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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

NuTRIflex® Lipid N 8/ G 144/ E
Infuusioneste, emulsio

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Kayttovalmiin infuusionesteen sisalto kammioiden sekoittamisen jalkeen:

Ylemmastd, vasemmanpuoleisesta kammiosta (glukoosiliuos) peréisin olevat vaikuttavien aineiden

maarat

1250 ml:ssa 1875 ml:ssa 2500 ml:ssa
Glukoosimonohydraatti 198,09 297,09 396,09
vastaten vedetonté glukoosia 180,0 g 270,0 g 360,0 g
Natriumdivetyfosfaattidihydraatti 3,120 g 4,680 ¢ 6,240g
Sinkkiasetaattidihydraatti 8,78 mg 13,17 mg 17,56 mg

Ylemmastd, oikeanpuoleisesta kammiosta (rasvaemulsio) peréisin olevat vaikuttavien aineiden

madrat
1250 ml:ssa 1875 ml:ssa 2500 ml:ssa
Soijadljy 25,049 3759 50,0 g
Keskipitkéketjuiset
triglyseridit 25049 3759 50,09

Alemmasta kammiosta (aminohappoliuos) peréisin olevat vaikuttavien aineiden madrat

| 1250 ml:ssa | 1875 ml:ssa | 2500 ml:ssa |
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Isoleusiini 4119 6,16 g 8,219
Leusiini 5,48 ¢ 8,229 10,96 ¢
Lysiinihydrokloridi 498 ¢ 7,469 9,95¢
vastaten lysiini 3,98 g 5,96 g 7,959
Metioniini 3,429 513¢ 6,84 g
Fenyylialaniini 6,159 9,22 g 12,29 g
Treoniini 3,189 4,76 ¢ 6,359
Tryptofaani 1,009 1,509 2,009
Valiini 4519 6,76 9 9,01¢g
Arginiini 4734 7,099 9,45¢
Histidiinihydrokloridimonohydraatti 2,96 g 4,44 g 5929
vastaten histidiinié 2,199 3,299 438¢
Alaniini 8,49 ¢ 12,73 ¢ 16,98 g
Asparagiinihappo 2,639 3,949 5259
Glutamiinihappo 6,135 ¢ 9,209 12,27 ¢
Glysiini 2,899 4,33 ¢ 5,784
Proliini 595¢ 8,939 11,90¢g
Seriini 525¢ 7,889 10,50 ¢
Natriumhydroksidi 1,464 g 2,196 g 2,928 g
Natriumkloridi 0,473 g 0,710 ¢ 0,946 g
Natriumasetaattitrinydraatti 0,313 ¢ 0,470 g 0,626 g
Kaliumasetaatti 4,611 g 6,917 g 9,222 g
Magnesiumasetaattitetrahydraatti 1,137 g 1,706 g 2,274 g
Kalsiumklorididihydraatti 0,779 ¢ 1,168 ¢ 1,558 g
Aminohapot yhteensa 71,89 107,7 g 143,6 g
Typpi, kokonaismaara 10 g 159 209
Hiilihydraatit yhteensa 180 g 270 ¢ 360 g
Lipidit yhteensa 50 ¢ 759 100 g
Lipidi energia (kJ/kcal) 1990 (475) 2985 (715) 3980 (950)
Hiilihydraatti energia (kJ/kcal) 3015 (720) 4520 (1080) 6030 (1440)
Aminohappo energia (kJ/kcal) 1170 (280) 1755 (420) 2340 (560)
Ei-proteiini energia (kJ/kcal) 5005 (1195) 7510 (1795) 10010 (2390)
Kokonaisenergia (kJ/kcal) 6176 (1475) 9265 (2215) 12350 (2950)
Osmolalisuus (mOsm/kg) 2090 2090 2090
pH 5,0-6,0 5,0-6,0 5,0-6,0
Elektrolyytit (mmol)
Natrium 67,0 mmol 100,5 mmol 134,0 mmol
Kalium 47,0 mmol 70,5 mmol 94,0 mmol
Magnesium 5,3 mmol 7,95 mmol 10,6 mmol
Kalsium 5,3 mmol 7,95 mmol 10,6 mmol
SinkKi 0,04 mmol 0,06 mmol 0,08 mmol
Kloridi 60,0 mmol 90,0 mmol 120,0 mmol
Asetaatti 60,0 mmol 90,0 mmol 120,0 mmol
Fosfaatti 20,0 mmol 30,0 mmol 40,0 mmol
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3. LAAKEMUOTO

Infuusioneste, emulsio

4. KLIINISET TIEDOT

4.1. Kayttoaiheet

Paivittdisen energian, valttdméattdmien rasvahappojen, aminohappojen, elektrolyyttien ja nesteiden
tarpeen tyydyttdminen potilailla, joilla on kohtuullinen tai vakava katabolia, ja joilla suun

kautta tapahtuva tai enteraalinen ravitseminen on mahdotonta, riittdmatonta tai vasta-aiheista.

4.2. Annostus ja antotapa

4.2.1. Annostus ja hoidon kesto

Annostus maéritetdan potilaan yksilollisen tarpeen mukaan. Enimmaisvuorokausiannos on 35
ml/painokilo, joka vastaa

2,0 g aminohappoja /painokilo/vuorokausi
5,04 g glukoosia /painokilo/vuorokausi
1,4 g lipideja /painokilo/vuorokausi

NuTRIflex® Lipid N 8/ G 144/ E- infuusionestetta annetaan jatkuvana infuusiona. Mahdolliset
haittavaikutukset véltetaan tiputusnopeuden asteittaisella lisédmisellda ensimmaisen 30 minuutin
aikana haluttuun tiputusnopeuteen.

Infuusion tiputusnopeus on korkeintaan 1,7 ml/painokilo/tunti, joka vastaa

0,1 g aminohappoja /painokilo/tunti
0,24 g glukoosia /painokilo/tunti
0,07 g lipideja /painokilo/tunti

70 kg painoiselle potilaalle infuusion tiputusnopeus on siten 119 ml/tunti. Aminohappojen maéra on
silloin 6,8 g/tunti, glukoosin maara on 17,1 g/tunti ja lipidien méara on 4,8 g/tunti.

Yleisesti suositellaan, ettd energian enimméaismaéran ei tule ylittd 40 kcal/painokilo ja paiva.
Suurempi annos on mahdollinen jos se on erityisesti indikoitu, esimerkiksi palovammapotilailla.

Hoidon kesto

Hoidon kestoa yllamainittuihin indikaatioihin ei ole rajoitettu. NuTRIflex® Lipid N 8/ G 144/ E-
infuusionestetté on tarpeellista tdydentad tarkoituksenmukaisilla hivenaineilla ja vitamiineilla
pitk&kestoisen kayton aikana.

4.2.2. Antotapa

Annetaan ainoastaan infuusiona keskuslaskimoon.

4.3. Vasta-aiheet
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Valmiste on kontraindisoitu seuraavissa tapauksissa:

- aminohappojen aineenvaihdunnan héirio,

- rasva-aineenvaihdunnan hairio,

- hyperkalemia; hyponatremia,

- epdvakaa aineenvaihdunta (esimerkiksi voimakkaan stressireaktion jalkeen, epatasapainossa oleva
diabeettinen aineenvaihdunta, tuntemattomasta syysté johtuva kooma),

- hyperglykemia, joka ei reagoi insuliiniin annoksella korkeintaan 6 yksikkoa/tunti,

- asidoosi,

- intrahepaattinen kolestaasi,

- vakava maksan vajaatoiminta,

- vakava munuaisten vajaatoiminta,

- selvé syddmen vajaatoiminta,

- pahentunut verenvuototaipumus,

- akuutissa vaiheessa oleva sydaninfarkti tai -kohtaus,

- akuutit trombo-emboliset tilat, rasvaembolia.

- tunnettu yliherkkyys muna- tai soijaproteiinille tai mille tahansa muulle aineosalle.

Koostumuksensa takia valmistetta ei tule kéyttaa vastasyntyneille, imevadisille ja alle 2 vuoden
ikaisille lapsille.

Yleiset kontraindikaatiot parenteraaliselle ravitsemukselle ovat:

- epastabiili, hengenvaarallinen verenkierron tila (kollapsi, sokki),

solujen riittdmaton hapensaanti,

hyperhydraatiotilat,

elektrolyytti- ja nestetasapainon hairiot.

akuutti keuhkoddeema, epétasapainotilassa oleva syddmen vajaatoiminta

4.4, Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Varovaisuutta tulee noudattaa seerumin osmolarisuuden noustessa.

Kuten kaikkia suurivolyymisia infuusionesteitd, NuTRIflex® Lipid N 8/ G 144/ E- infuusionestetta
tulee annostella varovaisesti potilaille, joilla on heikentynyt syddmen tai munuaisten toiminta.
Neste-, elektrolyytti- ja happo-eméstasapainon héiritt, esim. hyperhydraatio, hyperkalemia ja
asidoosi tulee korjata ennen infuusion aloittamista. Liian nopea infuusio saattaa johtaa liialliseen
nesteen maaradn, patologiseen seerumin elektrolyyttipitoisuuteen, hyperhydraatioon ja
keuhkoddeemaan.

NuTRIflex® Lipid N 8/ G 144/ E- infuusionestetta annettaessa on seerumin triglyseridipitoisuutta
seurattava.

Ennen infuusion aloittamista tulee paastolipidemia sulkea pois potilailta, joilla on odotettavissa
rasva-aineenvaihdunnan héiri6ita. Lipidien anto on kontraindisoitu jos potilaalla on paastolipidemia.
Hypertriglyseridemia 12 tunnin kuluttua lipidien annosta osoittaa my6skin rasva-aineenvaihdunnan
hairion.

NuTRIflex® Lipid N 8/ G 144/ E- infuusionestetta tulee annostella varovaisesti potilaille, joilla on
hairi6ita rasva-aineenvaihdunnassa, esim. munuaisten vajaatoiminta, diabetes mellitus, pankreatiitti
tai heikentynyt maksan toiminta, kilpirauhasen vajaatoiminta (ja hypertriglyseridemia) ja sepsis.
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Mikali NuTRIflex® Lipid N 8/ G 144/ E- infuusionestetta annetaan edelldmainituille potilaille on
seerumin triglyseridien tarkka seuranta valttamatonta.

Infuusio on valittdmasti keskeytettdva mikali mitd tahansa merkkeja tai oireita anafylaktisesta
reaktiosta (kuten kuumetta, vilunvéristyksid, ihottumaa tai hengenahdistusta) ilmenee.

Hypertriglyseridemiaa ja veren glukoosipitoisuuden kasvamista voi tilapaisesti esiintya riippuen
potilaan metabolisesta tilanteesta. Jos plasman triglyseridipitoisuus nousee yli 3 mmol/l rasvojen
annostelun aikana, tulee annostelunopeutta véhentda. Jos plasman triglyseridipitoisuus pysyy yli 3
mmol/l, annostelu tulee keskeyttad siihen asti kunnes pitoisuus normalisoituu.

Jos lipidien annostelun aikana veren glukoosipitoisuus nousee yli 14 mmol/l (250 mg/dl), annosta
tulee myo6skin pienentéa tai annostelu tulee keskeyttaa.

NuTRIflex® Lipid N 8/ G 144/ E- infuusionesteen, kuten muidenkin hiilihydraatteja siséltavien
nesteiden, antaminen voi johtaa hyperglykemiaan. Veren glukoosipitoisuutta on seurattava. Jos
hyperglykemiaa ilmenee, infuusion tiputusnopeutta on véhennettéva tai annettava insuliinia.

Aminohappojen antamista suonensiséisesti seuraa hivenaineiden, varsinkin kuparin ja erityisesti
sinkin, lisdantynyt erittyminen virtsaan. Td&mé tulee ottaa huomioon hivenaineiden annostelussa
varsinkin pitkékestoisen suonensiséisen ravitsemisen aikana.

NuTRIflex® Lipid N 8/ G 144/ E- infuusionestetta ei pida antaa samanaikaisesti veren kanssa
samalla infuusiolaitteistolla pseudoagglutinaatiovaaran vuoksi.

Lisaksi seerumin elektrolyyttien, elimiston nestetasapainon ja happo-emastasapainon kontrollit ovat
tarpeellisia. Pitkékestoisen ké&yton aikana tulee kontrolloida verisolujen lukumé&aréa, veren
hyytymisté ja maksan toimintaa.

Rasvat saattavat hdirita joitain laboratoriomittauksia (esim. bilirubiini, laktaatin dehydrogenaasi,
happisaturaatio), mikéli verindyte otetaan ennen kuin rasva on riittavasti poistunut verenkierrosta.

Elektrolyyttien, vitamiinien ja hivenaineiden anto saattaa olla tarpeen. Koska NuTRIflex® Lipid N
8/ G 144/ E- infuusioneste siséltaa sinkkié ja magnesiumia on varovaisuutta noudatettava kun sita
annostellaan samanaikaisesti néita aineita sisaltdvien nesteiden kanssa.

Kuten kaikkien suonensisaisten liuosten annossa, tulee NuTRIflex® Lipid N 8/ G 144/ E-
infuusionesteen annon yhteydessé ehdottomasti noudattaa aseptisia menetelmié.

NuTRIflex® Lipid N 8/ G 144/ E on moniaineksinen yhdistelmavalmiste. Siihen ei ole sen takia
suotavaa lisata muita liuoksia.

4.5. Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset
Jotkut l&dakkeet, kuten insuliini, saattavat hairitd elimiston lipaasisysteemid. Tdmankaltaisella
interaktiolla ei kuitenkaan oletettavasti ole juurikaan kliinistd merkitysta.

Kliinisind annoksina annettu hepariini aiheuttaa ohimenevén lipoproteiinilipaasin vapautumisen
verenkiertoon. Tama saattaa ensiksi johtaa lisdéntyneeseen plasman lipolyysiin, jota seuraa
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ohimeneva triglyseridipuhdistuman pienentyminen.

Soijadljy siséltéda K;- vitamiinia. Se saattaa hairitd kumariinijohdannaisten
terapeuttista tehoa, jota tulee tarkoin seurata potilailla, joita hoidetaan tallaisilla ld&kkeilld.

4.6. Raskaus ja imetys

NuTRIflex® Lipid N 8/ G 144/ E- infuusionesteella ei ole tehty prekliinisia tutkimuksia. Laakkeen
maaradjan tulee harkita hyty/haittasuhde ennen NuTRIflex® Lipid N 8/ G 144/ E- infuusionesteen
antamista raskaana oleville naisille.

Imetys ei ole suositeltavaa parenteraalisen ravitsemuksen aikana.

4.7. Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Ei sovelleta.

4.8. Haittavaikutukset

Lipidiemulsion annon mahdollisia alkuvaikutuksia ovat pieni lammonnousu, punastuminen,
kylméntunne, vilunvaristykset, ruokahaluttomuus, pahoinvointi, oksentelu, hengenahdistus,

paansarky, kipu seldssa, luustossa, rinnassa tai lantion alueella, verenpaineen lasku tai nousu

(hypotensio, hypertensio) ja yliherkkyysreaktiot (esim. anafylaktiset reaktiot, ihottuma).

Kuumia aaltoja tai ihon sinistymista voi ilmeté johtuen veren pienentyneesta happipitoisuudesta
(syanoosi).

Jos néité haittavaikutuksia ilmenee, infuusio tulee keskeyttd, tai jos tarkoituksenmukaista,
infuusiota tulee jatkaa pienemmaélla annostuksella.

Overload-syndrooman mahdollisuus tulee ottaa huomioon. Tdma voi johtua yksilollisesti
vaihtelevista, geneettisesti maaratyistd metabolisista tiloista ja voi esiintya eriasteisena ja
poikkeavien annosten jalkeen riippuen aikaisemmista sairauksista.

Overload-syndroomassa esiintyy seuraavia oireita: suurentunut maksa (hepatomegalia) ikteruksen
kanssa ja ilman, pernanlaajentuma (splenomegalia), elinten rasvakeraytymat, patologiset maksan
toiminnan parametrit, anemia, valkosolujen vaheneminen (leukopenia), verihiutaleiden
vaheneminen (trombosytopenia), verenvuototaipumus, muutokset veren hyytymistekijoissé tai
niiden vaheneminen (vuotoaika, hyytymisaika, protrombiiniaika), kuume, hyperlipidemia,
paansarky, vatsakipu ja vasymys.

4.9. Yliannostus
4.9.1. Oireet
Yliannostus ei ole todennékdisté valmisteen oikeassa kaytossa.

Oireita nesteiden ja elektrolyyttien yliannostuksesta
Hypotoninen hyperhydraatio, elektrolyyttien epétasapaino ja keuhkotdeema.
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Oireita aminohappojen yliannostuksesta
Aminohappomenetystd munuaisissa ja siitd johtuen aminohappojen epatasapainoa, pahoinvointia,
oksentelua ja vilunvéristyksia.

Oireita glukoosin yliannostuksesta
Hyperglykemia, glukosuria, dehydraatio, hyperosmolaliteetti, hyperglykeeminen ja
hyperosmolaarinen kooma.

Oireita rasvojen yliannostuksesta

Rasvojen yliannostus voi johtaa overload-syndroomaan, jolle luonteenomaisina oireina ovat esim.
kuume, paansarky, vatsakipu, vasymys, hyperlipidemia, hepatomegalia ikteruksen kanssa tai ilman,
splenomegalia, maksan toiminnan hairidt, anemia, verihiutaleiden vaheneminen, valkosolujen
vaheneminen, verenvuototaipumus ja/tai verenvuotoja, muutokset veren hyytymistekijoissé tai
niiden védheneminen (vuotoaika, hyytymisaika, protrombiiniaika jne.) Infuusion aikana plasman
triglyseridipitoisuus ei saisi ylittad 3 mmol/I.

4.9.2. Ensiapu, vasta-aineet

Yliannostustapauksessa infuusio tulee lopettaa vélittdmaésti. Jatkotoimenpiteet riippuvat kyseisista
oireista ja niiden vakavuudesta. Oireiden lakattua infuusio voidaan aloittaa uudelleen.
Tiputusnopeutta lisatdan asteittain ja tarkkaillaan toistuvin valein.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1. Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: ATC-koodi on B 05BA10 (liuos parenteraaliseen
ravitsemukseen, kombinaatio)

Parenteraalisen ravitsemuksen tulee sisaltad kaikki kasvuun ja kudosten uusiutumiseen tarvittavat
ravinteet.

Merkittdvimpié niistd ovat aminohapot, silla jotkut niista ovat proteiinisynteesin olennaisia aineosia.
Energianlahteiden (hiilihydraatit/lipidit) samanaikainen anto on vélttdmatonta, jotta véltettaisiin
aminohappojen virheellinen hyvéksikaytto energiana.

Glukoosia metaboloituu kaikkialla elimistdssa. Jotkut kudokset ja elimet, kuten keskushermosto,
luuydin, punasolut ja tiehyiden epiteeli tayttavat energiantarpeensa pelkastaan glukoosilla. Sen
lisdksi glukoosi on rakennusaineena monissa soluaineissa.

Lipidit ovat tehokas energianldhde suuren energia-arvonsa ansiosta. Ne tarjoavat elimistélle
valttamattomia rasvahappoja solun osien ja prostaglandiinien synteesiin. Tasta syysta lipidiemulsio
sisaltaa keskipitka- ja pitkaketjuisia triglyserideja (soijadljy).

Keskipitkaketjuiset triglyseridit hydrolysoituvat, eliminoituvat verenkierrosta ja hapettuvat
taydellisesti nopeammin kuin pitkéketjuiset triglyseridit. Ne ovat suosittu energianléhde, varsinkin
jos pitkéketjuisten triglyseridien pilkkoutumisessa ja/tai hyvaksikaytettdvyydessa on héirioita, esim.
lipoproteiinilipaasin puutos tai puutos lipoproteiinilipaasin kofaktoreissa.
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Tyydyttymé&ttdmié rasvahappoja tuottavat vain pitkéketjuiset triglyseridit, jotka siitd johtuen sopivat
ensisijaisesti profylaksiaan ja valttamattomien rasvahappojen puutoksen hoitoon ja vain
toissijaisesti energianlahteeksi.

5.2. Farmakokinetiikka

NuTRIflex® Lipid N 8/ G 144/ E- infuusionesteen aineosat ovat suonensisdisen infuusion
seurauksena vélittomasti aineenvaihdunnan kaytettavissa.

Osa aminohapoista kéytetaan proteiinisynteesiin, loput pilkkoutuvat seuraavasti: aminoryhma
erottuu hiilirungosta transaminaatiossa ja hiiliketju joko hapettuu suoraan CO,:ksi tai hyddynnetdan
maksassa glukoneogeneesin substraattina. Aminoryhmé metaboloituu my6s maksassa ureaksi.

Glukoosi metaboloituu CO2:ksi ja H,O:ksi tunnettujen metaboliareittien kautta. Osa glukoosista
kaytetaan lipidisynteesiin.

Annosteluohjetta noudatettaessa keskipitkaketjuiset- ja pitkaketjuiset rasvahapot sitoutuvat
kaytannollisesti katsoen kokonaan plasman albumiiniin.

Siit4 johtuen annosteluohjetta noudatettaessa keskipitkaketjuiset- ja pitkéketjuiset rasvahapot eivét
lapéise veri-aivoestetta eivétka sen takia kulkeudu aivo-selkaydinnesteeseen.

Tietoja ei ole saatavissa istukkaan kulkeutumisesta eika aidinmaitoon erittymisesta.

Annostus, infuusionopeus, metabolinen tilanne ja potilaan yksilolliset tekijét (paaston taso) ovat
ratkaisevia enimmaistriglyseridipitoisuuksissa. Kaytettdessa valmistetta annostusohjeiden
mukaisesti triglyseridipitoisuus ei yleensa ylitd 3 mmol/I.

5.3. Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliinisia tutkimuksia ei ole tehty NuTRIflex® Lipid N 8/ G 144/ E- infuusionesteell.

Toksisia vaikutuksia ei ole odotettavissa suositelluilla annoksilla kun ravinneseoksia annetaan
korvaamishoitona.

Lisdantymistoksisuus

Fytoestrogeeneja kuten 3-sitosterolia saattaa olla erilaisissa kasvi6ljyissa, erityisesti soijadljyssa.
Kun B-sitosterolia on annosteltu ihon alle ja emattimeen on havaittu rotilla ja kaneilla
hedelmallisyyden heikkenemisté. Eldaimissé havaituilla vaikutuksilla ei kokemuksemme mukaan ole
Kliinista merkitysta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1. Apuaineet

Sitruunahappomonohydraatti, munalesitiini, glyseroli, natriumoleaatti ja injektionesteisiin
kaytettavéa vesi.

6.2. Yhteensopimattomuudet
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NuTRIflex® Lipid N 8/ G 144/ E- infuusionestetta ei tule kayttaa laakeaineiden kantajaliuoksena
eika siihen tule sekoittaa muita infuusionesteitéd ilman testausta, koska ei ole mahdollista taata
emulsion riittavaa stabiiliutta.

6.3. Kestoaika
- avaamattomassa pakkauksessa

NuTRIflex® Lipid N 8/ G 144/ E valmisteen kestoaika on 2 vuotta eik sitd saa kdyttaa
vanhenemispaivayksen jalkeen.

- kestoaika suojapakkauksen poistamisen ja pussin sisallon sekoittamisen jalkeen:
Emulsio voidaan sdilyttdé 2-8 °C:ssa enintéan 4 paivaa, lisaksi 48 tuntia 25 °C:ssa

- pakkauksen avaamisen jalkeen
Emulsio tulee kayttaa valittomasti pakkauksen avaamisen jalkeen.

6.4. Sailytys

Valolta suojattuna alle 25 °C:ssa.
Ei saa jaatya! Mikéli pakkaus vahingossa jaatyy, havita se.

6.5. Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

NuTRIflex® Lipid N 8/ G 144/ E- infuusionestettd on saatavilla pehmeissa 1250 ml:n (500 ml
aminohappoliuosta + 250 ml rasvaemulsiota + 500 ml glukoosiliuosta), 1875 ml:n (750 ml
aminohappoliuosta + 375 ml rasvaemulsiota + 750 ml glukoosiliuosta) ja 2500 ml:n (1000 ml
aminohappoliuosta + 500 ml rasvaemulsiota + 1000 ml glukoosiliuosta)
kolmikammiomuovipusseissa (polyamidi/polypropyleeni). Kahden ylemman kammion sisélto
voidaan sekoittaa alempaan kammioon avaamalla vélisauma.

Pussin muotoilu mahdollistaa aminohappojen, glukoosin, lipidien ja elektrolyyttien sekoittamisen
yhdessa ainoassa kammiossa. Kun vélisauma avataan, sekoittuvat liuokset keskenaan aseptisesti
emulsioksi.

6.6. Kaytto- ja kasittely- seka havittamisohjeet

Infuusionesteen sekoitus kayttovalmiiksi:

Poista suojapussi ja tee seuraavasti:

* suorista pussi ja laita se tasaiselle alustalle

* kammioiden vélinen sauma avataan painamalla ylempien kammioiden sisélt6d molemmin késin
* sekoita pussien sisdltd

Infuusion valmistelu:

* taita tyhjdt kammiot taaksepdin

* ripusta pussi infuusiotelineeseen keskell& olevasta ripustuskoukusta

* poista suojakorkki poistovirtausportista ja suorita infuusio normaalisti
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3.11.1999

Valmistetta saa kéytt4a ainoastaan, kun pakkaus on vahingoittumaton ja aminohappo- ja
glukoosiliuokset ovat kirkkaita. Ala kayta pussia, jossa on huomattavaa aineiden erottumista
(6ljypisaroita) lipidiemulsiokammiossa.

NuTRIflex® Lipid N 8/ G 144/ E- infuusioneste on kertakayttdinen.

Ylijaanyt infuusioneste tulee havittaa.

Jos kaytetdan suodattimia, niiden tulee olla lipideja lapaisevia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Str.1

D-34212 Melsungen, Saksa;

P.0.Box 1110 + 1120,

D-34209 Melsungen, Saksa;

Puh. +49-5661-71-0

8. MYYNTILUVAN NUMERO

14339

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
8.11.1999/XX.XX.XXXX

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
3.11.1999
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