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NuTRIflex® 3-kamerzak
voor parenterale voeding

Vernieuwde 3-kamerzak




Ontwerp

Duidelijk — Praktisch — Gebruiksvriendelijk

= Volume in ml

NuTRIflex® -

Emulsion zur Infusion
Ch.-B /

1 250 ml Verwendbar bis:

Belangrijke informatie op verpakking

» De vetemulsie in de zak (Lipoplus®)
= Toedieningswijze (perifeer of [en centraal veneus)
= Met of zonder elektrolyten
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Kleurcodering voor een betere onderscheiding

[ Groen [ plus varianten: 38 g [ | aminozuren, 120 g /[ | glucose
B Rood / special varianten: 56 g/l aminozuren, 144 g /| glucose

Infuuspoort
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Steriel, stabiel en zelf



14 %Lipid 50 g
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70,1 Glucose 180 g
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= Lijst van macronutriénten en calorische waarde

Geavanceerd poortsysteem met stabiele, steriele poorten

Vermindert de kans op prikaccidenten

= Door een grotere diameter en een langere poorthals

= Gemakkelijk vast te pakken

Gebruiksvriendelijk

= Kleurcodering: verschillende kleuren onderscheiden de infuus-
poort (groene afsluitdop) en de bijspuitpoort (witte afsluitdop).
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| Infuuspoort | | Bijspuitpoort |

zelfsluitende poorten

Bijspuitpoort




Productportfolio

Eigenschappen

NuTRIflex” Lipid” NuTRIflex” Omega”

met Lipofundin® (MCT/LCT) als met Lipoplus® (MCT/LCT/Omega-3-acid
vetemulsie component -2 Triglycerides) als vetemulsie component?
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MIDDELLANGE KETEN TRIGLYCERIDES
Bron van snelle energie

MIDDELLANGE KETEN TRIGLYCERIDES

Bron van snelle energie @% SOJAOLIE
Voorziet in de essenti€le vetzuren

SOJAOLIE behoeften

Voorziet in de behoefte van essentiéle vetzuren
OMEGA-3-VETZUREN TRIGLYCERIDEN

Uit visolie

Product Kleurcodering Perifeer Centraal Elektrolyten
veneus

NuTRIflex® Lipid plus*?

38 g/l aminozuren
9/ B 1875 ml - " "
120 g/I glucose
40 g/ vetten
NuTRIflex® Lipid special™
56 9/l ami 625 ml
aminozuren
g B 1250 ml - . .
144 g/I glucose
1875 ml

40 g/ vetten

Product Kleurcodering Perifeer Centraal Elektrolyten
Veneus

NuTRIflex® Omega special*’

56 /1 ami 625 ml
aminozuren
g B 1250 ml . . .
144 g/| glucose
1875 ml

40 g/ vetten

* Niet alle varianten en volumes worden in elk land op de markt gebracht. Naamgeving kan afwijken per land.



Kleurcodering

Groen - rood

Kleurcodes op de primaire zak maken een eenvoudig onderscheid van de verschillende soorten mogelijk.

GROEN: plus varianten ROOD: special varianten

38 g/l aminozuren 56 g /| aminozuren
120 g/l glucose 144 g /I glucose
40 g/l vetten 40 g/l vetten
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,  NuTRiflex* ! NuTRIflex® \‘u\\,—;///_’
Emulsion zur Infusion 1265 keal Lipid 509 ErtlTon Zniaradon g

48 g Glucose 150 g

1250 ml

1250 ml
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Mixen en toedienen

Zacht materiaal dat eenvoudig in gebruik is

VOORBEREIDEN

Open de omverpakking door de  Pak de NuTRIflex® 3-kamerzak  Verwijder de omverpakking,

[ Veiligheidsaspect

Veiligheidsaspect -

scheurstrips aan beide zijden uit de omverpakking.' zuurstof-indicator en Controle indicator

te verwijderen.'? zuurstofabsorbeerder.-3 Gebruik de zak niet als de
zuurstofindicator roze is.
Gebruik de zak alleen als de
zuurstofindicator geel is."

MIXEN n Optioneel - bijspuiten Veiligheidsaspect

Om de compartimenten achtereenvolgens te openen en te Steriele bijspuitpoort (wit)
mengen, rolt u de zak met beide handen. Mix eerst het bovenste Verwijder het aluminiumfolie
compartiment (glucose) met het onderste compartiment om compatibele additieven toe
(aminozuren).® te voegen via de

bijspuitpoort.”

MIXEN KLAARMAKEN VOOR INFUSIE

Blijf druk uitoefenen, zodat de naad die het middelste
compartiment (vetten) en het onderste compartiment Verwijder het aluminiumfolie van

—

Na het toevoegen van
additieven aan de heldere
oplossing is een visuele
controle mogelijk.

UW VOORDELEN
= Verhoogde veiligheid door

zuurstofindicator

= Steriele poorten
= Eenvoudig in gebruik door

zelfsluitende poorten

= Onderscheid tussen de

poorten door kleurcodering
(wit=bijspuiten, groen = infusie)

Belangrijk: voor eenmalig gebruik.

scheidt, wordt geopend. Meng de inhoud grondig. de infuuspoort en bevestig het
infuussysteem. Gebruik een niet- Container en ongebruikte residuen
geventileerd infuussysteem of sluit moeten na gebruik worden weggegooid.
de ontluchter bij gebruik van een Gebruik gedeeltelijk toegediende
ontluchtingsset. Hang de zak aan containers niet opnieuw.

een infuusstandaard en start de
intraveneuze toediening volgens
de standaardtechniek.

Bij het gebruik van filters moeten
deze lipide-permeabel (porie-grootte
> 1,2 um) zijn.



Productspecificaties™

Omschrijving Z-indexnummer Artikelnummer Minimale
besteleenheid

NuTRIflex® Lipid plus 1875 ml 16836936 3522240N
NuTRIflex” Lipid special 625 ml 16836944 3522260N 5
NuTRIflex” Lipid special 1250 ml 16836952 3522270N 5
NuTRIflex” Lipid special 1875 ml 16836960 3522280N 5
NuTRIflex” Omega special 625 ml 16836979 3522350N 5
NuTRIflex" Omega special 1250 ml 16836995 3522360N 5
NuTRIflex” Omega special 1875 ml 16837002 3522370N 5
NuTRIflex® NuTRIflex® NuTRIflex®
Lipid plus Lipid special Omega special
Volume (ml) 1875 625 1250 1875 Volume (ml) 625 1250 1875
) Totale energie (kcal) 740 1475 2215
Totale energie (kcal) 1900 740 1475 2215
Totale energie (kJ) 3090 6175 9260
TOtale energie (k.]] 7950 3090 61 75 9260 Aminozuren (g) 350 701 1051
Aminozuren (g) 72 35.0 70.1 105.1 Nitrogen (g) 5 10 15
Nitrogen (g] 10.2 5 10 15 Glucose (g) 90 180 270
Glucose (g) 225 90 180 270 Middellange ketens
. o 1250 2500  37.50
Lipids (g) 75 25 50 75 triglycerides (g)
Osmolariteit (mOsm/I) 1215 1545 1545 1545 Sojaolie (g) 10.00 20.00  30.00
i Omega-3 zuur tri-
Elektrolyten in mmol | g.d z(u;; i 2.500 5,000 2500
Sodium (Na*) 75 335 67  100.5 glycenides 19
Potassium (K*) 52.5 235 47 70.5 ?Srgda/:l)te't 1545 1545 1545
mOsm
Magnesium (Mg?*) 6.0 2.65 5.3 7.95
) Elektrolyten in mmol
Calcium (Ca?") 6.0 2.65 5.3 7.95
Sodium (Na*) 335 67 100.5
Fosfaat 225 10 20 30
X Potassium (K*) 23.5 47 70.5
Chloride (CI) 67.5 30 60 90
Magnesium (Mg?*) 2.65 5.3 7.95
Acetate 67.5 30 60 90
i Calcium (Ca?¥) 2.65 5.3 7.95
Zinc (Zn*) 0.045 0.02 0.04 0.06
Toevoegingen aan NuTRIflex® Lipid kunnen de osmolariteit verhogen. Vitaminen en Chloride (C|') 30 60 90
sporenelementen moeten vlak voor gebruik worden toegevoegd! Er kan enige degradatie zijn
tijdens de houdbaarheidsperiode. Raadpleeg de aanbevelingen van de fabrikant. Acetate 30 60 90
*Niet alle versies en volumes worden in elk land op de markt gebracht. Zinc (Zn*) 0.02 0.04 0.06

Antioxidant: extra vitamine E ongeveer 200 mg all-rac-alfa-tocoferol / L.
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1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL
NuTRIflex Lipid plus, emulsie voor infusie

2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING
De gebruiksklare emulsie voor intraveneuze infusie bevat na het mengen van de compartimenten:

uit het compartiment linksboven

(glucoseoplossing) in 1.000 m! in 1.250 ml in 1.875 ml in 2.00 ml
Glucose mﬂnohydvaal 13209 1650 g 19809 29709
equivalent 2an gluc 12009 150,09 27009 36009
Natriumdwaterstoffosfat dityeraat 1872 g 23409 31209 4680
Zinkacetaat dihydraat 562 mg 6,58 mg 8,78 mg 13,17 mg
uit het compartiment rechtsboven
(vetemulsie) in1000m  in125ml  in1875ml  in2.500 ml
Triglyceriden met middellange keten 200 g 2509 3759 5009
Middellangeketentriglyceriden 2009 2509 3759 5009
uit het onderste compartiment
(aminozuuroplossing) in 1.000 ml in1250ml  in1875ml  in 2500 ml
Isoleucine 2269 2829 4239 5649
Leucine 3019 3769 5649 7529
Lysine hydrochloride 2739 3419 5129 6829
equivalent aan lysine 2,189 273g 4109 5469
Methionine 188 2359 3539 4709
Fenylalanine 3379 4219 6329 8429
Threonine 1749 2189 3279 4369
Tryptofaan 0549 0689 1029 1369
Valine 2509 3129 4689 6249
inine 2599 3249 4869 6489
Histidine hydrochloride monohydraat 1,629 2039 3059 4069
equivalent aan histidine 1209 1509 2259 3009
janine 4669 5829 8739 10649
Asparaginezuur 1449 1809 2,709 3609
Glutaminezuur 337g 4219 6329 8429
Glycine 1589 198 2979 3969
Proline 3269 4089 6,129 8169
Serine 2889 3609 540 g 7,209
Natriumhydroxide 0,781q 09769 1464 g 19529
Natriumchloride 0402 g 0503 g 07559 1006 g
Natriumacetaat trihydraat 02229 02779 04169 05549
Kaliumacetaat 2747 3434 g 51519 6869 g
Magnesiumacetaat tetrahydraat 0,686 g 0858 g 12879 17169
Calciumehloride dihydraat 0470 g 0588 g 08829 1176 g
in 1.000 ml in1250ml  in1875ml  in 2500 ml
Aminozuurgehalte (g) 3 48 7 96
Stikstofgehalte (o) 54 68 102 136
Koolstofgehalte (g) 120 150 225 300
Vetgehalte (g) 40 50 75 100
Elektrolyten (mmol) in 1.000 ml in1250ml  in1875ml  in 2500 ml
atrium 40 5 75 100
Kalium 28 35 525 70
Magnesium 32 40 60 80
Calcmm 32 40 60 80
ol 003 0045 006
cmonde 45 67,5 90
Acetaat 3 45 67,5 90
Fosfaat 12 15 25 30

Voor de volledige ljst van hulpstoffen, zie rubriek 6.1

3. FARMACEUTISCHE VORM
Emulsie voor infusie

Aminozuren en glucoseoplossingen: heldere, kleurloze tot licht strogele oplossingen
Vetemulsie: olie-in-wateremulsie, melkachtig wit

in 1.000 ml 2] in1.875ml  in2.500 ml

Energie in de vorm van 1590 2,985 3.980
lipiden [k (kcal)) (380) [4751 (715) (950)
Energie in de vorm van 2010 2510 3.765 5020
koolhydraten [kJ (kcal)] (480) (600) 1900] (1.200)
Energie in de vorm van 635 200 1600
aminozuren [kJ (keal)] (150) (190) [285] (380)
Niet-eiwit 3600 4500 6750 9.000
energie [k (keal)] (860) (1.075) (1615) (2.155)
Totale energie [kJ (kcal)] 4235 5300 7950 10600
(1.010) (1.265) (1.900) (2530)

Osmolaliteit (mOsm/kg) 1.540 1.540 1.540 1.540
Theoretische osmolariteit [nOsm/l] 1.215 1.215 1215 1215
pH 50-60 50-60 50-60 50-60

4. KLINISCHE GEGEVENS

4.1 Therapeutische indicaties
Toevoer van energie, essentiéle vetzuren, aminozuren, elektrolyten en vocht voor parenterale voeding
van patiénten in een matige tot ernstige katabole toestand wanneer orale of enterale voeding niet
mogelijk, ontoereikend of gecontra-indiceerd is

NuTRIflex Lipid plus is geindiceerd voor gebruik bi volwassenen, adolescenten en kinderen ouder
dan twee jaar.

42 Dosering en wijze van toediening
Dosering

De dosering dient te worden afgestemd op de individuele behoeften van de patiént.

Het wordt aanbevolen om NuTRIflex Lipid plus continu toe te dienen. Een stapsgewijze verhoging
van de infusiesnelheid tot de gewenste infusiesnelheid gedurende de eerste 30 minuten voorkomt
mogelijke complicaties.

Jongeren vanaf 14 jaar en volwassenen

De maximale dagelijkse dosis bedraagt 40 ml/kg hcnaamsgemm dit komt overeen met:

1,54 g aminozuren per kg lichaamsgewicht per

48 g glucose per kg lichaamsgewicht per dag

1,6 g vetten per kg lichaamsgewicht per dag

De maximale infusiesnelneid is 2,0 milkg lichaamsgewicht per uur, dit komt overeen met:

0,08 g aminozuren per kg lichaamsgewicht per uur

0,24 g glucose per kg lichaamsgewicht per uur

0,08 g vetten per kg lichaamsgewicht per uur

Voor een patiént van 70 kg, komt dit overeen met een maximale infusiesnelneid van 140 ml per uur.
De hoeveelheid toegediende voedingsstoffen is dan 5,4 g aminozuren per uur, 168  glucose per uur
en 5,6 g vetten per uur.

Pediatrische patiénten
Pasgeborenen, zuigelingen en peuters jonger dan 2 jaar

:\IUTRIﬂex Lipid plus is gecontra-indiceerd bij pasgeborenen, zuigelingen en peuters jonger dan 2 jaar
zie rubriek 4.

Kinderen van 2 tot 13 jaar oud

De gegeven doseringsaanbevelingen dienen als richtljn en zijn gebaseerd op de gemiddelde
hoeveelheden die nodig zijn. De dosering dient individueel te worden aangepast op basls van leeftid,
ontwikkelingsfase en de betreffende ziekte. Bij de berekening van de dosering dient rekening te
worden gehouden met de hydratietoestand van de pediatrische patint.

Bij kinderen kan het noodzakelijk zjn om de voedingstherapie te beginnen met de helft van de
streefdosis. De dosering dient op basis van de individuele stofwisselingscapaciteit stapsgewjs te
worden verhoogd tot de maximale dosering.

Dagelijkse osis voor kinderen van 2 - 4 jaar:
40l kg icaamsgewicht, dit Ko overeen met:
1,54 g aminozuren per kg lichaamsgewicht per dag
48 g glucose per kg lichaamsgewicht per dag

1,6  vetten per kg lichaamsgewicht per dag

Dagelijkse dosis voor kinderen van 5 - 13 jaar:
25 kg ichaamsgewicht, dit Ko overeen met:

0,96 g aminozuren per kg lichaamsgewicht per dag

30 g glucose per kg lichaamsgewicht per dag

1,0 g vetten per kg lichaamsgewicht per dag

De maximae infusisnelheid s 20 ik ichaamsgewicht per uur,dit kot overeen met:
0,08 g aminozuren per kg lichaamsgewicht per uur

0,24 g glucose per kg lichaamsgewicht per uur

0,08 g vetten per kg lichaamsgewicht per uur.

Bij pediatrische patiénten kan het in bepaalde gevallen voorkomen dat NuTRIflex Lipid plus niet
volledig voorziet in hun individuele behoefte aan energie en vocht. In zulke gevallen dient naargelang
de situatie vereist in extra koolnydraten en/of vetten enfof vocht te worden voorzien.

Patignten met verminderde nier/leverfunctie

De doses d)wenen individueel te worden aangepast bij patiénten met lever- of nierinsufficiéntie (zie ook
rubriek 4.4)

Duur van de behandeling
Er zijn geen ten aanzien vz bij de genoemde indicaties. Bij de
toedltatng van NuTRIFexLipe s i et noodzake\uk om een eventueel tekort aan spoorelementen
en vitaminen afdoende aan te vullen.

Duur van infusie van een enkele zak
De aanbevolen duur van infusie voor een parenterale voedingszak is maximaal 24 uur.

Wijze van toedienint
Intraveneus gebruik. Uitsluitend bestemd voor centraal veneuze infusie.

43 Contra-indicaties
voor de werkzame voor eieren, pinda's of soja-eiwit of voor
€én van de in rubriek 6.1 vermelde hulpstoffen
- Aangeboren afwijkingen in het aminozuurmetabolism
- Ernstige hypertriglyceridemie (> 1.000 mg/d! of 11,4 mmo\/n
- Ernstige coagulopatt
- Hyperglykemie die niet reageert op een insulinedosis tot 6 eenhedenfuur
- Acidose
- Intrahepatische cholestase
- Ernstige leverfunctiestoornis
- Ernstige nierfunctiestoornis zonder niervervangende therapie
- Verergerde hemorragische diathese
- Acute trombo-embolische incidenten, vetembolie
Gezien de samenstelling dient NuTRIflex Lipid plus niet te worden gebruikt bij pasgeborenen,
zuigelingen en peuters jonger dan 2 jaar.

Algemene contra-indicaties voor parenterale voeding zijn
- Instabiele bloedcirculatie met vitale dreiging (toestanden van collaps en shock)
- Acute fase van hartinfarct en beroerte
- Instabiele metabole toestand (buvecvbeem ernstig postagressiesyndroom, coma van onbekende
oorsprong
- Ontoereikende zuurstoftoevoer naar de cellen
- Stoornissen van het elektrolyten- en vochtevenwicht
- Acuut longoedeem
- Gedecompenseerde hartinsufficiéntie

4.4 Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik
Voorzichtigheid dient te worden betracht bij in gevallen van verhoogde serumosmolaritet.
Stoommssen in de vt elktolyten- f zuut-Gasralans dienen voor het begn van e infusie
gecorrigeerd te

Een te hoge R ety lristof verlasing met athologische

Bij enig teken of symptoom van een s e ot

dyspeu) dient de infusie onmiddellijk te worden gestaakt.

De triglycerideconcentratie in het serum dient te worden gecontroleerd tijdens het infunderen van

NuTRIflex Lipid plus.

Afhankelijk van de metabole conditie van de patiént kan soms hypertriglyceridemie optreden. Als de

plasma-triglycerideconcentratie meer dan 4,6 mmol/l (400 mg/dl) bedraagt tijdens de toediening van

lipiden, wordt aanbevolen de infusiesnelheid te verlagen. De infusie moet worden onderbroken indien

de plasma-triglycerideconcentratie meer dan 11,4 mmol/l (1.000 mg/d) bedraagt, aangezien deze

waarden in verband zjjn gebracht met acute pancreatitis.

Patiénten met een verstoord lipidenmetabolisme

NuTRIflex Lipid plus moet met voorzichtigheid worden toegediend bij patiénten met een verstoord
met verhoogde

diabetes mellitus, pancreatitis, (me i€), sepsis.
en metabool syndmom Inmen NuTRIflex L\p\d p\us wordt toegemend aan patiénten met deze

om zeker te
zijn van de Ao \mn ke S lager dan 11,4 mmol/i
(1:000 mgdi).
8ij gecombmeerde hyperlipidemieén en bij metabool syndroom reageren triglyceridenwaarden op
glucose, lipiden en . De dosis moet rden aangepast. Andere

fipiden- en glucosebronnen en geneesmiddelen die invioed hebben op hun metabolisme moeten

worden geévalueerd en gecontroleerd

De aanwiaighed van hypertiglyceridemie 12 uur natoedening van pden duid ook p een

verstoring van het lipidenmetabolis

Zoals bij alle oplossingen die kuu\hydra\tn bevatten kan de toediening van NuTRIflex L\p\d p\us

Ieiden tot Het dient te worden gecontroleerd. In geval

hyperaykemie clent e infusiesnelne te worden veriaagd of nsulin te worcn toegediend, Als de

patiént geljktijdig andere intraveneuze glucoseoplossingen krijgt toegediend, moet rekening worden

ehouden met de hoeveelheid extra toegediende glucose.

Een onderbreking van de toediening van de emulsie kan worden geindiceerd als de

bloedglucosespiegel stijgt tot meer dan 14 mmoli (250 mo/d) tijdens e toediening van het product.

Oprieun vocden of repcic van ptienten ie onderyocd zin of en tekort hebben an eden ot
Vol \doende aanvulling van elektrolyten, al

naargelang afwijkingen van de ncvma\c waarden, is noodzakeli

Controles van de in het serum, de vochtbalan

ok de e et e gecortroleerd.

te worden.

Substitutie van elektrolyten, vitaminen en sporenelementen kan noodzakelijk zijn. Aangezien
NUTRIflex Lipid plus zink, magnesium, calcium en fosfaat bevat, is voorzichtigheid geboden wanneer
het tegelijkertijd wordt toegediend met oplossingen die deze stoffen bevatten.

NuTRIflex Lipid plus mag niet gelijktijdig met bloed via hetzelfde infuussysteem worden toegediend
vanwege het risico op pseudoagglutinatie (zie ook rubriek 4.5

NuTRIflex Lipid plus is een product met een complexe samenstelling. Het wordt daarom sterk
azngcrzd:a\ om geen andere oplossingen toe te voegen (zolang verenigbaarheid niet is bewezen - zie
rubriek 6.2]

Zoals met alle intraveneuze oplossingen, vooral voor parenterale voeding, zijn strenge aseptische
voorzorgsmaatregelen noodzakeljk voor de infusie van NuTRIflex Lipid plus.

Oudere patiénten

In principe is dezelfde dosering als die voor volwassenen van toepassing, maar er dient
voorzichtigheid te worden betracht bij patiénten die ljden aan andere ziekten zoals hartinsufficiéntie
of nierinsufficiéntie, die regelmatig geassocieerd zijn met een hogere leeftijd

Patiénten met diabetes mellitus of een verzwakte hart- of ierfunctie
Net als bi alle infusieoplossingen met een groot volume, is voorzichtigheid geboden bij het toedienen
van NuTRiflex Lipid plus aan patiénten met cen verzwakte hart- of nierfunctie.

Er is slechts een beperkte ervaring met het gebruik van het middel bi patiénten met diabetes melltus
of nierfalen.

Verstoring van laboratoriumtests

Het vetgehalte kan interfereren met bepaalde laboratoriummetingen (ov. bilirubine,
lactaatdehydrogenase, zuurstofverzadiging) wanneer bloed wordt afgenomen voordat de vetten
voldoende uit de bloedstroom zijn geklaar

4.5 Interacties met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie
Sommige geneesmiddelen, zoals insuline, kunnen interfereren met het lipasesysteem van het lichaam.
Een dergelijke interactie ljfkt echter slechts een beperkte kiinische betekenis te hebben.
Toediening van hepaw\e in een Klinische ms veroorzaakt een voorbijgaande afgifte van
Dit Ieiden tot een verhoogde plasmalipolyse

gevolgd door een voovbugaande afname in mg\ycendeklarmg
Sojaboonolie bevat van nature een hoeveelheid vitamine K1. Dit kan interfereren met het
therapeutische effect van coumarinederivaten. Dit dient bij patiénten die met dergelijke

behandeld worden te worden
Voorzichtigheid is geboden bij toediening van kalium bevattende oplossingen zoals NuTRIflex Lipid
plus aan patiénten die geneesmiddelen krijgen die de concentratie van kalium verhogen, zoals

diuretica , amiloride, , ACE-remmers (bv. captopril,
enalapril), angiotensine-|l-receptorantagonisten (bv. losartan, valsartan), cic\ospuvme en tacrolimus.
Corticosteroiden en ACTH brengen natrium- en vochtretentie met zich me
NuTRIflex Lipid plus mag niet gelijktijdig met bloed via hetzelfde mfuussysteem worden toegediend
vanwege het risico op pseudoagglutinatie (zie ook rubriek 4.4).

46 en

Zwangerschap

Er zijn geen of een beperkte hoeveelheid gegevens over het gebruik van NuTRIflex Lipid plus bij

zwangere vrouwen. Resultaten van dieronderzoek zijn ontoereikend voor wat betreft

reproductietoxiciteit (zie rubriek 5.3).

In'sommige gevallen kan parenterale voeding tijdens de zwangerschap noodzakelijk zijn. NuTRIflex

lé\p\d p\uzd\en( alleen na zorgvuldige overweging aan zwangere vrouwen te worden toegediend.
orstvoe

Componenten/metabolieten van NuTRIflex Lipid plus worden in de moedermelk uitgescheiden, maar

bij therapeutische doseringen worden geen effecten op met moedermelk gevoede

pasgeborenen/zuigelingen verwacht.

Borstvoeding wordt echter niet aanbevolen voor moeders die parenterale voeding krijgen.

Vruchtbaarheid

Geen gegevens over het gebruik van NuTRIflex Lipid plus beschikbaar.

4.7 Beinvloeding van de rijvaardigheid en het vermogen om machines te bedienen
NuTRIflex Lipid plus heeft geen of een verwaarloosbare invioed op de rijvaardigheid en op het
vermogen om machines te bedienen.

48 Bijwerkingen
Bij een juist gebruik wat betreft controle van de dosering en inachtneming van de
veiligheidsbeperkingen en -instructies kunnen er toch nog bijwerkingen optreden. In de volgende fjst
staan een aantal reacties van orgaansystemen die bij gebruik van NuTRIflex Lipid plus kunnen

den.
Bijwerkingen zijn als volgt overeenkomstig hun frequentie van optreden ingedeeld:
Zeer vaak (2 / )
Vaak (2 1/100, < 1/10)
Soms (2 1/1.000, < 1/100)
Zelden (> 1/10.000, < 1/1.000)
Zeer zelden (< 1/10.000)
Niet bekend (frequentie kan met e beschikbare gegevens niet worden bepaald)
Bloed- en \ymfestc\sc\aandocmng
Zelden: Hypercoagula
Niet oekend: Leukopem: uombocvaeme
Immuunsysteemaandoe
Zeiden: Allrgisehe reacties (. anafylactische reactie, huideruptes laryngezal,orzal en
faciaal oedeem)
Voedings- en stofwisselingsstoornissen
Zeer zelden: Hyperlipidemie, hyperglykemie, metabole acidose
De frequentie van deze bijwerkingen is dosisafhankelijk en kan hoger zijn bij absolute of relatieve
overdosering van vetten.
Zenuwstelselaandoeningen
Zelden: Hoofdpijn, sufheid
Bloedvataandoeningen
Zelden: Hypertensie of hypotensie, opvliegers
, borstkas- e
Zelden: Dyspeu, cyanose
Mazgdarmstelselzandoeningen
Soms: Misselijkheid, braken
Voedings- en stofwisselingsstoornissen

Soms: Verlies van eetlust
Lever- en galaandoeningen

Niet bekend: Cholestase

Huid- en onderhuidaandoeningen
Zelden: Erytheem, 2weten

en
Zelden: Pijn in de rug, botten, borstkas en lumbale regio

Algemene aandoeningen en toedieningsplaatsstoornissen

Zelden: Verhoogde lichaamstemperatuur, het koud hebben, koude rillingen

Zeer zelden: Vetoverbelastingssyndroom (details zie hieronder)

Indien er bijwerkingen optreden, dient de infusie te worden stopgez:

Indien de triglyceridenwaarde tijdens de infusie stijgt tot boven 11,4 mmu\/l (1.000 mg/dl), moet de
infusie worden stopgezet. Bij waarden boven 4,6 mmoljl (400 mafd)) ken de infusie worden

voortgezet met een lagere dosering (zie rubriek 4.4).

Als de infusie opnieuw wordt gestart, dient de patiént nauwlettend te worden gecontroleerd, vooral in
het begin, en moeten de triglyceridegehalten in het serum zeer regelmatig worden gecontroleerd.
Informatie over bepaalde bijwerkingen

Misselijkheid, braken en gebrek aan eetlust zijn symptomen die vaak verband houden met
aandoeningen waarbij parenterale voeding aangewezen is en die tegelijkertijd in verband kunnen
worden gebracht met de parenterale voeding zelf.

Vetoverbelastingssyndroom

Een verminderde capaciteit voor het elimineren van triglyceriden kan leiden tot het
‘vetoverbelastingssyndroom' dat het gevolg kan zijn van overdosering. Mogelijke tekenen van
metabole overbelasting moeten worden geobserveerd. De oorzaak kan genetisch zijn (individueel
verschillend metabolisme) of het vetmetabolisme kan verstoord zijn door een bestaande of voorbije
Ziekte. Dit syndroom kan ook optreden bij ernstige hypertriglyceridemie, zelfs bij de aanbevolen
infusiesnelheid, en bij een plotselinge verandering in de Klinische toestand van de patiént, zoals een
verminderde nierfunctie of een infectie. Het vetovevbe\astingssyndroom wordt gekenmerkt door

o zcnder geelzucm sp\enomegahe anemie,

leukopenie, tromi n

Jeverfunctitests en coma. De symptomen zijn gewnnn\uk R ety

vetemulsie wordt stopgezet.

Wanneer er tekenen van vetoverbelastingssyndroom optreden, dient de infusie van NuTRIfiex Lipid

plus onmiddell te worden stopgezet.

Melding van vermoedelijke bijwerkingen

Het is belangrijk om na toelating van het geneesmiddel vermoedelijke bijwerkingen te melden. Op

deze wUze fan de verouding tussen voordeln en isco's van et geneesmiddel voortcurend worden
e ordt verzocht alle

b e o e S o o s (e g

49 Overdosering

Symptomen van vcistof-en elektrltenoverdosering
e, onbalans in de en

Svmp\om:n van aminozuuroverdoserin

Renaal aminozuurverlies met als gevolg verstoring van de aminozuurbalans, misselijkheid, braken en

rilingen.

Symptomen van glucoseoverdosering:

Hyperglykemie, glucosurie, dehydratie, tei coma.

Symptomen van vetoverdosering:

Zie rubriek 4.8.

Behandeling

8ij overdosering is onmiddellj staken van de infusie geindiceerd. Verdere behandelingsmaatregelen

zijn afhankelijk van de specifieke symptomen en de ernst daarvan. Als, nadat de symptomen zijn

afgenomen, de infusie wordt hervat, is het aanbevolen de infusiesnelheid geleidelij te verhogen

onder regelmatige controle.

6. FARMACEUTISCHE GEGEVENS

6.1 Lijst van hulpstoffen

Citroenzuur monohydraat (voor pH-regeling)
Glycerol

Eilecithine

Natriumoleaat

Water voor injecties

62 Gevallen van onverenigbaarheid
NuTRIflex Lipid plus mag niet gemengd worden met andere geneesmiddelen waarvan de
verenigbaarheid niet is vastgelegd. Zie rubriek 6.6. NuTRIflex Lipid plus mag niet tegeljkertijd met
bloed worden gegeven, zie rubrick 4.4,

63 Houdbaarheid
Ongeopend
s

van de en na mengen van de inhoud van de infuuszak
STt e e e e B oA et B e e e
en vet werd aangetoond gedurende 7 dagen bij 2 - 8°C en nog eens 2 dagen bij 25°

Na menging met verenigbare toevoegingen

Vanuit microbiologisch oogpunt dient het product onmiddellijk te worden gebruikt na mengen van de
additieven. Indien het product niet onmiddelljk na het mengen van de additieven wordt gebruikt,
vallende bewsatjd enbewaarcondites oor gebrulk onderde verantwoordeheid van de

gebruiker.

Na eerste opening (doorprikken van de infusieopening)

De emulsie dient onmiddelljk na het openen van de infuuszak te worden gebruikt

B4 Specale voorzogamaatregelen b bewaren
Bewaren beneden 2

e e, AT i e e e
Bewaar de infuuszak in de buitenverpakking ter bescherming tegen licht.

65 Aard en inhoud van de verpakking
NuTRIfex Lipid plu word: gleverd ncen flebele infuuszak van polyamidefpolypropyleen met
meerdere compartimenten bevattend
2250 i (500 ol aminczuroplossing + 250 ml vetemulse + 500 i glucoseoplossing)
~ 1875 ml (750 ml aminozuuroplossing + 375 m vetemulsie + 750 ml glucoseoplossing)
- 2500 ml (1.000 m| aminozuuroplossing + 500 mi vetemulsie + 1.000 m glucoseoplossing)
De infuuszak met meerdere compartimenten is verpakt in cen beschermende omwikkeling. Er is een
zuurstofabsorbeerder tussen de infuuszak en de omwikkeling geplaatst; het zakje van inert materiaal
bevat ijzer in poedervorm.
Het compartiment linksboven bevat een glucoseoplossing, het compartiment rechtsboven bevat een
vetemulsie en het onderste compartiment bevat een aminozuuroplossing.

12

De twee bovenste compartimenten kunnen met het onderste compartiment worden verbonden door
opening van de tussenliggende naad (peelnazd).

Het ontwerp van de infuuszak maakt menging van de aminozuren, glucose, vetten en elektrolyten in
€één compartiment mogelijk. Opening van de peelnaad leidt tot steriele menging en vorming van een
emulsie

De vershilende verpaingsgrootten worden geleverd n dozen met § infuszakien
Verpakkingsgrootten: 5 x 1.250 ml, 5 x 1.875 ml en 5 x 2.500 ml

Niet alle genoemde verpakkmgsgmanen et gebracht.

6.6 Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen en andere instructies
Geen bijzondere vereisten voor verwijderi
st 7 T i T sebrik visueel worden genspecteerd op
beschadiging, verkleuring en instabiliteit van de emulsie
Gebruik geen zakken die beschadigd zin. De beschermende buitenverpakking, de primaire zak en de
peelnaden tussen de compartimenten moeten intact zijn. Alleen gebruiken indien de aminozuur- en
glucoseoplossingen helder en kleurloos tot strogeel zijn en de lipidenemulsie homogeen is en er
melkachtig wit uitziet. Niet gebruiken indien de oplossingen vreemde deeltjes bevatten. Na het
mengen van de drie compartimenten de emulsie niet gebruiken, indien de emulsie verkleuring of
tekenen van fasescheiding vertoont (oliedruppels, olielaag). Stop de infusie onmiddellj in geval van
verkleuring van de emulsie of tekenen van fasescheiding
Bereiding van de gemengde emulsie

jaal de infuuszak uit de beschermende omwikkeling en ga als volgt te werk:
- Plaats de infuuszak op een stevige, viakke ondergrond.
- Meng de glucose met de aminozuren door het compartiment linksboven tegen de peelnaad te
drukken; voeg vervolgens de vetemulsie toe door het compartiment rechtsboven tegen de
peelnaad te drukken.
- Meng de inhoud van de infuuszak grondig
Het mengsel is een melkachtig witte homogene olie-in-water emulsie.
Bereiding voor infusie
V86r infusie dient de emulsie altijd op kamertemperatuur te worden gebracht
- Vouw de infuuszak en hang deze met het centrale ophangoog aan de infusiestandaard
- Verwijder de beschermkap van de aanprikpoort en infundeer volgens de standaardtechniek.
Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Verpakking en niet-gebruikte restanten dienen te worden
weggegooid.
Gedeeltelijk gebruikte verpakkingen niet opnieuw aansluite
Indien filters worden gebruikt, dienen deze vcldoovlaa(baav te zijn (poriegrootte > 1,2 um).
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1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL
NuTRIflex Lipid special, emulsie voor infusie

2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING
De gebruiksklare emulsie voor intraveneuze infusie bevat na het mengen van de compartimenten:

uit het compartiment linksboven

(glucoseoplossing) in1.000ml in625ml in1.250ml in1.875ml in 2.500 ml
Glucosemonohydraat 15849 9909 19809 29709 3960 g
equivalent aan watervrije glucose 14409 9009 1800 g 27009 36009
Natriumdiwaterstoffosfaat dinydraat 24969 15609 3,120q 4680 62409
Zinkacetaat dihydraat 702mg  439mg  878mg 1317mg 1756 mg
uit het compartiment rechtsboven
(vetemulsie] in1.000ml in625ml in1250ml in1875ml in2.500 ml
Triglyceriden met middellange keten 20,0 g 1259 2509 3759 5009
Sojaolie, geraffineerd 1609 1009 2009 3009 4009
uit het onderste compartiment
(aminozuuroplossing) in1.000ml in625ml in1250ml in1875ml in 2500 ml
Isoleucine 3289 2069 4119 6169 821g
Leucine 4389 2749 5489 8229 1096 g
Lysine hydrochloride 3989 2499 4989 7469 9959
equivalent aan lysine 3189 1999 3989 596 g 7959
Methionine 2749 1719 3429 5139 6849
Fenylalanine 4929 3089 6159 9229 12299
Threonine 2549 159 g 3189 4769 6359
Tryptofaan 0809 0509 1009 150 2009
Valine 3609 2269 4519 6769 901 g
inine 3789 2379 4739 7099 9459
Histidine hydrochloride monohydraat 2,37 g 148 g 2969 4449 5929
equivalent aan histidine 1759 1109 2199 3299 4389
janine 6799 4259 8499 12739 1698 g
Asparaginezuur 2109 1329 2639 3949 5259
Glutaminezuur 4919 3079 614g 9209 12279
Glycine 231g 1459 2899 4339 5789
Proline 4769 2989 5959 893g 190g
Serine 4209 2639 5259 7889 10509
Natriumhydroxide 11719 07329 14649 2,196 g 29289
Natriumchloride 03789  0237g  0473g 07109 0,946 g
Natriumacetaat trihydraat 02509  0157g 0313g 04709 0626 g
Kaliumacetaat 36899 23060  46l1g 69179 92229
Magnesiumacetaat tetrahydraat 09109 05639 11379 1,706 9 22749
Calciumehloride dihydraat 06239 0399 07799 1168 9 1558 9
Elektrolyten (mmol) in1000ml in625ml in1250ml in1875ml in 2500 ml
Natrium ! 33, 67 1005 134
Kalium 376 235 47 705 94
Magnesium 42 265 53 795 106
Calcium 42 265 53 795 106
Zink 003 002 004 006 008
Chloride 48 30 60 90 120
Acetaat 48 30 60 90 120
Fosfaat 16 10 20 30 40
in1.000ml in625ml in1250ml in1875ml in 2500 ml
Aminozuurgehalte (g) 560 351 70,1 10,1 1401
Stikstofgehalte (o) 8 5 10 15 20
Koolstofgehalte () 144 90 180 270 360
Vetgehalte (g) 40 25 50 75 100

Voor de volledige ljst van hulpstoffen, zie rubriek 6.1

3. FARMACEUTISCHE VORM
Emulsie voor infusie

Amincauren n glcoscoplosingen:hedere, Keurloze ot ht stragel oplossingen
Vetemulsie: olie-in-wateremulsie, melkachtig wi

in1.000ml in625ml in1250ml in1875ml in2.500 ml

Energie in de vorm van 1.590 995 1.990 2985 3980
lipiden [kJ (kcal)] (380) (240) (475) (715) (950)
Energie in de vorm van 2415 1510 3015 4520 6030
koolhydraten [kJ (kcal)] (575) (360) (720) (1 oso] (1.440)
Energie in de vorm van 940 585 1.170 17 2340
aminozuren [k (keal)] (225) (140) lZsOl 1420) (560)
Niet-eiwit 4005 2505 005 7510 10,010
energie [ (keal)] (955) (600) l| 195) (1.795) (2390)
Totale energie [KJ (kcal)] 4945 3,090 175 9265 12350
(1.180) (740) [1 475) (2.215) (2.950)

Osmolaliteit (mOsm/kg) 215 215 215 215 2115
Theoretische osmolariteit [nOsm/l] 1.545 1.545 1.545 1.545 1.545
pH 5060  50-60  50-60 50-60 50-60

4. KLINISCHE GEGEVENS

4.1 Therapeutische indicaties

Toevoer van energie, essentiéle vetzuren, aminozuren, elektrolyten en vocht in de parenterale voeding van
patiénten in een matige tot erstige katabole toestand wanneer orale of enterale voeding niet mogelijk,
ontoereikend of gecontra-indiceerd is

42 Dosering en wize van toediening
Dosering
De dosis dient te worden afgestemd op de individuele behoeften van de patiént.

Het wordt aanbevolen om NuTRIflex Lipid special continu toe te dienen. Een stapsgewijze verhoging van de

infusiesnelheid tot de gewenste infusiesnelheid gedurende de eerste 30 minuten voorkomt mogelijke
complicaties.

Jongeren vanaf 14 jaar en volwassenen

De maximale dageljkse dosis bedraagt 35 mijkg lichaamsgewicht, dit komt overeen met:
2,0 g aminozuren per kg lichaamsgewicht per dag

504 g glucose per kg lichaamsgewicht per dag

1,4  vetten per kg lichaamsgewicht per dag.

De maximale infusiesnelneid is 1,7 mlfkg lichaamsgewicht per uur, dit komt overeen met:
0,1 g aminozuren per kg lichaamsgewicht per uur

0,24 g glucose per kg lichaamsgewicht per uur

0,07 g vetten per kg lichaamsgewicht per uur.

Voor een patiént van 70 kg komt dit overeen met een maximale infusiesnelheid van 119 ml per uur. De
hoeveelheid toegediende voedingsstoffen is dan 68 g aminozuren per uur, 17,1 g glucose per uur en 48 g
vetten per uur.

Pediatrische patiénten
Pasgeborenen, zuigelingen en peuters jonger dan 2 jaar

NuTRIflex Lipid special s gecontra-indiceerd bij pasgeborenen, zuigelingen en peuters jonger dan 2 jaar (zie

rubriek 4.3).

Kinderen van 2 tot 13 jaar oud

De gegeven doseringsaanbevelingen dienen als richtijn en zijn gebaseerd op de gemiddelde hoeveelneden die
nodig zijn. De dosering dient ndividueel te worden aangepast op basis van lecfti, ontwikkelingsfase en de

- Aangeboren afwijkingen in het aminozuurmetabolisme
- Ernstige hypertriglyceridemie (> 1000 mg/d! of 11,4 mmolfl)
- Emstige coagulopathie
- Hyperglykemie de et reageert op een insulinedosis tot 6 eenhedenfuur
- Acidose
- Intrahepatische cholestase
- Emstige leverfunctiestoornis
- Ernstige zonder voor
- Verergerde hemorragische diathese
- Acute trombo-embolische incidenten, vetembolie
Gezien de samenstelling dient NuTRIflex Lipid special niet te worden gebruikt bij pasgeborenen,
2uigelingen en peuters jonger dan 2 jaar.
Algemene contra-indicaties voor parenterale voeding zijn
- Instabiele bloedcirculatie met vitale dreiging huestanden van collaps en shock)
- Acute fase van hartinfarct en beroerte
- Instabiele metabole toestand (bijvoorbeeld ernstig postagressiesyndroom, coma van onbekende
oorsprong)
- Ontoereikende zuurstoftoevoer naar de cellen
- Stoornissen van het elektrolyten- en vochtevenwicht
- Acuut longoedeem
- Gedecompenseerde hartinsufficiéntie

of dialyse

4.4 Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik
Voorzichtigheid dient te worden betracht bij een verhoogde serumosmolariteit.

Stoornissen in de vocht-, elektrolyten- of zuur-basenbalans dienen voor het begin van de infusie
gecorrigeerd te worden.

Voedings- en stofwisselingsstoornissen
Soms: Verlies van eetlust

Lever- en galaandoeningen
Niet bekend: Cholestase

Huid- en onderhuidaandoeningen
Zelden: Erytheem, zweten

en
Zelden: Pijn in de rug, botten, borstkas en lumbale regio

Algemene aandoeningen en toedieningsplaatsstoornissen
Zelden: Verhoogde lichaamstemperatuur, het koud hebben, koude rillingen

Zeer zelden: Vetoverbelastingssyndroom (details zie hieronder)

Indien er bijwerkingen optreden, dient de infusie te worden stopgezet.

Indien de triglyceridenwaarde tijdens e infusie stijgt tot boven 11,4 mmolfl (1000 mgfdl), moet de
infusie worden stopgezet. Bij waarden boven 4,6 mmol/l (400 mg/d) kan de infusie worden
voortgezet met een lagere dosering (zie rubriek 4.4).

Als de infusie opnieuw wordt gestart, dient de patiént nauwlettend te worden gecontroleerd, vooral in
het begin, en moeten de triglyceridegehalten in het serum zeer regelmatig worden gecontroleerd.
Informatie over bepaalde bijwerkingen

Misselijkneid, braken en gebrek aan eetlust zijn symptomen die vaak verband houden met
aandoeningen waarbij parenterale voeding aangewezen is en die tegelijkertijd in verband kunnen
worden gebracht met de parenterale voeding zelf.

Vetoverbelastingssyndroom

Fen te hoge i kan leiden tot met
dratie en longoedeem

Bi] tekenen of symptomen van een anafylactische reactie (zoals koorts, rillen, huiduitslag of dyspneu)
dient de infusie onmiddellijk te worden gestaakt.

De triglycerideconcentratie in het serum dient te worden gecontroleerd tijdens het infunderen van
NuTRIflex Lipid special
Afhankelijk van de metabole conditie van de patiént kan soms hypertriglyceridemie optreden. Als
plasma-triglycerideconcentratie meer dan 4,6 mmoll (400 mafdl) bedraagt tijdens de toediening van
lipiden, wordt aanbevolen de infusiesnelheid te verlagen. De infusie moet worden onderbroken indien
de plasma-triglycerideconcentratie meer dan 11,4 mmol/l (1000 mg/dl) bedraagt, aangezien deze
waarden in verband zijn gebracht met acute pancreatitis.

Patiénten met een verstoord lipidenmetabolisme

NuTRIflex Lipid special moet met voorzichtigheid wurden toegediend bij patiénten met een verstoord

diabetes mellitus, pancreatitis, (met sepsis
en metabool syndroom. Indien NuTRIflex upm special wordt tuegtdlend aon patienten met deze
ingen, moeten de vaker worden m zeker te

zijn van de eliminatie van lager dan 11,4 mmol/l
(1000 mg/d).
Bij getombmeerde hypemmdemleen & hu metalmol syndroom g mglycendenwaarden op
glucose, lipide 9. De aangepast. Andere
fipiden- en g\u(usebvunn:n en g:neesm\ddelen die invioed hebben up T etat it
worden geévalueerd en gecontroleerd
De aanwezigheid van hypertriglyceridemie 12 uur na toediening van lipiden duidt ook op een
verstoring van het lipidenmetabolisme.
Zoals bij alle oplossingen die koolhydraten bevatten, kan de toediening van NuTRIflex Lipid special
leiden tot hyperglykemie. Het bloedglucosegehalte dient regelmatig te worden gecontroleerd. In geval
van hyperglykemie dient de infusiesnelheid te worden verlaagd of insuline te worden toegediend. Als
de patiént gelijktijdig andere intraveneuze g\ucoseop\ossmgen kvugt toegediend, moet rekening
worden gehouden met de hoeveelheid extra toegediende glu
Een onderoreking van de toediening van de emulsie kan i g:md\ceerd als de bloedglucose stijgt
tot meer dan 14 mmol/l (250 mg/dl) tijdens de med-enmg van het pr
Opnieuw voeden of repletie an pauemen die ondervoed zijn of S it e it
foldoende aanvulling van elektrolyten al
naargelang afwijkingen van de normale waavden i noodzakelijk.
Controles van de in het serum, de n de

jk. Ook de e i G gecuntve\::vd te

en van stabiele

rden.
Substitutie van elektrolyten, vitaminen en sporenelementen kan noodzakelijk zijn. Aangezien
NuTRIflex Lipid special zink, magnesium, calcium en fosfaat bevat, is voorzichtigheid geboden
wanneer het tegelijkertijd wordt toegediend met oplossingen die deze stoffen bevatten.
NuTRIflex Lipid special mag niet gelijktijdig met bloed via hetzelfde mfuussysteem worden
toegediend vanwege het risico op pseudoagglutinatie (zie ook rubriek 4.
NuTRIflex Lipid special is een preparaat met een complexe samenslelhng Daarom wordt ten stelligste
afgeraden andere oplossingen toe te voegen (zolang verenigbaarheid niet is bewezen - zie rubriek 6.2).
Zoals met alle intraveneuze oplossingen, vooral voor parenterale voeding, zijn strenge aseptische
voorzorgsmaatregelen noodzakelijk voor de infusie van NuTRIflex Lipid special.
Oudere patiénten
In principe is dezelfde dosering als die voor volwassen van toepassing, maar voorzichtigheid dient te
worden betracht bij patiénten die lijden aan andere ziekten zoals hartinsufficiéntie of nierinsufficiéntie,
die regelmatig geassocieerd zijn met een hogere leeftijd
Patiénten met diabetes mellitus, verzwakte hart- of nierfunctie
Net als bij alle infusieoplossingen, is voorzichtigheid geboden bij het toedienen van NuTRIflex Lipid
special aan patiénten met een verzwakte hart- of nierfunctie.
Er is slechts een beperkte ervaring met het gebruik van het product bij patiénten met diabetes mellitus
of nierfalen.
Verstoring van laboratoriumtests
Het vetgehalte kan interfereren met bepaalde laboratoriummetingen (ov. bilirubine,
lactaatdehydrogenase, zuurstofverzadiging) wanneer bloed wordt afgenomen voordat de vetten
voldoende uit de bloedstroom zijn gekiaard.

45 Interacties met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie
Sommige geneesmiddelen, zoals insuline, kunnen interfereren met het lipasesysteem van het lichaam,
Een dergeljke interactie heeft echter slechts een beperkte klinische betekenis.

Jocdiening van heparineineen Kinische dossverooraakt een voobigsande i van

jen tot een verhoogde plasmalipolyse

gevolgd door een vumbugaande R mg\ycendtklarm
Sojaboonolie bevat van nature een hoeveelneid vitamine K1. Dit kan interfereren met het
therapeutische effect van coumarinederivaten. Patiénten die met dergeljke geneesmiddelen behandeld
worden, dienen nauwlettend te worden gecontroleerd.

Voorzichtigheid is geboden bi] toediening van kalium bevattende oplossingen zoals NuTRIflex Lipid
special aan patiénten die geneesmiddelen nemen die de concentratie van kalium in het serum
verhogen, zoals kaliumsparende diuretica (triamtereen, amiloride, spironolacton), ACE-remmers
(bijvoorbeeld captopril, enalapril), angiotensine-li-receptorantagonisten (bv. losartan, valsartan),
ciclosporine en tacrolim

Corticosteroiden en ACTH brengen natrium- en vochtretentie met zich m

NaTRiflex Liid Special mag niet gelKticio met bloed via heizelfd infutssysteem worden

toegediend vanwege het risico op pseudoagglutinatie (zie ook rubriek 4.4).

456 Viuchtbaarheid, zwangerschap en borstvoeding
Zwangerscha

Er zijn geen of een beperkte hoeveelheid gegevens over het gebruik van NuTRIflex Lipid special bi
zwangere vrouwen. Resultaten van dieronderzoek duiden niet op directe of indirecte schadeljke
effecten wat betreft reproductietoxiciteit (zie rubriek 5.3). In sommige gevallen kan parenterale
voeding tjdens de 2uangerschap noodzakel zin. NuTRIfiex ipid spcil cent aicen na
zorguldige overweging aan zwangere vrouwen te worden toegedien

Borstvoeding

Componenten/metabolieten van NuTRIflex Lipid special worden in de moedermelk uitgescheiden,
maar bi] therapeutische doses worden geen effecten op met moedermelk gevoede pasgeborenen|
zuigelingen verwacht. Borstvoeding wordt echter niet aanbevolen voor moeders die parenterale
yocdng igen

Vruchtbaat

Geen gegevens beschikbaar.

betreffende ziekte. Bij de berekening
stand van de pediatrische patiént.
81} kinderen kan het noodzakelijk zijn om de voedingstherapie te beginnen met de helft van de streefdosis.

van de dosering dient rekening te worden gehouden met de h

De dosering dient op basis van de individuele stofwisselingscapaciteit stapsgewis te worden verhoogd tot de

maximale dosering.

Dageljse doss voor Kinderen van 2 - 4 sar: 25 m\/kg lichaamsgewicht, dit komt overeen met
43 g aminozuren per kg lichaamsgewicht per

3 g glucose per kg lichaamsgewicht per dag

1,0 g vetten per kg lichaamsgewicht per dag.

Dageljkse osis voor kinderen van 5 - 13 jaar: 17,5 milkg lichaamsgewicht, dit komt overeen met
1,0 g aminozuren per kg lichaamsgewicht per dag

2552 g glucose per kg lichaamsgewicht per dag

0,7'g vetten per kg lichaamsgewicht per dag.

De maximale infusiesnelneid is 1,7 milkg lichaamsgewicht per uur, dit komt overeen met:
0,1 g aminozuren per kg lichaamsgewicht per uur

0,24 g glucose per kg lichaamsgewicht per uur

0,07 g vetten per kg lichaamsgewicht per uur.

Bi] pediatrische patiénten kan het in bepaalde gevallen voorkomen dat NuTRIflex Lipid special niet volledig

voorziet in hun individuele behoefte aan energie en vocht. In zulke gevallen dient al naargelang de situatie

vereist in extra koolhydraten enfof vetten enfof vocht te worden voorzien.

Patiénten met verminderde nier/leverfunctie

De doses dienen individueel te worden aangepast bij patiénten met lever- of nierinsufficiéntie (zie ook rubriek
4).

Duur van de behandeling

Er 2ijn geen ten aanzien van de

afdoende aan te vullen.
Duur van infusie van een enkele zak
De aanbevolen duur van infusie voor een parenterale voedingszak is maximaal 24 uur.

Wijze van toediening
Intraveneus gebruik. Uitsluitend bestemd voor centraalveneuze infusie.

4.3 Contra-indicaties
- Overgevoeligheid voor de werkzame bestanddelen, voor eeren, pind’s of soja-eiwit of voor
één van de in rubriek 6.1 vermelde hulpstoffen

bij de genoemde indicaties. Bij langdurige toedi-
ening van NuTRIflex Lipid special is het noodzakelijk om een eventueel tekort aan spoorelementen en vitaminen

en het vermogen om machines te bedienen
Nrhife Lipid special heeft geen of een verwaarloosbare invioed op de rijvaardigheid en op het
vermogen om machines te bedienen.

48 Bijwerkingen

hyperhy-

Bij een juist gebruik wat betreft controle van de dosering en inachtneming van de veiligheidsbeperkingen en

-instructies kunnen er toch nog bijwerkingen optreden. In de volgende lijst staan een
aantal reacties van orgaansystemen die bij gebruik van NuTRIflex Lipid special kunnen optreden.
Bijwerkingen zijn als volgt overeenkomstig hun frequentie van optreden ingedeeld:

Zeer vaak (2 1/10)

Vaak (2 1/100, < 1/10)

Soms (> 1/1.000, < 1/100)

Zelden (> lhcooo < 1/1.000)

Zeer zelden (< 1/10.000)

Niet bekend [fr:querm: kan met de beschikbare gegevens niet worden bepaald)

Bloed- en lymfestelselaandoeningen
Zelden: Hypercoagulatie
Niet bekend: Leukopenie, trombocytopenie

Immuunsysteemaandoeningen
Zelden: Allergische reacties
laryngeaal, oraal en faciaal cedeem)

anafylactische reactie,

Voedings- en stofwisselingsstoornissen
Zeer zelden: Hyperlipidemie, hyperglykemie, metabole acidose

De frequentie van deze bijwerkingen is dosisafhankelijk en kan hoger zijn
bij absolute of relatieve overdosering van vetten

Zenuwstelselaandoeningen
Zelden: Hoofdpijn, sufheid

Bloedvataandoeningen
Zelden: Hypertensie of hypotensie, opvliegers

borstkas- en
Zelden: Dyspneu, cyanose

Maagdarmstelselaandoeningen
Soms: Misselijkheid, braken

Een capaciteit voor het elimineren van triglyceriden kan leiden tot het
“Vetoverbelastingssyndroom’ dat het gevolg kan zijn van overdosering. Mogelijke tekenen van
metabole overbelasting moeten worden geabserveerd. De oorzaak kan genetisch zijn (individueel
vershilend metabosme) of het vetmetabolsme kan zin verstoord door cn bestaande of voore
Ziekte. Dit syndroom kan ook optreden bij emstige hypertriglyceridemie, zelfs bij de zanbev
infusiesnelheid, en bij een plotselinge verandering in de Klinische toestand van de patiént, zcals een
verminderde nierfunctie of een infectie. Het vetoverbelastingssyndroom wordt gekenmerkt door

ie, koorts, veti ie met of zonder geelzucht, splenomegalie, anemie,
leukopenie, hemolyse en , abnormale
leverfunctietests en coma. De symptomen zijn gewoonlijk omkeerbaar wanneer de infusie van de
vetemulsie wordt stopgezet. Wanneer er tekenen van vetoverbelastingssyndroom optreden, dient de
infusie van NuTRIflex Lipid special onmiddellijk te worden stopgezet.
Melding van vermoedelike bijwerkingen
Het s belangrijk om na toelating van het geneesmiddel vermoedelijke bijwerkingen te melden. Op
deze wize kan e verouding tussen voordeln en rsic'svan et geneesmiddel voordurend worden

wordt verzocht alle

te melden via het Nederlands Buwerkmgen Centrum Lareb, website: wwwareb.nl

49 Overdosering
Symptomen van vloeistof- en elektrolytenoverdosering
inde en

Symptomen van aminozuuroverdoserin

Renaal aminozuurverlies met s gevolg verstoring van de aminozuurbalans, misselijkheid, braken en

rillingen

Symptomen van glucoseoverdosering

Hyperglykemie, glucosurie, dehydratie, tei i coma.
ymptomen van vetoverdosering

Zie rubriek 4.8,

Behandelin

B overdosering i onmiddel staken van de nfusie gendiceerd, Verdee beandelingsmaatrgelen

zijn afhankelijk van de specifieke symptomen en de emst daarvan. Als, nadat de symptomen zijn

afgenomen, de infusie wordt hervat, is het aanbevolen de infusiesnelheid geleidelij te verhogen

onder regelmatige controle.

6. FARMACEUTISCHE GEGEVENS

6.1 Lijst van hulpstoffen
Citroenzuur monohydraat (voor pH-regeling)
Glycero

Eilecithine

Natriumoleaat

Water voor injecties

6.2 Gevallen van onverenigbaarheid
NuTRIflex Lipid special mag niet gemengd worden met andere geneesmiddelen waarvan de
verenigbaarheid niet is vastgelegd. Zie rubrick 6.6. NuTRIflex Lipid special mag niet tegelijkertijd
met bloed worden gegeven, ze rubriek 4.4.

63 Huudbazrh:\d
Ongeopen

ijdering van de beschermverpakking en na mengen van de inhoud van de zak
De cherische en fysisch-chemische stabiliteit bij gebruik van het mengsel van aminozuren, glucose
en vet werd aangetoond gedurende 7 dagen bij 2-8°C en nog eens 2 dagen bij 25"

Na menging met verenigbare toevoegingen

Vanuit microbiologisch oogpunt dient het product onmiddelljk na mengen van e additieven te
worden gebruikt. Indien het product niet onmiddelljk na het mengen van de additieven wordt
gebruikt, vallen de bewaartijd en bewaarcondities voor gebruik onder de verantwoordelijkheid van de
gebruiker.

Na eerste opening (doorprikken van de infusieopening)

De emulsie dient onmiddelljk na het openen van de infuuszak te worden gebruikt.

4 Speciale voorzorgsmaatregelen b bewsren

Bewaren beneden 2

e ey per ongeluk is bevroren, gooi hem dan weg
Bewaar e zak in de omdoos ter bescherming tegen licht

65 Aard en inhoud van de verpakking

NuTRIflex Lipid special wordt ge\everd in een flexibele infuuszak van polyamide/polypropyleen met
meerdere compartimenten, bevattende:

~ 625 ml (250 ml aminozuuroplossing + 125 m vetemulsie + 250 ml glucoseoplossing)

- 1250 ml (500 ml aminozuuroplossing + 250 ml vetemulsie + 500 ml glucoseoplossing)

- 1875 ml (750 ml aminozuuroplossing + 375 ml vetemulsie + 750 ml glucoseoplossing)

- 2500 ml (1000 m| aminozuuroplossing + 500 ml vetemulsie + 1000 ml glucoseoplossing)

De infuuszak met meerdere compartimenten is verpakt in een beschermende omwikkeling. Er is een
zuurstofabsorber tussen de zak en de omwikkeling geplaatst; het zakje van inert materiaal bevat jzer
in poedervorm.

Het compartiment linksboven bevat een het
vetemulsie en het onderste compartiment bevat een aminozuuroplossint
De twee bovenste compartimenten kunnen met het onderste compartiment worden verbonden door
opening van de tussenliggende naad (peelnaad).

Het ontwerp van de zak maakt menging van de aminozuren, glucose, vetten en elektrolyten in één
compartiment mogelijk. Opening van de peelnaad leidt tot steriele menging en vorming van een
emulsie.

De verschillende verpakkingsgrootten worden geleverd in dozen met 5 zakken.
Verpakkingsgrootten: 5 x 625 ml, 5 x 1250 ml, 5 x 1875 ml en 5 x 2500 ml

Niet alle genoemde verpakkingsgrootten worden in de handel gebracht

bevat een

6.6 Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen en andere instructies
Geen bijzondere vereisten voor verwijdering
Producten met parenterale voeding moeten voor gebruik visueel worden geinspecteerd op
beschadiging, verkleuring en instabiliteit van de emulsie.
Gebruik geen zakken die beschadigd zijn. De bcschevmende buitenverpakking, de primaire zak en de
peelnaden tussen de compartimenten moeten n. Alleen gebruiken indien de aminozuur- en
glucoseoplossingen helder en Kleurloos tot strogee\ Zijn Cende lipidenemulsie homogeen is en er
melkachtig wit uitziet. Niet gebruiken indien de oplossingen vreemde deeltjes bevatten. Na het
mengen van de drie compartimenten de emulsie niet gebruiken, indien de emulsie verkleuring of
tekenen van fasescheiding vertoont (oliedruppels, olielaag). Stop de infusie onmiddellijk in geval van
verkleuring van de emulsie of tekenen van fasescheiding.
Bereiding van de gemengde emulsie:
Haal de infuuszak uit de beschermende bmtenvevpakkmg en ga als volgt te werk:

- Plaats de zak op een stevige, vlakke ondergron
~ Meng de glucose met de aminozuren oor m compartiment linksboven tegen de peelnaad te
drukken; voeg vervolgens de vetemulsie toe door het compartiment rechtsboven tegen de.
peelnaad te drukken.

~ Meng de inhoud van de zak grondi
Het mengsel is een melkachtig witte homogene olie-in-water emulsie.
Bereiding voor infusie:
Voor infusie dient de emulsie altijd op kamertemperatuur te worden gebracht.
~Vouw de zak en hang deze met het centrale ophangoog aan de infusiestandaard
— Verwider de beschermkap van de aanprikpoort en infundeer volgens de standaardtechniek
Uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Verpakking en niet-gebruikte restanten dienen te worden weggegooid.
Gedeeltelijk gebruikie verpakkingen niet opnieuw aansluiten.
Indien filters worden gebruikt, dienen deze vetdoorlaatbaar te zijn (poriegrootte = 1,2 um).
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NuTRIflex® Omega plus

1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL
NuTRIflex® Omega plus

2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING
De kant-en-klare emulsie voor intraveneuze infusie bevat na het mengen van de compartimenten;

uit het compartiment linksboven

(glucoseoplossing) in1.000ml in 625 ml in 1.250ml in 1.875 ml in 2.500 ml
Glucosemonohydraat 1584 g 9909 19809 29709  3960g
equivalent aan watervrije glucose 1440 g 9009 18009 27009 36009
Natriumdiwaterstoffosfaat dihydraat 24969 1560g 31209  4680g 62409
Zinkacetaat dihydraat 7024mg  4390mg 8780mg 1317mg 17,56mg
uit het compartiment rechtsboven
(vetemulsie) in 1000l ingzsml In 1250 mi in 1875 i In 2500 i
Triglyceriden met middellange keten zo 00g 1250 00g 37509 0g
Sojaolie, geraffineerd 16009 1000 g zooo g 30009 40 i g
Omega-3-zuurtriglyceriden 4009 2509 5009 7509 1000 g
uit het onderste compartiment
(aminozuuroplossing) in1.000ml in625ml in 1250 ml i 1875 ml in 2.500 ml
Isoleucine 3284g 2053g 41059 61589 8210g
Leucine 4384 g 27409 54809 82209 10969
Lysine hydrochloride 39809 24889 49759 74639 9950
equivalent aan lysine 31869 19919 39829 5973y 79629
Methionine 2,736 g 17109 34209 51309  6840g
Fenylalanine 49169 3073g  6145g 92189 1229
Threonine 2540 g 15889 31759  4763g 63509
Tryptofaan 0,800 g 0500g  1000g  1500g 20009
Valine 3,604 g 22539 45059 67589 90109
Arginine 3780 g 2363y 47255  7088g 94509
Histidine hydrochloride monohydraat 2,368 g 1480g 29609  4440g 59209
equivalent zan histidine 1,753 g 10959 21919 32869  4381¢g
Alanine 67929 42459 84909  1273g  1698¢
Asparaginezuur 2,100g 1313g 26259 39389 5250
Glutaminezuur 4908 g 30689  6135¢ 92039 12279
Glycine 23129 14459 28909 43359 57809
Proline 4760 29759 5959  892%g  1190g
Serine 4200 g 26259 5259 78759 10509
Natriumhydroxide 11719 07329 14649 21969 29289
Natriumchloride 03789 02379  0473g 0710g 09469
Natriumacetaat trihydraat 0250 g 0157g  0313g 04709 06269
Kaliumacetaat 3689 g 23060 4611g 69179 92229
Magnesiumacetaat tetrahydraat 0910 ¢ 05699  1,137g 1706g 22749
Calciumehloride dihydraat 0623 g 03309 07799 11689 15589
in1.000ml in625ml in1250ml in1.875ml in 2500 ml
Aminozuurgehalte (g) 56,0 35,1 70,1 105,1 1401
Stikstofgehalte (g) 8 5 10 15 20
Koolsofgehalte (o) 144 90 180 270 360
Vetgehalte (g) 40 25 50 75 100
Elektrolyten (mmol) in1.000ml in625ml in1250ml in 1.875ml in 2.500 ml
Natrium 536 335 67 ! 134
Kalium 376 235 47 705 9%
Magnesium 42 265 53 795 106
Calcium 42 265 53 795 106
Zink 003 002 004 006 0,08
Chloride 8 30 60 90 120
Acetaat 48 30 60 90 120
10 20 30 40

16
Voor de volledige ljst van hulpstoffen, zie rubriek 6.1

3, FARMACEUTISCHE VORM
Emulsie voor infusie
Aminozuren en glucoseoplossingen: heldere, kleurloze tot licht strogele oplossingen
Vetemulsie: olie-in-wateremulsie, melkachtig wit

in1.000ml in625ml in1.250ml in 1.875 ml in 2.500 ml
Energie in de vorm van 90 995 1.990 2985 3.980

vetten [ (keal)] (380) (240) (475) (715) (950)
Energie in de vorm van 2415 1510 3015 4520 6030
koolhydraten [kJ (kcal)] (575) (360) (720) (1.080) (1.440)
Energie in de vorm van 940 585 1170 1755 2340
aminozuren [k (keal)] (225) (140) (280) (420) (560)
Niet-eiwit 4005 2505 5005 7510 10010
energie [KJ (keal)] (955) (600)  (1.195) (1.795) (2.390)
Totale energie [kJ (keal)] 4945 3090 6175 9260 12350
(1.180) (740) (1.475) (2215) (2.950)
Osmolaliteit (mOsm/kg) 2.170
Theoretische osmolariteit [mOsm/l] 1.545
pH 50-60

4. KLINISCHE GEGEVENS

4.1 Therapeutische indicaties

Toevoer van energie en essentiéle vetzuren waaronder omega-3- en omega-6-vetzuren, aminozuren,
elektrolyten en vocht in de parenterale voeding van patiénten in een toestand van matig tot ernstig
katabolisme wanneer orale of enterale voeding onmogeljk, ontoereikend of gecontra-indiceerd is.

42 Dosering en wijze van toediening
Dosering
De dosis dient te worden aangepast aan de individuele behoeften van de patiént.

Het wordt aanbevolen om NuTRIflex Omega special continu toe te dienen. Een stapsgewijze verhoging van de
infusiesnelheid tot de gewenste infusiesnelheid gedurende de eerste 30 minuten voorkomt mogelje compli-

caties.

Volwassenen

De maximale dagelfe dosis bdraagt (ot 35 ml 5 kg lichaamsgewicht; dit komt overeen met:
2,0 g aminozuren per kg lichaamsgewicht per

O om0 ) S T A e

1,4 g vetten per kg lichaamsgewicht per dag

De maximal nfusesnchid bedraagt 17 ml per kg lchaamsgenicht per ur; di komt overeen met

0,1 g aminozuren per kg lichaamsgewicht p

0:24' glucose pe kg ichaarmsgemient pr it

0,07 g vetten per kg lichaamsgewicht per uur

Voo een patiént van 70 kg komt dit overeen met een maximale infusiesnelheid van 119 ml per uur. De
hoeveelheid toegediend substraat bedraagt dan 6,8 g aminozuren per uur, 17,1 g glucose per uur en 48 g
vetten per uur.

Pediatrische patiénten

NuTRIflex Omega special s gecontra-indiceerd bij pasgeborenen, zuigelingen en peuters jonger dan 2 jaar (zie
rubrick 4.3). De veiligheid en doeltreffendheid bij kinderen ouder dan 2 jaar en adolescenten zijn et vast-

gesteld,

Patiénten met verminderde nier/leverfunctie

De doses dienen individueel te worden aangepast bij patiénten met lever- of nierfunctiestoornis (zie ook
rubriek 4.4).

Duur van de behandeling

De duur van de behandeling voor de opgegeven indicaties is niet beperkt. Tjdens langdurige toediening van

NuTRIflex Omega special dient geschikte toevoer van sporenclementen en vitaminen plaats te vinden.

Duur van de infusie van één zak
De aanbevolen maximale infusieduur voor een zak voor parenterale voeding is 24 uur.

Wijze van toediening
Intraveneus gebruik. Uitsluitend voor centraalveneuze infusie.

43 Contra-indicaties

- Overgevoeligheid voor de werkzame bestanddelen, voor eieren, vis, pinda's of soja-eiwit of voor
één van de in rubriek 6.1 vermelde hulpstoffen

- Aangeboren afwijkingen in het aminozuurmetabolisme

- Ernstige hypcm\glycendemle (2 1.000 mg/dl of 11,4 mmolfl)

- Ernstige coagulopatt

- Hyperglykemie die (e reageert op insulinedoses tot 6 eenheden/uur

cidose

- Intrahepatische cholestase

- Ernstige leverfunctiestoornis

- Emnstige nierfunctiestoornis in afwez\gh:‘\d van niervervangende therapie

- Verergerende hemorragische diat

i e RIS et o

Gezien zijn samenstelling mag NuTRIflex Omega special niet worden gebruikt bij pasgeborenen,
zuigelingen en peuters jonger dan 2 jaar.

Algemene contra-indicaties voor parenterale voeding zijn
- Instabiele bloedcirculatie met vitale dreiging (toestanden van collaps en shock)

- Acute fasen van hartinfarct en beroerte
- Instabiele metabole toestand (bijvoorbeeld ermstig postagressiesyndroom, coma van onbekende
corsprong)

- Ontoereikende zuurstoftoevoer naar de cellen

- Stoornissen van het elekirolyten- en vochtevenwicht

- Acuut longoedeem

- Gedecompenseerde hartinsufficiéntic

4.4 Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik
Voorzichtigheid is geboden bij verhoogde serumosmolariteit.
Een verstoord vocht-, elektrolyten- of zuur-base-evenwicht dient voor aanvang van de infusie te
worden gecorrigeer
Een te hoge kan leiden tot met in
het serum, hyperhydratie en longoedeem.
Bij tekenen of symptomen van anafylactische reactie (zoals koorts, rillen, huiduitslag of dyspneu)
dient de toediening van het infuus onmiddellijk te worden stopgezet.
De mglycendecuncemvaue in het serum dient te worden gevolgd tijdens het infunderen van
NuTRIflex Omega speci
Soms kan, afhankelijk van de metabole conditie van de patiént, hypertriglyceridemie optreden. Als de
plasma- mg\ycendtmnctnlranc tijdens de toediening van vetten groter is dan 4,6 mmol/| (400 mg/dl),
is het aanbevolen de infusiesnelheid te verminderen.
Indien de plasma-triglycerideconcentratie boven de 11,4 mmol/l (1.000 mg/di) komt, dient de infusie
te worden aangezien zulke ieerd met acute pancreatitis.
Patiénten met een verstoord vetmetabolisme
Voorzichtigheid is geboden bij het toedienen van NuTRIflex Omega special aan patiénten met een
verstoord vetmetabolisme met een verhoogd triglyceridegehalte in het serum, bijvoorbeeld
nierinsufficiéntie, diabetes mellitus, pancreatitis, verminderde leverfunctie, hypothyroidie (met
hypertriglyceridemie), sepsis of metabool syndroom. Indien NuTRIflex Omega special wordt
toegediend azn patienten met dergelijke aandocningen, motten de serumiriglyceriden frequenter
worden gecontroleerd om zeker te zijn van t en een stabiel
onder de 11,4 mmol/l (1.000 mad)
Bij gecombineerde hyperlipidemie en bij metabool syndroom reageren triglyceridegehaltes op glucose,
vetten en overvoeding. Pas indien nodig de dosis aan. Evalueer en bewaak ook andere vet- en

en die het van de patiént kunnen beinvioeden.

van hyp i 12 uur na wijst ook op een verstoring van
het vetmetabolisme.
Zoals bij alle koolhydraat bevattende oplossingen kan de toediening van NuTRIflex Omega special
[eiden tot hyperglykemie. Het bloedglucosegehalte dient te worden gevolgd. In geval van
hyperglykemie dient de infusiesnelneid te worden verlaagd of insuline te worden toegediend. Als de
patiént gelijktijdig andere intraveneuze glucoseoplossingen krijgt toegediend, moet rekening worden

met de hoeveelheid extra toegediende glucose.

Een onderbreking van de toediening van de emulsie kan worden geindiceerd als de bloedglucoseconcentratie

stijgt tot meer dan 14 mmol/l (250 mg/dl) tijdens de toediening van het product

Opnieuw vocden of repletie van patiénten die ondewued S nioheerfeFor Hebienykar pokalEe
verplicht om het elektrolytengehalte in
serum nauwk:ung te bewaken. Voldoende aanqumg e elektrolyten al naargelang afwijkingen van
de normale waarden is noodzakelik.

Controle van de elektrolytgehalten in het serum, het water- en het zuur-base-evenwicht en bepaling
van de aantallen bloedcellen, e stollingsstatus, de nierfunctie en leverfunctie zijn noodzakelijk
Substitutie van elektrolyten, vitaminen en sporenelementen kan noodzakelijk zijn. Doordat NuTRIflex
Omega special zink, magnesium, calcium en fosfaat bevat, is voorzichtigheid geboden bij gelijktijdige
toediening met oplossingen die deze stoffen bevatten

NuTRIflex Omega special is een product met een complexe samenstelling. Het wordt daarom sterk
aangeraden geen andere oplossingen toe te voegen (zolang verenigbaarheid niet bewezen is - zie
rubriek

NuTRIflex Omega special mag et tegelijkertijd met bloed worden toegediend in één infuusset,
aangezien hierdoor een risico van pseudoagglutinatie ontstaat. (Zie ook rubriek 4.5)

Zoals geldt voor alle intraveneuze oplossingen, en voor parenterale voeding in het bijzonder, zijn
strikte aseptische voorzorgsmaatregelen noodzakelijk bij de infusie van NuTRIflex Omega special.

Pediatrische patiénten
Er is nog geen Klinische ervaring met het gebruik van NuTRIflex Omega special bij kinderen en
adolescenten

Oudere patiénten

In principe geldt dezelfde dosering als voor volwassenen, maar voorzichtigheid is geboden bij
patiénten die lijden aan andere ziekten zoals hartfalen of nierinsufficiéntie die regelmatig geassocieerd
Zijn met een hogere leeftijd.

Patiénten met diabetes mellitus, verzwakte hart- of nierfunctie

Net s met alf nfusicoplossingen mt oot volume, s voaraihtigheid cbocen bi het tcdienen
van NuTRIflex Omega special aan patiénten met een verzwakte hart- of nierfun

Er s sechs cenbepere enring met gbruik van et product b patirten et dabetes mels of
nierfalen.

Interferentie met laboratoriumtests

Het vetgehalte kan interfereren met bepaalde laboratoriummetingen (bijvoorbeeld bilirubine,
Iactaatdehydrogenase, zuurstofverzadiging) wanneer bloed wordt afgenomen voordat de vetten
voldoende uit de bloedstroom zijn geklaard

45 Interacties met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie

Sommige geneesmiddelen, zoals insuline, kunnen interfereren met het lipasesysteem van et lichaam,
Een dergelike interactie lijkt echter slechts een beperkte Kiinische betekenis te hebben.

Heparine toegediend in Kiinische doses veroorzaakt een voorbijgaande afgifte van lipoproteinelipase in
de bloedsomioop. it kan aanvankelik leiden tot een verhoogde plasmalipolyse gevolgd door een
voorbijgaande afname in triglycerideklaring.

Sojzolie bevat van nature een hoeveelneid vitamine K1. Dit kan interfereren met het therapeutische
effect van cumarinederivaten. Patiénten die met dergelijke geneesmiddelen behandeld worden, dienen
naunlettend te worden gevol

Yoordichighed s geboden bj tocd\enmg ¥an falium bevattende oplosingen zols NuTRfex

mega special aan patiénten d het serum
verhogen, zoals diuretica e i
(bijvoorbeeld captopril, enalapril), It \osavtan‘

valsartan), ciclosporine en tacrolimus.

Corticosteroiden en ACTH brengen natrium- en vochtretentie met zich mee.

NuTRIflex Omega special mag niet tegelijkertijd met bloed worden toegediend in één infuusset,
aangezien hierdoor een risico van pseudoagglutinatie ontstaat. (Zie ook rubriek 4.4)

46 en

Zwangerschap

Er zijn geen of een beperkte hoeveelheid gegevens over et gebruik van NuTRIfiex Omega special bij

2wangere vrouwen. Er is onvoldoende dierenonderzoek gedaan om conclusies te kunnen trekken over

de reproductietoxiciteit (zie rubriek 5.3). In sommige gevallen kan parenterale voeding nodig zijn
tijdens de zwangerschap. Aan zwangere vrouwen mag NuTRIflex Omega special alleen na

zorgvmmgc overweging worden toegediend.

Borstvoedin

Componenten/metabolieten van NuTRIflex Omega special worden in de moedermelk uitgescheiden,

maar bij therapeutische doses worden geen effecten e moedermelk gevoede

niet aanbevolen voor

oeders dic pareteral voeding krigen.
Vruchtbaal
Geen gegevens over het gebruik van NuTRIflex Omega special beschikbaar.

4.7 Beinvloeding van de rijvaardigheid en het vermogen om machines te bedienen
NuTRIflex Omega special heeft geen of een verwaarloosbare invioed op de rijvaardigheid en op het
vermogen om machines te bedienen.

4.8 Bijwerkingen
Bij correct gebruik met betrekking tot
-instructies kunnen toch bijwerkingen optreden. De onderstaande mst omvat een zanial syslermsche
reacties die kunnen worden geassocieerd met het gebruik van NuTRiflex Omega special
Bijwerkingen worden als volgt overeenkomstig hun frequentie vermeld:
Zeer vaak (21/10)
Vaak[>1/|00 <1/10)
Soms (>1/1.000, <1/100)
Zelden [>lhocou <1/1 000)
Zeer zelden (<1
Niet bekend (kan m:l d: beschikbare gegevens niet worden bepaald)

Bloed- en lymfestelselaandoeningen
Zelden: Hypercoagulatie
Niet bekend: Leukopenie, trombocytopenie

Immuunsysteemaandoeningen
Zelden: Allergische reacties (bv. anafylactische reacties, huiderupties, laryngeaal, orzal en
faciaal oedeem)

Voedings- en stofwisselingsstoornissen

Zeer zelden: Hyperlipidemie, hyperglykemie, metabole acidose

De frequentie van deze bijwerkingen is dosisafhankelijk en kan hoger zijn bij
absolute of relatieve overdosering van vetten.

Zenuwstelselaandoeningen
Zelden: Hoofdpin, slaperigheid

Bloedvataandoeningen
Zelden: Hypertensie of hypotensie, opviiegers

, borstkas- en
Zelden: Dyspney, cyanose

Maagdarmstelselaandoeningen
Soms: Misseljjkheid, braken

Voedings- en stofwisselingsstoornissen
Soms: Verlies van eetlust

Lever- en galaandoeningen
Niet bekend: Cholestase

Huid- en onderhuidaandoeningen
Zelden: Erytheem, zweten

en
Zelden: Pijn in de rug, botten, borst en lumbaal gebied

Algemene aandoeningen en toedieningsplaatsstoornissen
Zelden: Veerhoogde lichaamstemperatuur, het koud hebben, rillingen
Zeer zelden: Vetoverbelastingsyndroom (details zie hieronder).

Indien er tijdens de infusie bijwerkingen optreden, dient de infusie te worden stopgezet.

Indien het triglyceridegehalte tijdens de infusie stijgt naar meer dan 11,4 mmol/l (1.000 mg/dl), dient

de infusie te worden stopgezet. Bij gehaltes boven 4,6 mmol|l (400 mgjdl) mag de infusie worden

voortgezet met een verminderde dosis. (Zie rubriek 4.4)

Als de infusie opnieuw wordt opgestart, dient de patiént nauwlettend te worden gevolgd, vooral in het

begin, en moeten de triglyceridegehalten in het serum zeer regelmatig worden gecontroleerd.

Informatie over bijzondere bijwerkingen

Misselijkheid, braken en gebrek aan eetlust zijn symptomen die vaak gepaard gaan met aandoeningen

waarvoor parenterale voeding geindiceerd is, en kunnen tegelijkertijd geassocieerd zijn met

parenterale voeding.

\/:mvcrhc\as(mgsyndmom

Een verminderde capaciteit voor het elimineren van triglyceriden kan leiden tot het

*vetoverbelastingsyndroom” dat het gevolg kan zijn van overdosering. Mogelijke tekenen van

metabole overbelasting moeten worden geobserveerd. De oorzaak kan genetisch zijn (individueel

verschillend metabolisme) of het vetmetabolisme kan aangetast zijn door een actuele of voorbije

ziekte. Dit syndroom kan ook verschijnen tijdens ernstige hypertriglyceridemie, zelfs bij de

aanbevolen infusiesnelheid, en in associatie met een plotselinge verandering in de klinische conditie

van de patiént, zoals verminderde mevfuncne of infectie. Het v:tuverbe\astmgsyndmum wordt

gekenmerkt door hyp t of zonder geelzucht,

splenomegalie, anemie, leukoperic, lmmbncymp:mc bloedstollingsstoornis, hemolyse en

reticulocytose, abnormale leverfunctietests en coma. De symptomen zijn gewoonlijk omkeerbaar

wanneer de infusie van de vetemulsie wordt stopgezet. Wanneer er tekenen van

vetoverbelastingsyndroom optreden, dient de infusie van NuTRIflex Omega special onmiddellij te

worden stopgezet.

Melding van vermoedelijke bijwerkingen

Het s belangrijk om na toclating van het gencesmiddel vermocdelijke bijwerkingen te melden. Op

deze wijze kan de verhouding g voordelen en risico’s van het geneesmiddel voortdurend worden
wordt verzocht alle

te melden via Nederlands Buwcrkmgen Centrum Lareb (website: www.lareb.nl).

49 Overdosering
Symptomen van vloeistof- en :\:k(m\ytcnuv:rdnscrmg

ie, onbalans in de
Symptomen van aminozuuroverdosering
Renaal aminozuurverlies met als g:vmg verstoring van de aminozuurbalans, misselijkheid, braken en
rillingen
Symptomen van glucoseoverdosering
Hyperglykemie, glucosurie, dehydratie, i coma
Symptomen van vetoverdosering
Zie rubriek 48.
Behandeling
Bij overdosering is onmiddelljke onderbreking van de infusie geindiceerd. Verdere therapeutische
maatregelen zijn afhankelik van de specifieke symptomen en de ernst ervan. Als, nadat de symptomen
Zijn afgenomen, de infusie wordt hervat, is het aanbevolen de infusiesnelheid geleidelik te verhogen
onder regelmatige controle.

6. FARMACEUTISCHE GEGEVENS

6.1 Lijst van hulpstoffen
Citroenzuurmonohydraat (voor pH-aanpassing)
Glycerol

Eilecithine

Natriumoleaat

Natrmmhydroxlde (voor pH-aanpassing)
all-rac-B-tocoferol

Water voor injecties

6.2 Gevallen van onverenigbaarheid

NuTRIflex Omega special mag niet worden gemengd met andere geneesmiddelen waarvan de
verenigbaarheid niet gedocumenteerd is. Zie rubriek 6.6.

NuTRIflex Omega special dient niet tegelijk met bloed te worden toegediend. Zie de rubrieken 4.4 en
45.

63 Houdbaarheid
Ongeopend
2jsar

van de en na het mengen van de inhoud van de zak
P fysisch-chemische stabilfet in gebruik van het mengsel van aminozuren, glucose en
vet werd aangetoond gedurende 7 dagen bij 2-8 °C en nog eens 2 dagen bij 25 °C.
Na vermenging van verenigbare additieven
Vanuit microbiologisch oogpunt dient het product direct na vermenging van de additieven i wuvd:n
gebruikt. Indien het product niet direct na vermenging van de additieven wordt gebruikt, v
Bewazrtiden en condites voorafgaznd aan gebrulk onder e verantwoordeljkheid van de gebrulker
Na eerste opening (aanprikken van de infuuspoort)
De emulsie dient onmiddelljk na opening van de verpakking te worden gebruikt.

4 Speciale voorzorgsmaatrgelen b bewaren

Bewaren beneden 2!

T per ongeluk bevrore i dient deze verietiad te worder.
De zak in de buitenverpakking bewaren ter bescherming tegen lic

65 Aard en inhoud van de verpakking

NuTRifex Omega spcial wordt eleerd in flebele, it meerdere compartimenten bestzande zskken
van polyamidelpoiypropyleen, bevatte

Y525 1 (250 il aineguuroplossing 125 ml vetemulsie + 250 ml glucoseoplossing

- 1.250 ml (500 ml aminozuuroplossing + 250 m| vetemulsie + 500 m glucoseoplossing)

- 1.875 ml (750 ml aminozuuroplossing + 375 ml vetemulsie + 750 m glucoseoplossing)

~ 2,500 ml (1.000 ml aminozuuroplossing + 500 ml vetemulsie + 1.000 m! glucoseoplossing)

De zak met meerdere compartimenten bevind zich in een beschermende omwikkeling. Er is een

A el T 21 G e 2 i i)
bevat poedervormig ijze

De twee bovenste mmpamm:nttn kunnen met het onderste compartiment worden verbonden door
opening van de tussenliggende naad (peelnaa

Het ontwerp van de zak maakt menging van de aminozuren, glucose, vetten en elektrolyten in één
compartiment mogelijk. Opening van de peelnaad leidt tot steriele menging en vorming van een
emulsie.

De verschillende verpakkingsgrootten worden cleverdindozen met vif zakken.
Verpakkingsgrootten: 5 x 05 x

Niet alle genoemde verpakkmgsgmulten T R gebvacht

6.6 Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen en andere instructies
Geen bijzondere vereisten voor verwijdering.
Geneesmiddelen voor parenterale voeding dienen vadr gebrulk visueel te worden geinspecteerd op
beschadiging, verkleuring en instabiliteit van de emulsie.
Gebruk geen beschadigde zakken. De omwikkeling, de primaire zak en de peelnaad tussen de
compartimenten moeten intact zijn. Alleen gebruiken als de aminozuur- en glucoseoplossingen helder
en kleurloos tot licht strogeel zijn en als de vetemulsie homogeen is met een melkachtig witte kleur.
Niet gebruiken als de oplossingen vaste deeltjes bevatten. Niet gebruiken als de emulsie na het
mengen van de drie compartimenten tekenen van verkleuring of fasescheiding (oliedruppels, olielaag)
vertoont. Stop onmiddellijk met de infusie als er sprake is van verkleuring van de emulsie of als er
tekenen van fasescheiding zin.
Bereiding van de gemengde emulsie:
Verwijder de zak uit de beschermende omwikkeling en handel als volgt:
- Plaats de zak op een stevige en viakke ondergrond
- Meng de glucose met de aminozuren door het compartiment linksboven tegen de peelnaad te
drukken; voeg vervolgns de vetemusi oe doo het compartmen rchisboven tegen de pecinaad
te drul

- Meng Ge inhoud van de z2k grondig

Het mengsel s een melkachtig witte, homogene olie-in-wateremulsie

Bereiding voor infusie:

\igor infusie dient de emulsie steeds op kamertemperatuur te worden gebracht.

- Vouw de zak en hang deze met het centrale ophangoog aan de infusiestandaard,

- Verwijder de beschermkap van de infuuspoort en infundeer volgens de standaardtechniek.
Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Verpakking en niet gebruikte restanten dienen na gebruik
te worden weggegooid.

Gedeeltljk geblunkte verpakkingen niet opnieuw aansluiten. Indien filters worden gebruikt, dienen
deze vetdoorlaatbaar te zijn (poriegrootte = 1,2 um).

7. HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN
8. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Str. 1

34212 Mielsungen
Duitsland

Postadres:

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Duitslan

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

8. NUMMER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN
|3 01795.0AP0720F17
RVG 105073
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Lipolus® mg/ml, emulsie voor infusie

1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL
Lipoplus 200 mg/ml, emulsie voor infusie

2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING
1000 ml emulsie bevat:

Middellange keten mg\ycenden 1000 g

Sojaolie, geraffineerd 8

Triglyceriden met ome ga B 2009

Gehalte essentiéle vetzuren per liter:

Linolzuur (omega-6) 38,4 - 46,4 g

Alfa-linoleenzuur (omega-3) 4,0 - 8,8 g

Eicosapentaéenzuur en

docosahexagenzuur (omega 3) 8,6 tot 17,2

200 mg/ml (20%) komt overeen met de totale hoeveelheid trigylceriden
Calorisch gehalte per liter 7.900 kJ - 1.910 keal

Hulpstoffen:

1000 ml emulsie bevat 2,6 mmol natrium (als natriumhydroxide en natriumoleaat)zie voor een volledige

fist van hulpstoffen 6.1

3. FARMACEUTISCHE VORM
Emulsie voor infusie.
Melkwitte, olie-in-wateremulsie.

Calorieén 7990 /I B 1910 keall
Osmolaliteit ongeveer 410 mosm/kg
Acwdvmt of akaltei (itrate tot pH 7,4 minder dan 0.5 mmol NaOH/I of HCJ

4. KLINISCHE GEGEVENS

4.1 Therapeutische indicaties
Bron van caloricén, watonder e snel voor verbranding besckbare vetcomponent

en omega-3-vetzuren, als
onderdeel van parenterale S O IS o Gt S T At o
gecontra-indiceerd is.
Lipoplus is geindiceerd bij volwassenen, premature en aterme neonaten, zuigelingen en peuters,
kinderen en adolescenten.

4.2 Dosering en wijze van toediening

Doserin

De dosering moet worden aangepast aan de individuele behoeften van de patiént.

De maximale dagdosis dient alleen te worden toegediend na stapsgewijze verhoging waarbij

zorgvuldig wordt gecontroleerd of de infusies worden verdragen.

Het gebruik van de itravencus tocgediende veten hangt afvan bijvoorbeeld de enst van de
en postnatale leeftjd en

specifieke lichaamsfuncties.
Afhankelijk van de caloriebehoefte worden de volgende dagdoseringen aanbevolen:

Volwassenen

De gebruikelijke dosis is 0,7 tot 1,5 g vet/kg lichaamsgewicht l\g] pzv dag. In gevallen zoals een

i behoefte aan calorieén of een g v
mag de maximale dosis niet hoger zijn dan 2,0 g vet/kg lg/dag. oor Iangdurlge

thuisbehandeling met parenterale voeding (> 6 maanden? en bij patiénten met het

Kortedarmsyndroom ma er et meer dan 1,0 1 vetg lg/tag infraveneus worden toegediend.

Voor een patiént die 70 kg weegt, komt een dagdosis van 2,0 gfkg lg/dag overeen met een

maximale dagdosis van 700 ml Lipoplus.

Pediatrische patiénten

Bij een geleidelijke verhoging van de toediening van vet met verhogingsstappen van

0,5-1,0 g/kg lg/dag kan de verhoging van het gehalte aan triglyceriden in het plasma beter

worden gevolgd en hyperlipidemie worden voorkomen.

Premature neonaten, aterme neonaten, zuigelingen en peuters

Het is aan te raden geen hogere dagdosis dan 2,0-3,0 g vet/kg lg/dag te geven.

Bij premature neonaten, aterme neonaten, zuigelingen en peuters, moet de dagdosis van vet

continu gedurende ongeveer 24 uur via infusie worden toegediend.

Kinderen en adolescenten

Het is aan te raden geen hogere dagdosis dan 2,0-3,0 g vet/kg lg/dag te geven.

Oudere patiénten

In principe geldt dezelfde dosering als die voor volwassenen, maar er dient voorzichtigheid te

worden betracht bij patiénten met bijkomende aandoenin b dle op gevorderde leeftijd frequent

voor kunnen komen, zoals hartinsufficiéntie of nierinsufficié

Patiénten mzl diabetes mellitus, hartinsufficiéntie of mumsufﬁclznue

Zie rubriek 4.

atnten met lverinsuffciénte

Zie rubriek 4.4 (*Patiénten met een vetstofwisselingsstoornis").

Infusiesnelheid

Het infuus moet worden toegediend met de laagst mogelijke infusiesnelheid. De infusiesnelheid

tijdens de eerste 15 minuten mag slechts 50% bedragen van de maximaal te gebruiken

infusiesnelheid.

De patiént moet zorgvuldig worden gecontroleerd op bijwerkingen.

Maximale infusiesnelheid

Volwassenen

Maximaal 0,15 g vet/kg lgfuur.

Voor een patiént die 70 kg weegt, komt dit overeen met een maximale infusiesnelheid van

52,5 ml Lipoplus per uur. De hoeveelheid vet die dan wordt toegediend, is 10,5 g per uur.

Premature neonaten, aterme neonaten, zuigelingen en peuters

Maximaal 0,15 g vet/kg lg/uur.

Kinderen en adolescenten

Maximaal 0,15 g vet/kg lg/uur.

Wijze van toediening

Intraveneus gebrui

Vetemulsies zijn geschikt voor perifeer-veneuze toediening en kunnen in het kader van

volledige parenterale voeding ook afzonderlijk via een perifere vene worden toegediend.

De Y-aansluiting of zijaansluiting moet zo dicht mogelijk bij de patiént worden geplaatst als een

vetemulsie samen met een aminozuuroplossing en/of oplossing met koolhydraten wordt

toegediend. Voor verdere instructies over het omgaan met het geneesmiddel vGor toediening, zie

rubriek 6.6.

Duur van de behandeling

Aangezien de klinische ervaring met langdurig gebruik van Lipoplus beperkt is, dient het

normaliter niet langer dan een week te worden toegediend. Als parenterale voeding met een

vetemulsie daarna nog geindiceerd is, kan Lipoplus langer worden toegediend mits er adequaat

toezicht op wordt gehouden.

43 Contra-indicaties
- Overgevoeligheid voor de werkzame stoffen, voor ei, vis, pinda of soja-eiwit of voor een van
dein mbnek 6.1 vermelde hulpstoffen

gekenmerkt door hypertriglyceridemie (> 1000 mgfd of

- Em:
14 mmn\/\l
~ Emstige coagulopathie

- Intrahepatische cholestase
- Emstige leverinsufficiéntie

- Emstig bij id van nierfuncti therapie
 Acute trombo-embolische voonalien, vetembolie
cidose

Algemene contra-indicaties voor parenterale voeding ziin:
- Instabiele circulatoire toestand met levensgevaar (toestand van collaps en shock)

- Acute fase van myocardinfarct of beroerte

- Verstoorde stofwisseling (bijv. gedecompenseerde diabetes mellitus, ernstige sepsis, coma
door onbekende oorzaak)

- Inadequate cellulaire oxygenatie

- Elektrolytstoornissen en verstoorde vochtbalans

- Acuut longoedeem

- Gedecompenseerde hartinsufficiéntic

4.4 Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik
Tijdens de infusie van Lipoplus moet de concentratie aan serumtriglyceriden worden
gecontroleerd.

Bij patiénten bij wie een vetstofwisselingsstoornis wordt vermoed, moet voordat met de infusie

Literatuur
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wordt begonnen hyperlipidemie in nuchtere toestand worden uitgesloten.

Afhankelijk van de stofwisselingstoestand van de patiént kan er soms hypenngwcenuemne
optreden. Het is aan te raden om de te verlagen als bij

thediening van vet het gehalte aan triglyceriden in het plasma hager wort dan 46 mmoll
(400 mg/dl). De infusie moet worden onderbroken als het gehalte aan triglyceriden in het
plasma hoger wordt dan 11,4 mmol/l (1.000 mg/dl), omdat er bij dit gehalte een verhoogd risico
op acute pancreaitis is.

stoorde en verstoord moeten
worden gecorrigeerd voordat met de infusie wordt begonnen.
Hervoeding of overmatie voeding van onevenichtiy gevoede of ondervoede
oeten

ten kan

worden gegeven in nvtv:cnsl:mmmg e de afwijking van normz\e e
De , de e aantallen bloedeelen, de
stollingsstatus en de lever- en merfuncue moeten worden gecontroleerd.
Bij klachten of symptomen van een anafylactische reactie (zoals koorts, rillingen, uitslag of
dyspneu) moet de infusie onmiddellijk worden stopgezet.
Bij gebruik van vetemulsies als de enige bron van calorieén kan metabole acidose optreden. Het
\5 daamm aan te raden frineinc: de v:t:mu\s\c een voldoende hoeveelheid koolhydraten of
infusie toe te dienen.
Ao patiénten dle vull:d\g: pavenl:va\e voedmg nodig hebben, moeten aanvullende
vitamines of
worden gegeven 'Er mock ook voor worten gezorgd dat er voldoende vocht wordt opgenomen.
Als triglyceriden in verminderde mate uit bloed kunnen worden opgenomen, kan dit leiden tot
het “vetoverbelastingssyndroom®, dat ook het gevolg kan zijn van een overdosering (zie
rubriek 4.8 en 4.9).
De emulsie kan uiteenvallen of er kunnen deeltjes gaan neerslaan bij menging m
onverenigbare stoffen (zie rubriek 6.2 en 6.6), wat in beide gevallen een hoog =y op embolie
met zich meebrengt.
Er is vooralsnog een beperkte ervaring met gebruik van Lipoplus langer dan zeven dagen.
Voor de infusie van Lipoplus zijn, zoals bij alle intraveneuze oplossingen, in het bijzonder voor
parenterale voeding, strikte aseptische voorzorgsmaatregelen nodig.
Patiénten met diabetes mellitus, hartinsufficiéntie of e nsuficEntie
Lipoplus moet zoals alle infusieoplossingen met een relatief groot volume met voorzichtigheid
worden toegediend aan patiénten met hart- of nierinsufficiéntie.
Er is slechts beperkte ervaring met het gebruik van Lipoplus bij patiénten met diabetes mellitus
of nierfalen
Patiénten met een vetstofwisselingsstoornis
Lipoplus moet met voorzichtigheid worden toegediend gan patiénten met een
waarbij het in het serum is verhoogd,
diabetes mellitus, leverfunctie,
hypomyrmwe [me( hypertriglyceridemie), sepsis en metabool syndroom. Als Lipoplus aan
patiénten met deze aandoeningen wordt gegeven, moeten de serumtriglyceriden vaker worden
gecontroleerd om na te gaan of de triglyceriden it het bloed zijn opgenomen en te zorgen voor
een stabiel gehalte aan triglyceriden onder de 11,4 mmol/l (1000 mg/dI).
Bij vormen van gecombineerde hyperlipidemie en bij het metabool syndmum wordt het gehalte
aan triglyceriden beinvloed door glucose, vetten en overvoeding. Pas de dos
d\enoveretnkoms(\g‘; aan. Andere bmnnen van vet en glucose moeten worden bepaald en
nals
Bij hypertriglyceridemie 12 uur na medlemng R sprake zun van e€n
vetstofwisselingsstoornis.
Pediatrische patiénten
Tussen vrije vetzuren (FFA) en bilirubine is er sprake van competitieve bezetting van de
bindingsplaatsen op albumine. Bij een hoge ratio FFA/albumine, door een hoog gehalte aan uit
triglyceriden vrijgekomen FFA, kan met name bij zeer premature zuigelingen het risico op
hyperbilirubinemie verhoogd zijn. Bij parenteraal gevoede zuigelingen met een risico op
hyperbilirubinemie moet het gehalte aan trygliceriden en bilirubine in het serum worden
gecontroleerd en de infusiesnelheid van vet z0 nodig worden aangepast.
Lipoplus moet tijdens infusie worden afgeschermd van het licht van fotothevaple om de vorming
van mogelijk schadelijke van te
Het gehalte aan triglyceriden in het serum moet tijdens de infusie van Lipoplus regelmatig
worden gecontroleerd (vooral bij zeer kleine premature zuigelingen), vooral als er een verhoogd
fisico op hyperlipidemie is (bijvoorbeeld in situaties met stress of infectie). Een stapsgewijze
verhoging van de dagdosis kan aangewezen zijn.
Afhankelijk van de stofwisselingstoestand van de patiént kan er soms hypertriglyceridemie
optreden. Bij zuigelingen moet een verlaging van de dosis worden overwogen als het gehalte
aan triglyceriden in het plasma tijdens de infusie hoger wordt dan 2,8 mmol/l (250 mg/dl). Bij
oudere kinderen en adolescenten moet een verlaging van de dosis worden overwogen als het
?ehalte aan triglyceriden in het plasma tijdens de infusie hoger wordt dan 4,6 mmol/l

Bijzondere waarschuwingen/voorzorgen met betrekking tot hulpstoffen

Lipoplus bevat 2,6 mmol/l natrium. Hiermee moet rekening worden gehouden voor patiénten

met een natriumbeperkt dieet.

Verstoring van laboratoriumtesten

Vetten kunnen bepaalde laboratoriumtesten (zoals bilirubine, lactaatdehydrogenase,
zuurstofsaturatie) verstoren wanneer het bloedmonster wordt genomen voordat de vetten uit het
bloed zijn opgenomen, dat kan 4 tot 6 uur duren.

4.5 Interacties met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie
Er is geen onderzoek naar interactiestudies uitgevoerd.

Bij toediening van heparine in een Klinische dosering wordt tijdelijk lipoproteinelipase aan het
bloed afgegeven. Dit kan in eerste instantie leiden tot een verhoogde lipolyse in het plasma en
worden gevolgd door een tijdelijk tragere triglyceridenklaring.

Sojaolie heeft een natuurlijk gehalte aan vitamine K1. it kan het therapeutische effect van
cumarinederivaten verstoren, wat bij patiénten die met deze geneesmiddelen worden behandeld,
zorguldig gecontroleerd moet worden.

46 i en

Zwangerschap

Er zijn geen of een beperkte hoeveelheid gegevens over gebruik van Lipoplus bij zwangere
vrouwen. De resultaten van dieronderzoek dat is gedaan met een vetemulsie met twee keer zo
veel omega-3-triglyceriden als in Lipoplus en een daaraan evenredige Kleinere hoeveelheid
omega-6-triglyceriden duiden niet op directe of indirecte schadelijke effecten wat betreft
reproductietoxiciteit (zie rubriek 5.3).

Tijdens de zwangerschap kan parenterale voeding noodzakelijk worden. Lipoplus mag alleen
aan zwangere vrouwen worden toegediend na zorgvuldige afweging van de risico’s tegen de
voordelen.

Borstvoeding

Er worden componenten/metabolieten van Lipoplus in de moedermelk uitgescheiden, maar er
worden bij therapeutische doseringen geen effecten op de met de borst gevoede
pasgeboren/zuigelingen verwacht. In het algemeen wordt het moeders die met parenterale
voeding worden behandeld, afgeraden om borstvoeding te geven.

Vruchtbaarheid

Er zijn gegevens over het gebruik van Lipoplus beschikbaar.

4.7 Beinvloeding van de rijvaardigheid en het vermogen om machines te bedienen
Niet van toepassing.

4.8 Bijwerkingen

zijn
zeer zeldzaam
(<1/10.000).
Bloed- en lympfestelselaandoeningen

Zeer zeldzaam Hypercoagulatie.

Immuunsysteemaandoeningen

Zeer zeldzaam Allergische reacties.

Voedings- en stofwisselingsstoornissen:

Zeer zeldzaam i ische acidose, keto-acid
De frequentie van de hier genoemde j

maatregelen en het opvolgen van instructies.
Zenuwstelselaandoeningen:
Zeer zeldzaam Sufheid.
Bloedvataandoeningen:
Zeer zeldzaam Hypertensie of hypotensie.

i 3 stkas- en iasti
Zeer zeldzaam Dyspey, cyanose.
Maagdarmstelselaandoeningen:

naar systeem en frequentie. Alle bijwerkingen van de emulsie zjn

zullen ze zich voordoen
indien er sprake is van een absolute of relatieve overdosenng De genoemde fvequenue gaa( uit van situaties waar-
bij er sprake is van een juist gebruik, waaronder bewaking tijdens de toediening, de toepassing van veiligheids-

Zcev aeldzaam Miseliheid,overgeven,

e Hoofdpijn, N el verhoogde lichaamstemperatuur, zweten, rillingen,
borst- en rugpijn, vetoverbelastingssyndroom (zie hieronder)

Indien deze bijwerkingen optreden of indien het triglycerideniveau tijdens infusie boven de 3 mmol/l
stijgt, dient de infusie van Lipoplus gestopt te worden of, indien noodzakelijk, voortgezet et een
lagere dosering. Als opnieuw met de infusie wordt begonnen, moet de patiént, vooral bij aanvang,
nauwgezet worden bewaakt en moet met korte tussenpozen de serumtriglyceriden worden bepaald.
Triglyceriden die omega-3-vetzuren bevatten, kunnen de bloedingstijd verlengen en de aggregatie
van bloedplaatjes remmen.

Bij patiénten met een door aspirine veroorzaakt astma kan ook de longfunctie verslechteren.

Lipoplus dient altijd onderdeel te zijn van een complete parenterale voeding, inclusief aminozuren en
glucose. Misselijkheid, braken, gebrek aan eetlust en hyperglycemie zijn symptomen die een indicatie
vormen voor parenterale voeding en kunnen soms het gevolg zijn van parenterale voeding
Vetoverbelastingssyndroom

Een afgenomen vermogen o triglyceriden te elimineren kan leiden tot het “vetoverbelastings-synd-
room" wat door overdosering kan worden veroorzaakt. Mogelijke signalen van metabole overbelasting
dienen in de gaten gehouden te worden.

De oorzaak kan genetisch zijn (individueel bepaald metabolisme) of het metabolisme van vetten kan
aangetast zijn door een bestaande of eerder doorgemaakte ziekte.

Dit syndroom kan ook optreden tijdens emstige hypertriglyceridemie zelfs bij de geadviseerde infus-
iesnelheid en in samenhang met een plotselinge verandering in de kiinische conditie van de patiént,
bifvoorbeci cen afname van de niefunctie of een infetie

wordt door e, koorts, ie, hepa-
tomegalle met of zonder geelzuchl anemie, \eukopemc e, stoornis in
de hemolyse abnormale en coma. De symptomen
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en van het vetoverbelastingssyndroom voordoen, dient de infusie van Lipoplus onmiddelljk gestaakt

te worde:

Melding van vermoedelijke bijwerkingen

Het is belangrijk om na toelating van het geneesmiddel vermoedelijke bijwerkingen te melden. Op

deze wijze kan de verhouding tussen voordeen en rico's van het geneesmiddel voortdurend worden
volgd. n de wordt verzocht alle

fe meden via Nederands Biwerkingen Centrum Lateh (website: wwarebl).

49 Ouerdosring

optreden als gevolg van een te hoge
e g:\eld:\uk bij de gcadwse:vde TROSTESTENGE JE G o S T i
Klnische coniti vande patient, bivoorbecd afgenomen ierfuncte of nfcti. Overdoseing an
Ieiden tot bijwerkingen (zie sectie 4.

Substantie overdosering met een vetemulsie die middellange keten trighycerden bevat, kan leiden
tot metabole acidose, vooral indien niet tegelijkertijd koolhydraten worden toegedien

Behandeling:

Indien overdosering optreedt, moet de infusie onmiddellijk worden gestaakt. Andere therapeutische
maatregelen die genomen moeten worden zijn afhankelijk van de specifieke symptomen bij een
patiént en de ernst hiervan. Als de infusie wordt hervat nadat de symptomen zijn verdwenen, moet
de infusiesnelheid onder zorgvuldige bewaking langzaam worden opgevoer

6. FARMACEUTISCHE GEGEVENS
6.1 Lijst van huipstoffen

Eilecithine

Glycerol

Natriumoleaat

Ascortylpaimitazt

all-rac-B-Tocofero

Nalnumhyd!oxlde [vcor instelling van de pH)
Water voor injecties

6.2 Gevallen van onverenigbaarheid
cbrek aan onderzoek naar onverenigbaarheden, mag dit geneesmiddel niet met andere
geneesmiddelen gemengd worden.

6.3 Houdbaarheid
Ongeopend

2 jaar

Na eerste opening van de fles

Na de eerste opening dient het geneesmiddel onmiddelljk te worden gebruikt.

Na menging met een verenigbare toevoeging

Vanuit microbiologisch oogpunt dient het product na menging met een toevoeging onmiddellijk
te worden gebrulk, Als het product na menging et een toevoeging nietonmidielk wordt
gebruik, vallen de na menging en aan gebruik
S et AT o L G

.4 Speciale vooraorgsmastregeln bj bewaren
Bewaren beneden

T e e sl product per ongeluk in de vriezer is bewaard, doe het dan bij
het afval.

Bewaren in de oorspronkelijke verpakking ter bescherming tegen licht.

6.5 Aard en inhoud van de verpakking
Glazen fles (type ll-glas) met een stop van gehalogeneerd butylrubber.
Verpakkingsgrootte:
100 ml, verkrijgbaar in verpakkingen van 10 x 100 ml
250 ml, verkrijgbaar in verpakkingen van 1 x 250 ml en 10 x 250 ml
500 ml, verkrijgbaar in verpakkingen van 1 x 500 ml en 10 x 500 ml
1.000 ml, verkrijgbaar in verpakkingen van 1 x 1.000 ml en 6 x 1.000 ml
Niet alle genoemde verpakkingsgrootten worden in de handel gebracht.

6.6 Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen en andere instructies
Geen bijzondere vereisten voor verwijdering.

Als er filters worden gebruikt, moeten die doorlaatbaar zijn voor vetten.

Voordat een vetemulsie samen met een andere oplossing ia een set met een Y-aansluiting of
zijaansluiting wordt toegediend, moet de an die

worden, vooral als de vetemulsie samen wordt toegediend et een oplossing waaraan een
geneesmiddel is toegevoegd. Bijzondere voorzichtigheid moet worden betracht bij gezamenlijke
infusie van oplossingen met tweewaardige kationen (zoals calcium of magnesium).

Voorzichtig schudden voor gebruik.

De emulsie moet voorafgaand aan infusie zonder hulpmiddelen op kamertemperatuur worden
gebracht, d.w.z. het product mag niet in een verwarmingsapparaat (zoals een oven of
magnetron) worden geplaatst.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. De fles en ongebruikte resterende oplossing moeten na
gebruik bij het afval worden gedaan. Sluit gedecltelijk gebruikte flessen niet opnieuw aan.
Gebruik alleen flessen die niet zijn beschadigd en die een homogene en melkwitte emulsie
bevatten. Controleer de emulsie voorafgaand aan toediening door middel van een visuele
inspectie op fasescheiding (oliedruppels, olielaag).

7. HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN
B. Braun Melsungen
ol S
34212 Melsungen
Duitsland
Postadres

34209 Melsungen

8. NUMMER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN
RVG 3

9. DATUM VAN EERSTE VERLENING VAN DE VERGUNNING/VERLENGING VAN
DE VERGUNNING

Datum van eerste verlening van de vergunning: 5 januari 2006

Datum van laatste verlenging: 16 januari 2009

10. DATUM VAN HERZIENING VAN DE TEKST
Datum van laatste volledige herziening:10 maart 2016
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