Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

NuTRIflex Omega peri novo Emulsion zur Infusion

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist NuTRIflex Omega peri novo anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

oahrwDd==

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Wie ist NuTRIflex Omega peri novo aufzubewahren?

Was ist NuTRIflex Omega peri novo und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von NuTRIflex Omega peri novo beachten?

1. Was ist NuTRIflex Omega peri novo und
wofiir wird es angewendet?

NuTRIflex Omega peri novo enthalt Flissigkeiten und
Substanzen, die Aminosauren, Elektrolyte und Fettsdu-
ren genannt werden und fur den Kérper notwendig sind,
damit dieser wachsen oder sich erholen kann. Es enthélt
ebenfalls Kalorien in Form von Kohlenhydraten und
Fetten.

NuTRIflex Omega peri novo wird bei Erwachsenen,
Jugendlichen und Kindern im Alter von mehr als 2 Jahren
angewendet.

NuTRIflex Omega peri novo wird lhnen verabreicht, wenn
Sie nicht in der Lage sind, Nahrungsmittel auf normalem
Wege zu sich zu nehmen. Dies kann in vielen Situationen
der Fall sein, z.B. wenn Sie sich von einer Operation,
Verletzungen oder Verbrennungen erholen oder wenn Sie
keine Nahrungsmittel aus lhrem Magen und Darm
aufnehmen kdénnen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
NuTRIflex Omega peri novo beachten?

NuTRIflex Omega peri novo darf nicht angewendet

werden,

— wenn Sie allergisch gegen einen der Wirkstoffe, gegen
Ei, ErdnUsse, Sojabohnen oder Fisch oder einen derin
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

— Dieses Arzneimittel darf Neugeborenen, Sduglingen
und Kleinkindern unter 2 Jahren nicht verabreicht
werden.

Auerdem darf NuTRIflex Omega peri novo nicht ange-
wendet werden, wenn Sie an einer der folgenden
Erkrankungen leiden:

— lebensbedrohliche Blutkreislaufprobleme, wie etwa
solche, die bei Kollaps- oder Schockzustanden auftre-
ten kénnen

— Herzinfarkt oder Schlaganfall

— stark eingeschrénkte Blutgerinnung, Blutungsrisiko
(schwere Koagulopathie, sich verschlechternde
hé&morrhagische Diathesen)

— Blockade von BlutgefaRen durch Blutgerinnsel oder
Fett (Embolie)

— schwere Leberfunktionsstérung

— eingeschrénkter Gallenfluss (intrahepatische Choles-
tase)

— schwere Nierenfunktionsstérung ohne Nierenersatz-
therapie

— Stdrungen der Salzzusammensetzung in Ihrem Koérper

— Flussigkeitsmangel oder Wasseriberschuss in [hrem
Korper

— Wasser in Ihrer Lunge (Lungenédem)

— schwere Herzschwéche

— bestimmte Stoffwechselstérungen wie
» zuviele Lipide (Fett) im Blut
* angeborene Fehler des Aminosaurestoffwechsels
» ungewodhnlich hoher Blutzuckerspiegel, der nur mit

mehr als 6 Einheiten Insulin pro Stunde kontrolliert
werden kann
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* Abweichungen des Stoffwechsels nach Operatio-
nen oder Verletzungen

+ Koma unbekannter Ursache

* ungenugende Sauerstoffversorgung der Gewebe

» ungewohnlich hoher Sdurespiegel im Blut.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem

medizinischen Fachpersonal, bevor Sie NuTRIflex

Omega peri novo anwenden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn:

— Sie Herz-, Leber- oder Nierenprobleme haben.

— Sie an bestimmten Formen von Stoffwechselstérungen
wie Diabetes, ungewdhnlichen Blutfettwerten und
Stoérungen lhrer Kdrperflissigkeits- und Salzzusam-
mensetzung oder lhres Sdure-Basen-Haushalts
leiden.

Wenn Ihnen dieses Arzneimittel verabreicht wird, werden
Sie sorgfaltig Uberwacht, um friihe Anzeichen einer aller-
gischen Reaktion (wie etwa Fieber, Schiittelfrost,
Ausschlag oder Atemnot) feststellen zu kénnen.

Eine weitere Uberwachung und Tests wie etwa verschie-
dene Untersuchungen von Blutproben werden vorge-
nommen, um sicherzustellen, dass Ihr Kérper die verab-
reichten Nahrstoffe richtig verwertet.

Das medizinische Fachpersonal wird auch dafir sorgen,
dass der Flussigkeits- und Elektrolytbedarf lhres Kérpers
gedeckt wird. Um lhren Bedarf vollstandig zu decken,
kénnen neben NuTRIflex Omega peri novo weitere
Nahrstoffe verabreicht werden.

Kinder
Dieses Arzneimittel darf Neugeborenen, Sauglingen und
Kleinkindern unter 2 Jahren nicht verabreicht werden.

Anwendung von NuTRIflex Omega peri novo zusam-

men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt, Apotheker oder das medizini-

sche Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen, kiurzlich andere Arzneimittel eingenommen

haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-

nehmen.

NuTRIflex Omega peri novo kann Wechselwirkungen mit

anderen Arzneimitteln haben. Bitte informieren Sie Ihren

Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal,

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen

oder verabreicht bekommen:

— Insulin

— Heparin

— Arzneimittel wie Warfarin oder andere Kumarinder-
ivate, die eine ungewlinschte Blutgerinnung verhin-
dern

— Arzneimittel zur Férderung der Harnausscheidung
(Diuretika)

— Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck oder
Herzproblemen (ACE-Hemmer und Angiotensin-II-
Rezeptorantagonisten)

— Arzneimittel wie Ciclosporin und Tacrolimus, die in der
Transplantationsmedizin eingesetzt werden

— Arzneimittel zur Behandlung von Entziindungen (Kor-
tikosteroide)

— Hormonpréparate, die Ihren Flussigkeitshaushalt
beeinflussen (Adrenokortikotropes Hormon [ACTH])

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Wenn Sie schwanger sind, erhalten Sie dieses Arznei-
mittel nur, wenn der Arzt oder Apotheker es fir lhre
Genesung fur unbedingt erforderlich hélt. Es liegen keine
Daten iber die Anwendung von NuTRIflex Omega peri
novo bei Schwangeren vor.

Muttern, die parenteral erndhrt werden, wird das Stillen
nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel wird normalerweise stationéren
Patienten, z.B. in einem Krankenhaus oder einer Klinik,
verabreicht, weshalb das Fahren oder Bedienen von
Maschinen ausgeschlossen ist. Allerdings hat dieses
Arzneimittel keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

NuTRIflex Omega peri novo enthdlt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 0,931 mg Natrium (Hauptbe-
standteil von Kochsalz/Speisesalz) proml. Dies entspricht
0,047 % der fur einen Erwachsenen empfohlenen maxi-
malen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Die maximale empfohlene Tagesdosis dieses Arzneimit-
tels enthélt 2607 mg Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Speisesalz). Dies entspricht 130 % der fir einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Uber einen langeren Zeitraum einen oder mehr Beutel
taglich bendtigen, insbesondere, wenn Sie eine koch-
salzarme (natriumarme) Diat einhalten sollen.

3. Wie ist NuTRIflex Omega peri novo
anzuwenden?

Dieses Arzneimittel wird durch eine intravendse Infusion
(Tropf) verabreicht, d. h. Gber einen diinnen Schlauch
direkt in eine Vene. Dieses Arzneimittel kann Ihnen durch
eine der kleineren (peripheren) oder gréf3eren (zentralen)
Venen verabreicht werden. Im Rahmen einer parentera-
len Erndhrung liegt die empfohlene Infusionsdauer eines
Beutels bei héchstens 24 Stunden.
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Ihr Arzt oder Apotheker wird entscheiden, wie viel Sie von
diesem Arzneimittel benétigen und wie lange Sie mit
diesem Arzneimittel behandelt werden muiissen.

Anwendung bei Kindern

Dieses Arzneimittel darf Neugeborenen, Sauglingen und
Kleinkindern unter 2 Jahren nicht verabreicht werden.
lhr Arzt wird entscheiden, wie viel Ihr Kind von diesem
Arzneimittel bendétigt und wie lange |hr Kind mit diesem
Arzneimittel behandelt werden muss.

Wenn Sie eine groBere Menge von NuTRIflex Omega

peri novo angewendet haben, als Sie sollten

Wenn lhnen zu viel von diesem Arzneimittel verabreicht

wurde, kann es bei Ihnen zu einem sogenannten ,Uber-

ladungssyndrom*” mit folgenden Symptomen kommen:

— Flussigkeitstberschuss und Elektrolytstérungen

— Wasser in Ihrer Lunge (Lungenédem)

— Aminosaureverlust Uber den Urin und gestorter
Aminosdurehaushalt

— Erbrechen, Ubelkeit

— Schiittelfrost

— hoher Blutzuckerspiegel

— Glucose im Urin

— Flussigkeitsmangel

— UbermaRig konzentriertes Blut (Hyperosmolalitat)

— eingeschranktes Bewusstsein oder Bewusstseinsver-
lust aufgrund eines stark erhdhten Blutzuckerspiegels

— LebervergréRerung (Hepatomegalie) mit und ohne
Gelbsucht (lkterus)

— MilzvergréRerung (Splenomegalie)

— Fettablagerung in den inneren Organen

— ungewodhnliche Werte bei Leberfunktionstests

— Verringerung der Anzahl der roten Blutkérperchen
(Anamie)

— Verringerung der Anzahl der weif3en Blutkdrperchen
(Leukopenie)

— Verringerung der Anzahl der Blutplattchen (Thrombo-
zytopenie)

— Zunahme unreifer roter Blutkérperchen (Retikulozy-
tose)

— Auflésung von Blutkérperchen (Hamolyse)

— Blutungen oder erhéhte Blutungsneigung

— eingeschrankte Blutgerinnung (zu erkennen an Ande-
rungen der Blutungszeit, Gerinnungszeit, Prothrom-
binzeit usw.)

— Fieber

— hohe Blutfettspiegel

— Bewusstseinsverlust

Die Infusion muss sofort beendet werden, wenn eines
dieser Symptome auftritt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen schwerwie-

gend sein. Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen

auftritt, informieren Sie sofort lhren Arzt. Er wird die

Verabreichung dieses Arzneimittels beenden:

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):

— allergische Reaktionen, z. B. Hautreaktionen, Atemnot,
Anschwellen von Lippen, Mund und Rachen, Schwie-
rigkeiten beim Atmen

Weitere Nebenwirkungen sind:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

— Reizung oder Entziindung von Venen (Phlebitis,
Thrombophlebitis)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-
fen):
— Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):

— erhdhte Blutgerinnungsneigung

— blauliche Hautverfarbung

— Atemnot

— Kopfschmerzen

— Hitzegefuhl

— Hautrétung (Erythem)

— Schwitzen

— Schuttelfrost

— Kaltegefuhl

— erhdhte Kérpertemperatur

— Verschlafenheit

— Brustkorb-, Rlicken-, Knochenschmerzen, Schmerzen
im Lendenbereich

— Blutdruckabfall oder -anstieg

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten

betreffen):

— ungewodhnlich hohe Blutfett- oder Blutzuckerwerte

— Uberséauerung des Blutes

— Zuviel Fett kann zum Fettiiberladungssyndrom fiihren.
Weitere Informationen hierzu finden Sie unter der
Uberschrift ,Wenn Sie eine gréRere Menge von
NuTRIflex Omega peri novo angewendet haben, als
Sie sollten“ in Abschnitt 3. Nach Beendigung der
Infusion verschwinden die Symptome normalerweise
wieder.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren

Daten nicht abschatzbar):

— Verringerung der Anzahl der weif3en Blutkdrperchen
(Leukopenie)
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— Verringerung der Anzahl der Blutplattchen (Thrombo-
zytopenie)
— eingeschrankter Gallenfluss (Cholestase)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwir-
kungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist NuTRIflex Omega peri novo
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Nicht tiber 25°C lagern.

Nicht einfrieren. Versehentlich eingefrorenen Beutel
verwerfen.

Beutel in der Schutzhlle aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was NuTRIflex Omega peri novo enthilt
Die Wirkstoffe in der gebrauchsfertigen Mischung sind:

aus der oberen in 1000- |in 1250~ [in 1875-|in 2500 -

Kammer ml ml ml ml

(Glucose-L6sung)

Glucose-Monohydrat |70,40g [88,00g |132,0g |176,0g

(Ph.Eur.)

entsprechend Gluco- |64,00g |80,00g |120,0g [160,0g

se

Natriumdihydrogen- [0,936g |1,170g |1,755g |2,340g

phosphat-Dihydrat

Zinkacetat-Dihydrat |5,280- [6,600- |9,900- |13,20-
mg mg mg mg

aus der mittleren in 1000-|in 1250~ |in 1875-|in 2500 -
Kammer ml ml ml ml
(Fettemulsion)
Mittelkettige Trigly- |20,00g |25,00g [37,50g |50,00g
ceride
Raffiniertes Sojadl 16,00g [20,00g |30,00g (40,009
(Ph.Eur.)
Omega-3-Séauren-Tri-|4,000g |5,000g |7,500g |10,00g
glyceride (mind. 60%
Omega-3-Sauren)
aus der unteren in 1000-|in 1250- |in 1875-|in 2500 -
Kammer ml ml ml ml
(Aminosaurenlo-
sung)
Isoleucin 1,872g [2,340g |3,510g |4,6809g
Leucin 2,504g (3,130g |4,695g |6,2609g
Lysinhydrochlorid 2,272g (2,840g |4,260g |5,6809g
entsprechend Lysin  |1,818g [2,273g |3,410g |4,5469g
Methionin 1,568g [1,960g |2,940g |[3,9209g
Phenylalanin 2,808g [3,510g |5,265g |7,0209g
Threonin 1,456g [1,820g |2,730g |3,640g
Tryptophan 0,456g [0,570g |0,855g |[1,140g
Valin 2,080g (2,600g |3,900g |5,2009g
Arginin 2,160g [2,700g |4,050g |(5,4009g
Histidinhydrochlorid- |1,352g |1,690g [2,535g |3,380g
Monohydrat 1,000g [1,251g |1,876g (2,5029g
entsprechend Histidin
Alanin 3,880g (4,850g |7,275g |9,700g
Asparaginsaure 1,200g [1,500g |2,250g |3,0009g
Glutaminsaure 2,800g [3,500g |5,250g |7,000g
Glycin 1,320g [1,650g |2,475g |3,300g
Prolin 2,720g [3,400g |5,100g |6,800g
Serin 2,400g (3,000g |4,500g |6,000g
Natriumhydroxid 0,640g (0,800g |1,200g |[1,600g
Natriumchlorid 0,865g [1,081g |1,622g (2,162g
Natriumacetat-Trihy- (0,435g |0,544g [0,816g |1,088g
drat
Kaliumacetat 2,354g [2,943g |4,415g |5,886¢g
Magnesiumacetat-T- |0,515g |0,644g [0,966g |1,288g
etrahydrat
Calciumchlorid-Dihy- |0,353g |0,441g [0,662g |0,882g
drat
Elektrolyte [mmol] |in 1000-|in 1250-|in 1875-|in 2500 -
ml ml ml ml
Natrium 40 50 75 100
Kalium 24 30 45 60
Magnesium 2,4 3,0 4,5 6,0
Calcium 24 3,0 4,5 6,0
Zink 0,024 0,03 0,045 0,06
Chlorid 38 48 72 96
Acetat 32 40 60 80
Phosphat 6,0 7,5 11,25 15,0
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in 1000- |in 1250~ |in 1875-|in 2500 -

ml ml ml ml
Aminosauregehalt [g] | 32 40 60 80
Stickstoffgehalt [g] 4,6 57 8,6 11,4
Kohlenhydratgehalt |64 80 120 160
9]
Fettgehalt [g] 40 50 75 100

in 1000- |in 1250 - |in 1875-|in 2500 -

ml ml ml ml
Energie in Form von | 1590 1990 2985 3980
Fett [kJ (kcal)] (380) (475) (715) (950)
Energie in Form von [1075 1340 2010 2680
Kohlenhydraten [kJ [ (255) (320) (480) (640)

(kcal)]

Energie in Form von |535 670 1005 1340
Aminosauren [kJ (130) (160) (240) (320)
(kcal)]

Nicht-Protein-Energie | 2665 3330 4995 6660
[kd (kcal)] (635) (795) (1195) | (1590)
Gesamtenergie [kJ 3200 4000 6000 8000
(kcal)] (765) (955) (1435) |(1910)

Osmolalitat [mOsm/ | 950
kgl
Theoretische Osmo- | 840
laritat [mOsm/I]
pH 5,0-6,0

Die sonstigen Bestandteile sind: Citronens&ure-Monohy-
drat (zur pH-Einstellung), Phospholipide aus Eiern zur
Injektion, Glycerol, Natriumoleat, All-rac-a-Tocopherol,
Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung) und Wasser fur
Injektionszwecke.

Wie NuTRIflex Omega peri novo aussieht und Inhalt

der Packung

Das gebrauchsfertige Arzneimittel ist eine Emulsion zur

Infusion, d.h. es wird durch einen diinnen Schlauch in

eine Vene verabreicht.

NuTRIflex Omega peri novo wird in flexiblen Mehrkam-

merbeuteln geliefert und enthalt:

— 1250ml (500 ml Aminosaurenldsung + 250 ml Fett-
emulsion + 500 ml Glucose-Ldsung)

— 1875ml (750 ml Aminosaurenlésung + 375 ml Fett-
emulsion + 750 ml Glucose-L6sung)

— 2500ml (1000 ml Aminosaurenlésung + 500 mi Fett-
emulsion + 1000 ml Glucose-L&sung)

EinreiBkerben ‘—Schutzhl'.ille

Sauerstoffindikator Sauerstoffabsorber

Abbildung A

Beutelaufhidnger

Glucose-
Ldsung

Fett-
emulsion
Aminosauren-
16sung

<

vy

=]
‘r

—

Infusionsport Zuspritzport

Abbildung B

Abbildung A: Der Mehrkammerbeutel ist in einer Schutz-
hille verpackt. Ein Sauerstoffabsorber und ein Sauer-
stoffindikator befinden sich zwischen dem Beutel und der
Schutzhiille; der Beutel mit dem Sauerstoffabsorber
besteht aus inertem Material und enthélt Eisenhydroxid.
Abbildung B: Die obere Kammer enthélt eine Glucose-
Lésung, die mittlere Kammer eine Fettemulsion und die
untere Kammer eine Aminosaurenlésung.

Die Glucose- und Aminosaurenldsungen sind klar und
farblos bis schwach gelblich. Die Fettemulsion ist milchig-
weil3.

Die obere Kammer und die mittlere Kammer kénnen durch
Offnen der Zwischenn&hte mit der unteren Kammer
verbunden werden.

Die unterschiedlichen Behaltnisgrofien sind in Kartons mit
jeweils 5 Beuteln erhaltlich.

Packungsgrofen: 5x1250ml, 5x 1875 mlund 5x 2500 ml
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StralRe 1

34212 Melsungen

Deutschland

Postanschrift

B. Braun Melsungen AG
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34209 Melsungen
Deutschland

Telefon: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) und im
Vereinigten Koénigreich (Nordirland) unter den fol-
genden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien Nutriflex Omega peri, 32 g/l Amino
+ 64 g/l G, emulsie voor infusie

Bulgarien Nutriflex Omega peri emulsion for
infusion

Danemark Nutriflex Omega Peri

Deutschland NuTRIflex Omega peri novo

Emulsion zur Infusion

Estland Nutriflex Omega peri infusioonie-
mulsioon

Finnland Nutriflex Omega 32/64/40 perifer
infuusioneste, emulsio

Frankreich PERINUTRIFLEX OMEGA E,

émulsion pour perfusion

Griechenland Nutriflex Omega peri

Irland Omeflex peri emulsion for infusion

Italien Nutriplus Omega AA32/G64

Kroatien Nutriflex Omega peri emulzija za
infuziju

Lettland Nutriflex Omega peri emulsija
infdzijam

Litauen Nutriflex Omega peri infuziné
emulsija

Luxemburg NuTRIflex Omega peri novo
Emulsion zur Infusion

Niederlande Nutriflex Omega peri 32 g/l Amino
+ 64 g/l G, emulsie voor infusie

Norwegen Nutriflex Omega Peri infusjons-
vaeske, emulsjon

Osterreich Nutriflex Omega peri B.Braun
Emulsion zur Infusion

Polen Omegaflex peri

Portugal Nutriflex Omega peri emulsdo
para perfusdo

Rumaénien NuTRIflex Omega Peri novo
emulsie perfuzabila

Schweden Nutriflex 32/64/40 perifer infu-
sionsvatska, emulsion

Slowakei Nutriflex Omega peri

Slowenien Nutriflex Omega peri 32/64
emulzija za infundiranje

Spanien Omegaflex peri emulsion para

perfusion
Tschechische Republik Nutriflex Omega peri
Vereinigtes Kdnigreich (Nord-Omeflex peri emulsion for infusion
irland)

Zypern Nutriflex Omega peri

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juli 2024.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Arzneimittel zur parenteralen Erndhrung sollten vor der
Anwendung visuell auf Beschadigungen, Verfarbungen
und Instabilitat der Emulsion kontrolliert werden.
Beschadigte Beutel nicht verwenden. Schutzhdille,
Primarbeutel und die Peelndhte zwischen den Kammern
mussen unversehrt sein. Nur verwenden, wenn die Ami-
nosauren- und Glucose-Ldsungen klar und farblos bis
schwach gelblich sind und die Fettemulsion homogen ist
und ein milchig-weifles Aussehen hat. Nicht verwenden,
wenn die Lésungen Partikel enthalten.

Nach Mischen der drei Kammern nicht verwenden, wenn
die Emulsion Verfarbungen aufweist oder Anzeichen
einer Phasentrennung (Oltropfen, Olfilm) zeigt. Bei
Verfarbungen der Emulsion oder Anzeichen einer
Phasentrennung muss die Infusion sofort beendet
werden.

Vor dem Offnen der Schutzhiille ist die Farbe des Sauer-
stoffindikators zu kontrollieren (siehe Abbildung A). Nicht
verwenden, wenn der Sauerstoffindikator sich rosa
verfarbt hat. Nur verwenden, wenn der Sauerstoffindikator
gelb ist.

Herstellung der Mischemulsion

Aseptische Methoden zur Handhabung missen strikt
eingehalten werden.

Offnen: Schutzhlle an den Einreiltkerben aufreien
(Abb. 1). Beutel aus der Schutzhille herausnehmen.
Schutzhiille, Sauerstoffindikator und Sauerstoffabsorber
verwerfen.

Den Primarbeutel visuell auf undichte Stellen kontrollie-
ren. Undichte Beutel missen verworfen werden, da die
Sterilitat nicht gewahrleistet werden kann.

Mischen des Beutels und Hinzufligen von Zusétzen

Um die Kammern der Reihe nach zu 6ffnen und zu
mischen, den Beutel mit beiden Handen aufrollen, sodass
zuerst die Peelnaht zwischen der oberen Kammer (Glu-
cose) und der unteren Kammer (Aminosauren) geoffnet
wird (Abb. 2).
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Danach weiterhin Druck ausiiben, sodass die Peelnaht
zwischen der mittleren Kammer (Fett) und der unteren
Kammer geéffnet wird (Abb. 3).

Nachdem alle Kammern gemischt wurden und nach dem
Entfernen der Aluminiumfolie (Abb. 3A), kbnnen kompa-
tible Zusétze lber den Zuspritzport hinzugefligt werden
(Abb. 4). Den Inhalt griindlich mischen (Abb. 5) und die
Mischung visuell kontrollieren (Abb. 6). Die Mischung ist
eine milchig-weie homogene Ol-in-Wasser-Emulsion.
Es sollten keine Anzeichen einer Phasentrennung der
Emulsion erkennbar sein.

NuTRIflex Omega peri novo kann mit den folgenden
Zuséatzen bis zu den nachstehend angegebenen Héchst-
konzentrationen oder Hochstmengen der Zusétze in der
resultierenden Mischung gemischt werden. Die resultier-
enden Mischungen sind 7 Tage bei +2°C bis +8 °C plus 2
Tage bei 25°C stabil.
— Elektrolyte: Die bereits im Beutel befindlichen Elektro-
lyte sind zu bertcksichtigen; die Stabilitat wurde bis zu
einer Gesamtmenge von 200 mmol/l Natrium + Kalium

(Summe), 9,6 mmol/l Magnesium und 6,4 mmol/l Cal-
cium in der ternaren Mischung nachgewiesen.

— Phosphat: Die Stabilitdt wurde bis zu einer Hochst-
konzentration von 20 mmol/l anorganischem Phosphat
nachgewiesen.

— Alanyl-Glutamin bis zu 24 g/I.

— Spurenelemente und Vitamine: Die Stabilitat in
Verbindung mit handelstblichen Produkten mit
mehreren Spurenelementen und mehreren Vitaminen
(z.B. Tracutil, Cernevit) wurde bis zu der vom entspre-
chenden Hersteller des Mikronahrstoffs empfohlenen
Standarddosierung nachgewiesen.

Ausfuhrliche Informationen zu den oben erwéhnten
Zusatzen und die entsprechende Haltbarkeitsdauer
solcher Mischungen sind vom Hersteller auf Anfrage
erhéltlich.

Vorbereitung zur Infusion

Die Emulsion sollte vor Infusionsbeginn immer auf
Raumtemperatur gebracht werden.

Die Aluminiumfolie vom Infusionsport entfernen (Abb. 7)
und das Infusionsset anschliefen (Abb. 8). Entweder ein
nicht beluftetes Infusionsset verwenden oder bei einem
bellfteten Set die Beliftungsklappe schlieRen. Den
Beutel an einen Infusionsstédnder hangen (Abb. 9) und die
Infusion entsprechend der Gblichen Technik durchfiihren.
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Nur zur einmaligen Anwendung. Nach der Verwendung
sind Behaltnis und nicht verbrauchte Reste zu verwerfen.
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist
entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseiti-
gen.

Teilweise verbrauchte Behaltnisse dirfen nicht wieder
angeschlossen werden.

Falls Filter verwendet werden, missen diese lipidper-
meabel sein (Porengréfe 21,2 um).

Haltbarkeit nach Entfernen der Schutzhiille und Mischen
des Beutelinhalts

Die chemische und physikalisch-chemische Stabilitat der
gebrauchsfertigen Mischung aus Aminosauren, Glucose
und Fett wurde fir 7 Tage bei 2-8 °C sowie 2 zusatzliche
Tage bei 25°C nachgewiesen.

Haltbarkeit nach Beimischung kompatibler Zusétze

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arzneimittel nach
Beimischung der Zusétze sofort verwendet werden.
Wenn es nicht sofort nach Beimischung der Zusétze
verwendet wird, liegen die Aufbewahrungszeiten und
-bedingungen nach Anbruch vor der Anwendung in der
Verantwortung des Anwenders.

Nach Anbruch (Durchstechen des Infusionsports)

Nach Anbruch des Behaltnisses muss die Emulsion sofort
verwendet werden.

NuTRIflex Omega peri novo darf nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden, fir die die Kompatibilitat
nicht dokumentiert wurde.

Aufgrund des Risikos einer Pseudoagglutination sollte
NuTRIflex Omega peri novo nicht zusammen mit Blut Giber
dasselbe Infusionsset verabreicht werden.
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