Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Lipoflex peri, emulsja do infuzji

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

° Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

° W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

° Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

° Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lipoflex peri i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lipoflex peri
Jak stosowac lek Lipoflex peri

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Lipoflex peri

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Lipoflex peri i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Lipoflex peri zawiera ptyny i substancje, sa to aminokwasy, elektrolity i kwasy ttuszczowe, ktore
sg niezbedne w procesie wzrostu lub regeneracji organizmu. Zawiera rowniez kalorie w postaci
weglowodandw i thuszczow.

Ten lek jest podawany pacjentom, ktorzy nie sag w stanie odzywia¢ si¢ doustnie. Istnieje wiele sytuacji,
w ktorych moze to nastapié, na przyktad w okresie pooperacyjnym, pourazowym lub po oparzeniach,
lub kiedy pacjent ma trudnosci z wchianianiem pokarmu z zotadka lub jelit.

Te emulsje do infuzji mozna podawa¢ dorostym, mtodziezy i dzieciom w wieku powyzej 2 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lipoflex peri

Kiedy nie stosowac¢ leku Lipoflex peri

° Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne, na biatko jaj, orzeszkow ziemnych lub soi lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
° Leku nie wolno podawaé¢ noworodkom, niemowletom i dzieciom w wieku ponizej dwoch lat.

Tego leku nie nalezy rowniez stosowac¢ w nastepujacych przypadkach:

° zagrazajace zyciu zaburzenia krazenia, ktore wystepuja podczas zapasci lub wstrzasu,

° zawal mig$nia sercowego lub udar,

° cigzkie zaburzenia krzepnigcia krwi, ryzyko krwawien (cigzka koagulopatia, zaostrzenie skazy
krwotocznej),

zablokowanie naczyn krwionosnych skrzepami krwi lub tluszczem (zator),
cigzka niewydolno$¢ watroby,

uposledzenie przeplywu zo6tci (cholestaza wewnatrzwatrobowa),

cigzka niewydolnos¢ nerek bez terapii nerkozastgpczej,

zaburzenia sktadu soli mineralnych w organizmie,

niedobor ptyndéw lub nadmiar wody w organizmie,

woda w plucach (obrzgk phuc),

cigzka niewydolno$¢ serca,



° niektore zaburzenia przemiany materii, takie jak:
— zbyt duza ilos¢ ttuszczow we krwi,
— wrodzone zaburzenia metabolizmu aminokwasow,
— nieprawidtowo wysokie stezenie cukru we krwi, ktérego leczenie wymaga podania ponad
6 jednostek insuliny na godzing,
— zaburzenia przemiany materii wystepujace po zabiegach operacyjnych lub urazach,
— $piaczka o nieznanym podlozu,
— niewystarczajace zaopatrzenie tkanek w tlen,
— nieprawidtowo wysokie stezenie kwasow we krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Lipoflex peri nalezy omowic to z lekarzem.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli:

° pacjent ma zaburzenia serca, watroby lub nerek,

° pacjent ma okreslone zaburzenia przemiany materii, takie jak cukrzyca, nieprawidlowe stgzenie
thuszczu we krwi, albo zaburzenia gospodarki wodnej i elektrolitowej w organizmie lub
rownowagi kwasowo-zasadowe;j.

Podczas otrzymywania leku pacjent bedzie $cisle monitorowany w celu wykrycia wczesnych objawow
reakcji alergicznej (takich jak gorgczka, dreszcze, wysypka lub dusznosé).

Wprowadzone be¢dzie dodatkowe monitorowanie i badania laboratoryjne, w tym rozne analizy probek
krwi, w celu zapewnienia, ze organizm pacjenta prawidtowo radzi sobie z podawanymi srodkami
odzywczymi.

Personel pielegniarski moze podjaé¢ dziatania w celu upewnienia sig, ze organizm pacjenta otrzymuje
wystarczajacg ilo§¢ ptynow i elektrolitow. Pacjent moze otrzymywac inne sktadniki odzywcze oprocz
tego leku, w celu petnego zaspokojenia zapotrzebowania organizmu.

Dzieci

Leku nie wolno podawa¢ noworodkom, niemowletom i dzieciom w wieku ponizej dwoch lat.

Lek Lipoflex peri a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lipoflex peri moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami. Pacjent powinien poinformowac lekarza,
farmaceute lub pielegniarke, jesli przyjmuje lub otrzymuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:

° insulina,

° heparyna,

° leki zapobiegajace niepozadanemu krzepnieciu krwi, takie jak warfaryna lub inne pochodne
kumaryny,

° leki pobudzajace wydalanie moczu (diuretyki),

° leki stosowane w przypadku wysokiego ci$nienia krwi (inhibitory ACE),

° leki stosowane w przypadku wysokiego ci$nienia krwi lub zaburzen serca (antagoni$ci receptora
angiotensyny 1),

° leki stosowane przy przeszczepach narzadow, takie jak cyklosporyna i takrolimus,

leki stosowane w leczeniu stanu zapalnego (kortykosterydy),

° leki hormonalne wpltywajace na rownowage ptynow (hormon adrenokortykotropowy lub
ACTH).



Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Je$li pacjentka
jest w cigzy, otrzyma ten lek tylko wtedy, jesli lekarz lub farmaceuta uzna to za absolutnie konieczne
do jej powrotu do zdrowia. Brak dostepnych danych dotyczacych stosowania leku Lipoflex peri u
kobiet w okresie cigzy.

Nie jest zalecane karmienie piersia przez matki odzywiane pozajelitowo.
Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn

Ten lek jest zwykle podawany unieruchomionym pacjentom, np. w szpitalu lub klinice, co wyklucza
prowadzenie pojazdoéw i obslugiwanie maszyn. Jednak ten lek nie ma wplywu na zdolnos¢
prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Lek Lipoflex peri zawiera s6d

Lek zawiera 1150 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdym 1250 ml worku.
Odpowiada to 58% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u osob dorostych.
Maksymalna zalecana dawka dobowa tego produktu leczniczego zawiera 2580 mg sodu (gtéwny
sktadnik soli kuchennej). Odpowiada to 129% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie
U os6b dorostych.

W razie przyjmowania jednego worka lub wiecej workdw na dobe przez dtugi czas, pacjenci,
zwlaszcza kontrolujacy zawartos¢ sodu w diecie, powinni skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

3. Jak stosowac lek Lipoflex peri

Lek jest podawany w postaci infuzji dozylnej (kroplowka), czyli przez mala rurke bezposrednio do
zyly. Lek mozna podawa¢ do mniejszych (obwodowych) lub do wigkszych (centralnych) zyt.
Lekarz lub farmaceuta ustali dawke i zdecyduje jak dtugo stosowac lek.

Stosowanie u dzieci

Leku nie wolno podawaé¢ noworodkom, niemowletom i dzieciom w wieku ponizej dwoch lat.
Lekarz zdecyduje, ile tego leku potrzebuje dziecko i jak dtugo bedzie ono wymagato leczenia tym
lekiem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lipoflex peri

W przypadku otrzymania zbyt duzej ilosci tego leku, u pacjenta moze wystapié¢ tak zwany zespot
przecigzenia z nastgpujacymi objawami:

° nadmiar ptyndw w organizmie i zaburzenia rownowagi elektrolitowej,

woda w plucach (obrzgk phuc),

utrata aminokwasow z moczem i zaburzona réwnowaga aminokwasow,

wymioty, nudnosci,

dreszcze,

wysokie stezenie cukru we krwi,

glukoza w moczu,

niedobor ptynow,

znacznie wigksze niz prawidlowe stezenie sktadnikow krwi (hiperosmolalno$é),
zaburzenie lub utrata $wiadomos$ci spowodowana bardzo wysokim stezeniem cukru we krwi,



powickszenie watroby (hepatomegalia) z zoltaczka lub bez zottaczki,
powiekszenie $ledziony (splenomegalia),

odktadanie si¢ thuszczu w narzadach wewnetrznych,

nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby,

zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwistosc),
zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia),

zmniejszenie liczby plytek krwi (matoptytkowoscé),

zwickszenie liczby niedojrzatych czerwonych krwinek (retykulocytoza),
rozpad krwinek czerwonych (hemoliza),

krwawienie lub sktonno$¢ do krwawien,

zaburzenia krzepnigcia krwi (wyrazone zmianami w czasie krwawienia, czasie krzepnigcia,
czasie protrombinowym itp.),

° goraczka,

° wysokie stezenie thuszczu we krwi,

° utrata $wiadomosci.

W przypadku wystapienia ktoregos z powyzszych objawow infuzj¢ nalezy natychmiast przerwac.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizsze dzialania niepozadane moga by¢ powazne. W przypadku wystapienia ponizszych
dzialan niepozadanych nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, ktéry przerwie podawanie
leku:

Rzadko (mogg wystgpi¢ u 1 na 1000 0s6b):
° reakcje alergiczne, na przyktad reakcje skorne, duszno$¢, obrzek warg, jamy ustnej i gardia,
trudnosci z oddychaniem.

Do innych dzialan niepozadanych nalezg:

Czgsto (mogg wystgpic¢ u 1 na 10 0s0b):
° podraznienie lub zapalenie zyt (zapalenie zyl, zakrzepowe zapalenie zyt).

Niezbyt czgsto (mogg wystapi¢ u 1 na 100 0sob):
° nudnosci, wymioty, utrata apetytu.

Rzadko (mogg wystapi¢ u 1 na 1000 0s6b):
zwickszona krzepliwo$¢ krwi,
sinawe zabarwienie skory,

duszno$¢,

bol glowy,

uderzenia goraca,

zaczerwienienie skory (rumien),
pocenie sie,

dreszcze,

uczucie zimna,

podwyzszona temperatura ciata,
sennos¢

bol w klatce piersiowej, bol plecow, kosci i okolicy ledzwiowej,



° spadek lub wzrost ci$nienia krwi.

Bardzo rzadko (moga wystgpi¢ u 1 na 10 000 0s6b):

) nieprawidlowo wysokie stgzenie thuszczu lub cukru we krwi,
° wysokie stezenie substancji kwasowych we krwi,
° zbyt duze stezenie thuszczo6w moze prowadzi¢ do zespotu przecigzenia thuszczem; wigce;j

informacji na ten temat, patrz ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Lipoflex peri”,
punkt 3. Objawy zwykle ustepuja po przerwaniu infuzji.

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

) zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia),
° zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowosc),
° zaburzenia przeptywu zokci (cholestaza).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Lipoflex peri

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie zamrazac. Jesli dojdzie do przypadkowego zamrozenia, worek nalezy wyrzucic.

Przechowywac w zewnetrznym ochronnym worku w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lipoflex peri

Substancjami czynnymi zawartymi w gotowej do uzycia mieszaninie sg:

z gornej komory w 1000 ml| w1250 ml w1875 ml| w2500 ml

(roztwor glukozy)

Glukoza jednowodna 70,40 g 88,00 g 132,09 176,0g
co odpowiada glukozie 64,00 g 80,00 g 120,09 160,0 g

Sodu diwodorofosforan dwuwodny 0,936 g 1,170g 1,755¢ 2,340 g

Cynku octan dwuwodny 5,280 mg 6,600 mg 9,900 mg 13,20 mg



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

ze Srodkowej komory w1000 ml| w 1250 ml w1875 ml| w 2500 ml
(emulsja tluszczowa)
Olej sojowy oczyszczony 20,00 g 25,00 g 37,50 g 50,00 g
Triglicerydy nasyconych kwasow 20,00 g 25,009 37,509 50,00 g
thuszczowych o Sredniej dlugosci
tancucha
z dolnej komory w1000 ml| w 1250 ml w1875 ml| w2500 ml
(roztwor aminokwasow)
Izoleucyna 1,872 ¢ 2,340 ¢ 3,510 ¢g 4,680 g
Leucyna 2,504 g 3,130 g 4,695 g 6,260 g
Lizyny chlorowodorek 2,272 ¢ 2,840 ¢ 4,260 g 5,680 g

co odpowiada lizynie 1,818 g 2,273 ¢ 3,410 ¢ 4,546 g
Metionina 1,568 g 1,960 g 2,940 g 3,920 g
Fenyloalanina 2,808 g 3,5104g 5,265 g 7,020 g
Treonina 1,456 g 1,820 g 2,730 g 3,640 g
Tryptofan 0,456 ¢ 0,570 g 0,855 ¢ 1,140 g
Walina 2,080 g 2,600 g 3,900 g 5,200 g
Arginina 2,160 g 2,700 g 4,050 g 5,400 g
Histydyny chlorowodorek 1,352 g 1,690 g 2,535¢ 3,380 ¢
jednowodny

co odpowiada histydynie 1,000 g 1,251 g 1,876 g 2,502 g
Alanina 3,880 g 4,850 g 7,275¢ 9,700 g
Kwas asparaginowy 1,200 g 1,500 g 2,250 g 3,000 g
Kwas glutaminowy 2,800 g 3,500 g 5,250 g 7,000 g
Glicyna 1,320 g 1,650 g 2,475 g 3,300 g
Prolina 2,720 g 3,400 g 5,100 g 6,800 g
Seryna 2,400 g 3,000 g 4,500 g 6,000 g
Sodu wodorotlenek 0,640 g 0,800 g 1,200 g 1,600 g
Sodu chlorek 0,865 g 1,081 g 1,622 g 2,162 ¢
Sodu octan tréjwodny 0,435¢ 0,544 g 0,816 g 1,088 g
Potasu octan 2,354 g 2,943 g 44159 5,886 g
Magnezu octan czterowodny 0,515¢ 0,644 g 0,966 g 1,288 g
Wapnia chlorek dwuwodny 0,353 ¢ 0,441¢ 0,662 g 0,882 ¢
Elektrolity w 1000 ml| w 1250 ml w 1875 ml| w 2500 ml
Séd 40 mmol 50 mmol 75 mmol| 100 mmol
Potas 24 mmol 30 mmol 45 mmol 60 mmol
Magnez 2,4 mmol 3,0 mmol 4.5 mmol 6,0 mmol
Wapn 2,4 mmol 3,0 mmol 4.5 mmol 6,0 mmol
Cynk 0,024 mmol | 0,03 mmol| 0,045 mmol| 0,06 mmol
Chlorki 38 mmol 48 mmol 72 mmol 96 mmol
Octan 32 mmol 40 mmol 60 mmol 80 mmol
Fosforan 6,0 mmol 7,5 mmol 11,25 mmol | 15,0 mmol
Zawarto$¢ aminokwasow 329 409 60 g 804g
Zawarto$¢ azotu 464 5749 8,60 11449
Zawartos¢ weglowodanow 64 g 80g 120 g 160 g
Zawartos¢ thuszczow 409 50 g 759 100 g
Energia z ttuszczéw 1590 kJ 1990 kJ 2985 kJ 3980 kJ

(380 kcal) | (475 kcal) (715 kcal) | (950 kcal)




Energia z weglowodanow 1075 kJ 1340 kJ 2010 kJ 2680 kJ
(255 keal) | (320 kcal) (480 kecal) | (640 kcal)

Energia z aminokwasow 535 kJ 670 kJ 1005 kJ 1340 kJ
(130 keal) | (160 kcal) (240 keal) | (320 kcal)

Energia niebiatkowa 2665 kJ 3330 kJ 4995 kJ 6660 kJ
(635 kcal) | (795 kcal) (1195 kcal) [ (1590 kcal)

Energia catkowita 3200 kJ 4000 kJ 6000 kJ 8000 kJ
(765 kecal) | (955 kcal) (1435 kcal) | (1910 kcal)

Osmolalno$é 950 mOsm/| 950 mOsm/ | 950 mOsm/kg | 950 mOsm/
kg kg kg

Osmolarno$¢ teoretyczna 840 mOsm/l | 840 mOsm/I | 840 mOsm/I | 840 mOsm/|
pH 50-6,0 5,0-6,0 5,0-6,0 5,0-6,0

Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy jednowodny (do ustalania pH), fosfolipidy jaja kurzego do
wstrzykiwan, glicerol, sodu oleinian, all-rac-a-Tokoferol i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Lipoflex peri i co zawiera opakowanie

Gotowy do podania produkt ma posta¢ emulsji do infuzji, tzn. jest podawany przez niewielka rurke do

zyly.

Lipoflex peri jest dostarczany w trzykomorowych workach zawierajacych:
- 1250 ml (500 ml roztworu aminokwasow + 250 ml emulsji thuszczowej + 500 ml roztworu

glukozy)

- 1875 ml (750 ml roztworu aminokwasow + 375 ml emulsji thuszczowej + 750 ml roztworu

glukozy)

- 2500 ml (1000 ml roztworu aminokwasow + 500 ml emulsji ttuszczowej + 1000 ml roztworu

glukozy)
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Rysunek A: Worek wielokomorowy jest zapakowany w opakowanie ochronne. Migdzy workiem a
opakowaniem ochronnym umieszczono pochtaniacz tlenu i wskaznik poziomu tlenu; saszetka
pochtaniajaca tlen jest wykonana z obojg¢tnego materiatu i zawiera wodorotlenek zelaza.

Rysunek B: Gorna komora zawiera roztwor glukozy, srodkowa komora zawiera emulsj¢ thuszczowa,
dolna komora zawiera roztwor aminokwasow.

Roztwory glukozy i aminokwasow sg klarowne 1 bezbarwne lub o stomkowym zabarwieniu. Emulsja
thuszczowa jest mlecznobiata.



Gorng i srodkowa komore mozna potaczy¢ z dolng komora, otwierajac wewngtrzne zgrzewy
(rozrywane zgrzewy).

Worek zostat zaprojektowany tak, aby umozliwi¢ zmieszanie aminokwasow, glukozy, ttuszczow
i elektrolitow w jednej komorze. Rozerwanie zgrzewow spowoduje sterylne zmieszanie zawartosci i
utworzenie emulsji.

Produkt w pojemnikach o r6znej wielkosci, dostepny jest w opakowaniach tekturowych zawierajacych
pie¢ workow.

Wielkosci opakowan: 5 x 1250 ml, 5 x 1875 ml i 5 x 2500 ml

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strale 1 Adres pocztowy

34212 Melsungen, Niemcy 34209 Melsungen, Niemcy

Tel.: +49-(0)-5661-71-0
Faks: +49-(0)-5661-71-4567

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii Polnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria Nutriflex Lipid peri B.Braun Emulsion zur Infusion

Belgia Nutriflex Lipid peri, 32 g/l Amino + 64 g/l G, emulsie voor infusie
Dania Lipoflex peri

Finlandia Nutriflex Lipid 32/64/40 perifer infuusioneste, emulsio

Niemcy NuTRIflex Lipid peri novo Emulsion zur Infusion

Islandia Nutriflex Lipid 32/64 peri innrennslislyf, fleyti

Wtochy LIPOFLEX AA32/G64 Emulsione per infusione

Luksemburg NuTRIflex Lipid peri novo Emulsion zur Infusion

Holandia Nutriflex Lipid peri, 32 g/l Amino + 64 g/l G, emulsie voor infusie
Norwegia Lipoflex peri infusjonsvaeske, emulsjon

Polska Lipoflex peri

Rumunia NuTRIflex Lipid peri novo, emulsie perfuzabila

Hiszpania Lipoflex peri emulsién para perfusion EFG

Szwecja Nutriflex Lipid 32/64/40 perifer infusjonsvaske, emulsjon

Wielka Brytania (Irlandia Potnocna) Lipoflex peri emulsion for infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 15.11.2023

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Przed uzyciem produkty do zywienia pozajelitowego nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod katem
uszkodzenia, przebarwienia lub niestabilno$ci emuls;ji.

Nie nalezy uzywac workow, ktore sa uszkodzone. Worek zewnetrzny i wewnetrzny, jak rowniez
zgrzewy pomiedzy komorami powinny by¢ w stanie nienaruszonym. Produkt nalezy stosowaé
wylacznie, jesli roztwory aminokwasow i glukozy sa przezroczyste i bezbarwne do stomkowych, a
emulsja thuszczowa jest jednorodna w kolorze mlecznobiatym. Nie uzywac, jesli roztwory zawieraja
state czastki.



Po zmieszaniu zawartosci trzech komor nie uzywac, jesli emulsja wykazuje odbarwienie lub oznaki
rozdzielania faz (krople oleju, warstwa oleju). W razie odbarwienia emulsji lub oznak rozdzielania faz
nalezy natychmiast przerwac infuzje.

Przed otwarciem opakowania ochronnego, nalezy sprawdzi¢ wskaznik poziomu tlenu (patrz
Rysunek A). Nie uzywac, jesli wskaznik poziomu tlenu zmienit kolor na r6zowy. Uzywaé wylacznie,

jesli wskaznik poziomu tlenu jest zotty.

Przygotowanie zmieszanej emulsji

Nalezy $cisle stosowac si¢ do aseptycznych zasad postgpowania.

Aby otworzy¢: rozerwac opakowanie ochronne, rozpoczynajac od punktéw nacigé (Rys. 1).
Wyciagna¢ worek z opakowania ochronnego. Usung¢ opakowanie ochronne, wskaznik poziomu tlenu
i pochtaniacz tlenu.

Obejrze¢ worek z produktem w poszukiwaniu nieszczelnosci. Nieszczelne worki nalezy usuna¢ ze
wzgledu na brak gwarancji ich jatowosci.

o 1

Zmieszanie zawartosci worka i dodawanie substancji dodatkowych

W celu otwarcia i zmieszania zawarto$ci kolejnych komor nalezy zwija¢ worek dwoma rekami,
rozpoczynajac od otwarcia zgrzewu oddzielajacego gorna komore (glukoza) i dolng komore
(aminokwasy) (Rys. 2).

Po zdjeciu aluminiowej ostonki (Rys. 3) mozna doda¢ do klarownych roztworéw wodnych zgodne,
rozpuszczalne w wodzie substancje dodatkowe przez port do podawania lekéw (Rys. 4). Doktadnie
wymiesza¢ zawarto$¢ (Rys. 5) i obejrzeé¢, czy w mieszaninie nie wytracily si¢ osady (Rys. 6). Nalezy
uzywac wytacznie klarownego roztworu.



Nastepnie nalezy kontynuowac nacisk az do otwarcia zgrzewu oddzielajacego srodkowa komore
(thuszcze) i dolng komorg (Rys. 7).

Mieszanina jest mlecznobiatg jednorodng emulsjg typu olej w wodzie. PO zmieszaniu zawartosci
wszystkich komér mozna doda¢ zgodne substancje dodatkowe przez port do podawania lekow
(Rys. 4). Doktadnie wymiesza¢ zawartos¢ (Rys. 8) i obejrze¢ mieszaning (Rys. 9).

Dane dotyczace zgodnos$ci roznych substancji dodatkowych (np. elektrolitéw, pierwiastkow
sladowych, witamin) oraz okres waznosci takich domieszek mozna uzyskac na prosbe od wytworcy.

Przygotowanie do infuzji

Przed infuzja zawsze nalezy doprowadzi¢ emulsje do temperatury pokojowe;.

Usuna¢ foli¢ aluminiowa (Rys. 10) z portu infuzyjnego i przymocowac zestaw infuzyjny (Rys. 11).
Stosowac zestawy infuzyjne bez odpowietrzacza lub zamknaé¢ odpowietrzacz w razie uzywania
zestawow z odpowietrzaczem. Zawiesi¢ worek na stojaku do infuzji (Rys. 12) oraz poda¢ infuzje,
stosujgc standardowg technike.



IN =

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Po uzyciu pojemnik i niewykorzystane resztki nalezy usuna¢.
Nie podtaczaé ponownie czesciowo zuzytych pojemnikow.

W przypadku stosowania filtréw musza by¢ one przepuszczalne dla thuszczéw (wielko$¢ porow
> 1.2 um).

Okres waznosci po usunieciu opakowania ochronnego i zmieszaniu zawartosci worka

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizykochemiczng przed uzyciem mieszaniny aminokwasow,
glukozy i emulsji thuszczowej przez okres 7 dni w temperaturze 2-8°C i przez dodatkowe 2 dni w
temperaturze 25°C.

Okres waznosci po dodaniu zgodnych substancji dodatkowych

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy uzy¢ natychmiast po dodaniu substancji
dodatkowych. Uzytkownik jest odpowiedzialny za czas i warunki przechowywania przed uzyciem,
jesli nie zuzyje produktu natychmiast po dodaniu substancji dodatkowych.

Emulsje nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu pojemnika.

Zalecany czas trwania infuzji z pojedynczego worka w ramach zywienia pozajelitowego wynosi
24 godziny.

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, dla ktérych nie
potwierdzono zgodnosci.

Tego produktu leczniczego nie nalezy podawaé réwnoczesnie z krwia przy uzyciu tego samego
zestawu infuzyjnego ze wzgledu na ryzyko wystgpienia pseudoaglutynacji.



