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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Deutschland

NuTRIflex® Lipid plus novo

Emulsion zur Infusion

wichtige Informationen.

die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt

® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
® Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
® Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese

® Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist NuTRIflex Lipid plus novo und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von NuTRIflex Lipid plus novo
beachten?

3. Wie ist NuTRlIflex Lipid plus novo anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist NuTRIflex Lipid plus novo aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist NuTRIflex Lipid plus novo und wofiir wird es
angewendet?

NuTRIflex Lipid plus novo enthdlt Flissigkeiten und Substanzen, die
Aminosauren, Elektrolyte und Fettsduren genannt werden und fiir den
Kérper notwendig sind, damit dieser wachsen oder sich erholen kann. Es
enthalt ebenfalls Kalorien in Form von Kohlenhydraten und Fetten.

NuTRIflex Lipid plus 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 Ihrem Magen und Darm aufnehmen kdnnen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von NuTRIflex
Lipid plus novo beachten?

NuTRIflex Lipid plus novo darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen einen der Wirkstoffe, gegen Ei, Erdniisse
oder Sojabohnen oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

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

AuBerdem darf NuTRIflex Lipid plus novo nicht angewendet werden,
wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen leiden:
e |ebensbedrohliche Blutkreislaufprobleme, wie etwa solche, die bei
Kollaps- oder Schockzustdnden auftreten konnen
® Herzinfarkt oder Schlaganfall
e stark eingeschrénkte Blutgerinnung, Blutungsrisiko (schwere Koagulo-
pathie, sich verschlechternde hdmorrhagische Diathesen)
e Blockade von BlutgefidBen durch Blutgerinnsel oder Fett (Embolie)
® schwere Leberfunktionsstdérung
e cingeschrinkter Gallenfluss (intrahepatische Cholestase)
® schwere Nierenfunktionsstorung ohne Nierenersatztherapie
® Storungen der Salzzusammensetzung in lhrem Kérper
e Fliissigkeitsmangel oder Wasseriiberschuss in lhrem Kdrper
e Wasser in lhrer Lunge (Lungenddem)
® schwere Herzschwéche
® bestimmte Stoffwechselstérungen wie
- zu viele Lipide (Fett) im Blut
- angeborene Fehler des Aminosaurestoffwechsels
- ungewdhnlich hoher Blutzuckerspiegel, der nur mit mehr als
6 Einheiten Insulin pro Stunde kontrolliert werden kann
- Abweichungen des Stoffwechsels nach Operationen oder Verletzungen
- Koma unbekannter Ursache
- ungeniigende Sauerstoffversorgung der Gewebe
- ungewdhnlich hoher Sdurespiegel im Blut.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen

Fachpersonal, bevor Sie NuTRIflex Lipid plus novo anwenden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn:

e Sie Herz-, Leber- oder Nierenprobleme haben.

® Sie an bestimmten Formen von Stoffwechselstdrungen wie Diabetes,
ungewdhnlichen Blutfettwerten und Stérungen lhrer Kérperflissigkeits-
und Salzzusammensetzung oder Ihres Sdure-Basen-Haushalts leiden.

Wenn |hnen dieses Arzneimittel verabreicht wird, werden Sie sorgfaltig
iiberwacht, um friihe Anzeichen einer allergischen Reaktion (wie etwa
Fieber, Schiittelfrost, Ausschlag oder Atemnot) feststellen zu kdnnen.

Eine weitere Uberwachung und Tests wie etwa verschiedene Untersu-
chungen von Blutproben werden vorgenommen, um sicherzustellen, dass
Ihr Korper die verabreichten Nahrstoffe richtig verwertet.

Das medizinische Fachpersonal wird gegebenenfalls dafiir sorgen, dass
der Flissigkeits- und Elektrolytbedarf Ihres Kérpers gedeckt wird. Um
Ihren Bedarf vollstdndig zu decken, kdnnen neben NuTRIflex Lipid plus
novo weitere Nahrstoffe verabreicht werden.

Kinder

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

Anwendung von NuTRIflex Lipid plus novo zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachperso-
nal, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimit-
tel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen.

NuTRIflex Lipid plus novo kann Wechselwirkungen mit anderen Arz-

neimitteln haben. Bitte informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das

medizinische Fachpersonal, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

einnehmen oder verabreicht bekommen:

® |nsulin

® Heparin

® Arzneimittel wie Warfarin oder andere Kumarinderivate, die eine
ungewiinschte Blutgerinnung verhindern

e Arzneimittel zur Férderung der Harnausscheidung (Diuretika)

e Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck (ACE-Hemmer)

® Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck oder Herzproblemen
(Angiotensin-ll-Rezeptorantagonisten)

® Arzneimittel wie Ciclosporin und Tacrolimus, die in der Transplanta-
tionsmedizin eingesetzt werden

e Arzneimittel zur Behandlung von Entziindungen (Kortikosteroide)

e Hormonpraparate, die Ihren Flissigkeitshaushalt beeinflussen (Adre-
nokortikotropes Hormon oder 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 Arzneimittel nur, wenn der Arzt
oder Apotheker es fiir Inre Genesung fiir unbedingt erforderlich halt. Es
liegen keine Daten lber die Anwendung von NuTRIflex Lipid plus novo bei
Schwangeren vor.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel wird normalerweise stationdren Patienten, z. B. in
einem Krankenhaus oder einer Klinik, verabreicht, weshalb das Fahren
oder Bedienen von Maschinen ausgeschlossen ist. Allerdings hat das
Arzneimittel selbst keinerlei Auswirkung auf die Verkehrstiichtigkeit oder
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist NuTRlIflex Lipid plus novo anzuwenden?

Dieses Arzneimittel wird durch eine intravendse Infusion (Tropf)
verabreicht, d. h. Giber einen diinnen Schlauch direkt in eine Vene. Dieses
Arzneimittel wird Ihnen nur durch eine der groBen (zentralen) Venen
verabreicht werden.
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Ihr Arzt oder Apotheker wird entscheiden, wie viel Sie von diesem
Arzneimittel bendtigen und wie lange lhre Behandlung mit diesem
Arzneimittel dauern wird.

Anwendung bei Kindern

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

Wenn Sie eine groBere Menge von NuTRIflex Lipid plus novo

angewendet haben, als Sie sollten

Wenn lhnen zu viel von diesem Arzneimittel verabreicht wurde, kann es

bei lhnen zu einem sogenannten ,Uberladungssyndrom” mit folgenden

Symptomen kommen:

® Flissigkeitsiiberschuss und Elektrolytstérungen

e Wasser in lhrer Lunge (Lungenddem)

® Aminosadureverlust tiber den Urin und gestdrter Aminosdurehaushalt

* Erbrechen, Ubelkeit

® Schiittelfrost

® hoher Blutzuckerspiegel

® Glucose im Urin

o Fliissigkeitsmangel

e {ibermiBig konzentriertes Blut (Hyperosmolalitit)

® eingeschranktes Bewusstsein oder Bewusstseinsverlust aufgrund eines
stark erhdhten Blutzuckerspiegels

e LebervergroBerung (Hepatomegalie) mit und ohne Gelbsucht (lkterus)

e MilzvergréBerung (Splenomegalie)

e Fettablagerung in den inneren Organen

® ungewohnliche Werte bei Leberfunktionstests

e \lerringerung der Anzahl der roten Blutkérperchen (Andmie)

e \lerringerung der Anzahl der weiBen Blutkdrperchen (Leukopenie)

e \lerringerung der Anzahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie)

® Zunahme unreifer roter Blutkdrperchen (Retikulozytose)

e Auflésung von Blutkérperchen (Hamolyse)

® Blutungen oder erhéhte Blutungsneigung

e eingeschrankte Blutgerinnung (zu erkennen an Anderungen der
Blutungszeit, Gerinnungszeit, Prothrombinzeit usw.)

® Fieber

® hohe Blutfettspiegel

® Bewusstseinsverlust

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

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich? —
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen =
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen. —
Die folgenden Nebenwirkungen konnen schwerwiegend 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 1.000 Behandelten betreffen):
e allergische Reaktionen, z. B. Hautreaktionen, Atemnot, Anschwellen von
Lippen, Mund und Rachen, Schwierigkeiten beim Atmen
Weitere Nebenwirkungen sind:
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
o (Jbelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit
Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
® erhdhte Blutgerinnungsneigung
® blduliche Hautverfarbung
® Atemnot
® Kopfschmerzen
® Hitzegefiihl
® Hautrotung (Erythem)
® Schwitzen
® Schiittelfrost
o Kaltegefihl
® erhohte Kérpertemperatur
® \erschlafenheit
® Brustkorb-, Riicken-, Knochenschmerzen, Schmerzen im Lendenbereich
® Blutdruckabfall oder -anstieg
Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
® ungewohnlich hohe Blutfett- oder Blutzuckerwerte
e (Jberssuerung des Blutes
® Zu viel Fett kann zum Fettiiberladungssyndrom fiihren. Weitere
Informationen hierzu finden Sie unter der Uberschrift ,Wenn Sie eine
groBere Menge von NuTRIflex Lipid plus novo angewendet haben, als
Sie sollten" in Abschnitt 3. Nach Beendigung der Infusion verschwinden
die Symptome normalerweise wieder.
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschitzbar):
e \lerringerung der Anzahl der weiBen Blutkérperchen (Leukopenie)
e \lerringerung der Anzahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie)
e eingeschrankter Gallenfluss (Cholestase)
Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen diber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.
5. Wie ist NuTRIflex Lipid plus novo aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.
Nicht tiber 25 °C lagern.
Nicht einfrieren. Versehentlich eingefrorenen Beutel verwerfen.
Beutel in der Schutzhiille aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was NuTRIflex Lipid plus novo enthilt
Die Wirkstoffe in der gebrauchsfertigen Mischung sind:
aus der oberen Kammer
(Glucoseldsung) in 1000 ml in 1250 ml  in 1875 ml in 2500 ml
Glucose-Monohydrat
(Ph.Eur) 132,09 1650 ¢ 24759 3300g¢g
entsprechend Glucose 12009 150,049 22509 300,09
Natriumdihydrogen-
phosphat-Dihydrat 18729 2,340¢g 3,610g 4,680¢g
Zinkacetat-Dihydrat 5264 mg 6580mg 9,870 mg 13,16 mg
aus der mittleren Kammer
(Fettemulsion) in 1000 ml in 1250 ml  in 1875 ml in 2500 Ml —
Raffiniertes Sojaél (Ph.Eur) 20,009 25,00 g 37509 50,00 ( mm——
Mittelkettige Triglyceride 2000g 2500¢ 37509 50,000 pummmm
|
—
|

B BRAUN

schwarz (10% - 100%)

Format = 210 x 594 mm
2 Seiten

Latus 8927

DE___843 - LIFEN
843/12624753/0418

GIF

Production site: Melsungen (LIFE N)

Font size: 9,0 pt.

V180102



aus der unteren Kammer

(Aminos&urenldsung) in 1000 ml in 1250 ml  in 1875 ml in 2500 ml
Isoleucin 22569 2,820¢ 42309 56409
Leucin 3,008g 3,760 ¢ 56409 7,520¢g
Lysinhydrochlorid 2,728g 3,410¢ 51159 6820¢
entsprechend Lysin 21849 2,729¢ 40949 5459¢g
Methionin 18809 2,350¢ 3,56259 4,700 g
Phenylalanin 33689 4,210¢g 63159 8420¢g
Threonin 17449 2,180¢g 3270g 4,360¢g
Tryptophan 05449 0,680¢ 1,020g 1,360¢g
Valin 24969 3,120¢ 46809 6,240¢g
Arginin 25929 3,240¢ 48609 6,480¢
Histidinhydrochlorid-

Monohydrat 16249 2030¢g 3,045g 14,0609
entsprechend Histidin 12029 1,503 ¢ 2,2559 3,005¢g
Alanin 46569 5820¢ 8,730g 11,6449
Asparaginsaure 14409 1,800¢ 2,700g 3,600¢g
Glutaminsaure 33689 4210¢ 63159 8420¢
Glycin 15849 1980¢g 29709 3,960¢g
Prolin 32649 4,080¢ 6,120g 8,160 g
Serin 2,880g 3,600¢g 54009 7,200¢g
Natriumhydroxid 0,781g 0976¢g 14649 1952¢
Natriumchlorid 0,402g 0,503¢ 0,755g 1,006 g
Natriumacetat-Trihydrat 02229 0277¢ 04169 0,554¢g
Kaliumacetat 27479 3/434¢ 5151g 6,868¢
Magnesiumacetat-

Tetrahydrat 06869 0,858¢g 12879 1716¢g
Calciumchlorid-Dihydrat 0470g 0,588 ¢ 0882g 1,176¢
Elektrolyte in 1000 ml in 1250 ml  in 1875 ml in 2500 ml
Natrium 40 mmol 50 mmol 75 mmol 100 mmol
Kalium 28 mmol 35 mmol 52,5 mmol 70 mmol
Magnesium 3,2 mmol 4,0 mmol 6,0 mmol 8,0 mmol
Calcium 3,2 mmol 4,0 mmol 6,0 mmol 8,0 mmol
Zink 0,024 mmol 0,03 mmol 0,045 mmol 0,06 mmol
Chlorid 36 mmol 45 mmol 67,5 mmol 90 mmol
Acetat 36 mmol 45 mmol 67,5 mmol 90 mmol
Phosphat 12 mmol 15 mmol 22,5 mmol 30 mmol
Aminoséduregehalt 38¢g 48 g 72 ¢ 96 g
Stickstoffgehalt 549 689 10,2 ¢ 13.7¢g
Kohlenhydratgehalt 120 g 150 g 225¢g 300¢g
Fettgehalt 409 50 ¢ 759 100 g
Energie in Form 1590 kJ 1990 kJ 2985k} 3980 kJ
von Fett (380 keal) (475 keal) (715 keal) (950 kcal)
Energie in Form von 2010 kJ 2510 kJ 3765k 5020 kJ
Kohlenhydraten (480 keal) (600 keal) (900 keal) (1200 keal)
Energie in Form von 635 kJ 800 kJ 1200 k) 1600 kJ
Aminoséuren (150 keal) (190 keal) (285 keal) (380 kcal)
Nicht-Protein- 3600 kJ 4500 kJ 6750 kJ 9000 kJ
Energie (860 keal) (1075 keal) (1615 keal) (2150 keal)
Gesamtenergie 4235k) 5300 kJ 7950 kJ 10600 kJ

(1010 keal) (1265 keal) (1900 keal) (2530 keal)

Osmolalitat 1540 mOsmfkg 1540 mOsm/kg 1540 mOsm/kg 1540 mOsm/kg
Theoretische Osmolaritat ~ 1215mOsm/l 1215 mOsm/l 1215 mOsm/l 1215 mOsm/|
pH 5,0-6,0 5,0-6,0 50-6,0 50-6,0

Die sonstigen Bestandteile sind: Citronensdure-Monohydrat (zur pH-
Einstellung), Eilecithin, Glycerol, Natriumoleat, All-rac-a.-Tocopherol und
Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie NuTRIflex Lipid plus novo aussieht und Inhalt der
Packung

Das gebrauchsfertige Produkt ist eine Emulsion zur Infusion, d. h. es wird
durch einen diinnen Schlauch in eine Vene verabreicht.

NuTRIflex Lipid plus novo wird in flexiblen Mehrkammerbeuteln geliefert

und enthalt:

- 1250 ml (500 m| Aminos&urenldsung + 250 ml Fettemulsion + 500 ml
Glucoseldsung)

- 1875 ml (750 ml Aminosdurenldsung + 375 ml Fettemulsion + 750 ml
Glucoselosung)

- 2500 ml (1000 ml Aminosdurenlésung + 500 m| Fettemulsion + 1000 ml
Glucoselosung)
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Abbildung A Abbildung B

Abbildung A: Der Mehrkammerbeutel ist in einer Schutzhiille verpackt. Ein
Sauerstoffabsorber und ein Sauerstoffindikator befinden sich zwischen
dem Beutel und der Schutzhiille; der Beutel mit dem Sauerstoffabsorber
besteht aus inertem Material und enthalt Eisenhydroxid.

Abbildung B: Die obere Kammer enthdlt eine Glucoseldsung, die
mittlere Kammer eine Fettemulsion und die untere Kammer eine
Aminosdurenldsung.

Die Glucose- und Aminosédurenldsungen sind klar und farblos bis schwach
gelblich. Die Fettemulsion ist milchig-weif.

Die obere Kammer und die mittlere Kammer kénnen durch Offnen der
Zwischenndhte mit der unteren Kammer verbunden werden.

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

PackungsgréBen: 5 x 1250 ml, 5 x 1875 ml und 5 x 2500 ml
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StraBe 1

34212 Melsungen, Deutschland

Postanschrift:

34209 Melsungen, Deutschland
Telefon: +49-5661-71-0

Fax: +49-5661-71-4567

Dieses Arzneimittel istin den Mitgliedsstaaten des Europdischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Osterreich Nutriflex Lipid plus B.Braun Emulsion zur
Infusion
Belgien Nutriflex Lipid plus, 38 g/l Amino + 120 g/I G,

emulsie voor infusie

Tschechische Republik Nutriflex Lipid plus 38/120

Danemark Lipoflex plus

Finnland Nutriflex Lipid 38/120/40 infuusioneste, emulsio

Frankreich MEDNUTRIFLEX E, émulsion pour perfusion

Deutschland NuTRIflex Lipid plus novo Emulsion zur Infusion

Island Nutriflex Lipid 38/120 plus innrennslislyf, fleyti

Italien LIPOFLEX AA38/G120 Emulsione per infusione

Luxemburg NuTRIflex Lipid plus novo Emulsion zur Infusion

Niederlande Nutriflex Lipid plus, 38 g/l Amino + 120 g/I G,
emulsie voor infusie

Norwegen Lipoflex plus infusjonsveeske, emulsjon

Polen Lipoflex plus

Ruménien NuTRIflex Lipid plus novo, emulsie perfuzabila

Slowakei Nutriflex Lipid plus 38/120

Spanien Lipoflex plus emulsion para perfusion EFG

Schweden Nutriflex Lipid 38/120/40 infusionsvatska,

emulsion
Vereinigtes Kénigreich Lipoflex plus emulsion for infusion

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2018.

Die folgenden
bestimmt:

Informationen sind flir medizinisches Fachpersonal

Keine besonderen Anforderungen fiir die Beseitigung.

Produkte zur parenteralen Erndhrung sollten vor der Anwendung
visuell auf Beschddigungen, Verfarbungen und Instabilitdt der Emulsion
kontrolliert werden.

Beschadigte Beutel nicht verwenden. Schutzhiille, Primarbeutel und
die Peelndhte zwischen den Kammern miissen unversehrt sein. Nur
verwenden, wenn die Aminosduren- und Glucose-Losungen klar und
farblos bis schwach gelblich sind und die Fettemulsion homogen ist und
ein milchig-weiBes Aussehen hat. Nicht verwenden, wenn die L6sungen
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 Sauerstoffindikators
zu kontrollieren (siehe Abbildung A). Nicht verwenden, wenn der
Sauerstoffindikator rosa ist. Nur verwenden, wenn der Sauerstoffindikator
gelb ist.

Herstellung der Mischemulsion
Aseptische Methoden zur Handhabung miissen strikt eingehalten werden.

Offnen: Schutzhiille an den EinreiBkerben aufreiBen (Abb. 1). Beutel aus
der Schutzhiille herausnehmen. Schutzhiille, Sauerstoffindikator und
Sauerstoffabsorber verwerfen.

Den Primarbeutel visuell auf undichte Stellen kontrollieren. Undichte
Beutel miissen verworfen werden, da die Sterilitdt nicht gewéhrleistet
werden kann.

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 (Glucose) und der unteren Kammer (Aminosduren)
gedffnet wird (Abb. 2a). Danach weiterhin Druck ausiiben, sodass die
Peelnaht zwischen der mittleren Kammer (Fett) und der unteren Kammer
gedffnet wird (Abb. 2b).

Nach dem Entfernen der Aluminiumfolie (Abb. 3) kénnen kompatible
Zusitze (iber den Zuspritzport hinzugefiigt werden (Abb. 4).
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Den Beutelinhalt griindlich mischen (Abb. 5) und die Mischung visuell
kontrollieren (Abb. 6). Es sollten keine Anzeichen einer Phasentrennung
der Emulsion erkennbar sein.

Die Mischung ist eine milchig-weiBe homogene Ol-in-Wasser-Emulsion.

Vorbereitung zur Infusion
Die Emulsion sollte vor Infusionsbeginn immer auf Raumtemperatur

gebracht werden.

Die Aluminiumfolie vom Infusionsport entfernen (Abb. 7) und das
Infusionsset anschlieBen (Abb. 8). Entweder ein nicht beliiftetes

Infusionsset verwenden oder bei einem beliifteten Set die Belliftungsklappe
schlieBen. Den Beutel an einen Infusionsstinder hangen (Abb. 9) und die
Infusion entsprechend der iiblichen Technik durchfiihren.

Nur zur einmaligen Anwendung. Nach der Verwendung sind Behaltnis und
nicht verbrauchte Reste zu verwerfen.

Teilweise verbrauchte Behaltnisse diirfen nicht wieder angeschlossen
werden.

Falls Filter verwendet werden, miissen diese lipidpermeabel sein
(PorengréBe = 1,2 pm).

Haltbarkeit nach Entfernen der Schutzhiille und Mischen des Beutelinhalts
Diechemische und physikalisch-chemische Stabilitdtdergebrauchsfertigen
Mischung aus Aminoséuren, Glucose und Fett wurde fiir 7 Tage bei 2-8 °C
sowie 2 zusatzliche Tage bei 25 °C nachgewiesen.

Haltbarkeit nach Beimischung kompatibler Zusétze
Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt nach Beimischung der

Zusatze sofort verwendet werden. Wenn es nicht sofort nach Beimischung
der Zusdtze verwendet wird, liegen die Aufbewahrungszeiten und
-bedingungen vor der Anwendung in der Verantwortung des Anwenders.

Nach Anbruch des Behaltnisses muss die Emulsion sofort verwendet
werden.

NuTRIflex Lipid plus novo darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt
werden, fiir die die Kompatibilitdt nicht dokumentiert wurde. Daten zur
Kompatibilitit verschiedener Zusétze (z. B. Elektrolyte, Spurenelemente,
Vitamine) und die entsprechende Haltbarkeitsdauer solcher Zusétze sind
vom jeweiligen Hersteller auf Anfrage erhaltlich.

Aufgrund des Risikos einer Pseudoagglutination sollte NuTRIflex Lipid
plus novo nicht zusammen mit Blut liber dasselbe Infusionsset verabreicht
werden.

Infusionsdauer eines einzelnen Beutels
Im Rahmen einer parenteralen Erndhrung liegt die empfohlene Infusions-
dauer eines Beutels bei hochstens 24 Stunden.

B/BRAUN

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen,Deutschland
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