Indlaegsseddel: Information til brugeren

Nutriflex Omega Special elektrolytfri
Infusionsvaeske, emulsion

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

— Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

— Legen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

— Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlagssedlen
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Nutriflex Omega Special elektrolytfri indeholder vaeske og stoffer, der kaldes aminosyrer og fedtsyrer,
som er vigtige for, at kroppen kan vokse eller hele. Det indeholder ogsa kalorier i form af kulhydrater
og fedt.

Nutriflex Omega Special elektrolytfri gives til voksne, unge og bern over 2 ar.

Du far Nutriflex Omega Special elektrolytfri, nar du ikke er i stand til at spise mad pa normal vis. Der
er mange situationer, hvor dette kan vere tilfeeldet, for eksempel hvis du er ved at komme dig efter
operation, skader eller forbrendinger, eller hvis du ikke er i stand til at optage fode fra maven og
tarmen.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Nutriflex Omega Special elektrolytfri

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Nutriflex Omega Special elektrolytfri

e hvis du er allergisk over for de aktive stoffer, over for &g, jordnedder, fisk eller sojabenner eller et
af de evrige indholdsstoffer i Nutriflex Omega Special elektrolytfri (angivet i punkt 6)

e Dette legemiddel mé ikke gives til nyfedte, spedbermn og smébern under 2 ar.

Du maé heller ikke fa Nutriflex Omega Special elektrolytfri, hvis du har én af felgende lidelser:

e livstruende kredslgbsproblemer sdsom problemer, der kan opsta, hvis du er i en tilstand med
kollaps eller shock

e hjerteanfald eller slagtilfaelde
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e sveart nedsat blodsterkningsfunktion med bledningsrisiko (svear koagulopati, forvaerrende
bledende diatese)
blokering af blodarer pa grund af blodpropper eller fedt (emboli)
alvorligt leversvigt
nedsat udskillelse af galde (ophobning af galde i galdeblaren)
alvorligt nyresvigt uden nyreerstatningsbehandling
forstyrrelse i din krops saltbalance
vaeskemangel eller for meget vand i kroppen
vand i lungerne (lungeadem)
alvorligt hjertesvigt
visse stofskiftesygdomme, sdsom
— for meget lipid (fedt) i blodet
— medfadte fejl i kroppens omdannelse af aminosyrer
— unormalt hgj blodsukkerkoncentration, som kraeever mere end 6 insulinenheder pr. time for at
blive kontrolleret
— stofskifteforstyrrelser, der kan forekomme efter operationer eller tilskadekomster
— koma af ukendt arsag
— utilstreekkelig iltforsyning til veevene
— unormalt hejt indhold af syre i blodet.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonale, for du bruger Nutriflex Omega Special
elektrolytfri.

Fortael det til leegen, hvis:

o du har problemer med hjertet, leveren eller nyrerne

e du lider af visse former for stofskiftesygdomme, sdsom sukkersyge, unormalt fedtindhold i blodet
og forstyrrelser i kroppens veske- og saltbalance eller din syre-base-balance.

Du vil blive overvaget ngje for at opdage tidlige tegn pé en allergisk reaktion (sésom feber, rysten,
hududsleet eller stakdndethed), nar du far dette laegemiddel.

Yderligere overvagning og tests, sisom forskellige undersogelser af blodpraverne, vil blive udfert for
at sikre, at din krop omszetter de indgivne naringsstoffer pa den rigtige made.

Dette leegemiddel indeholder ingen elektrolytter. Sundhedspersonalet kan ogsé tage forholdsregler for
at sikre, at din krops behov for vaeske og elektrolytter bliver opfyldt. Ud over Nutriflex Omega Special
elektrolytfri kan du ogsa fa flere naringsstoffer (fade) for helt at daekke dit behov.

Beorn
Dette leegemiddel ma ikke gives til nyfadte, spaeedbern og smabern under 2 ar.

Brug af anden medicin sammen med Nutriflex Omega Special elektrolytfri
Fortael det altid til leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonale, hvis du tager anden medicin eller
har gjort det for nylig.

Nutriflex Omega Special elektrolytfri kan pavirke anden medicin og omvendt. Forteel det til legen,

apotekspersonalet eller sundhedspersonale, hvis du tager eller far nogen af felgende lagemidler:

e insulin

e  heparin

e lxgemidler, der forhindrer uensket storkning af blodet, sdsom warfarin eller andre
coumarinderivater

Graviditet og amning



Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel. Hvis du er gravid, vil
du kun fa dette leegemiddel, hvis lgen anser det for at veere absolut nedvendigt for din bedring.

Der foreligger ingen data fra anvendelse af Nutriflex Omega Special elektrolytfti til gravide kvinder.

Amning frarades hos madre, der far ernering via blodbanen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dette legemiddel gives normalt til sengeliggende patienter, f.eks. pa et hospital eller en klinik, hvilket
udelukker, at der fores motorkeretej eller betjenes maskiner. Selve leegemidlet pavirker imidlertid ikke
evnen til at fore motorkeretgj og betjene maskiner.

Nutriflex Omega Special elektrolytfri indeholder natrium
Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. flerkammerpose, dvs. den er i det
vaesentlige natriumfri.

3. Sadan skal du bruge Nutriflex Omega Special elektrolytfri

Dette leegemiddel gives som en intravengs infusion (drop), dvs. via en lille slange direkte ind i venen.
Dette leegemiddel gives kun gennem ¢én af de store (centrale) vener. Den anbefalede varighed af
infusionen af en pose med parenteral ernaring er maksimalt 24 timer.

Leegen vil beslutte, hvor meget af dette leegemiddel du skal have, og hvor leenge du har behov for at
blive behandlet med dette leegemiddel.

Brug til bern

Dette leegemiddel ma ikke gives til nyfedte, spedbern og smébern under 2 ar. Din laege vil afgore,
hvor meget af dette l&egemiddel dit barn har brug for, og hvor leenge dit barn skal behandles med dette
leegemiddel.

Hyvis du har fiet for meget Nutriflex Omega Special elektrolytfri
Hvis du har faet for meget af dette leegemiddel, kan det forarsage et sdkaldt “overbelastningssyndrom”
med folgende symptomer:

vaeskeophobning og forstyrrelser i elektrolytbalancen

vand i lungerne (lungegdem)

tab af aminosyrer via urinen og forstyrret aminosyrebalance
opkastning, kvalme

rysten

hejt blodsukkerniveau

sukker i urinen

vaeskemangel

meget hgjere blodkoncentration end normalt (hyperosmolalitet)
nedsat bevidsthed eller bevidstleshed pa grund af ekstremt hgjt blodsukker
forsterrelse af leveren (hepatomegali) med eller uden gulsot (ikterus)
forsterrelse af milten (splenomegali)

fedtaflejring i de indre organer

unormale verdier i leverfunktionsprever

nedsat antal rede blodlegemer (an@mi)

nedsat antal hvide blodlegemer (leukopeni)

nedsat antal blodplader (trombocytopeni)

forhgjet antal umodne rede blodlegemer (retikulocytose)

bristning af blodlegemer (he&molyse)

bladning eller bladningstendens



hammet blodsterkning (kan ses ved @ndringer i bledningstid, sterkningstid, protrombintid osv.)
feber

hejt fedtindhold i blodet

bevidstleshed

Hvis nogle af disse symptomer forekommer, skal infusionen gjeblikkeligt stoppes.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De folgende bivirkninger kan veaere alvorlige. Hvis nogle af falgende bivirkninger opstar, skal du
straks fortaelle det til laegen, som vil stoppe behandlingen med dette laegemiddel.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
e allergiske reaktioner, for eksempel hudreaktioner, stakandethed, havelse af laber, mund og
sveelg, vejrtraekningsbesvaer

Andre bivirkninger omfatter:
Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
e  kvalme, opkastning, appetitlashed

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
oget tendens til dannelse af blodpropper

blalig misfarvning af huden

stakéndethed

hovedpine

redme

hudredme (erytem)

svedtendens

kulderystelser

kuldefolelse

hgj legemstemperatur

desighed

smerter i bryst, ryg, knogler eller lenderegionen
fald eller stigning i blodtryk

Meget sjelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)

e unormalt hejt fedt- eller sukkerindhold i blodet

e  hgje niveauer af sure stoffer i blodet

e for meget fedt kan fore til fedtoverbelastningssyndrom. For flere oplysninger om dette, se under
overskriften “Hvis du har fiet for meget Nutriflex Omega Special elektrolytfri” i punkt 3.
Symptomerne forsvinder normalt, nar infusionen stoppes

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data):
e fald i antallet af hvide blodlegemer (leukopeni)

e fald i antallet af blodplader (trombocytopeni)

e nedsat udskillelse af galde (galdeophobning)

Indberetning af bivirkninger



Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pirerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Ma ikke nedfryses. Kassér posen ved utilsigtet nedfrysning.

Opbevar posen i den beskyttende yderpose for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette l&egemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte méned.

6. Pakningssterrelser og yderligere information
Nutriflex Omega Special elektrolytfri indeholder
Aktive stoffer i den brugsfaerdige blanding er:

Jra det overste kammer i1.000 ml i625ml i1.250ml i1.875 ml

(glucoseoplosning)

Glucosemonohydrat 1584 ¢ 99,00 g 198,0 g 2970 g
svarende til glucose 1440 ¢g 90,00 g 180,0 g 270,0 g
fra det mellemste kammer i 1.000 ml i625 ml i1.250 ml i2.500 ml
(fedtemulsion)

Triglycerider, middelkadelengde 20,00 g 12,50 g 25,00 g 3750 g
Sojaolie, renset 16,00 g 10,00 g 20,00 g 30,00 g
Omega-3-syretriglycerider 4,000 g 2,500 g 5,000 g 7,500 g

Jra det nederste kammer i 1.000 ml i625ml i1.250ml i1.875ml

(aminosyreoplosning)

Isoleucin 3284 ¢ 2,053 g 4,105 ¢g 6,158 g
Leucin 4384 ¢ 2,740 g 5,480 g 8,220 g
Lysinmonohydrat 3,576 g 2,235 g 4470 g 6,705 g
svarende til lysin 3,184 ¢ 1,990 g 3979 ¢ 5,969 g
Methionin 2,736 g 1,710 g 3420 g 5,130 g
Phenylalanin 4916 g 3,073 g 6,145 g 9,218 g
Threonin 2,540 g 1,588 g 3,175 ¢ 4,763 g
Tryptophan 0,800 g 0,500 g 1,000 g 1,500 g
Valin 3,604 ¢ 2,253 ¢ 4,505 ¢ 6,758 g
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Arginin 3,780 g 2,363 g 4725 ¢ 7,088 g

Histidin 1,752 g 1,095 g 2,190 g 3285¢g
Alanin 6,792 g 4245 ¢ 8,490 g 12,73 g
Asparaginsyre 2,100 g 1,313 g 2,625 g 3938 ¢
Glutaminsyre 4,908 g 3,068 g 6,135 ¢ 9,203 g
Glycin 2312 ¢ 1,445 ¢ 2,890 g 4335¢
Prolin 4,760 g 2975 ¢ 5,950 g 8,925 g
Serin 4,200 g 2,625 ¢ 5,250 g 7,875 ¢
i 1.000 ml i625ml  i1.250 ml i1.875 ml
Aminosyreindhold [g] 56,0 35,0 70,1 105,1
Nitrogenindhold [g] 8 5 10 15
Kulhydratindhold [g] 144 90 180 270
Lipidindhold [g] 40 25 50 75
i 1.000 ml i625ml  i1.250 ml i1.875n

1590 (380) 995 (240) 1990 (475) 2985 (715)
2415 (575) 1510(360) 3015 (720) 4520 (1080)
940 (225)  585(140) 1170 (280) 1755 (420)
4005 (955) 2505 (600) 5005 (1195) 7510 (1795)
4945 (1180) 3090 (740) 6175 (1475) 9265 (2215)

Energi i form af lipider [kJ (kcal)]
Energi i form af kulhydrat [kJ (kcal)]
Energi i form af aminosyrer [kJ (kcal)]
Non-protein energi [kJ (kcal)]

Total energi [kJ (kcal)]

Osmolalitet [mOsm/kg] 1840
Teoretisk osmolaritet [mOsm/I] 1330
pH 5,0-6,0

@vrige indholdsstoffer: citronsyremonohydrat (til justering af pH), @&ggephospholipider til parenteral
anvendelse, glycerol, natriumoleat, all-rac-alpha-tocopherol, natriumhydroxid (til justering af pH) og
vand til injektionsvesker.

Udseende og pakningssterrelser
Det brugsfaerdige produkt er en infusionsvaske, emulsion, dvs. det indgives via en lille slange i en
vene.

Nutriflex Omega Special elektrolytfri fas i fleksible flerkammerposer, der indeholder:

e 625 ml (250 ml aminosyreoplgsning + 125 ml fedtemulsion + 250 ml glucoseoplesning)
e 1250 ml (500 ml aminosyreoplesning + 250 ml fedtemulsion + 500 ml glucoseoplesning)
e 1875 ml (750 ml aminosyreoplesning + 375 ml fedtemulsion + 750 ml glucoseoplesning)



Perforering rYderpoze - Strop/ophzeng
r Glucosze
- Fedt-
(/8 emulsion
Aminosyre-
oplgsning
|
. v Vv
Ttindikator Tltzhsorber Infusionsport I Tilssetningsport
Figur A Figur B

Figur A: Flerkammerposen er pakket i en beskyttende yderpose. Der er placeret en iltabsorber og en
iltindikator mellem posen og yderposen. Brevet med iltabsorberen er fremstillet af inert materiale og
indeholder jernhydroxid.

Figur B: Det gverste kammer indeholder en glucoseoplesning, det mellemste kammer indeholder en
fedtemulsion, og det nederste kammer indeholder en aminosyreoplesning.

Glucose- og aminosyreoplesningerne er klare og farvelase op til strafarvede. Fedtemulsionen er
melkehvid.

Det gverste kammer og det mellemste kammer kan forbindes med det nederste kammer ved at abne
mellemforseglingerne.

De forskellige beholdersterrelser leveres i kartoner med fem poser.
Pakningssterrelser: 5 x 625 ml, 5 x 1250 ml og 5 x 1875 ml.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1 Postadresse:

34212 Melsungen, Tyskland 34209 Melsungen, Tyskland

Reprasentant i Danmark

B. Braun Medical A/S

Dirch Passers Allé 27, 3. sal
DK-2000 Frederiksberg

TIf.: 33 31 31 41

Email: kundeservice-dk@bbraun.com

Listen over godkendte produktnavne i EEAs medlemslande er udeladt i den trykte indleegsseddel
grundet pladsmangel og med henvisning til nyhedsbrevet fra september 2015 pa Legemiddelstyrelsens
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hjemmeside.

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 06/2024

Folgende oplysninger er tiltzenkt laeger og sundhedspersonale:

Parenterale erneringspraparater skal inspiceres visuelt for beskadigelse, misfarvning og ustabilitet af
emulsionen for anvendelse.

Poser, som er beskadigede, mé ikke anvendes. Yderposen, den primare pose og mellemforseglingerne
skal veere intakte. Ma kun anvendes, hvis aminosyre- og glucoseoplesningerne er klare og farvelase til
strafarvede, og lipidemulsionen er homogen med et malkehvidt udseende. Ma ikke anvendes, hvis
oplesningerne indeholder partikler.

Ma ikke anvendes, hvis emulsionen er misfarvet eller viser tegn pa faseseparation (oliedréber, olielag)
efter blanding af indholdet i1 de tre kamre. Infusionen skal straks stoppes, hvis der er tegn pa
misfarvning af emulsionen eller tegn pa faseseparation.

For yderposen abnes, skal farven pa iltindikatoren kontrolleres (se figur A): M4 ikke anvendes, hvis
iltindikatoren bliver lysered. M& kun anvendes, hvis iltindikatoren er gul.

Forberedelse af den blandede emulsion

Aseptiske principper for handtering skal ngje overholdes.

Abning: Afriv yderposen ved at starte fra perforeringerne (figur 1). Fjern posen fra den beskyttende
yderpose. Smid yderposen, iltindikatoren og iltabsorberen vak.

Inspicer den primere pose visuelt for laekage. Laekkende poser skal bortskaffes, da steriliteten ikke kan
garanteres.

Blanding af posen og tilscetning af tilscetningsstoffer

Abn og bland indholdet i kamrene i reekkefolge ved at rulle posen med begge haender. Start med at
abne den mellemforsegling, der adskiller det gverste kammer (glucose) og det nederste kammer
(aminosyrer) (figur 2).



Fortset dernaest med at trykke, s& den mellemforsegling, der adskiller det mellemste kammer (lipider)
og det nederste kammer, abnes (figur 3).

Nér alle kamre er blandet og aluminiumsforseglingerne er fjernet (figur 3A), kan man tilfgje
forligelige tilsetningsstoffer via tilseetningsporten (fig. 4). Bland indholdet grundigt (fig. 5) og
inspicer blandingen visuelt (fig. 6). Blandingen er en malkehvid homogen olie-i-vand-emulsion.
Der ma ikke vaere tegn pa faseseparering af emulsionen.

Nutriflex Omega Special elektrolytfri kan blandes med felgende tilsetningsstoffer op til den nedenfor
fastsatte ovre koncentrationsgrense eller maksimale mengde af tilsetningsstoffer efter iblanding. De
deraf folgende blandinger er stabile i 7 dage ved 2 til 8 °C og i yderligere 2 dage ved 25 °C.

- Elektrolytter: Stabilitet er pavist ved en mangde pa i alt 200 mmol/l natrium + kalium (total), 9,6
mmol/l magnesium og 6,4 mmol/l calcium i den ternaere blanding.

- Phosphat: Stabilitet er pavist ved en maksimal koncentration pé op til 20 mmol/l for uorganisk
phosphat eller ved en maksimal koncentration pé op til 30 mmol/l for organisk phosphat (ikke

begge samtidigt).

- Alanyl-glutamin op til 24 g/1.



- Sporstoffer og vitaminer: Stabilitet er pavist med markedsferte produkter, der indeholder flere
sporstoffer og multivitaminer (f.eks. Tracutil, Cernevit) op til den standarddosering af
mikronaringsstof, som anbefales af den respektive fremstiller.

Detaljerede oplysninger om ovennavnte tilsetningsstoffer og holdbarheden efter iblanding af disse
kan féas hos fremstilleren.

Forberedelse til infusion

Emulsionen skal altid opné stuetemperatur for infusion.

Fjern aluminiumsfolien fra infusionsporten (figur 7), og tilslut infusionssattet (figur 8). Anvend et
infusionssat uden udluftning, eller luk luftventilen, hvis der anvendes et st med udluftning. Heng
posen pé infusionsstativet (figur 9), og udfer infusionen med standardteknikken.

Kun til engangsbrug. Beholderen og ubrugte rester skal bortskaffes efter brug.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
Delvist brugte beholdere ma ikke tilsluttes igen.

Hvis der anvendes filtre, skal de vere lipidpermeable (poresterrelse > 1,2 um).
Opbevaringstid nar yderposen er fiernet, og indholdet af posen er blandet

Kemisk og fysisk-kemisk stabilitet ved brug af blandingen af aminosyrer, glucose og fedt er undersogt
og kan garanteres i 7 dage ved 2 til 8 °C og i yderligere 2 dage ved 25 °C.

Opbevaringstid, ndr forligelige tilscetningsstoffer er blandet i

Fra et mikrobiologisk synspunkt ber praparatet anvendes umiddelbart efter, at tilsetningsstofferne er
blandet i. Hvis det ikke anvendes, straks efter tilsatningsstofferne er blevet blandet i, er
opbevaringstiderne under anvendelse og forholdene for anvendelse brugerens ansvar.

Efter forste abning (ndr infusionsporten er brudt)
Emulsionen skal anvendes, straks efter beholderen er dbnet.

Nutriflex Omega Special elektrolytfri ma ikke blandes med andre leegemidler, hvor der ikke er blevet
dokumenteret forligelighed.

Nutriflex Omega Special elektrolytfri ber ikke gives samtidigt med blod i samme infusionsseat pa
grund af risikoen for pseudoagglutination.
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