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Nutriflex Omega special, 56 g/l Amino + 144 g/l G,

emulsie voor infusie

 Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.
* Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts, apotheker of verpleegkundige.

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel gaat gebruiken want er staat belangrijke informatie in voor u.

o Geef dit geneesmiddel niet door aan anderen, want het is alleen aan u voorgeschreven. Het kan schadelijk zijn voor anderen, ook al hebben zij dezelfde klachten als u.
® Krijgt u last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt u een bijwerking die niet in deze bijsluiter staat? Neem dan contact op met uw arts, apotheker of verpleegkundige.
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1. Wat is Nutriflex Omega special en waarvoor wordt dit middel gebruikt?

Dit middel bevat vloeistoffen en stoffen die aminozuren, zouten (elektrolyten) en vetzuren worden genoemd en die van
groot belang zijn voor de groei of het herstel van het lichaam. Het bevat ook caloriegn in de vorm van koolhydraten en
vetten.

Dit middel wordt aan volwassenen gegeven.

U krijgt dit middel wanneer u niet in staat bent om normaal te eten. Er zijn vele situaties waarin dit het geval kan zijn,
bijvoorbeeld wanneer u herstelt van een chirurgische ingreep, letsel of brandwonden, of wanneer u geen voedsel kunt
opnemen uit uw maag en darm.

2. Wanneer mag u dit middel niet gebruiken of moet u er extra voorzichtig
mee zijn?

Wanneer mag u dit middel niet gebruiken?

¢ Ubentallergisch voor een van de stoffen in dit geneesmiddel. Deze stoffen kunt u vinden in rubriek 6. U bent allergisch
voor eieren, pinda's, sojabonen of vis.

* Dit geneesmiddel mag niet worden gegeven aan pasgeborenen, baby's en peuters jonger dan twee jaar.

U mag evenmin dit middel gebruiken als u een van de volgende aandoeningen heeft:

o levensbedreigende problemen met de bloedsomloop, zoals problemen die kunnen voorkomen als u in een toestand van

collaps of shock verkeert

hartaanval of beroerte

ernstig ve]rstoorde bloedstollingsfunctie, risico op bloedingen (ernstige coagulopathie, verergerende hemorragische

diathesen

blokkering van bloedvaten door bloedstolsels of vet (embolie)

ernstig leverfalen

verstoorde galafvoer (intrahepatische cholestase)

ernstig nierfalen zonder niervervangende therapie

verstoringen van de samenstelling van uw lichaamszout

vochttekort of te veel vocht in uw lichaam

vocht in de longen (longoedeem)

ernstig hartfalen

bepaalde stofwisselingsstoornissen, zoals

- te veel lipiden (vetten) in het bloed

aangeboren afwijkingen van de aminozuurstofwisseling

- abnormaal hoge bloedsuikerspiegel waardoor meer dan 6 eenheden insuline per uur nodig zijn om de

bloedsuikerspiegel onder controle te houden

afwijkingen van de stofwisseling die kunnen voorkomen na operaties of letsel

coma waarvan de oorzaak onbekend is

- ontoereikende toevoer van zuurstof naar de weefsels

abnormaal hoog zuurgehalte in het bloed.

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit middel?

Neem contact op met uw arts, apotheker of verpleegkundige voordat u dit middel gebruikt.

Licht uw arts in als:

® u hart-, lever- of nierproblemen heeft

o u last heeft van bepaalde soorten stofwisselingsstoornissen, zoals diabetes, abnormale vetwaarden in het bloed of
verstoringen van uw vocht-, zout- of zuur-basenbalans

U zult nauwlettend in de gaten worden gehouden zodat vroege signalen van een allergische reactie (zoals koorts, beven,

uitslag of kortademigheid) tijdig worden opgemerkt wanneer u dit geneesmiddel krijgt.

Verdere controles en tests, zoals diverse onderzoeken van bloedafnamen, zullen worden aangewend om zeker te zijn dat

uw lichaam de toegediende voedingsstoffen op de juiste wijze gebruikt.

Uw beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg zal eveneens maatregelen nemen om ervoor te zorgen dat uw vocht en

elektrolytengehalte in orde zijn. Naast dit middel krijgt u nog andere voedingsstoffen zodat u alle benodigde stoffen

binnenkrijgt.

Kinderen

Dit geneesmiddel mag niet worden gegeven aan pasgeborenen, baby's en peuters jonger dan twee jaar.

Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?

Gebruikt u naast Nutriflex Omega special nog andere geneesmiddelen, heeft u dat kort geleden gedaan of bestaat de

mogelijkheid dat u in de nabije toekomst andere geneesmiddelen gaat gebruiken? Vertel dat dan uw arts, apotheker of

verpleegkundige.

Dit middel kan een wisselwerking vertonen met sommige andere geneesmiddelen. Vertel het uw arts, apotheker of

verpleegkundige als u een van de volgende geneesmiddelen inneemt of krijgt:

¢ insuline

heparine

geneesmiddelen die ongewenste bloedstolling tegengaan, zoals warfarine of andere coumarinederivaten

geneesmiddelen die de afvoer van urine stimuleren (diuretica)

geneesmiddelen voor de behandeling van hoge bloeddruk of hartproblemen (ACE-remmers en angiotensine

[I-receptorantagonisten)

geneesmiddelen die worden gebruikt bij orgaantransplantaties, zoals ciclosporine en tacrolimus

geneesmiddelen voor de behandeling van ontstekingen (corticosteroiden)

hormoonpreparaten die invloed hebben op uw vochtbalans (adrenocorticotroop hormoon [ACTH]).

Zwangerschap en borstvoeding

Bent u zwanger, denkt u zwanger te zijn, wilt u zwanger worden of geeft u borstvoeding? Neem dan contact op met uw

arts of apotheker voordat u dit geneesmiddel gebruikt. Als u zwanger bent, krijgt u dit geneesmiddel pas als de arts of

apotheker het absoluut noodzakelijk acht voor uw herstel. Er zijn geen gegevens beschikbaar over het gebruik van dit

middel bij zwangere vrouwen.

Borstvoeding wordt niet aanbevolen voor moeders die parenterale voeding krijgen.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines

Dit geneesmiddel wordt normaal gegeven aan immobiele patiénten, bijvoorbeeld in een ziekenhuis of kliniek, waardoor

het besturen van een voertuig of het gebruik van machines uitgesloten zou zijn. Het geneesmiddel zelf heeft echter geen

effect op de rijvaardigheid of op het gebruik van machines.

Nutriflex Omega special bevat natrium

Dit middel bevat 771 mg natrium (een belangrijk bestanddeel van keukenzout/tafelzout) per zak van 625 ml. Dit komt

overeen met 39% van de aanbevolen maximale dagelijkse hoeveelheid natrium in de voeding voor een volwassene.

Neem contact op met uw arts of apotheker als u langdurig een of meer zakken per dag nodig heeft, vooral als u is

aangeraden een zoutarm (natriumarm) dieet te volgen.

Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit medicijn? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

3. Hoe gebruikt u dit middel?

Dit geneesmiddel wordt toegediend met een intraveneuze infusie (druppelinfuus), dit wil zeggen via een klein buisje
rechtstreeks in een ader. Dit geneesmiddel zal uitsluitend via een van uw grote (centrale) aders worden toegediend. De
aanbevolen duur van infusie voor een parenterale voedingszak is maximaal 24 uur.

Uw arts of apotheker zal bepalen hoeveel u van dit geneesmiddel nodig heeft en hoelang u met dit geneesmiddel moet
worden behandeld.

Gebruik bij kinderen en jongeren tot 18 jaar

De veiligheid en werkzaamheid bij kinderen in de leeftijd van > 2 jaar zijn nog niet vastgesteld. Er zijn geen gegevens
beschikbaar.

Dit geneesmiddel mag niet worden gegeven aan pasgeborenen, baby's en peuters jonger dan twee jaar.

Heeft u te veel van dit middel gebruikt?

Als u te veel van dit geneesmiddel heeft gekregen, is het mogelijk dat u last krijgt van een zogenaamd ‘overbelastingsyn-
droom'. Hierbij horen de volgende symptomen:

stoornissen in de vocht- en elektrolytenbalans

water in de longen (longoedeem)

verlies van aminozuren via de urine en verstoorde aminozuurbalans

braken, misselijkheid

rillingen

hoog bloedsuikergehalte

glucose in de urine

uitdroging

sterk geconcentreerde lichaamsvloeistoffen (hyperosmolaliteit)

verstoord bewustzijn of bewustzijnsverlies als gevolg van een extreem hoge bloedsuikerspiegel

vergroting van de lever (hepatomegalie) met of zonder geelzucht (icterus)

vergroting van de milt (splenomegalie)

afzetting van vet in de inwendige organen

abnormale waarden van leverfunctietests

verlaagd aantal rode bloedcellen (anemie)

verlaagd aantal witte bloedcellen (leukopenie)

verlaagd aantal bloedplaatjes (trombocytopenie)

toename van onrijpe rode bloedcellen (reticulocytose)

afbraak van bloedcellen (hemolyse)

bloeding of neiging tot bloeden

verstoorde bloedstolling (zoals te zien kan zijn aan veranderingen in bloedingstijd, stollingstijd, protrombinetijd enz.)
koorts

hoge vetwaarden in het bloed

bewustzijnsverlies

Als een van deze symptomen zich voordoet, moet de infusie onmiddellijk worden stopgezet.

Voor Belgié:Wanneer u te veel van Nutriflex Omega special heeft gebruikt of ingenomen, neem dan onmiddellijk contact
op met uw arts, apotheker of het Antigifcentrum (070/245.245).

Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit geneesmiddel? Neem dan contact op met uw arts, apotheker of
verpleegkundige.

4, Mogelijke bijwerkingen
Zoals elk geneesmiddel kan ook dit geneesmiddel bijwerkingen hebben, al krijgt niet iedereen daarmee te maken.

De volgende bijwerkingen kunnen ernstig zijn. Indien een van de volgende bijwerkingen optreedt,

moet u onmiddellijk contact opnemen met uw arts; hij/zij zal dit geneesmiddel bij u stopzetten:

Zelden (komen voor bij minder dan 1 op de 1.000 gebruikers):

o allergische reacties, bijvoorbeeld huidreacties, kortademigheid, zwelling van de lippen, mond en keel,
ademhalingsproblemen

Andere bijwerkingen zijn:

Soms (komen voor bij minder dan 1 op de 100 gebruikers):

® misselijkheid, braken, verminderde eetlust

Zelden (komen voor bij minder dan 1 op de 1.000 gebruikers):

® toegenomen neiging van uw bloed tot stollen

blauwachtige verkleuring van de huid

kortademigheid

hoofdpijn

overmatig blozen

roodheid van de huid (erytheem)

zweten

koude rillingen

het koud hebben

hoge lichaamstemperatuur

sufheid

pijn in de borstkas, rug, botten of ter hoogte van de lendenen

stijging of daling van de bloeddruk

Zeer zelden (komen voor bij minder dan 1 op de 10.000 gebruikers):

® abnormaal hoge vet- of suikerwaarden in het bloed

® hoge zuurwaarden in uw bloed

o te veel lipiden kunnen leiden tot het vetoverbelastingsyndroom; zie voor meer informatie over dit onderwerp de titel
"Heeft u te veel van dit middel gebruikt?" in rubriek 3. Symptomen verdwijnen doorgaans wanneer de infusie wordt
stopgezet.

Onbekend (op basis van de bekende gegevens kan de frequentie niet worden vastgesteld):

o verlaagd aantal witte bloedcellen (leukopenie)

o verlaagd aantal bloedplaatjes (trombocytopenie)

o verstoorde galafvoer (cholestase)

Het melden van bijwerkingen

Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw arts, apotheker of verpleegkundige. Dit geldt ook voor

mogelijke bijwerkingen die niet in deze bijsluiter staan. U kunt bijwerkingen ook rechtstreeks melden via

- in Nederland: Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb, website: www.lareb.nl

- inBelgié:

via het Federaal agentschap voor geneesmiddelen en gezondheidsproducten, Afdeling Vigilantie, Postbus 97,

B-1000 Brussel Madou - website: www.eenbijwerkingmelden.be - e-mail: adr@fagg.be.

- Door bijwerkingen te melden, kunt u ons helpen meer informatie te verkrijgen over de veiligheid van dit geneesmiddel.

5. Hoe bewaart u dit middel?

Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.

Bewaren beneden 25 °C.

Niet in de vriezer bewaren. Indien de zak per ongeluk werd ingevroren, moet hij worden weggegooid.

Gebruik dit geneesmiddel niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. Die is te vinden op het etiket. Daar staat een
maand en een jaar. De laatste dag van die maand is de uiterste houdbaarheidsdatum.

De zak in buitenverpakking bewaren ter bescherming tegen licht.

Inhoud van de verpakking en overige informatie

Welke stoffen zitten er in dit middel?
De werkzame stoffen in het gebruiksklare mengsel zijn:

bovenste compartiment (glucoseoplossing) in 1.000 ml in 625 ml in 1.250 ml in 1.875 ml
Glucosemonohydraat 15849 99,009 198049 29709

equivalent aan glucose 14409 90,00 g 18009 27009
Natriumdiwaterstoffosfaatdihydraat 2496 ¢ 1,560 g 31209 4,680 ¢
Zinkacetaatdihydraat 7,024 mg 4,390 mg 8,780 mg 13,17 mg
middelste compartiment (vetemulsie) in 1.000 ml in 625 ml in 1.250 ml in 1.875 ml
Triglyceriden, middenketenig 20009 12509 25009 37,509
Sojaolie, geraffineerd 16,00 g 10,009 20,009 30,009
Omega-3-zuur-triglyceriden 4,000 g 25009 50009 75500 9
onderste compartiment (aminozuuroplossing) ~ in 1.000 ml in625mlin 1.250 ml in 1.875 ml
Isoleucine 32844 2,053 ¢ 4,105¢ 6,158 ¢
Leucine 43849 27409 5480 ¢ 82209
Lysinehydrochloride 39809 2488¢ 49759 74639

equivalent aan lysine 31869 19919 39829 5973 ¢
Methionine 27369 17109 34209 51309
Fenylalanine 4916 ¢ 30739 6,145¢ 9218¢
Treonine 25404 1,588 ¢ 31759 4763 g
Tryptofaan 08009 0500¢ 1,000 15009
Valine 36049 22539 45059 67589
Arginine 37809 23639 47259 7088 g
Histidinehydrochloridemonohydraat 23689 14809 2960 ¢

equivalent aan histidine 1753 ¢ 10959 2191g 32869
Alanine 67924 4,245 ¢ 84904 12739
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Asparaginezuur 2,100 ¢ 13139 26259 3938¢
Glutaminezuur 4908 g 30689 61359 9,203 g
Glycine 23129 14459 289049 43359
Proline 4760 ¢ 29759 5950 g 8925¢
Serine 4,200 g 2625¢ 5250 78759
Natriumhydroxide 117g 07329 14649 2,19¢
Natriumchloride 03789 02379 04739 07109
Natriumacetaattrihydraat 0,250 0,157¢ 0313g 0470¢
Kaliumacetaat 36899 23069 46119 6917 ¢
Magnesiumacetaattetrahydraat 09109 0,569 g 1137¢ 1,706 g
Calciumchloridedihydraat 06239 03909 07799 1,169 ¢

in 1.000 ml in625ml in1.250 ml in 1.875 ml
Aminozuurgehalte [g] 56,0 350 70,1 105,1
Stikstofgehalte [g] 8 5 10 15
Koolhydraatgehalte [g] 144 90 180 270
Lipidengehalte [g] 40 25 50 75
Elektrolyten [mmol] in 1.000 ml in625ml in1.250ml  in1.875ml
Natrium 53,6 335 67 1005
Kalium 37,6 235 47 705
Magnesium 42 2,65 53 7,95
Calcium 42 2,65 53 795
Zink 0,03 0,02 0,04 0,06
Chloride 48 30 60 90
Acetaat 48 30 60 90
Fosfaat 16 10 20 30

in 1.000 ml in 625 ml in 1.250 ml in 1.875 ml
Energie in de vorm van lipiden 1.590 995 1.990 2.985
[kJ (keal)] (380) (240) (475) (715)
Energie in de vorm van koolhydraten 2415 1510 3015 4520
[kJ (keal)] (575) (360) (720) (1.080)
Energie in de vorm van aminozuren 940 585 1.170 1.755
[kJ (keal)] (225) (140) (280) (420)
Niet-proteinen energie 4,005 2.505 5.005 7510
[kJ (keal)] (955) (600) (1.195) (1.795)
Totale energie 4,945 3.090 6.175 9.260
[kJ (keal)] (1.180) (740) (1.475) (2.215)
Osmolaliteit [nOsm/kg] 2115
Theoretische osmolariteit [mOsm/I] 1.545
pH 50-60

De andere stoffen in dit middel zijn citroenzuurmonohydraat (voor aanpassing van de pH), eifosfolipiden voor injectie,
glycerol, natriumoleaat, all-rac-alfa-tocoferol, natriumhydroxide (voor aanpassing van de pH) en water voor injecties.
Hoe ziet Nutriflex Omega special eruit en hoeveel zit er in een verpakking?

Het gebruiksklare product is een emulsie voor infusie, dit wil zeggen dat het wordt toegediend via een dun buisje in
een ader.

Dit middel wordt geleverd in flexibele zakken met meerdere compartimenten met:

® 625 ml (250 ml aminozuuroplossing + 125 ml 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)

Inkepingen Bescherm- Handgreep/
’—verpakking ophangring
‘ Glucose
Vetemulsie
Aminozuuro-
plossing
S/
Zuurstofindicator Zuurstof- Infusiepoort J L Medicatiepoort
absorbeerder

Afbeelding A Afbeelding B
Afbeelding A: De zak met meerdere compartimenten is verpakt in een beschermende buitenverpakking. Een zuurstofab-
sorbeerder en een zuurstofindicator zijn tussen de zak en de beschermende buitenverpakking aangebracht; het sachet
met de zuurstofabsorbeerder is vervaardigd van inert materiaal en bevat ijzerhydroxide.
Afbeelding B: Het bovenste compartiment bevat een glucoseoplossing, het middelste compartiment een vetemulsie en het
onderste compartiment een aminozuuroplossing.
De glucose- en aminozuuroplossingen zijn helder en kleurloos tot strogeel. De vetemulsie is melkachtig wit.
Het bovenste compartiment en het middelste compartiment kunnen verbonden worden met het onderste compartiment
door de naden ertussen te openen.
De verschillende verpakkingsgrootten worden geleverd in dozen met vijf zakken.
Verpakkingsgrootten: 5 x 625 ml, 5x 1.250 ml en 5 x 1.875 ml
Niet alle genoemde verpakkingsgrootten worden in de handel gebracht.
Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en fabrikant
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StrafBe 1
34212 Melsungen, Duitsland
Tel.: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567
In Nederland: In het register ingeschreven onder: RVG 116424
In Belgi€: Nummers van de vergunning voor het in de handel brengen:
625 ml: BE502684
1250 ml: BE502693
1875 ml: BE502702
In Belgié: Afleveringswijze:
Op medisch voorschrift
Dit geneesmiddel is geregistreerd in lidstaten van de EEA onder de volgende namen:

Postadres:
34209 Melsungen, Duitsland

Oostenrijk Nutriflex Omega special B. Braun Emulsion zur Infusion
Belgié Nutriflex Omega special, 56 g/l Amino + 144 g/l G, emulsie voor infusie
Bulgarije Nutriflex Omega 56/144 special emulsion for infusion
Kroati¢ Nutriflex Omega 56/144 specijal emulzija za infuziju
Tsjechié Nutriflex Omega special 56/144

Denemarken Nutriflex Omega Special

Estland Nutriflex Omega 56/144 infusiooniemulsioon

Finland Nutriflex Omega 56/144/40 infuusioneste, emulsio
Frankrijk REANUTRIFLEX OMEGA E, émulsion pour perfusion
Duitsland NuTRIflex Omega special novo Emulsion zur Infusion
Griekenland Nutriflex Omega 56/144 special

lerland Omeflex special emulsion for infusion

Italié Omegaflex AA56/G144 emulsione per infusione

Letland Nutriflex Omega 56/144 emulsija infazijam

Litouwen Nutriflex Omega 56/144 infuziné emulsija

Luxemburg NuTRIflex Omega special novo Emulsion zur Infusion
Nederland Nutriflex Omega special, 56 g/l Amino + 144 g/l G, emulsie voor infusie
Noorwegen Nutriflex Omega Special infusjonsveeske, emulsjon

Polen Omegaflex special

Portugal Omegaflex special emulsdo para perfusdo

Roemenié NuTRIflex Omega Special B.Braun emulsie perfuzabila
Slowakije Nutriflex Omega special 56/144

Slovenig Nutriflex Omega special 56/144 emulzija za infundiranje
Spanje Omegaflex especial emulsion para perfusion

Zweden Nutriflex Omega 56/144/40 infusionsvatska, emulsion
Verenigd Koninkrijk  Omeflex special emulsion for infusion

In Nederland:

Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in februari 2021.
In Belgié;

Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in 08/2021.

De volgende informatie is alleen bestemd voor beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg:

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 beschermende buitenverpakking, de primaire zak en de lostrekbare naden
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 onmiddellijk in geval van verkleuring van de emulsie of
tekenen van fasescheiding.

Controleer de kleur van de zuurstofindicator voor opening van de beschermende buitenverpakking (zie afb. A). Niet
gebruiken indien de zuurstofindicator roze is geworden. Alleen gebruiken indien de zuurstofindicator geel is.

Klaarmaken van de gemengde emulsie

Aseptische hanteringsnormen moeten strikt worden nageleefd.

Openen: Scheur de beschermende buitenverpakking los, te beginnen vanaf de inkepingen (afb. 1). Neem de zak uit zijn
beschermende buitenverpakking. Gooi de beschermende buitenverpakking, zuurstofindicator en zuurstofabsorbeerder
weg.

Insgecteer de primaire zak visueel op lekken. Zakken die lekken, moeten worden weggegooid omdat de steriliteit niet
kan worden gegarandeerd.

Om de compartimenten te openen en vervolgens te mengen, moet de zak met beide handen worden opgerold; begin eerst
met het openen van de lostrekbare naad die het bovenste compartiment (glucose) scheidt van het onderste compartiment
(aminozuren) (afb. 2a). BIijf vervolgens druk uitoefenen zodat de lostrekbare naad die het middelste compartiment
(lipiden) scheidt van het onderste compartiment opengaat (afb. 20).

Toevoeging van additieven

Na verwijdering van de aluminium verzegeling (afbeelding 3) kunnen via de medicatiepoort verenigbare additieven
worden toegevoegd (afoeelding 4).

Nutriflex Omega special mag gemengd worden met de volgende additieven tot de hieronder vermelde bovenste
concentratiegrenzen of maximale hoeveelheid additieven na suppletie. De resulterende mengsels zijn stabiel gedurende
7 dagen bij +2 °C tot +8 °C plus 2 dagen bij 25 °C.

- Elektrolyten: houd rekening met de elektrolyten die al aanwezig zijn in de zak; stabiliteit is aangetoond tot een totale
hoeveelheid van 200 mmol/l natrium + kalium (som), 9,6 mmol/l magnesium en 6,4 mmol/l calcium in het ternaire
mengsel.

Fosfaat: stabiliteit is aangetoond tot een maximale concentratie van 20 mmol/l voor anorganisch fosfaat of tot een
maximale concentratie van 30 mmol/l voor organisch fosfaat (niet beide tegelijkertijd).

- Alanyl-glutamine tot 24 g/l.

Sporenelementen en vitamines: stabiliteit is aangetoond met in de handel verkrijgbare multisporenelementen en
multivitamines (bijvoorbeeld Tracutil, Cernevit) tot de standaarddosering die wordt aanbevolen door de respectieve
fabrikant van het micronutriént.

Gedetailleerde informatie over de hierboven vermelde additieven en de betreffende houdbaarheid van zulke mengsels
kunnen op verzoek worden verstrekt door de fabrikant.

Meng de inhoud van de zak zorgvuldig (afb. 5) en inspecteer het mengsel visueel (afb. 6). Er mogen geen tekenen van
fasescheiding van de emulsie te zien zijn.

Het mengsel is een melkachtig witte, homogene olie-in-water emulsie.

Klaarmaken voor infusie

De emulsie moet altijd voor infusie op kamertemperatuur worden gebracht.

Verwijder het aluminiumfolie van de infusiepoort (afb. 7) en sluit de infusielijn aan (afb. 8). Gebruik een infusielijn zonder
ontluchtingsventiel of sluit de luchttoevoeropening wanneer een lijn met ontluchtingsventiel wordt gebruikt. Hang de zak
op aan een infuusstandaard (afb. 9) en voer de infusie uit met de standaardtechniek.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. De zak en ongebruikte resten moeten na gebruik worden weggegooid.
Gedeeltelijk gebruikte zakken niet opnieuw aansluiten.
Indien filters worden gebruikt, moeten ze lipiden kunnen doorlaten (poriegrootte > 1,2 um).

Houdbaarheid na verwijdering van de beschermende buitenverpakking en na het mengen van de inhoud van de zak
De chemische en fysisch-chemische stabiliteit bij gebruik van het mengsel van aminozuren, glucose en vet werd getest
en gegarandeerd gedurende 7 dagen bij 2-8 °C en nog eens 2 dagen bij 25 °C.

Houdbaarheid na het mengen met verenigbare additieven

Vanuit microbiologisch standpunt moet het product onmiddellijk na het mengen met additieven worden gebruikt. Als het
niet onmiddellijk na het mengen met additieven wordt gebruikt, is de gebruiker verantwoordelijk voor de bewaarduur
en -condities vadr gebruik.

Na eerste opening (spiken van de infusiepoort)

De emulsie moet onmiddellijk na opening van de zak worden gebruikt.

Nutriflex Omega special mag niet gemengd worden met andere geneesmiddelen waarvan de verenigbaarheid niet is
vastgelegd.

Dit middel mag niet gelijktijdig met bloed in dezelfde infusielijn worden toegediend vanwege het risico van pseudo-
agglutinatie.
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 Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
 Sivous avez d'autres questions, interrogez votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ére.

Veuillez lire attentivement cette notice avant d'utiliser ce médicament car elle contient des informations importantes pour vous.

¢ Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas & d'autres personnes. Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux votres.
* Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en & votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmierfére. Ceci s'applique aussi & tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vloir rubrique 4.

Que contient cette notice ?

. Qu'est-ce que Nutriflex Omega special et dans quel cas est-il utilisé

. Quelles sont les informations a connaitre avant d'utiliser Nutriflex Omega special
. Comment utiliser Nutriflex Omega special

. Quels sont les effets indésirables éventuels

. Comment conserver Nutriflex Omega special

. Contenu de I'emballage et autres informations

1. Qu'est-ce que Nutriflex Omega special et dans quel cas est-il utilisé ?

Nutriflex Omega special contient des liquides et des substances appelées acides aminés, électrolytes et acides gras, qui
sont essentiels pour permettre a l'organisme de se développer et de se rétablir. Le produit contient également des calories
sous la forme de glucides et de lipides.

Nutriflex Omega special est destiné aux adultes.

Nutriflex Omega special vous est administré lorsque vous étes dans I'incapacité de manger des aliments normalement. Ce
peut étre le cas dans de nombreuses situations, par exemple lorsque vous vous remettez d'une opération, de blessures ou
de briilures ou lorsque vous ne pouvez pas absorber les aliments par I'intermédiaire de votre estomac et de vos intestins.

2. Quelles sont les informations a connaitre avant d'utiliser Nutriflex Omega
special ?

N'utilisez jamais Nutriflex Omega special
® i vous étes allergique aux substances actives ou a l'un des autres composants contenus dans ce médicament
mentionnés dans la rubrique 6; si vous étes allergique aux ceufs, aux arachides, au soja ou au poisson.
o Ce médicament ne doit pas étre donné aux nouveau-nés, aux nourrissons et aux jeunes enfants agés de moins de deux
ans.
Par ailleurs, vous ne devez pas utiliser Nutriflex Omega special si vous souffrez de I'un des problémes suivants :
problemes de circulation sanguine mettant votre vie en péril comme ceux pouvant se produire si vous en état de
collapsus ou de choc
crise cardiaque ou attaque cérébrale
troubles séveres de la coagulation sanguine, risque de saignement (coagulopathie sévére, terrain hémorragique en voie
d'aggravation)
vaisseaux sanguins bouchés par des caillots sanguins ou des graisses (embolie)
insuffisance hépatique sévere
altération de la circulation de la bile (cholestase intrahépatique)
insuffisance rénale sévere si un équipement de dialyse n'est pas disponible
troubles de la composition du corps en €électrolytes
présence d'eau en quantité insuffisante ou excessive dans votre corps
présence d'eau dans vos poumons (cedéme pulmonaire)
insuffisance cardiaque sévere
certains troubles du métabolisme, tels que
- quantité excessive de lipides (graisses) dans le sang
anomalies congénitales du métabolisme des acides aminés
- taux de sucre dans le sang anormalement élevé dont le controle nécessite I'administration de plus de 6 unités
d'insuline par heure
anomalies du métabolisme pouvant survenir aprés des opérations ou des blessures
- coma d'origine inconnue
- apport en oxygene insuffisant dans les tissus
- taux d'acide anormalement élevé dans le sang
Avertissements et précautions
Adressez-vous 3 votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ ére avant d'utiliser Nutriflex Omega special.
Veuillez prévenir votre médecin si :
® vous avez des problemes de cceur, de foie ou de reins ;
 vous souffrez de certains types de troubles métaboliques tels qu'un diabete, un taux de graisses anormal dans le sang
et des troubles de la composition du corps en eau et en électrolytes ou de I'équilibre acido-basique.
Les signes précoces d'une réaction allergique (tels que fiévre, tremblements, éruption cutanée ou essoufflement) seront
étroitement surveillés chez vous lorsque vous recevrez ce médicament.
Une surveillance et des tests supplémentaires, incluant diverses analyses sanguines, seront réalisés afin de controler que
votre corps gere correctement les éléments nutritionnels administrés.
Le professionnel de la santé qui s'occupe de vous prendra également des mesures pour s'assurer que les besoins de votre
corps en eau et en électrolytes sont satisfaits. En plus de Nutriflex Omega special, vous recevrez des nutriments (éléments
nutritionnels) supplémentaires afin que vos besoins soient entiérement couverts.

Enfants

La sécurité et I'efficacité chez les enfants agés de > 2 ans n'ont pas encore été établies. Aucune donnée n'est disponible.
Ce médicament ne doit pas étre donné aux nouveau-nés, aux nourrissons et aux jeunes enfants agés de moins de deux ans.

Autres médicaments et Nutriflex Omega special
Informez votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ére si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre
tout autre médicament.
Nutriflex Omega special peut interagir avec certains autres médicaments. Prévenez votre médecin, votre pharmacien ou
votre infirmierfére si vous prenez ou recevez 'un des médicaments suivants :

® insuline
® héparine
meédicaments utilisés pour prévenir les caillots sanguins indésirables, comme la warfarine ou les autres dérivés
coumariniques
médicaments utilisés pour aider & uriner (diurétiques)
médicaments utilisés pour traiter I'nypertension artérielle ou les problémes cardiaques (inhibiteurs de I'enzyme de
conversion [IEC] et antagonistes des récepteurs de I'angiotensine Il)
médicaments utilisés dans le cadre des greffes d'organes, comme la ciclosporine et le tacrolimus
médicaments utilisés pour traiter I'inflammation (corticostéroides)
préparations hormonales affectant 'équilibre hydrique (hormone corticotrope [ACTH])
Grossesse et allaitement
Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse, demandez conseil a
votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre ce médicament. Si vous étes enceinte, vous recevrez ce médicament
uniquement si le médecin ou le pharmacien juge que c'est absolument indispensable a votre rétablissement. Il n'existe
pas de données sur l'utilisation de Nutriflex Omega special chez la femme enceinte.
L'allaitement n'est pas recommandé chez les meres recevant une alimentation parentérale.
Conduite de véhicules et utilisation de machines
Ce médicament est normalement administré a des patients immobilisés, a 'hdpital ou dans une clinique par exemple.
Dans ce cas, la conduite de véhicules et l'utilisation de machines sont exclues. Cependant, le médicament en lui-méme
n'a aucun effet sur I'aptitude a conduire des véhicules ou a utiliser des machines.
Nutriflex Omega special contient du sodium
Ce médicament contient 771 mg de sodium (composant principal du sel de cuisine/table) par poche de 625 ml. Cela
€quivaut a 39 % de I'apport alimentaire quotidien maximal recommandé de sodium pour un adulte.
Parlez-en & votre médecin ou votre pharmacien si vous avez besoin d'une poche ou plus d'une poche quotidiennement
pendant une période prolongée, surtout si vous devez suivre un régime  faible teneur en sel (sodium).
Si vous avez d'autres questions sur ['utilisation de ce médicament, demandez plus d'informations a votre médecin ou &
votre pharmacien.

3. Comment utiliser Nutriflex Omega special ?

Ce médicament vous sera administré en perfusion intraveineuse (goutte & goutte), c'est-a-dire directement dans une
veine 4 Iaide d'un petit tube. Ce médicament sera administré exclusivement dans une de vos grosses veines (centrales). La
durée de perfusion recommandée pour une poche d'alimentation parentérale est de 24 h maximum.
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Votre médecin ou votre pharmacien déterminera la quantité de ce médicament dont vous avez besoin et pendant combien
de temps vous devrez étre traité(e) par ce médicament.

Utilisation chez les enfants et les adolescents
La séeurité et I'efficacité chez les enfants agés de > 2 ans n'ont pas encore été établies. Aucune donnée n'est disponible.

Ce médicament ne doit pas étre donné aux nouveau-nés, aux nourrissons et aux jeunes enfants agés de moins de deux
ans.

Si vous avez utilisé plus de Nutriflex Omega special que vous n'auriez dil

Si vous avez recu trop de ce médicament, vous pourriez connaitre ce que I'on appelle un « syndrome de surcharge » et
ressentir les symptomes suivants :

exces d'eau et déséquilibre électrolytique

présence d'eau dans les poumons (cedéme pulmonaire)

perte d'acides aminés dans les urines et trouble de I'¢quilibre des acides aminés

vomissements, nausées

tremblements

taux de sucre élevé dans le sang

présence de glucose dans les urines

déficit hydrique

concentration du sang beaucoup plus importante que la normale (hyperosmolalité)

altération de la conscience ou perte de conscience due a un taux de sucre dans le sang extrémement €levé
augmentation de volume du foie (hépatomégalie) avec ou sans jaunisse (ictére)

augmentation de volume de la rate (splénomégalie)

dépots de graisse dans les organes internes

anomalies des paramétres de la fonction hépatique d'apres les analyses de laboratoire

diminution du nombre de globules rouges (anémie)

diminution du nombre de globules blancs (leucopénie)

diminution du nombre de plaguettes sanguines (thrombopénie)

augmentation des globules rouges immatures (réticulocytose)

destruction des cellules sanguines (hémolyse)

saignement ou tendance aux saignements

troubles de la coagulation sanguine (tels qu'indiqués par des modifications du temps de saignement, du temps de
coagulation, du temps de prothrombine, etc)

figvre

taux de graisses élevés dans le sang

® perte de conscience

Si I'un de ces symptomes apparait, la perfusion doit étre immédiatement interrompue.

Si vous avez utilisé trop de Nutriflex Omega special, prenez immédiatement contact avec votre médecin, votre
pharmacien, ou le Centre Anti-Poisons (070/245.245).

Si vous avez d'autres questions sur ['utilisation de ce médicament, demandez plus d'informations a votre médecin, & votre
pharmacien ou a votre infirmier/ere.

4, Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas

systématiquement chez tout le monde.

Les effets indésirables suivants peuvent étre graves. Si I'un des effets indésirables suivants

survient, prévenez immédiatement votre médecin; il arrétera de vous donner ce médicament :

Rare (pouvant toucher jusqu'a 1 personne sur 1 000) :

o réactions allergiques, par exemple réactions cutanées, essoufflement, gonflement des levres, de la bouche et de la
qorge, difficultés a respirer

Les autres effets indésirables comprennent :

Peu fréquent (pouvant toucher jusqua 1 personne sur 100) :

* nausées, vomissements, perte d'appétit

Rare (pouvant toucher jusqua 1 personne sur 1000) :

¢ tendance accrue du sang a former des caillots

coloration bleuatre de la peau

essoufflement

maux de téte

bouffées de chaleur

rougeur de la peau (érythéme)

transpiration

frissons

sensation de froid

température corporelle élevée

somnolences

douleur dans la poitrine, le dos, les os ou la région lombaire

diminution ou augmentation de la pression artérielle

Trés rare (pouvant toucher jusqu'a 1 personne sur 10 000) :

® taux de graisses ou de sucre dans le sang anormalement élevés

® taux élevés de substances acides dans le sang

o L'exces de lipides peut entrainer un syndrome de surcharge lipidique. Pour plus d'informations & ce sujet, veuillez vous
reporter au paragraphe « Si vous avez utilisé plus de Nutriflex Omega special que vous n'auriez ddi » dans la rubrique 3.
Les symptémes disparaissent normalement lorsque la perfusion est arrétée.

Fréquence indéterminée (ne peut étre estimée sur la base des données disponibles) :

* diminution du nombre de globules blancs (leucopénie)

e diminution du nombre de plaguettes sanguines (thrombopénie)

o altération de la circulation de la bile (cholestase)

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en & votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ére.
Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également
déclarer les effets indésirables directement

via I'Agence fédérale des médicaments et des produits de santé, Division Vigilance, Boite Postale 97, B-1000 Bruxelles
Madou - site internet: www.notifieruneffetindesirable.be - e-mail : adr@afmps.be.

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d'informations sur la sécurité du médicament.

5. Comment conserver Nutriflex Omega special

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

A conserver a une température ne dépassant pas 25 °C.

Ne pas congeler. En cas de congélation accidentelle, jeter la poche.

N'utilisez pas ce médicament apres la date de péremption indiquée sur I'¢tiquette. La date de péremption fait référence
au dernier jour de ce mois.

Conserver la poche dans I'emballage extérieur, a 'abri de la lumiére.

6. Contenu de |'emballage et autres informations

Ce que contient Nutriflex Omega special

Les substances actives contenues dans le mélange prét & 'emploi sont :

compartiment supérieur Poche de Poche de Poche de Poche de

(solution de glucose) 1000 ml Pe 625 ml 1250 ml 1875ml

Glucose monohydraté 1584 ¢ 99,00 g 19809 29709
soit glucose 144049 90,009 18009 27009

Phosphate monosodique dihydraté 2496 ¢ 1560 ¢ 31209 46809

Acétate de zinc dihydraté 7,024 mg 4,390 mg 8,780 mg 1317 mg
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compartiment central Poche de Poche de Poche de Poche de
(émulsion lipidique) 1000 ml 625 ml 1250 ml 1875 ml
Triglycérides a chaine moyenne 20,009 12509 25009 37509
Huile de soja raffinée 16,009 10,00 g 20009 30009
Triglycérides d'acides oméga 3 4,000 g 2,500 g 5,000 g 75500 g
compartiment inférieur Poche de Poche de Poche de Poche de
(solution d'acides aminés) 1000 ml 625 ml 1250 ml 1875 ml
Isoleucine 32849 2053 ¢ 41059 6,158 ¢
Leucine 43844 27409 5480 ¢ 82209
Chlorhydrate de lysine 3980¢ 2488 49759 74639
soit lysine 3,186 ¢ 1991¢ 3982¢ 5973 ¢
Méthionine 27364 17109 34209 51309
Phénylalanine 49169 3073g 6,145¢ 92189
Thréonine 25409 1588 ¢ 31759 47639
Tryptophane 08004 0,500 g 1,000 g 1,500 g
Valine 3,604 g 22539 4,505 ¢ 6,758 9
Arginine 37804 23634 47259 7,088
Chlorhydrate d'histidine monohydraté 2368 14809 2960 g 4440 ¢
soit histidine 1753 ¢ 1,095 ¢ 2191¢ 32869
Alanine 67929 42459 8490¢ 1273¢q
Acide aspartique 2,100 g 1313¢g 26259 3938¢
Acide glutamique 4,908 g 3,068 ¢ 6,135¢ 9,203 ¢
Glycine 23129 1445 g 2,890¢ 43359
Proline 4,760 g 29754 5950 g 89259
Sérine 42009 26259 52509 78759
Hydroxyde de sodium 117Mg 07329 14649 2,19¢
Chlorure de sodium 03784 02374 04739 07109
Acétate de sodium trihydraté 02509 0,157 0313g 0470 ¢
Acétate de potassium 36894 2306 ¢ 46119 69179
Acétate de magnésium tétrahydraté 09109 0,569 g 11379 1,706 g
Chlorure de calcium dihydraté 06239 03904 07799 1,169 ¢
Poche de Poche de Poche de Poche de

1000 ml 625 ml 1250 ml 1875 ml

Teneur en acides aminés [g] 56,0 350 70,1 105,1
Teneur en azote [g] 8 5 10 15
Teneur en glucides [g] 144 90 180 270
Teneur en lipides o] 40 25 50 75
Electrolytes [mmol] Poche de Poche de Poche de Poche de
1000 ml 625 ml 1250 ml 1875 ml

Sodium 536 335 67 100,5
Potassium 376 235 47 705
Magnésium 42 2,65 53 7,95
Calcium 42 2,65 53 7,95
Zinc 0,03 0,02 0,04 0,06
Chlorure 48 30 60 90
Acétate 48 30 60 90
Phosphate 16 10 20 30
Poche de Poche de Poche de Poche de

1000 ml 625 ml 1250 ml 1875 ml

Valeur énergétique sous forme de lipides 1590 995 1990 2985
[kJ (keal)] (380) (240) (475) (715)
Valeur énergétique sous forme de glucides 2415 1510 3015 4520
[kJ (keal)] (575) (360) (720) (1080)
Valeur énergétique sous forme d'acides aminés 940 585 1170 1755
[kJ (keal)] (225) (140) (280) (420)
Valeur énergétique non protéinique 4005 2505 5005 7510
[kJ (keal)] (955) (600) (1195) (1795)
Valeur énergétique totale 4945 3090 6175 9260
[k (keal)] (1180) (740) (1475) (2215)
Osmolalité [mOsm/kg] 2115
Osmolarité théorique [mOsm/[] 1545
Ph 50-60

Les autres composants sont : acide citrique monohydraté (pour I'ajustement du pH), phospholipides d'ceuf pour
préparations injectables, glycérol, oléate de sodium, all-rac-a-tocophérol, hydroxyde de sodium (pour I'ajustement du
pH) et eau pour préparations injectables.

Aspect de Nutriflex Omega special et contenu de I'emballage extérieur

Le produit prét a I'emploi est une émulsion pour perfusion, c'est-a-dire qu'il est administré dans une veine & l'aide d'un
petit tube.

Nutriflex Omega special est fourni dans des poches souples multicompartiments contenant :

625 ml (250 ml de solution d'acides aminés + 125 ml d'émulsion lipidique + 250 ml de solution de glucose)
1250 ml (500 ml de solution d'acides aminés + 250 ml d'émulsion lipidique + 500 ml de solution de glucose)

¢ 1875 ml (750 ml de solution d'acides aminés + 375 ml d'émulsion lipidique + 750 ml de solution de glucose)

Encoches d'ouverture Emballage protecteur Poignée/anneau de suspension
1 |

f =
Glucose

Emulsion

lipidique

Solution

d'acides aminés

Avisva
Port de 1 Port pour

Indicateur d'oxygéne  Absorbeur d'oxygéne perfusion médicaments

Figure A Figure B

Figure A : La poche multicompartiments est conditionnée dans un emballage protecteur. Un absorbeur d'oxygéne et un
indicateur d'oxygéne sont placés entre la poche et I'emballage protecteur ; le sachet d'absorbeur d'oxygéne est constitué
d'une substance inerte et contient de I'hydroxyde de fer.

Figure B : Le compartiment supérieur contient une solution de glucose, le compartiment central contient une émulsion
lipidique et le compartiment inférieur contient une solution d'acides aminés.

Les solutions de glucose et d'acides aminés sont limpides et incolores & jaune pale. L'émulsion lipidique est d'aspect
blanc laiteux.

Le compartiment supérieur et le compartiment central peuvent étre connectés au compartiment inférieur en ouvrant la
jointure intermédiaire.

Les différents formats de conditionnement sont présentés dans des boites contenant cing poches.

Présentations : 5 x 625 ml, 5 x 1250 ml et 5 x 1 875 ml

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

Titulaire de I'Autorisation de mise sur le marché et fabricant

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafe 1

34212 Melsungen, Allemagne
Tel. : +49-5661-71-0

Fax : +49-5661-71-4567
Numéro de I'Autorisation de mise sur le marché

Adresse postale :
34209 Melsungen, Allemagne

- 625ml: BE502684
- 1250 ml : BE502693
-1875ml: BE502702

Mode de délivrance

Sur prescription médicale

Ce médicament est autorisé dans les Etats membres de I'Espace Economique Européen sous les
noms suivants :

Autriche Nutriflex Omega special B. Braun Emulsion zur Infusion

Belgique Nutriflex Omega special, 56 g/l Amino + 144g/l G, émulsion pour perfusion
Bulgarie Nutriflex Omega 56/144 special emulsion for infusion

Croatie Nutriflex Omega 56/144 specijal emulzija za infuziju

179/12616558/0122

République Tchéque Nutriflex Omega special 56/144

Danemark Nutriflex Omega Special

Estonie Nutriflex Omega 56/144 infusiooniemulsioon
Finlande Nutriflex Omega 56/144/40 infuusioneste, emulsio
France REANUTRIFLEX OMEGA E, émulsion pour perfusion
Allemagne NuTRIflex Omega special novo Emulsion zur Infusion
Grece Nutriflex Omega 56/144 special

Irlande Omeflex special emulsion for infusion

Italie Omegaflex AA56/G144 emulsione per infusione
Lettonie Nutriflex Omega 56/144 special emulsija infazijam
Lituanie Nutriflex Omega 56/144 infuziné emulsija
Luxembourg NuTRIflex Omega special novo Emulsion zur Infusion
Pays-Bas Nutriflex Omega special, 56 g/l Amino + 144g/l G, emulsie voor infusie
Norvege Nutriflex Omega Special infusjonsveeske, emulsjon
Pologne Omegaflex special

Portugal Omegaflex special emulsdo para perfusao

Roumanie NuTRIflex Omega Special B.Braun emulsie perfuzabila
Slovaquie Nutriflex Omega special 56/144

Slovenie Nutriflex Omega special 56/144 emulzija za infundiranje
Espagne Omegaflex especial emulsion para perfusion

Suede Nutriflex Omega 56/144/40 infusionsvéitska, emulsion
Royaume-Uni Omeflex special emulsion for infusion

La derniére date 4 laquelle cette notice a été approuvée est 08/2021.

Les informations suivantes sont destinées exclusivement aux professionnels de la santé :

Pas d'exigences particuliéres pour I'¢limination.

Les produits d'alimentation parentérale doivent étre visuellement inspectés avant utilisation afin de vérifier I'absence de
détérioration, de changement de coloration et d'instabilité de I'tmulsion.

Ne pas utiliser les poches en cas de détérioration. L'emballage protecteur, le conditionnement primaire (poche) et les
jointures détachables entre les compartiments doivent étre intacts. Utiliser uniquement si les solutions d'acides aminés
et de glucose sont limpides et incolores & jaune pale, et si I'tmulsion lipidique forme un liquide homogene d'apparence
blanc laiteux. Ne pas utiliser si les solutions contiennent des particules.

Apres mélange des trois compartiments, ne pas utiliser si I'émulsion présente un changement de coloration ou des signes
de séparation de phase (gouttes d'huile, film huileux). Cesser immédiatement la perfusion en cas de changement de
coloration ou de signes de séparation de phase.

Avant d'ouvrir I'emballage protecteur, contrbler la couleur de I'indicateur d'oxygéne (voir la figure A). Ne pas utiliser le
produit si I'indicateur d'oxygene est devenu rose. Ne ['utiliser que si I'indicateur d'oxygéne est jaune.

Préparation de I'émulsion mélangée

Les regles d'asepsie doivent étre strictement respectées lors de la manipulation du produit.

Pour ouvrir : Déchirer I'emballage protecteur en utilisant les encoches d'ouverture (ﬁg 1). Sortir la poche de son emballage
protecteur. Jeter 'emballage protecteur, I'indicateur d'oxygéne et 'absorbeur d'oxygéne.

Inspecter visuellement le conditionnement primaire (poche) afin de vérifier I'absence de fuite. En cas de fuite, la poche
doit étre éliminée car sa stérilité ne peut étre garantie.

Pour ouvrir et mélanger successivement les compartiments, enrouler la poche avec les deux mains, en commengant par
ouvrir la jointure détachable séparant le compartiment supérieur (glucose) du compartiment inférieur (acides aminés)
(fig. 2a). Continuer ensuite & exercer une pression de fagon & ouvrir la jointure détachable séparant le compartiment
central (lipides) du compartiment inférieur (fig. 20).

Ajout d'additifs

Aprés avoir retiré ['opercule en aluminium (fig. 3), il est possible d'ajouter des additifs compatibles via le port pour
médicaments (fig. 4).

Nutriflex omega special peut étre mélangé aux additifs suivants jusqu'aux limites supérieures des concentrations ou
quantités maximales d'additifs apres supplémentation décrites ci-dessous. Les mélanges obtenus sont stables pendant
7 jours & une température comprise entre +2 °C et +8 °C ainsi que pendant 2 jours supplémentaires a 25 °C.
Electrolytes : prendre en compte les électrolytes déja présents dans la poche ; la stabilité a été démontrée pour une
quantité totale allant jusqu'a 200 mmoll de sodium + potassium (somme), 9,6 mmol/l de magnésium et 6,4 mmoll
de calcium dans le mélange ternaire.

Phosphate : la stabilité a été démontrée jusqu'a une concentration maximale de 20 mmol/l pour le phosphate inorga-
nique ou jusqu'a une concentration maximale de 30 mmol/l pour le phosphate organique (pas les deux simultanément).
- Alanyl-glutamine : jusqu'a 24 g/l.

Oligo-€léments et vitamines : la stabilité a été démontrée avec les multi-oligo-¢léments et les multivitamines

disponibles sur le marché (par exemple Tracutil, Cernevit) jusqu'au dosage standard recommandé par le fabricant
respectif du micronutriment.
Des informations détaillées sur les additifs décrits ci-dessus et la durée de conservation correspondante de ces mélanges
peuvent étre fournies sur demande par le fabricant.

Meélanger soigneusement le contenu de la poche (fig. 5) et inspecter visuellement le mélange (fig. 6). L'émulsion ne doit
présenter aucun signe de séparation de phase.

Le mélange est une émulsion d'huile dans I'eau d'apparence homogene et de couleur blanc laiteux.

Préparation de la perfusion

L'émulsion doit étre systématiquement ramenée a température ambiante avant la perfusion.

Retirer I'opercule en aluminium du port de perfusion (fig. 7) et fixer la ligne de perfusion (fig. 8). Utiliser une ligne de
perfusion sans évent ou fermer I'évent si une ligne de perfusion avec évent est utilisée. Suspendre la poche sur une
potence pour perfusion (fig. 9) et procéder a la perfusion selon la technique standard.

A usage unique strict. Le récipient et les résidus de produit inutilisés doivent étre éliminés aprés utilisation.
Ne pas reconnecter des récipients partiellement utilisés.
Si des filtres sont utilisés, ils doivent &tre perméables aux lipides (pores > 1,2 um).

Durée de conservation aprés retrait de 'emballage protecteur et mélange des contenus de la poche

La stabilité chimique et physico-chimique en cours d'utilisation du mélange d'acides aminés, de glucose et de lipides a été
testée et garantie pendant 7 jours a une température comprise entre 2 et 8 °C ainsi que pendant 2 jours supplémentaires
a25°C

Durée de conservation aprés gjout d'additifs compatibles

D'un point de vue microbiologique, le produit doit &tre utilisé immédiatement apres ajout des additifs. S'il n'est pas
utilisé immédiatement aprés I'ajout des additifs, les durées et conditions de conservation avant utilisation sont sous la
responsabilité de |'utilisateur.

Aprés premiére ouverture (perforation du port de perfusion)

L'émulsion doit étre utilisée immédiatement apres ouverture du récipient.

Nutriflex Omega special ne doit pas étre mélangé avec d'autres médicaments dont la compatibilité n'a pas été
documentée.

Nutriflex Omega special ne doit pas étre administré¢ en méme temps que des produits sanguins dans la méme ligne de
perfusion en raison du risque de pseudo-agglutination.

B/ BRAU

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Allemagne

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Deutschland

Nutriflex Omega special, 56 g/l Amino + 144 g/l G,

Emulsion zur Infusion

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

 Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Nutriflex Omega special und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Nutriflex Omega special beachten?
3. Wie ist Nutriflex Omega special anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Nutriflex Omega special aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Nutriflex Omega special und wofiir wird es angewendet?

Nutriflex Omega special enthlt Fliissigkeiten und Substanzen, die Aminosduren, Elektrolyte und Fettsduren genannt
werden und fiir den Korper notwendig sind, damit dieser wachsen oder sich erholen kann. Es enthélt ebenfalls Kalorien
in Form von Kohlenhydraten und Fetten.

Nutriflex Omega special wird bei Erwachsenen angewendet.

Nutriflex Omega special wird Ihnen verabreicht, wenn Sie nicht in der Lage sind, Nahrungsmittel ohne Schwierigkeiten
zu essen. Dies kann in vielen Situationen der Fall sein, z. B. wenn Sie sich von einer Operation, Verletzungen oder
Verbrennungen erholen oder wenn Sie keine Nahrungsmittel aus Ihrem Magen und Darm aufnehmen konnen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Nutriflex Omega special beachten?

Nutriflex Omega special darf nicht angewendet werden,

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

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

AuBerdem diirfen Sie Nutriflex Omega special nicht anwenden, wenn eine der folgenden Situationen auf Sie zutrifft:
¢ lebensbedrohliche Blutkreislaufprobleme, wie etwa solche, die bei Schwéche- oder Schockzustanden auftreten
konnen

® Herzanfall oder Schlaganfall

stark eing]eschrénkte Blutgerinnung, Blutungsrisiko (schwere Koagulopathie, sich verschlechternde hdmorrhagische

Diathesen

Blockade von BlutgefaBen durch Blutgerinnsel oder Fett (Embolie)

schweres Leberversagen

eingeschrénkter Gallenfluss (intrahepatische Cholestase)

schweres Nierenversagen ohne Einsatz einer Nierenersatztherapie

Stérungen der Elektrolytzusammensetzung in lhrem Korper

Fliissigkeitsmangel oder Wasseriiberschuss in lhrem Kdrper

Wasser in Ihrer Lunge (Lungengdem)

schwere Herzschwéche

bestimmte Stoffwechselstérungen wie

- zu viele Lipide (Fett) im Blut

angeborene Fehler des Aminosaurestoffwechsels

ungewdhnlich hoher Blutzuckerspiegel, der nur mit mehr als 6 Einheiten Insulin pro Stunde kontrolliert werden

kann

- Abweichungen des Stoffwechsels nach Operationen oder Verletzungen

Koma unbekannter Ursache

ungeniigende Sauerstoffversorgung des Gewebes

ungewohnlich hoher Saurespiegel im Blut.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal bevor Sie Nutriflex Omega special

anwenden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn:

 Sie Herz-, Leber- oder Nierenprobleme haben.

 Sie an bestimmten Formen von Stoffwechselstdrungen wie Diabetes, ungewdhnlichen Blutfettwerten und Stdrungen
Ihrer Korperfliissigkeits- und Elektrolytzusammensetzung oder Ihres Saure-Basen-Haushalts leiden.

Wenn Ihnen dieses Arzneimittel verabreicht wird, werden Sie sorgfaltig tiberwacht, um friihe Anzeichen einer allergischen

Reaktion (wie etwa Fieber, Schiittelfrost, Ausschlag oder Atemnot) feststellen zu kénnen.

Eine weitere Uberwachung und Tests wie etwa Untersuchungen von Blutproben werden vorgenommen, um sicherzustel-

len, dass Ihr Korper die verabreichten Nahrstoffe richtig verwerten kann.

Das medizinische Fachpersonal wird dafiir sorgen, dass der Fliissigkeits- und Elektrolytbedarf Ihres Kérpers gedeckt wird.

Um Ihren Bedarf vollstandig zu decken, werden neben Nutriflex Omega special weitere Néahrstoffe verabreicht.

Kinder

Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern > 2 Jahren ist bisher noch nicht erwiesen. Es liegen keine Daten vor.

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

Anwendung von Nutriflex Omega special zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,

kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Nutriflex Omega special und einige andere Arzneimittel knnen sich gegenseitig beeinflussen. Bitte informieren Sie

Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen oder

verabreicht bekommen:

¢ Insulin

Heparin

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

Arzneimittel zur Frderung der Harmausscheidung (Diuretika)

Arzneimittel zur Senkung des Blutdrucks oder Behandlung von Herzproblemen (ACE-Hemmer und Angiotensin-II-

Rezeptorantagonisten)

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

Arzneimittel zur Behandlung von Entziindungen (Kortikosteroide)

Hormonpréparate, die Ihren Fliissigkeitshaushalt beeinflussen (Adrenokortikotropes Hormon [ACTH]).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu

werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Wenn Sie schwanger

sind, erhalten Sie dieses Arzneimittel nur, wenn der Arzt oder der Apotheker es fiir Ihre Genesung fiir absolut notwendig

halt. Es liegen keine Berichte zur Anwendung von Nutriflex Omega special bei schwangeren Frauen vor.

Miittern, die parenteral ernéhrt werden, wird das Stillen nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

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

Nutriflex Omega special enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt 771 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro 625 ml-Beutel. Dies
entspricht 39 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.
Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie {iber einen léngeren Zeitraum einen oder mehr Beutel taglich
benétigen, insbesondere, wenn Sie eine kochsalzarme (natriumarme) Didt einhalten sollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

3. Wie ist Nutriflex Omega special anzuwenden?

Dieses Arzneimittel wird durch eine intravendse Infusion (Tropf) verabreicht, d. h. liber einen diinnen Schlauch direkt in
eine Vene. Dieses Arzneimittel wird Ihnen nur durch eine der groBen (zentralen) Venen verabreicht werden. Im Rahmen
einer parenteralen Eméhrung liegt die empfohlene Infusionsdauer eines Beutels bei hdchstens 24 Stunden.

Ihr Arzt oder Apotheker wird entscheiden, wie viel Arzneimittel Sie bentigen und wie lange Ihre Behandlung mit diesem
Arzneimittel dauern wird.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern > 2 Jahren ist bisher noch nicht erwiesen. Es liegen keine Daten vor.
Dieses Arzneimittel darf nicht Neugeborenen, Séuglingen und Kleinkindern unter 2 Jahren verabreicht werden.

Wenn Sie eine grdBere Menge von Nutriflex Omega special angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Ihnen zu viel von diesem Arzneimittel verabreicht wurde, kann es bei lhnen zu einem sogenannten ,Uberladungs-
Syndvom mit folgenden Symptomen kommen:

o Flissigkeitsiiberschuss und Elektrolytstdrungen

Wasser in Ihrer Lunge (Lungenddem)

Aminoséureverlust iiber den Urin und gestdrtes Aminosduregleichgewicht

Erbrechen, Ubelkeit

Schiittelfrost

hoher Blutzuckerspiegel

Glucose im Urin

Fliissigkeitsmangel

Blut ist hiher konzentriert als normalerweise der Fall ist (Hyperosmolalitat)

eingeschranktes Bewusstsein oder Verlust des Bewusstseins aufgrund eines stark erhdhten Blutzuckers
LebervergriBerung (Hepatomegalie) mit oder ohne Gelbsucht (Ikterus)

MilzvergréBerung (Splenomegalie)

Fettablagerung in den inneren Organen

ungewdhnliche Werte bei Leberfunktionstests

Verringerung der Anzahl der roten Blutkérperchen (Andmie)

Verringerung der Anzahl der weiBen Blutkdrperchen (Leukopenie)

Verringerung der Anzahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie)

erhohte Anzahl unreifer roter Blutkdrperchen (Retikulozytose)

Auflésung von Blutkérperchen (Hamolyse)

Blutungen oder erhdhte Blutungsneigung

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

hohe Blutfettspiegel

Bewusstlosigkeit.

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

Wenn Sie eine groBere Menge von Nutriflex Omega special haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, lhren
Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen schwerwiegender Natur sein. Wenn eine der folgenden

Nebenwirkungen auftritt, informieren Sie sofort lhren Arzt, damit er die Verabreichung dieses

Arzneimittels beendet:

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

o allergische Reaktionen, z. B. Hautreaktionen, Atemnot, Anschwellen von Lippen, Mund und Rachen, Schwierigkeiten
beim Atmen.

Weitere mogliche Nebenwirkungen:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

o Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit.

Selten (kann bis zu 1von 1.000 Behandelten betreffen):

o erhdhte Wahrscheinlichkeit eines Blutgerinnsels

blduliche Hautverfarbung

Atemnot

Kopfschmerzen

Hitzegefiihl

Hautrétung (Erythem)

SchweiBausbriiche

Schittelfrost

Kaltegefiihl

hohe Kérpertemperatur

Benommenheit

Schmerzen in Brust, Riicken, Knochen oder Lendengegend

Anstieg oder Senkung des Blutdrucks.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

o ungewdhnlich hohe Blutfett- oder Blutzuckerwerte

¢ hohe Konzentrationen von sdurehaltigen Stoffen in Ihrem Blut

® Zu viel Fett kann zum Fettiiberladungssyndrom fiihren. Weitere Informationen hierzu finden Sie unter der Uberschrift
Wenn Sie eine gréBere Menge von Nutriflex Omega special angewendet haben, als Sie sollten” in Abschnitt 3. Nach
Beendigung der Infusion verschwinden die Symptome normalerweise wieder.

Nicht bekannt:(Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

o \Vlerringerung der Anzahl der weiBen Blutkrperchen (Leukopenie)

o \Vlerringerung der Anzahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie)

o eingeschrinkter Gallenfluss (Cholestase).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt Giber die Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte, Abteilung Vigilanz, Postfach 97, B-1000 Brussel
Madou - Website: www.notifieruneffetindesirable.be - E-Mail: adr@fagg-afmps.be - anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Nutriflex Omega special aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.
Nicht tiber 25 °C lagern.
Nicht einfrieren. Falls versehentlich eingefroren, den Beutel verwerfen.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Den Beutel im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Nutriflex Omega special enthalt
Die Wirkstoffe in der gebrauchsfertigen Mischung sind:

aus der oberen Kammer (Glucoseldsung) in 1.000 ml in 625 ml in 1.250 ml in 1.875 ml
Glucose-Monohydrat 15849 99,00 g 19809 29709
entsprechend Glucose 144049 90,00 g 1800¢ 27009
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat 2496 ¢ 1,560 g 31209 4,680 g
Zinkacetat-Dihydrat 7,024 mg 4,390 mg 8,780 mg 1317 mg
aus der mittleren Kammer (Fettemulsion) in 1.000 ml in 625 ml in 1.250 ml in 1.875 ml
Mittelkettige Triglyceride 20009 12509 25009 37509
Sojabohnendl, raffiniert 16,00 g 10,009 20009 30,009
Omega-3-Sauren-Triglyceride 40004 2,500 ¢ 5000 7,500 g
aus der unteren Kammer (Aminoséureldsung)  in 1.000 ml in625mlin 1.250 ml in 1.875 ml
Isoleucin 32844 20534 4,105¢ 6,158 ¢
Leucin 43849 27404 5480 82209
Lysinhydrochlorid 39809 2488¢ 49759 74639
entsprechend Lysin 31869 19919 39829 5973 ¢
Methionin 27369 17109 34209 51309
Phenylalanin 4916 ¢ 30739 61459 92189
Threonin 25404 1588 ¢ 31759 4,763 g
Tryptophan 0,800 g 0,500 g 1,000 g 1,500 g
Valin 36049 2253 g 4505 ¢ 6,758 g
Arginin 37809 23639 47259 70889
Histidinhydrochlorid-Monohydrat 2368¢ 14809 2960 ¢ 44409
entsprechend Histidin 1753 ¢ 10959 2191g 32869
Alanin 67924 4,245 ¢ 8490¢ 12739
Asparaginsdure 2,100g 13139 2625¢ 3938¢
Glutaminsaure 4908 g 3,068 61359 9,203 g
Glycin 23129 14459 28909 43359
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Prolin 47609 29759 5950 g 8925¢
Serin 42009 26259 5250 g 18759
Natriumhydroxid 117g 07329 14649 2,19¢
Natriumchlorid 03789 02379 0473 ¢ 07109
Natriumacetat-Trihydrat 0,250 g 0,157 g 0313¢ 04709
Kaliumacetat 36899 2306 ¢ 46119 6917¢
Magnesiumacetat-Tetrahydrat 09109 0,569 g 1137¢ 1,706 g
Calciumchlorid-Dihydrat 06239 03909 07799 1,169 ¢

in 1.000 ml in 625 ml in 1.250 ml in 1.875 ml
Aminosiuregehalt (g) 56,0 350 70,1 105,1
Stickstoffgehalt (g) 8 5 10 15
Kohlenhydratgehalt (g) 144 90 180 270
Fettgehalt (g) 40 25 50 75
Elektrolyte (mmol) in 1.000 ml in625ml in1.250 ml in 1.875 ml
Natrium 53,6 335 67 1005
Kalium 376 235 47 70,5
Magnesium 42 2,65 53 7,95
Calcium 42 2,65 53 7,95
Zink 0,03 0,02 0,04 0,06
Chlorid 48 30 60 90
Acetat 48 30 60 90
Phosphat 16 10 20 30

in 1.000 ml in 625 ml in 1.250 ml in 1.875 ml
Energie in Form von Fett 1.590 995 1.990 2.985
(kJ [keal]) (380) (240) (475) (715)
Energie in Form von Kohlenhydraten 2415 1.510 3.015 4.520
(KJ [keal]) (575) (360) (720) (1.080)
Energie in Form von Aminoséuren 940 585 1.170 1.755
(kJ [keall) (225) (140) (280) (420)
Nicht-Protein-Energie 4,005 2.505 5.005 7510
(KJ [keall) (955) (600) (1.195) (1.795)
Gesamtenergie 4.945 3.090 6.175 9.260
(kJ [keal]) (1.180) (740) (1.475) (2215)
Osmolalitdt (mOsm/kg) 2.115
Theoretische Osmolaritat (mOsm/I) 1.545

pH 50-60
Die sonstigen Bestandteile sind: Citronensiure-Monohydrat (zur Einstellung des pH-Werts), Phospholipide aus Ei fiir
Injektionszwecke, Glycerin, Natriumoleat, all-rac-c-Tocopherol, Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Werts) und
Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Nutriflex Omega special aussieht und Inhalt der Packung

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

Nutriflex Omega special wird in flexiblen Mehrkammerbeuteln geliefert, die Folgendes enthalten:

625 ml (250 ml Aminosaurelosung + 125 ml Fettemulsion + 250 ml Glucoseldsung)

® 1.250 ml (500 ml Aminoséureldsung + 250 ml Fettemulsion + 500 ml Glucoseldsung)

1875 ml (750 ml Aminosurelgsung + 375 ml Fettemulsion + 750 ml Glucoseldsung)

EinreiBkerben (Schutzhi.ille ': Aufhangdse
f |
Glucose
) Fett-
emulsion
E Aminosdure-
16sung
h \Vava S/
aa A &
j E Injektionsport
Sauerstoffindikator Sauerstoffabsorber Infusionsport fiir Arzneimittel

Abbildung A Abbildung B

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

Abbildung B: Die obere Kammer enthélt eine Glucoseldsung, die mittlere Kammer eine Fettemulsion und die untere
Kammer eine Aminosaureldsung.

Die Glucose- und Aminosaureldsungen sind klar und farblos bis schwach gelblich. Die Fettemulsion ist milchig-weiB.

Die obere Kammer und die mittlere Kammer kannen durch Offnen der Zwischennihte mit der unteren Kammer verbunden
werden.

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

PackungsgroBen: 5 x 625 ml, 5 x 1.250 ml und 5 x 1.875 ml.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgrdBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafe 1

34212 Melsungen, Deutschland
Tel.: +49-5661-71-0

Fax: +49-5661-71-4567
Zulassungsnummer

- 625ml: BE502684

-1250 ml: BE502693

-1875 ml: BE502702

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Postanschrift:
34209 Melsungen, Deutschland

Osterreich Nutriflex Omega special B. Braun Emulsion zur Infusion

Belgien Nutriflex Omega special, 56 g/l Amino + 144g/| G, Emulsion zur Infusion
Bulgarien Nutriflex Omega 56/144 special emulsion for infusion

Kroatien Nutriflex Omega 56/144 specijal emulzija za infuziju

Tschechische Republik Nutriflex Omega special 56/144

Danemark Nutriflex Omega Special

Estland Nutriflex Omega 56/144 infusiooniemulsioon

Finnland Nutriflex Omega 56/144/40 infuusioneste, emulsio

Frankreich REANUTRIFLEX OMEGA E, émulsion pour perfusion

Deutschland
Griechenland

NuTRIflex Omega special novo Emulsion zur Infusion
Nutriflex Omega 56/144 special

Irland Omeflex special emulsion for infusion

Italien Omegaflex AA56/G144 emulsione per infusione

Lettland Nutriflex Omega 56/144 special emulsija infazijam
Litauen Nutriflex Omega 56/144 infuziné emulsija

Luxemburg NuTRIflex Omega special novo Emulsion zur Infusion
Niederlande Nutriflex Omega special, 56 g/l Amino + 144g/| G, emulsie voor infusie
Norwegen Nutriflex Omega Special infusjonsvaeske, emulsjon

Polen Omegaflex special

Portugal Omegaflex special emulsao para perfusao

Rumanien NuTRIflex Omega Special B.Braun emulsie perfuzabila
Slowakei Nutriflex Omega special 56/144

Slowenien Nutriflex Omega special 56/144 emulzija za infundiranje
Spanien Omegaflex especial emulsion para perfusion

Schweden Nutriflex Omega 56/144/40 infusionsvétska, emulsion

Vereinigtes Konigreich Omeflex special emulsion for infusion
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 08/2021.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Keine besonderen Anforderungen fiir die Beseitigung.

Produkte zur parenteralen Emahrung sind vor der Anwendung visuell auf Beschadigungen, Verfarbungen und
Phasentrennung der Emulsion zu kontrollieren.

Beschadigte Beutel nicht verwenden. Schutzhiille, Primarbeutel und die Peelndhte zwischen den Kammern miissen
unversehrt sein. Nur verwenden, wenn die Aminosdure- und Glucoseldsungen klar und farblos bis schwach gelblich sind
und die Fettemulsion homogen ist und ein milchig-weiBes Aussehen hat. Nicht verwenden, wenn die Losungen Partikel
enthalten.

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

Vor dem Offnen der Schutzhiille ist die Farbe des Sauerstoffindikators zu kontrollieren (siehe Abbildung A). Hat sich der
Sauerstoffindikator rosa geférbt, darf das Produkt nicht verwendet werden. Das Produkt darf nur verwendet werden, wenn
der Sauerstoffindikator gelb ist.

Herstellung der Mischemulsion

Aseptische Methoden zur Handhabung miissen strikt eingehalten werden.

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

Den eigentlichen Infusionsbeutel visuell auf undichte Stellen kontrollieren. Undich-

te Beutel miissen verworfen werden, da die Sterilitat nicht gewahrleistet werden kann.

Um die Kammern der Reihe nach zu 6ffnen und zu mischen, den Beutel mit beiden Handen aufrollen, wodurch zuerst
die Peelnaht zwischen der oberen Kammer (Glucose) und der unteren Kammer (Aminoséuren) geéffnet wird (Abb. 2a).
Danach weiterhin Druck ausiiben, damit die Peelnaht zwischen der mittleren Kammer (Fett) und der unteren Kammer
gedffnet wird (Abb. 20).

Beigabe von Zusétzen
Nach dem Entfernen des Aluminiumverschlusses (Abb. 3) kénnen kompatible Zusitze Gber den Injektionsport fiir
Arzneimittel (Abb. 4) hinzugefiigt werden.
Nutriflex Omega special kann bis zu den nachstehend angegebenen Hachstkonzentrationen oder der Hochstmenge an
Zusdtzen nach der Supplementierung mit den folgenden Zusétzen gemischt werden. Die erhaltenen Mischungen sind
7Tage bei +2 °C bis +8 °C plus 2 Tage bei 25 °C stabil.
Elektrolyte: Die bereits im Beutel befindlichen Elektrolyte sind zu beriicksichtigen; die Stabilitdt wurde bis zu einer
Gesamtmenge von 200 mmol/l Natrium + Kalium (Summe), 9,6 mmol/l Magnesium und 6,4 mmol/l Calcium in der
terndren Mischung gezeigt.
- Phosphat: Die Stabilitét wurde bis zu einer Hichstkonzentration von 20 mmol/l anorganischem Phosphat bzw. bis zu
einer Hichstkonzentration von 30 mmol/l organischem Phosphat (jedoch nicht beide gleichzeitig) gezeigt.
Alanyl-Glutamin bis zu 24 g/l.
Spurenelemente und Vitamine: Die Stabilitat in Verbindung mit handelsiiblichen Produkten mit mehreren
Spurenelementen und mehreren Vitaminen (z. B. Tracutil, Cernevit) wurde bis zur vom entsprechenden Hersteller des
Mikronahrstoffs empfohlenen Standarddosierung gezeigt.
Ausfiihrliche Informationen zu den oben erwahnten Zusdtzen und den entsprechenden Haltbarkeitsdauern solcher
Beimischungen sind auf Anfrage vom Hersteller erhaltlich.

Den Beutelinhalt griindlich mischen (Abb. 5) und die Mischung visuell kontrollieren (Abb. 6). Es sollten keine Anzeichen
einer Phasentrennung der Emulsion erkennbar sejn.
Die Mischung ist eine milchig-weiBe homogene OI-in-Wasser-Emulsion.

Vorbereitung zur Infusion

Die Emulsion sollte vor Infusionsbeginn immer auf Raumtemperatur gebracht werden.

Die Aluminiumfolie vom Infusionsport (Abb. 7) entfemen und das Infusionsbesteck anbringen (Abb. 8). Entweder ein
Infusionsbesteck ohne Entliiftungsventil verwenden oder das vorhandene Entliiftungsventil schlieBen. Den Beutel an
einen Infusionsstéinder héingen (Abb. 9) und die Infusion entsprechend der iiblichen Technik durchfiihren.

AusschlieBlich zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nach der Verwendung sind das Behéltnis und nicht verbrauchte
Reste zu verwerfen.

Teilweise verbrauchte Behaltnisse diirfen nicht wieder angeschlossen werden.

Werden Filter verwendet, miissen diese fettdurchlssig sein (PorengréBe > 1,2 um).

Haltbarkeit nach Entfernen der GuBeren Schutzhiille und Mischen des Beutelinhalts

Die chemische und physikalisch-chemische Anbruchstabilitdt der Mischung aus Aminosauren, Glucose und Fett wurde
getestet und ist fiir 7 Tage bei 2-8 °C sowie 2 zusétzliche Tage bei 25 °C garantiert.

Haltbarkeit nach Beigabe kompatibler Zusétze

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt nach Beigabe der Zusétze sofort verwendet werden. Wenn es nicht sofort
nach Beigabe der Zusétze verwendet wird, liegen die Aufbewahrungszeiten und -bedingungen bis zur Anwendung in der
Verantwortlichkeit des Benutzers.

Nach Anbruch (Durchstechen des Infusionsports)

Nach dem Offnen des Behaltnisses muss die Emulsion sofort verwendet werden.

Nutriflex Omega special darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden, mit denen eine Kompatibilitt nicht
belegt ist.

Aufgrund des Risikos einer Pseudoagglutination sollte Nutriflex Omega special nicht zusammen mit Blut durch ein
gemeinsames Infusionsbesteck verabreicht werden.

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Deutschland

B/ BRAU
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