Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Finomel Perifer infuusioneste, emulsio

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se sisdltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kidnny ladkéirin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eikd siti tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Finomel Perifer on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin kadytit Finomel Perifer -valmistetta
Miten Finomel Perifer -valmistetta kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Finomel Perifer -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN S e

1. Miti Finomel Perifer on ja mihin siti kiyte tiéin

Finomel Perifer sisdltdd aminohappoja (proteiinia muodostavia aineosia), glukoosia (hillihydraatteja),
lipidejd (rasvoja) ja suoloja (elektrolyyttejd).

Finomel Perifer -valmistetta kiytetdédn aikuisilla ravinnon antoon infuusioletkulla laskimoon, kun
ravinnon anto suun kautta ei ole riittdvéa tai mahdollista.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Finomel Perifer -valmis tetta

Ali kiiyti Finomel Perifer -valmis tetta:

- Jos olet allerginen kala-, kananmuna-, soija- tai maapahkindproteinille tai
maissille/maissituotteille (ks. my6s kohta “Varoitukset ja varotoimet” alla) tai timéan ladkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- Jos veren rasva-arvot ovat korkeat.

- Jos sinulla on vakava maksan toimintah&irio.

- Jos sinulla on veren hyytymishairioita.

- Jos elimistdsi ei kykene muokkaamaan tai pilkkomaan aminohappoja.

- Jos sinulla vakava munuaissairaus.

- Jos sinulla on likaa sokeria veressa.

- Jos sinulla on poikkeuksellisen korkea pitoisuus elektrolyytteja (natriumia, kaliumia,
magnesiumia, kalsiumia ja/tai fosforia) veressési.

- Jos sinulla on ongelmia saada suuria miarid nesteitd laskimoon (akuutti keuhkoedeema,
ylinesteytys ja hoitamaton syddmen vajaatoiminta).

- Jos sinulla on jokin akuutti ja vakava tila, kuten vakava vamma, hoitamaton diabetes,
sydédnkohtaus, aivohalvaus, veritulppa, metabolinen asidoosi (aineenvaihduntahdirid, jossa veri
muuttuu liian happamaksi), vakava verenmyrkytys (bakteereja veressa), hypotoninen
kuivuminen (matalasta verenpaineesta johtuva elimiston kuivuminen) tai hyperosmolaarinen
kooma (tajuttomuus).



Kaikissa tilanteissa ladkari tekee padtoksen siitd, voiko potilaalle antaa tatd lidkevalmistetta. Ladkarin
padtos perustuu potilaan ikddn, painoon ja terveydentilaan sekd mahdollisesti tehtyjen kokeiden
tuloksiin.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytit Finomel Perifer -valmistetta, jos

sinulla on:

- Vaikea munuaisongelma; lidkarille on kerrottava myos dialyysihoidosta (keinomunuaishoito) tai
muun tyyppisestd verenpuhdistushoidosta.

- Vaikea maksaongelma.

- Veren hyytymishairioita.

- Lisdmunuaisten vajaatoiminta (adrenaliininpuutos). Lisdmunuaiset ovat kolmionmuotoisia
rauhasia munuaisten yldosassa.

- Sydidmen vajaatoiminta.

- Keuhkosairaus.

- Nesteen kertyminen elimistoon (hyperhydraatio).

- Elimistdon nestehukka.

- Hoitamaton korkea verensokeri (diabetes mellitus).

- Sydankohtaus tai sokki dkillisen sydimen vajaatoiminnan takia.

- Vaikea metabolinen asidoosi (jossa veri on lian hapanta).

- Vaikea infektio (verenmyrkytys).

Infuusio on lopetettava vilittomasti, jos potilaalla on allergisen reaktion I6ydoksid tai oireita (kuten
kuumetta, vilunvéreitd, ihottumaa tai hengenahdistusta). Tdma lidkevalmiste sisdltdéd kaladljya,
soijadliyd, kananmunan fosfatidia ja glukoosia, joka on perdisin maissista, jotka voivat aiheuttaa
yliherkkyysreaktioita. Soija- ja maapdhkindproteiinien vililld on havaittu ristiallergiareaktioita.

Hengitysvaikeudet voivat my0s olla merkki siitd, ettd on muodostunut pienid hiukkasia, jotka tukkivat
keuhkojen verisuonia (saostumia keuhkoverisuonissa). Jos sinulle ilmaantuu hengitysvaikeuksia,
kerro tdsté ladkérille tai sairaanhoitajalle. He pddttdvit mahdollisista hoitotoimenpiteista.

Jos havaitset infuusion aikana kipua, polttelua, jaykkyyttd, turvotusta taiihon vérjaytymista
infuusiokohdassa tai infuusion vuotamista, kerro ldékarille tai sairaanhoitajalle. Ladkkeen anto
lopetetaan vilittomésti ja aloitetaan uudelleen toiseen laskimoon.

Erityinen infektio- tai verenmyrkytysvaara (bakteereja tai niiden muodostamia toksiineja veressd) on
olemassa, kun laskimoon asetetaan putki (laskimokatetri). Léaékéritarkkailee sinua huolellisesti
infektioon viittaavien oireiden varalta. Infektiotartunnan vaaraa voidaan vihentia kayttdmalld ns.
“aseptista (“mikrobitonta”) tekniikkaa” katetrin asettamisessa ja hoidossa seké ravintovalmisteiden
valmistelussa.

Rasvarasitusoireyhtymaa (“fat overload syndrome”) on raportoitu samankaltaisten valmisteiden
kiyton yhteydessd. Elimiston heikentynyt tai rajoittunut kyky poistaa Finomel Perifer -valmisteessa
olevia rasvoja voi johtaa rasvakuormitukseksi kutsuttuun oireyhtyméén (katso kohta 4 — Mahdolliset
haittavaikutukset).

Jos sinulla on vakava aliravitsemus, niin etta tarvitset laskimoon annettavaa ravintoliuosta,
parenteraalinen (suonensisdinen) ravinnon anto tulee aloittaa hitaasti ja varovasti.

Muut seurantakokeet

Elimiston neste- ja elektrolyyttitasapaino- seké aineenvaihduntahéirit on hoidettava ennen infuusion
aloittamista. Ladkevalmisteen tehon ja turvallisuuden tarkistamiseksi sinulle voidaan tehda kliinis id
testejd ja laboratoriokokeita lddkkeen annon aikana. Ladkarisi valvoo tilaasi ja voi muuttaa annostusta
tai antaa lisdlaékitysta.



Lapset januoret
Finomel Perifer -valmisteen kiytosté lapsilla ja nuorilla ei ole kokemusta.

Muut lédke valmis teet ja Finomel Perifer
Kerro ladkérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettiin kiyttanyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd.

Finomel Perifer sisdltdd kalsiumia. Sitd ei saa antaa yhdessd tai samaa infuusioletkua pitkin
keftriaksoni-nimisen antibiootin kanssa, koska se voi aiheuttaa hiukkasten muodostumista. Jos sinulle
annetaan néitd ladkkeitd samalla vilineistolld, pitdd se huuhdella huolellisesti.

Finomel Perifer -valmisteessa oleva oliivi- ja soijadlyy siséltdvit K-vitamiinia. TAmai ei normaalisti
vaikuta verenohennusliddkkeisiin (hyytymisenestolddkkeisiin) kuten kumariiniin. Sinun pitdd
kuitenkin kertoa ladkarille, jos kédytdt hyytymisenestoladkitysta.

Emulsion siséltdmét lipidit voivat vadristda joitakin laboratoriokokeiden tuloksia, jos verindyte on
otettu ennen kuin rasvat ovat poistuneet verenkierrostasi (yleensa rasvat ovat poistuneet elimistostd 5—
6 tunnin kuluttua niiden annosta).

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen kuin sinulle annetaan ladkettd. Ei ole olemassa tietoja Finomel Perifer -
valmisteen kéytosti raskaana olevilla tai imettdvilld naisilla. Témén lidkevalmisteen kayttod
raskauden tai imetyksen aikana voidaan harkita, jos lddkérisi niin kehottaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ei oleellinen, koska valmistetta kdytetddn vain sairaalassa.

3. Miten Finomel Perifer -valmistetta kiytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd, jos olet epdvarma.
Finomel Perifer -valmiste annetaan letkun (katetri) kautta laskimoon.

Ladkari midrdd annoksen yksildllisesti painon sekd sinulla olevien ruumiintoimintojen mukaan.
Hoitohenkilokunta antaa sinulle Finomel Perifer -valmistetta.

Kaytto lapsille
Finomel Perifer -valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 18-vuotiailla lapsilla ja nuorilla eiole
osoitettu.

Jos kiytit enemmiin Finomel Perifer -valmis tetta kuin sinun pitéisi
On epitodennékdistd, ettd saat lian suuren méédrén Finomel Perifer -valmistetta, koska
hoitohenkilokunta antaa sen sinulle.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina

yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

4. Mahdollis et haittavaikutukset



Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd

saa. Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu (esiintyvyys tuntematon):

e  Yliherkkyysreaktiot (oireita voivat olla turvotus, kuume, verenpaineen lasku, ihottuma,
nokkosihottuma (punoittavat, nappylit iholla), punoitus, padnsirky)

e Refeeding-oireyhtymi (sairaus, joka ilmenee ravinnonannon yhteydessé pitkdan kestineen

paaston jilkeen)

Korkea verensokeripitoisuus (hyperglykemia)

Huimaus

Péaédnsarky

Laskimotulehdus (tromboflebiitti)

Keuhkoveritulppa (keuhkoembolia)

Hengitysvaikeudet

Pahoinvointi

Oksentelu

Lieva limmonnousu

Kohonneet maksaentsyymiarvot plasmassa

Rasvarasitusoireyhtyma

Ladkkeen vuotaminen verisuonen ulkopuolelle (ekstravasaatio).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkérille tai sairaanhoitajalle. Timé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Finomel Perifer -valmis teen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Siilytettdva suojapussissa. Ei saa jaétya.

AlA kiyti titd Eiketti pussissa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopadivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ali kiiyti titi iketti, jos huomaat liuoksessa partikkeleita taijos pussi on vahingoittunut.
Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Finomel Perifer sisaltaa
- Vaikuttavat aineet ovat:

g per 1000 ml



Alaniini 6,52

Arginiini 3,62
Glysiini 3,24
Histidiini 1,51
Isoleusiini 1,89
Leusiini 2,30
Lysiini (hydrokloridina) 2,28
Metioniini 1,26
Fenyylialaniini 1,76
Proliini 2,14
Seriini 1,58
Treoniini 1,32
Tryptofaani 0,57
Tyrosiini 0,13
Valiini 1,83
Natriumasetaattitrihydraatti 1,77
Kaliumklorid i 1,41
Kalsiumklorididihydraatti 0,23
Magnesiumsulfaattiheptahydraatti 0,78
Natriumglyserofosfaatti, hydratoitu 1,87
Sinkkisulfaattiheptahydraatti 0,007
Glukoosi (monohydraattina) 77,8
Soijadljy, puhdistettu 8,46
Oliividljy, puhdistettu 7,05
Keskipitkiketjuiset tyydyttyneet triglyseridit 7,05
Kaladljy, runsaastiomega-3-happoja siséltava 5,64

- Muut aineet ovat: vikevé etikkahappo, kloorivetyhappo, kananmunan fosfolipidit, glyseroli,
natriumoleaatti, all-rac-o-Tokoferoli, natriumhydroksidi, injektionesteisiin kéytettdva vesi.

Lifkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Aminohappo- ja glukoosiliuokset ovat kirkkaita ja vérittomid tai hieman kellertivid, eivitka sisalla
partikkeleita. Lipidiemulsio on valkoista ja homogeeninen.

Kolmikammiopussin sekoittamisen jélkeen valmiste on valkoinen emulsio.

Pakkauskoot:
4 x 1085 ml
4 x 1450 ml
4x 2020 ml

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

Baxter Oy

PL 119

00181 Helsinki

Valmistaja:

Baxter SA

Boulevard René Branquart 80
7860 Lessines

Belgia



Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 7.1.2019



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

A.VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Finomel Perifer on pakattu kolmikammioiseen, muoviseen pussiin. Kukin pussi sisiltda steriilin, ei-
pyrogeenisen yhdistelmén, jossa on 13 % glukoosiliuosta, 10 % elektrolyyttejd sisdltivaa
aminohappoliuosta ja 20 % lipidiemulsiota.

Alla olevassa taulukossa on ilmoitettu kunkin pussikoon sekoitetun emulsion koostumus, kun kolmen
kammion sisdlté on sekoitettu:

Vaikuttava aine 1085 ml 1450 ml 2020 ml
Kaladljy, runsaastiomega-3-happoja siséltdva 6,12 g 8,16 g 11,40 g
Oliividljy, puhdistettu 7,65 g 10,20 g 1425 g
Soijadljy, puhdistettu 9,18 g 1224 ¢ 17,10 g
Keskipitkiketjuiset tyydyttyneet triglyseridit 7,65 g 10,20 g 1425 g
Alaniini 7,08 g 9,46 g 13,17 g
Arginiini 393 g 526 g 731 g
Glysiini 352 ¢ 471 g 6,55 g
Histidiini 1,64 g 2,19 g 305 ¢g
Isoleusiini 2,05 g 2,74 g 382 ¢
Leusiini 250 g 334 g 4,64 g
Lysiini 1,98 g 2,65 ¢g 3,69 g
(lysiinihydrokloridina) (2,48 g) (3,31 g) (4,61 g)
Metioniini 1,37 g 183 g 254 g
Fenyylialaniini 192 g 2,56 g 3,56 g
Proliini 233 g 311 g 432 g
Seriini 1,71 g 229 g 3,18 g
Treoniini 1,44 g 1,92 g 2,67 g
Tryptofaani 0,62 g 082 g 1,14 g
Tyrosiini 0,14 g 0,18 g 025 g
Valiini 198 g 2,65 g 3,69 g
Natriumasetaattitrihydraatti 1,92 g 257 g 357 g
Kaliumkloridi 1,53 g 205 g 285 g
Kalsiumklorididihydraatti 025 g 0,34 g 047 g
Magnesiumsulfaattiheptahydraatti 0,84 g 1,13 g 1,57 g
Natriumglyserofosfaatti, hydratoitu 203 g 271 g 3,77 g
Sinkkisulfaattiheptahydraatti 0,008 g 0,011 g 0,015 g
Glukoosi 76,7 g 102,6 g 1429 ¢
(glukoosimonohydraattina) (84,4 g) (112,8 g) (157,2 g)

B. ANNOSTUS JA ANTOTAPA

Annostus

Annos valitaan yksilollisesti potilaan energiankulutuksen, sairaudentilan ja painon mukaan. Liséksi
otetaan huomioon potilaan kyky metaboloida Finomel Perifer -valmisteen siséltimid aineita seka
oraalisesti/enteraalisesti annettu lisdenergia tai lisiproteiini. Siksi pussin koko on valittava tarpeen
mukaisesti.




Aikuisten keskimddrdinen ravinnontarve vuorokaudessa on:

- Potilaat, joilla on normaali ravitsemustila tai lievd katabolinen tila: 0,6—0,9 g
aminohappoja/kg/vrk (0,10-0,15 g typpeé/kg/vrk).

- Potilaat, joilla on kohtalainen tai korkea metabolinen stressitaijotka ovat tai eivit ole
aliravittuja: 0,9-1,6 g aminohappoja/kg/vrk (0,15-0,25 g typped/kg/vrk).

- Potilaat, joilla on erityisid tiloja (esim. palovammat tai merkitsevéd anabolia), typentarve voi olla
jopa suurempi.

Enimmaéispdivdannos vaihtelee potilaan kliinisen tilan mukaan ja voi vaihdella pdivisté toiseen.
Infuusionopeutta tulee nostaa véhitellen ensimméisen tunnin aikana.

Infuusionopeus on méériteltdva ottaen huomioon annoksen suuruus, vuorokautinen nesteméiira ja
infuusion kesto.

Suositeltu infuusion kesto on 14—24 tuntia.

Finomel Perifer -annokset 20-40 ml/kg/vrk antavat 0,6—1,3 g aminohappoja/kg/vrk (vastaa 0,10-0,21
g typped/kg/vrk) ja 14-27 kcal/kg/vrk (11-22 kcal/kg/vrk ei-proteiiniperédistd energiaa)
kokonaisenergiasta.

Enimmaéisinfuusionopeudet ovat glukoosille 0,25 g/kg/h, aminohapoille 0,1 g/kg/h ja lipideille 0,15
g/kg/h.

Infuusionopeus ei saa ylittdd 3,0 mlaa/kg/h (vastaa 0,09 g aminohappoja, 0,21 g glukoosia ja 0,09 g
lipideja/kg/h).

Suositeltu enimméispdivdannos on 40 ml’kg/vrk, josta saadaan 1,3 g aminohappoja/kg/vrk (vastaa
0,21 g typped/kg/vrk), 2,8 g glukoosia/kg/vrk, 1,2 g lipideja/kg/vrk ja 27 kcal/kg/vrk (22 kcal/kg/vrk
ei-proteiiniperdistd energiaa) kokonaisenergiasta.

Pediatriset potilaat
Finomel Perifer -valmisteen kiytosti ei ole tehty tutkimuksia pediatrisilla potilailla.

Potilaat, joilla on munuaisten/maksan vajaatoiminta

Finomel Perifer -valmistetta on kiytettidvé varoen potilailla, joilla on maksan vajaatoiminta, mukaan
lukien kolestaasi ja/tai kohonneet maksanentsyymit. Maksan toimintaan Littyvid arvoja on seurattava
tarkasti.

Antotapa
Laskimoon. Infuusiona déreis- tai keskuslaskimoon.

Ks. kohdasta “E. Erityiset varotoimet havittimiselle ja muut késittelyohjeet” ohjeet lddkevalmisteen
saattamisesta kdyttokuntoon ennen lidkkeen antoa.

Mikéli infuusio annetaan ddreislaskimoon, liuvoksen osmolaarisuus on otettava huomioon, koska
tromboflebiittid voi esiintyd. Katetrin sisddnmenokohta on tarkistettava pdivittdin tromboflebiittiin

viittaavien paikallisten oireiden varalta.

Ks. kohdasta “C. Yhteensopimattomuudet” ohjeet lddkevalmisteen sekoittamisesta muiden
infuusioiden/veren kanssa ennen lidkkeen antoa tai annostelun aikana.

C. YHTEENSOPIMATTOMUUDET

Tété ladkevalmistetta ei saa sekoittaa toisten lddkevalmisteiden kanssa, joiden yhteensopivuutta ei ole



osoitettu.

Keftriaksonia eisaa sekoittaa tai antaa samanaikaisesti laskimonsisadisten kalsiumia siséltdvien
liuosten, kuten Finomel Perifer -valmisteen kanssa.

Finomel Perifer -valmistetta ei tule antaa veren kanssa samanaikaisesti samalla infuusioletkulla.

D. YLIANNOSTUS

Yliannostuksen oireita ovat pahoinvointi, oksentelu, vilunvéreet, hyperglykemia ja
elektrolyyttitasapainon hairiot. Lisdksi hypervolemian ja asidoosin oireita voi ilmetd. N&issa
tilanteissa infuusio on lopetettava heti.

Jos hyperglykemiaa ilmenee, se on hoidettava klinisen tilanteen mukaisesti, joko antamalla insuliinia
ja/tai sdatamalld infuusionopeutta. Liséksi yliannostus voi aiheuttaa nesteylikuormitusta,
elektrolyyttitasapainon hiirioitd ja hyperosmolaliteettia.

Jos oireet jatkuvat infuusion lopettamisen jilkeen hemodialyysia, hemofiltraatiota tai
hemodiafiltraatiota voidaan harkita.

E. ERITYISET VAROTOIMET HAVITTAMISELLE JA MUUT KASITTELYOHJEET

Avaaminen:

e Poista suojapussi.

e  Havitd happea imeva tyyny.

e  Kaiyti valmistetta vain, jos pussi ja kammioiden véliset avautuvat saumat ovat
vahingoittumattomia (kolmen kammion siséltd eiole sekoittunut), aminohappo- ja
glukoosiliuokset ovat kirkkaita, varittomid tai hieman kellertdvid eikd niissd ole nikyvid
partikkeleita ja lipidiemulsio on homogeeninen ja maitomainen.

Kammioiden sekoittaminen:

e  Varmista, ettd valmiste on huoneenlimpéinen, ennen kuin avaat kammioiden viliset saumat.

e Rullaa pussia kisin yldreunasta (ripustuspidstd) lihtien. (Kuva ). Saumat avautuvat sivuilta
porttien puolelta. Jatka pussin rullaamista, kunnes saumat ovat auenneet puolivilin. (Kuva 2).

o Sckoita liuokset ja emulsio kddntdmalld pussi ylosalaisin vahintddn kolme kertaa. (Kuva 3).

e Valmiste on sekoituksen jilkeen homogeeninen, maitomainen emulsio.

Kun suojakorkki on poistettu annosteluportista, voidaan pussiin lisidtd portin kautta aineita, joiden
yhteensopivuus Finomel Perifer -valmisteen kanssa on osoitettu (ks. kohta Lisdykset”).

Irrota suojus annosteluportista ja kinnitd sithen infuusioletkusto. Ripusta pussi infuusiotelineeseen ja
anna infuusio tavanomaiseen tapaan. (Kuva 4)

Pussin avaamisen jilkeen sisdltd on kiytettdva heti, eikd avattua pussia saa sdilyttdd myohempéai
infuusiota varten.

Osittain kdytettyd pussia ei saa kdyttdd uudelleen. Pusseja ei saa kytked sarjaan mahdollisen
lmaemboliavaaran vuoksi.



Lisaykset

Mitéén lisdyksid Finomel Perifer -pussiin ei saa tehda ennen kuin valmisteiden yhteensopivuus,
saostumien muodostuminen tai lipidiemulsion stabiilius on varmistettu, silli ndmi voivat johtaa
verisuonten tukkeutumiseen.

Lisdykset on tehtidva aseptisesti.

Finomel Perifer -valmiste voidaan sekoittaa seuraavien lisdaineiden kanssa:
Monivitamiiniva Imisteet

Useita hivenaineita sisdltavit valmisteet

Seleeni

Sinkki

Natriumsuola

Kaliumsuola

Magnesiumsuola

Kalsiumsuola

Fosfaattisuola.

Alla olevassa yhteensopivuuksia kuvaavassa taulukossa esitetdén mahdolliset useita hivenaineita
sisdltdvien valmisteiden, kuten Nutryelt -valmisteen ja monivitamiinivalmisteiden, kuten Cernevit -
valmisteen sekd geneeristen elektrolyyttien ja hivenaineiden lisiykset tietyissd méddrissd. Tehtdessa
klinisesti tarvittavia elektrolyytti- ja hivenainelisdyksid, on otettava huomioon pussin jo sisdltimat
madrat.

Lisiys Sisilto lisiiyksen jilkeen koskien kaikkia
Finomel Perifer -pussikokoja

Nutryelt -valmiste (ampulli siséltdé: sinkki 153 mikromol; 2 ampullia®/pussi
kupari 4,7 mikromol; mangaani 1,0 mikromol; fluori 50




mikromol; jodi 1,0 mikromol; seleeni 0,9 mikromol; molybdeeni
0,21 mikromol; kromi 0,19 mikromol; rauta 18 mikromol)

Cemevit -valmiste (injektiopullo siséltdd: A-vitamiini 2 injektiopulloab/pussi
(retinolipalmitaattina) 3500 IU; Ds-vitamiini (kolekalsiferoli) 220
1U; E-vitamiini (alfatokoferoli) 11,2 IU; C-vitamiini
(askorbiinihappo) 125 mg; B,-vitamiini (tiamiini) 3,51 mg; B,-
vitamiini (riboflaviini) 4,14 mg, Bs-vitamiini (pyridoksiini) 4,53
mg; Bi,-vitamiini (syanokobalamiini) 6 mikrog; Be-vitamiini
(foolihappo) 414 mikrog; Bs-vitamiini (pantoteenihappo) 17,25
mg; Bg-vitamiini (biotiini) 69 mikrog, PP-vitamiini
(nikotiiniamidi) 46 mg)

Natrium 138 mmol/1
Kalium 138 mmol/l
Magnesium 5 mmol/l
Kalsium 4,6 mmol/l
Fosfaatti (orgaaninen, kuten natriumglyserofosfaatti) 18,5 mmol/l
tai

Fosfaatti (mineraali, kuten kaliumfosfaatti) 9,2 mmol/l
Seleeni 7,6 mikromol/1
Sinkki 0,31 mmol/l

* Ampullin tilavuus: 10 ml konsentraattilivosta
b Injektiopullon tilavuus: 5 ml kuiva-ainetta

Yhteensopivuus voi vaihdella eri tuotteiden vililld, ja terveydenhuollon ammattihenkildston on
suositeltavaa suorittaa asianmukaiset tarkastukset sekoitettaessa Finomel Perifer -valmistetta muiden
parenteraalisten liuosten kanssa.

Sekoita pussin sisdlto perusteellisesti ja tarkasta liuos simédméérdisesti. Varmista, ettd kiyttovalmiissa
infuusioemulsiossa ei ndy faasien erottumista. Sekoituksen jalkeen seos on maitomainen, valkoinen ja
homogeeninen.

Jos valmisteeseen lisdtddn muita aineita, seoksen lopullinen osmolaarisuus on mitattava, erityisesti jos
liuos annetaan déreislaskimoon.




Bipacksedel: Information till anviindaren
Finomel Perifer infusionsvitska, emulsion

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva Iisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller sjukskoterska.

- Detta likemedel 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 lidkare eller sjukskéterska. Detta géller dven eventuella

biverkningar som inte nidmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Finomel Perifer dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Finomel Perifer
Hur du anvinder Finomel Perifer

Eventuella biverkningar

Hur Finomel Perifer ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Nk W=

1. Vad Finomel Perifer ar och vad det anvinds for

Finomel Perifer innehéller aminosyror (proteiners byggstenar), glukos (kolhydrater), lipider (fetter)
och salter (elektrolyter).

Finomel Perifer anvinds for att ge niring till vuxna genom en slang i en ven (infusion) nér normalt
néringsintag via munnen ar otillrdckligt eller olimpligt.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Finomel Perifer

Anvind inte Finomel Perifer:

- Om du ér allergisk mot fisk-, 4gg-, soja-, jordnotsprotein eller majs/majsprodukter (se ocksa
avsnitt “Varningar och forsiktighet” nedan) eller ndgot annat innehédllsémne 1 detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

- Om du har hoga nivder av fetter i blodet.

- Om du har svar leversjukdom.

- Om du har problem som paverkar blodets levring (koagulationsrubbning).

- Om du har en rubbning av kroppens formaga att omvandla och bryta ned aminosyror.

- Om du har svar njursjukdom.

- Om du har f6r mycket socker i blodet.

- Om du har en onormalt hog koncentration iblodet avnigon elektrolyt (natrium, kalum,
magnesium, kalcium och/eller fosfor).

- Om du har problem att fa stora volymer vétskor i ven (via ett dropp) som akut lungédem,
hyperhydrering (6vervétskning) och obehandlad hjirtsvikt.

- Om du har akuta och allvarliga hilsoproblem t.ex. efter allvarliga skador, obehandlad diabetes,
hjartinfarkt, stroke, blodpropp, metabolisk acidos (rubbning i &mnesomsittningen som ger for
mycket syra i blodet), blodforgiftning (bakterier i blodet), hypotonisk dehydrering (uttorkning
som orsakas av lagt blodtryck) eller hyperosmolirt koma (medvetsloshet).

I alla ligen kommer likaren att grunda sitt beslut om du bor fa detta likemedel pé faktorer som alder,
vikt och medicinska tillstand, tillsammans med resultat fran eventuella tester som utforts.



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller sjukskdterska innan du anvdnder Finomel Perifer om du har:

- Allvarliga problem med njurarna. Informera dven din likare om du fér dialys eller annan typ av
rening av blodet.

- Allvarliga leverproblem.

- Problem med blodkoagulationen (blodets levringsforméga).

- Binjurar som inte fungerar som de ska (binjuresvikt). Binjurarna dr triangelformade kortlar som
sitter ovanpa njurarna.

- Hjartsvikt.

- Lungsjukdom.

- Vattenansamling i kroppen (hyperhydrering).

- Otillrdcklig méngd vatten i kroppen (dehydrering).

- Hogt blodsocker (diabetes mellitus) som inte behandlas.

- Hjartattack eller chock pa grund av plotslig hjartsvikt.

- Allvarlig metabolisk acidos (nir blodet ar for surt).

- Enallvarlig infektion (blodforgiftning).

Infusionen maste avbrytas omedelbart om nagra onormala tecken eller symtom pa allergisk reaktion
(som feber, frossa, hudutslag eller svarigheter att andas) utvecklas. Detta likemedel innehaller
fiskolja, sojaolja, dggfosfatidproteiner och glukos som framstillts av majs, som kan orsaka
overkénslighetsreaktioner. Korsallergiska reaktioner mellan sojabénor och jordnétsprotein har
observerats.

Andningssvarigheter kan ocksa vara ett tecken pa att sma partiklar har bildats som blockerar blodkarl
i lungorna (utféllningar ilungkérlen). Om du upplever andningssvarigheter, tala med likare eller
sjukskoterska. De kommer att fatta beslut om ldmpliga atgirder.

Om du under infusionen mirker smérta, brinnande kéinsla, stelhet, svullnad eller missfargning av
huden vid infusionsstéllet, eller om infusionen ldcker, ska du berétta det for likaren eller
sjukskoterskan. Infusionen avbryts omedelbart och pabdrjas i en annan ven.

Risken for infektion eller sepsis (bakterier eller toxiner i blodet) ar sarskilt stor nér en slang
(intravenos kateter) fors in i venen. Lékaren kommer att 6vervaka dig noggrant och vara uppmarksam
pé eventuella tecken pa infektion. Risken for infektion kan minskas genom att man anvénder “aseptisk
teknik” (“bakteriefri teknik’”) ndr man placerar och skoter om katetern och niar man bereder
ndringslosningen.

Fettdverbelastningssyndrom har rapporterats for liknande likemedel. Om din kropp har minskad eller
nedsatt formaga att gora sig av med fetterna i Finomel Perifer kan fettéverbelastningssyndrom
uppkomma (se avsnitt 4 — Eventuella biverkningar).

Om du ar svart underndrd och behéver néringstillférsel via en ven, dr det rekommenderat att
parenteral nutrition (néringstillférsel genom enslang i venen) pabdrjas langsamt och forsiktigt.

Ytterligare prover for overvakning

Balansen mellan vatten och elektrolyter i kroppen och rubbningar i &mnesomsattningen ska réttas till
fore infusionen paborjas. For att kontrollera effekten och kontinuerligt 6vervaka sékerheten av
infusionen kan likaren utfora kliniska tester och laboratorietester medan du fér detta likemedel.
Lakaren dvervakar ditt tillstind och kan &ndra dosen eller ge dig ytterligare likemedel.

Barn och ungdomar
Det finns ingen erfarenhet av behandling med Finomel Perifer hos barn och ungdomar.



Andra likemedel och Finomel Perifer
Tala om for likare eller sjukskdterska om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvinda
andra likemedel.

Finomel Perifer innehéller kalcium. Det far inte ges tillsammans med eller genom samma slang som
ceftriaxon (ett antibiotikum) eftersom partiklar dé kan bildas. Om samma slang anviands for att ge dig
dessa likemedel efter varandra ska den skoljas noggrant.

Oliv- och sojaoljan i Finomel Perifer innehaller K-vitamin. Detta pdverkar normalt inte
blodfortunnande likemedel (antikoagulantia) sdsom kumarin, men du ska tala om for likaren om du
tar blodfortunnande likemedel.

Fetterna i denna blandning kan paverka resultaten av vissa laboratorietester om blodprov tas innan
fetterna har forsvunnit fran ditt blodomlopp (vanligtvis har de forsvunnit 5 till 6 timmar efter att
infusionen avslutats).

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
innan du far detta likemedel. Data fran anvdndning av Finomel Perifer under graviditet och amning
saknas. Anviandning av Finomel Perifer kan 6vervédgas under graviditet och amning, om din likare
anser det.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Ej relevant eftersom likemedlet ges pa sjukhus.

3. Hur du anvinder Finomel Perifer

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du &r oséker.
Detta likemedel ges som intravends infusion via en slang (kateter) in i en ven.

Din likare kommer att anpassa doseringen individuellt till dig utifrdn din kroppsvikt samt
kroppsfunktion. Finomel Perifer kommer att ges till dig av sjukvardspersonal.

Anvindning for barn
Sakerhet och effekt for Finomel Perifer for barn och ungdomar under 18 ar har inte faststéllts.

Om du har anviint for stor miingd av Finomel Perifer
Det dr inte troligt att du far for mycket likemedel, eftersom Finomel Perifer ges till dig av
sjukvardspersonal.

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for
beddmning av risken samt radgivning.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa

dem. Foljande biverkningar har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):

. Overkénslighetsreaktioner (kan ge symtom sdsom svullnad, feber, blodtrycksfall, hudutslag,
nésselutslag (upphdjda roda omraden), rodnad, huvudvérk)



. Atermatningssyndrom (ett tillstind som utvecklas nir man far niring efter linga tidsperioder av
fasta)

Forhojda blodsockernivaer (hyperglykemi)

Svindel

Huvudvirk

Veninflammation (tromboflebit)

Blodpropp i lungorna

Andningssvérigheter

[llaméende

Krékningar

Svagt forhdjd kroppstemperatur

Forhojda plasmanivaer av leverenzymer
Fettoverbelastningssyndrom

Léackage av infusionsvitska till omgivande vdvnad (extravasation).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta giller 4ven 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 likemedels sékerhet.

I Sverige:
Likemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Finomel Perifer ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras i ytterpasen. Far ej frysas.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa pasen och kartongen efter EXP. Utgdngsdatumet ar den
sista dagen i angiven ménad.

Anvénd inte detta lakemedel om du observerar synliga partiklar eller pasen &r skadad.
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- De aktiva substanserna ar:



g per 1000 ml

Alanin 6,52
Arginin 3,62
Glycin 3,24
Histidin 1,51
Isoleucin 1,89
Leucin 2,30
Lysin (som hydroklorid) 2,28
Metionin 1,26
Fenylalanin 1,76
Prolin 2,14
Serin 1,58
Treonin 1,32
Tryptofan 0,57
Tyrosin 0,13
Valin 1,83
Natriumacetattrihydrat 1,77
Kaliumklorid 1,41
Kalciumkloriddihydrat 0,23
Magnesiumsulfatheptahydrat 0,78
Natriumglycerofosfat, hydratiserat 1,87
Zinksulfatheptahydrat 0,007
Glukos (som monohydrat) 77,8
Sojaolja, raffinerad 8,46
Olivolja, raffinerad 7,05
Medelldngkedjiga triglycerider 7,05
Fiskolja, rik pa omega-3-syror 5,64

- Opvriga innehdllsimnen &r: koncentrerad #ttiksyra, saltsyra, dggfosfolipider, glycerol,
natriumoleat, all-rac-a-Tokoferol, natriumhydroxid, vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Glukos- och aminosyralosningarna &r klara, farglosa eller svagt gula och partikelfria. Fettemulsionen
ar vit och homogen.

Blandningens utseende efter att de tre separata kamrarna blandats ar en vit emulsion.

Forpackningsstorlekar:
4 x 1085 ml
4 x 1450 ml
4 %2020 ml

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsiljning;

I Sverige:

Baxter Medical AB

Box 63

164 94 Kista

I Finland:

Baxter Oy

PL 119

00181 Helsingfors



Tillverkare:

Baxter SA

Boulevard René Branquart 80
7860 Lessines

Belgien

Denna bipacksedel dindrades senast 7.1.2019



Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvdrdspersonal:

A.KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Finomel Perifer tillhandahalls i en plastpadse med 3 sektioner (trekammarpése). Varje pase innehéller
en steril icke-pyrogen kombination av 13 % glukoslosning, 10 % aminosyralosning med elektrolyter

och 20 % lipidemulsion.

Sammansittning hos den fardigberedda emulsionen efter att de tre sektionerna blandats:

Aktiva dmnen 1085 ml 1450 ml 2020 ml
Fiskolja, rik pa omega-3-syror 6,12 g 8,16 g 11,40 g
Olivolja, raffinerad 7,65 g 10,20 g 1425 g
Sojaolja, raffinerad 9,18 g 1224 g 17,10 g
Medellangkedjiga triglycerider 7,65 g 10,20 g 1425 ¢
Alanin 7,08 g 9,46 g 13,17 g
Arginin 393 ¢ 526 g 731 g
Glycin 352 g 471 g 6,55 g
Histidin 1,64 g 2,19 g 305 g
Isoleucin 205 g 2,74 g 382¢g
Leucin 250 g 334 g 464 g
Lysin 1,98 g 2,65 ¢g 3,69 g
(som lysinhydroklorid) (2,48 g) (3,31 g) (4,61 g)
Metionin 1,37 g 1,83 g 254 ¢
Fenylalanin 1,92 ¢ 2,56 g 35 g
Prolin 233 g 311 g 432 g
Serin 1,71 g 229 g 3,18 g
Treonin 1,44 g 1,92 g 2,67 g
Tryptofan 062 g 082 g L4 g
Tyrosin 0,14 g 0,18 g 025 g
Valin 1,98 g 2,65 g 3,69 g
Natriumacetattrihydrat 192 g 2,57 g 357 ¢
Kaliumklorid 1,53 g 205 g 285 g
Kalciumkloriddihydrat 025 g 034 g 047 g
Magnesiumsulfatheptahydrat 084 g L13 g 1,57 g
Natriumglycerofosfat, hydratiserat 203 g 2,71 g 377 g
Zinksulfatheptahydrat 0,008 g 0,011 g 0,015 g
Glukos 76.7 g 102,6 g 1429 g
(som glukosmonohydrat) (84,4 g) (1128 g) (157,2 g)

B. DOSERING OCH ADMINISTRERINGSSATT

Dosering

Doseringen beror pé patientens energiforbrukning, kliniska status, kroppsvikt och forméaga att
metabolisera komponenterna i Finomel Perifer, liksom pa kompletterande energi- eller proteintillskott
som ges oralt/enteralt. Darfor ska passtorleken véljas i enlighet med detta.

De genomsnittliga dagliga behoven till vuxna dr:




- Hos patienter med normal nutritionsstatus eller tillstdind med mild katabol stress: 0,6 till 0,9 g
aminosyror/kg kroppsvikt/dygn (0,10 till 0,15 g kvive/kg kroppsvikt/dygn).

- Hos patienter med méttlig till hog metabol stress med eller utan malutrition: 09 till 1,6 g
aminosyror/kg kroppsvikt/dygn (0,15 till 0,25 gkvéve/kg kroppsvikt/dygn).

- Hos patienter med speciella tillstind (t.ex. brannskada eller uttalad anabolism) kan kvavebehovet
vara dnnu storre.

Den maximala dygnsdosen varierar med det kliniska tillstindet hos patienten och kan ocksa éndras
fran dag till dag.

Flodeshastigheten ska Okas gradvis under den forsta timmen.

Flodeshastigheten behdver anpassas med hdnsyn till dosen, den dagliga tillférda volymen och
infusionens varaktighet.

Rekommenderad infusionstid &r mellan 14 och 24 timmar.

Dosintervallet 20 till 40 ml Finomel Perifer/kg kroppsvikt/dygn ger 0,6 till 1,3 g aminosyror/kg
kroppsvikt/dygn (motsvarande 0,10 till 0,21 g kvidve/kg kroppsvikt/dygn) och 14 till 27 kcal’kg
kroppsvikt/dygn av total energi (11 till 22 kcal’kg kroppsvikt/dygn om proteindelen inte réknas in).

Maximal infusionshastighet for glukos &ar 0,25 g/kg kroppsvikt/timme, for aminosyror 0,1 g/kg
kroppsvikt/timme och for lipider 0,15 g/kg kroppsvikt/timme.

Infusionshastigheten ska inte 6verstiga 3,0 mlkg kroppsvikt/timme (motsvarande 0,09 g aminosyror,
0,21 g glukos och 0,09 g lipider/kg kroppsvikt/timme).

Den rekommenderade maximala dygnsdosen ar 40 ml’kg kroppsvikt/dygn som ger 1,3 g
aminosyror/kg kroppsvikt/dygn (motsvarande 0,21 g kvave/kg kroppsvikt/dygn), 2,8 g glukos/kg
kroppsvikt/dygn, 1,2 g lipider/kg kroppsvikt/dygn och total energitillforsel 27 kcalkg
kroppsvikt/dygn (motsvarande 22 kcal’kg kroppsvikt/dygn om proteindelen inte riknas in).

Pediatrisk population
Inga studier har utforts f6r Finomel Perifer pa pediatrisk population.

Patienter med nedsatt njur/leverfunktion
Finomel Perifer ska anvindas med forsiktighet hos patienter med nedsatt leverfunktion, inklusive

kolestas och/eller forhojda leverenzymvirden. Leverfunktionsparametrarna ska 6vervakas noga.

Adminis treringss:tt
For intravends infusion ien perifer eller central ven.

For anvisningar om beredning av Finomel Perifer fére administration, se avsnitt “E. Sérskilda
anvisningar for destruktion och Gvrig hantering”.

Om perifera vener anvands vid infusion, bor osmolaritet av Iosningar overvigas eftersom tromboflebit
kan uppkomma. Kateterns inforingsstille maste kontrolleras dagligen sa att lokala tecken pa
tromboflebit uppticks.

For information om blandning av Finomel Perifer med andra infusioner/blod fore eller under
administration, se avsnitt “C. Inkompatibiliteter”.

C. INKOMPATIBILITETER

Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel dir kompatibilitet inte har faststéllts.



Ceftriaxon far inte blandas eller administreras tillsammans med intravendsa losningar som innehaller
kalcium, inklusive Finomel Perifer.
Finomel Perifer far inte administreras fore, samtidigt som eller efter blod genom samma utrustning.

D. OVERDOSERING

Overdosering kan orsaka illamaende, krikningar, frossa, hyperglykemi, storningar i
elektrolytbalansen och tecken p& hypervolemi och acidos. I sddana fall mdste infusionen avbrytas
omedelbart.

Om hyperglykemi uppstar ska den behandlas i enlighet med den kliniska situationen, antingen med
administrering av insulin och/eller med justering av infusionshastigheten. Overdosering kan leda till
overvitskning, elektrolytobalans och hyperosmolalitet.

Om symtomen kvarstar efter att infusionen har avbrutits kan hemodialys, hemofiltration eller
hemodiafiltration Gvervigas.

E. SARSKILDA ANVISNINGAR FOR DESTRUKTION OCH OVRIG HANTERING

Oppna sa hir:

. Avlagsna den skyddande ytterpasen.

J Kasta denlilla pdsen med syreabsorberaren.

. Anvind endast om pasen dr oskadad och de icke-permanenta forslutningarna ar intakta (dvs. de
tre sektionernas innehall har inte blandats), om aminosyralosningen och glukosldsningen &ar
klara, farglosa eller litt gulfirgade, fria frin synliga partiklar och om lipidemulsionen ar en
homogen vitska med mjolkliknande utseende.

Blanda I6sningarna och emulsionen:

. Kontrollera att produkten har antagit rumstemperatur nir de icke-permanenta forslutningarna
bryts.

. Rulla for hand thop pasen med bdrjan fran pasens dvre dnde (dnden med upphéngningen). (Fig.
1). De icke-permanenta forslutningarna 6ppnas fran den sidan som &r ndrmast portarna. Fortsatt
attrulla pasentills forslutningarna ar 6ppna lings halva sin lingd. (Fig. 2)

Blanda genom att vinda pasen upp ochned minst tre ganger. (Fig. 3)
. Blandningens utseende efter beredning dr en homogen mjélkliknande emulsion.

Efter skyddslocket har tagit bort fran infusionsporten kan du tillsdtta kompatibla tillsatser via
infusionsporten (se avsnitt “Tillsatser”).

Ta bort det skyddslocket fran infusionsporten och for in infusionsaggregatet. Hang upp pasen pa
infusionsstillningen och ge infusionen med standardteknik. (Fig. 4)

Efter att pdsen 6ppnats méste innehallet anvindas genast. Den 6ppnade pésen far aldrig sparas for en
senare infusion.

Ateranslut aldrig en delvis forbrukad pase. Seriekoppla inte pasarna, risk finns att gasemboli kan
uppsta.



Tillsatser
Tillsdtt inte andra likemedel eller substanser till pasen utan att forst kontrollera deras kompatibilitet.
Om utfillningar bildas eller lipidemulsionen destabiliseras kan det leda till vaskulidr ocklusion.

Tillsatser ska utforas aseptiskt.

Finomel Perifer kan blandas med foljande tillsatser:
Multivitaminpreparat

Preparat som innehéller méanga sparamnen
Selen

Zink

Natriumsalt

Kaliumsalt

Magnesiumsalt

Kalcumsalt

Fosfatsalt.

Kompatibilitetsdata som anges i tabellen nedan ir tillgéingliga for preparat som innehaller méanga
spardamnen sdsom Nutryelt och multivitaminpreparat sésom Cernevit och generiska elektrolyter och
spardmnen i definierade méangder. Vid tillforsel av elektrolyter och spdrdmne bor hansyn tas till de
mangder som redan finns i pasen.

Tillsats Innehéll efter tilldgg till alla Finomel Perifer
passtorlekar
Nutryelt (ampull innehéller: Zink 153 mikromol; Koppar 4,7 2 ampuller’/pése

mikromol; Mangan 1,0 mikromol; Fluor 50 mikromol; Jod 1,0
mikromol; Selen 0,9 mikromol; Molybden 0,21 mikromol; Krom
0,19 mikromol; Jarn 18 mikromol)




Cemevit (injektionsflaska innehéller: Vitamin A (i form av 2 injektions flaskor®/ pése
retinolpalmitat) 3500 IE, Vitamin D; (kolekalciferol) 220 IE,
Vitamin E (a-Tokoferol) 11,2 IE, Vitamin C (askorbinsyra) 125
mg, Vitamin B, (tiamin) 3,51 mg, Vitamin B, (riboflavin) 4,14
mg, Vitamin Bg (pyridoxin)4,53 mg, Vitamin B,
(cyanokobalamin) 6 mikrog, Vitamin By (folsyra) 414 mikrog,
Vitamin Bs (pantotensyra) 17,25 mg, Vitamin Bg (biotin) 69
mikrog, Vitamin PP (nikotinamid) 46 mg)

Natrium 138 mmol/1
Kalium 138 mmol/1
Magnesium 5 mmoVl/1
Kalcium 4,6 mmol/1
Fosfat (organisk sdsomnatriumglycerofos fat) 18,5 mmol/1
eller

Fosfat (mineral sasom kaliumfosfat) 9,2 mmol/l
Selen 7,6 mikromol/1
Zink 0,31 mmol/l

#Volym ampull: 10 ml koncentrat 16sning
b Volym injektionsflaska: 5 ml lyofilisat

Kompatibiliteten kan variera mellan olika produkter och sjukvérdspersonal rekommenderas att utféra
lampliga kontroller nédr Finomel Perifer blandas med andra parenterala 16sningar.

Blanda innehallet i pasen noggrant och inspektera blandning visuellt. Losning ska inte uppvisa nagot
som helst tecken pa fasseparation. Blandning &r mjolkliknande, vit och homogen emulsion.

Nar tillsatser gors maste blandningens slutliga osmolaritet métas speciellt fore administrering genom
en perifer ven.




