
valmistetta ei voida antaa vélittdmasti, sitd voidaan poikkeustapauksessa sdilyttdd huoneenlamma@ssa
enintéan 7 vuorokautta tai jadkaapissa 2—8 °C:n lampotilassa enintadn 14 vuorokautta (siséltad
infuusioajan). Osittain kéytettyja pakkauksia ei saa séilyttdd myohempaa kayttda varten.



Bipacksedel: Information till anvandaren
Nutriflex peri infusionsvétska, 16sning
aminosyror / glukos / elektrolyter

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskéterska.

- 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 eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Nutriflex peri ar och vad det anvands for

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

Eventuella biverkningar

Hur Nutriflex peri ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk wdE

1. Vad Nutriflex peri r och vad det anvands for

Denna produkt innehaller substanser (naringsamnen) vid namn aminosyror, salter (elektrolyter) och
kolhydrater (glukos) som ar nédvandiga for kroppens tillvéaxt eller aterhdmtning. Den innehaller dven
energi i form av kolhydrater.

Produkten ges till dig som dropp i en ven (infusion) pa grund av att du inte kan ata tillrackligt eller inte
kan sondmatas.

Nutriflex peri ar avsett sarskilt for vuxna och barn i aldern 2-17 ar med mild till medelsvar katabolism,
ett tillstdnd som innebér att patienterna forbrukar sina lager av bl.a. energi och protein snabbare dn
dessa lager byggs upp igen.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Nutriflex peri

Anvand inte Nutriflex peri

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

- om du har en medfodd rubbning i d@mnesomséttningen av aminosyror som gor att du behéver en
sérskild proteindiet

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

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

- om du har blédning inuti skallen eller ryggmérgen

- 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 metabolisk rubbning som ar daligt kontrollerad, t.ex. medvetsldshetstillstand (koma) utan
kand orsak eller otillracklig syretillforsel till vavnaderna eller diabetes som ar daligt kontrollerad



- livshotande cirkulationsstorningar som kan forekomma t.ex. vid kollaps- eller chocktillstand,
ansamling av vétska i lungorna (lungédem) eller storningar i véatskebalansen.

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, t.ex. for lite vétska och salt i
kroppen (hypoton dehydrering) eller laga halter av natrium eller kalium i blodet

- om du har onormalt hogt blodsocker.

Sarskild forsiktighet kommer att iakttas vid justering och 6vervakning av den dagliga dosen om du har
nedsatt funktion i njurar, lever, binjurar, hjérta eller lungor.

Lakaren kommer aven att iaktta sérskild forsiktighet om din blod-hjarnbarriér &r skadad, eftersom
lakemedlet i sadana fall kan 6ka trycket inuti skallen eller ryggmargen.

Om du &r svart undernard kommer sérskild uppmarksamhet att iakttas for att bygga upp din
intravendsa naringstillforsel gradvis, atfoljt av tillrackliga kontroller och nédvandig tillforsel av
elektrolyter, i synnerhet kalium, magnesium och fosfat.

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

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

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

Lakaren ser aven till att ditt behov av vétska och elektrolyter tacks. Utover Nutriflex peri kommer du
aven att fa andra naringsamnen for att fullstandigt tacka dina naringsbehov.

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

Séasom for alla l6sningar som ges i en ven ska strikta aseptiska forsiktighetsatgarder iakttas vid
infusion av Nutriflex peri.

Barn och ungdomar
Gallande plétslig sankning av barnets blodsockerhalt om infusionen av misstag avbryts, se &ven avsnitt
Varningar och forsiktighet ovan.

Lakaren kommer inte att ge Nutriflex peri till barn under 2 ar.

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

Nutriflex peri och vissa andra lakemedel kan paverka varandras effekt. Tala om for lakaren om du
anvander nagot av féljande lakemedel:

lakemedel for behandling av inflammation (kortikosteroider)

hormonpreparat som paverkar vatskebalansen (adrenokortikotropt hormon, ACTH)

lakemedel som Okar urinutsondringen (diuretika) sdsom spironolakton, triamteren eller amilorid
lakemedel for behandling av hogt blodtryck (ACE-hdammare) sasom kaptopril och enalapril
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o ldkemedel for behandling av hogt blodtryck eller hjartproblem (angiotensin-11-
receptorantagonister) sdsom losartan och valsartan
o lakemedel som anvands efter organtransplantation sasom ciklosporin och takrolimus.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &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 ar gravid kommer du att fa detta lakemedel endast om lakaren anser det vara absolut
nodvandigt for din aterhamtning.

Amning
Amning rekommenderas inte till kvinnor som behdver intravends naringstillforsel.

Fertilitet
Inga data finns tillgangliga.

Karformaga 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 ldakemedlet har dock ingen effekt pa formagan att
framféra fordon och anvénda maskiner.

3. Hur du anvander Nutriflex peri

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

Losningen ska alltid uppna rumstemperatur fore infusionen ges.
Lakaren ordinerar lamplig dos och behandlingsléangd.

Hos vuxna ar rekommenderad daglig dos upp till 40 ml infusionsvatska per kg kroppsvikt. Lakaren
réknar ut exakt dos.

Anvandning fér barn och ungdomar
Det finns sarskilda doseringsriktlinjer for barn och ungdomar i aldern 2-17 ar. Lékaren kanner till
dessa riktlinjer och bestdmmer dosen i enlighet med dessa.

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. 0800 147 111) for bedémning 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 vatska i kroppen (6vervatskning)

onormalt stora urinméngder (polyuri)

rubbningar i kroppens saltbalans (elektrolytrubbningar)

vatska i lungorna (lungédem)

forlust av aminosyror i urinen och rubbningar i aminosyrabalansen
ansamling av sura @mnen i blodet (metabolisk acidos)

illamaende, krakningar, frossa, huvudvark

hdga halter av kvave i blodet (hyperammonemi)

onormalt hogt blodsocker (hyperglykemi)
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glukos i urinen (glukosuri)
vatskebrist (dehydrering)
att blodet blir mycket mer koncentrerat &n normalt (hyperosmolalitet)

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

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

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

4, Eventuella biverkningar

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

Biverkningarna orsakas huvudsakligen av 6verdos eller for snabb infusion. Biverkningarna forsvinner
vanligen nar infusionen avbryts.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
e irritation i venen, inflammation i venvéggen vid infusionsstallet (flebit, tromboflebit)

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

Om dessa biverkningar intraffar bor behandlingen antingen avbrytas eller fortsatta med en lagre dos
enligt lakarens instruktioner.

Om tecken pa irritation i en ven eller inflammation i venvaggen intraffar kan lakaren byta till ett annat
infusionsstélle.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler d&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.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Nutriflex peri ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara pasen i ytterforpackningen. Ljuskansligt.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
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- De aktiva substanserna ar aminosyror, glukos och elektrolyter.

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 ¢ 3,92 ¢
Fenylalanin 3,519 7,02 ¢
Treonin 1,82 ¢ 3,64 g
Tryptofan 0,57 g 1,14 ¢
Valin 2,609 520¢g
Argininmonoglutamat 4,98 g 9,96 g
motsvarande arginin 2,70 ¢ 540¢
motsvarande glutaminsyra 2,28 ¢ 4,56 g
Histidinhydrokloridmonohydrat 1,699 3,389
motsvarande histidin 1,25¢ 2,50 ¢
Alanin 4,85 g 9,70 ¢
Asparaginsyra 150¢g 3,00 g
Glutaminsyra 1,22 ¢ 2,44 ¢
Glycin 1,659 3,309
Prolin 3,40 g 6,80 g
Serin 3,009 6,00 g
Magnesiumacetattetrahydrat 0,86 g 1,72 ¢
Natriumacetattrihydrat 1,56 ¢ 3,12 g
Kaliumdivatefosfat 0,78 g 1,56 ¢
Kaliumhydroxid 052¢g 1,049
Natriumhydroxid 0,504 1,00g
Glukosmonohydrat 88,09 176,0g
motsvarande glukos 80,0 g 160,0 g
Natriumklorid 0,179 0,349
Kalciumkloriddihydrat 0,37¢g 0,74 g

Ovriga innehallsamnen &r citronsyramonohydrat och vatten for injektionsvétskor.

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 409 809
Kvéave 574 1149
Kolhydrater 80¢g 160 g
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1000 ml 2000 ml
Energi i form av aminosyror [kJ (kcal)] 670 (160) 1340 (320)
Energi i form av kolhydrater [kJ (kcal)] 1340 (320) 2679 (640)
Total energimangd [kJ (kcal)] 2009 (480) 4019 (960)
Teoretisk osmolaritet [mOsm/I] 900 900
pH 4,8-6,0 4,8-6,0

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta lakemedel &r en infusionsvatska, 16sning, d.v.s. den ges genom ett litet ror 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: 5 x 1000 ml, 5 x 2000 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Tyskland

Postadress
34209 Melsungen, Tyskland

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

B. Braun Medical Oy
Garverigranden 2b
00380 Helsingfors

Denna bipacksedel &ndrades senast 13.10.2022

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Lat alltid I6sningen uppna rumstemperatur fore infusionen ges.

Anvand Nutriflex peri endast om I6sningen ar klar och pasen oskadad. Eventuell dverbliven l6sning
far aldrig sparas for senare bruk.

Blandning av I8sningen:
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.
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e Blanda snabbt innehallet i kamrarna.
Nutriflex peri har en separat port for tillsatser.

Tillsats av andra losningar eller fettemulsioner till Nutriflex peri ska ske under strikt aseptiska
forhallanden. Fettemulsioner kan enkelt tillsdttas med hjalp av ett sarskilt 6verféringsaggregat.

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

Forvaring efter blandning av innehallet:

Nutriflex peri ska helst anvandas omedelbart efter att de tva losningarna har blandats. Om detta inte &r
majligt kan l16sningen i undantagsfall forvaras hogst 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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