AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14086/2021/01-02-03 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

NuTRIflex Lipid peri novo emulsie perfuzabila

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.

° Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

° Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

° Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei

medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este NuTRIflex Lipid peri novo emulsie perfuzabila si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati NuTRIflex Lipid peri novo emulsie perfuzabila
Cum sa utilizati NuTRIflex Lipid peri novo emulsie perfuzabila

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza NuTRIflex Lipid peri novo emulsie perfuzabila

Continutul ambalajului si alte informatii

SAINAIF i

1. Ce este NuTRIflex Lipid peri novo emulsie perfuzabila si pentru ce se utilizeaza

NuTRIflex Lipid peri novo emulsie perfuzabild contine lichide si substante numite aminoacizi, electroliti si
acizi grasi, care sunt esentiale pentru cresterea sau refacerea organismului. De asemenea, contine calorii sub
forma de carbohidrati i grasimi.

NuTRIflex Lipid peri novo emulsie perfuzabild vi se administreaza atunci cand nu va puteti hrani normal.
Exista multe situatii cand se poate intdmpla acest lucru, de exemplu atunci cand va refaceti dupa o interventie
chirurgicala, rani sau arsuri sau cand nu puteti sd absorbiti hrana din stomac si intestin.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati NuTRIflex Lipid peri novo emulsie perfuzabila

Nu utilizati NuTRIflex Lipid peri novo emulsie perfuzabila

° daca sunteti alergic la oricare dintre substantele active, la oud, arahide, soia sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).
° Acest medicament nu trebuie administrat nou-nascutilor, sugarilor si copiilor cu varsta sub doi ani.

De asemenea, nu utilizati NuTRIflex Lipid peri novo emulsie perfuzabild daca suferiti de oricare dintre

urmatoarele:

° probleme de circulatie a sangelui care pun viata in pericol, cum sunt cele care apar daca sunteti n stare
de colaps sau soc

° atac de cord sau accident vascular cerebral



° tulburari severe de coagulare a sangelui, risc de sangerare (coagulopatie severa, diateza hemoragica

evolutiva)

blocarea vaselor de sange din cauza cheagurilor de sange sau grasimilor (embolie)

insuficienta hepatica severa

tulburari ale fluxului biliar (colestaza intrahepatica)

insuficienta renala severa in absenta terapiei de substitutie renala

tulburari ale compozitiei sarurilor din organism

deficit de lichid sau apa in exces In organism

apa la plamani (edem pulmonar)

insuficienta cardiaca severa

anumite tulburari metabolice, cum ar fi

— prea multe lipide (grasimi) in sange

— tulburéri congenitale ale metabolismului aminoacizilor

— nivel anormal de mare al zaharului in sdnge, care necesita mai mult de 6 unitéti de insulina pe ora
pentru a fi tinut sub control

— tulburéri ale metabolismului care pot aparea dupa interventii chirurgicale sau raniri

— comd de origine necunoscuta

— aport insuficient de oxigen in tesuturi

— nivel anormal de mare de acid in sange.

Atentionari si precautii

Inainte s utilizati NuTRIflex Lipid peri novo emulsie perfuzabild adresati-va medicului dumneavoastra,

farmacistului sau asistentei medicale.

Spuneti medicului dumneavoastra daca:

° aveti probleme cu inima, ficatul sau rinichii

° suferiti de anumite tipuri de tulburari metabolice, cum ar fi diabet zaharat, valori anormale ale grasimilor
in sange si tulburari ale compozitiei lichidelor si sarurilor din organism sau ale echilibrului acido-bazic.

Veti fi monitorizat indeaproape pentru depistarea semnelor timpurii de reactie alergicd (de exemplu febra,
frisoane, eruptie trecatoare pe piele sau dificultati de respiratie) atunci cand vi se administreaza acest
medicament.

Pentru a exista siguranta ca organismul dumneavoastrd asimileaza in mod corespunzator componentele
nutritive administrate, vi se vor efectua monitorizari si teste suplimentare, cum ar fi diferite analize ale probelor
de sange.

De asemenea, personalul medical va lua masuri pentru a se asigura ca necesarul de lichide si electroliti al
organismului dumneavoastra este acoperit. Pe langd NuTRIflex Lipid peri novo emulsie perfuzabila, este
posibil sa vi se administreze si alti nutrienti (hrand), pentru ca necesarul dumneavoastra sa fie acoperit in
intregime.

Copii

Acest medicament nu trebuie administrat nou-nascutilor, sugarilor si copiilor cu varsta sub doi ani.

NuTRlIflex Lipid peri novo emulsie perfuzabila impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau s-ar putea
sa luati orice alte medicamente.



NuTRIflex Lipid peri novo emulsie perfuzabild poate interactiona cu alte medicamente. Spuneti medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca luati sau vi se administreaza oricare dintre
urmatoarele:

insulind

heparina

medicamente care previn coagularea nedorita a sangelui, precum warfarina sau alti derivati cumarinici
medicamente care stimuleaza eliminarea de urina (diuretice)

medicamente pentru tratamentul hipertensiunii arteriale (inhibitori ECA)

medicamente pentru tratamentul hipertensiunii arteriale sau al altor probleme la inima (antagonisti ai
receptorilor de angiotensina II)

medicamente utilizate in caz de transplant de organ, de exemplu ciclosporina si tacrolimus
medicamente pentru tratarea inflamatiei (corticosteroizi)

° preparate cu hormoni care afecteaza echilibrul lichidelor (hormon adrenocorticotrop sau ACTH)

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida, adresati-va
medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament. Daca sunteti gravida, vi se
va administra acest medicament numai dacd medicul sau farmacistul considera ca este absolut necesar pentru a
va reface. Nu sunt disponibile date privind utilizarea NuTRIflex Lipid peri novo emulsie perfuzabila la femeile
gravide.

Alaptarea nu este recomandatd mamelor carora li se administreaza nutritie parenterala.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament este administrat Tn mod normal pacientilor imobilizati, de exemplu in spital sau la clinica,
ceea ce ar exclude posibilitatea de conducere a vehiculelor sau de folosire a utilajelor. Cu toate acestea,
medicamentul in sine nu are niciun efect asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
NuTRIflex Lipid peri novo emulsie perfuzabili contine sodiu

Acest medicament contine 1150 mg sodiu (componenta principald stabild/sare de masa) in fiecare punga de
1250 ml. Aceasta este echivalenta cu 58% din doza maxima zilnica recomandata de sodiu pentru un adult.
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti nevoie zilnic de o punga sau mai multe pentru o
perioada lunga de timp, 1n special daca v-a fost recomandat sa urmati o dietd cu continut scazut de sodiu.

3. Cum sa utilizati NuTRIflex Lipid peri novo emulsie perfuzabila

Acest medicament se administreaza prin perfuzie intravenoasa (picurare), adica direct intr-o vena, printr-un mic
tub. Acest medicament poate fi administrat intr-una dintre venele mai mici (periferice) sau mai mari (centrale).

Medicul dumneavoastra sau farmacistul va decide ce cantitate din acest medicament va este necesara si cat timp
veti avea nevoie de tratamentul cu acest medicament.

Utilizarea la copii
Acest medicament nu trebuie administrat nou-nascutilor, sugarilor si copiilor cu varsta sub doi ani.

Daca utilizati mai mult NuTRIflex Lipid peri novo emulsie perfuzabili decat trebuie



Daca vi s-a administrat o cantitate prea mare din acest medicament, este posibil sd manifestati agsa-numitul
,»,sindrom de supraincarcare” si pot sa apara urmatoarele simptome:

° exces de lichide si tulburari ale electrolitilor

apa la plamani (edem pulmonar)

pierderi de aminoacizi prin urind si tulburare a echilibrului aminoacizilor

varsaturi, greatd

frisoane

nivel crescut al zaharului in sange

prezenta glucozei in urina

deficit de lichide

sange mult mai concentrat decat in mod normal (hiperosmolalitate)

afectarea starii de constienta sau pierderea cunostintei din cauza nivelului extrem de ridicat de zahar in
sange

marirea ficatului (hepatomegalie), insotita sau nu de icter

marirea splinei (splenomegalie)

depuneri de grasimi in organele interne

valori anormale la testele functiei ficatului

scaderea numarului de globule rosii din sdnge (anemie)

scaderea numarului de globule albe din sange (leucopenie)

scaderea numarului de trombocite din sdnge (trombocitopenie)

cresterea numarului de globule rosii imature din sange (reticulocitoza)

ruperea celulelor din sange (hemoliza)

sangerare sau tendintd de sangerare

tulburari de coagulare a sangelui (pot fi observate prin modificari ale timpului de sangerare, timpului de
coagulare, timpului de protrombina etc.)

febra

niveluri crescute ale grasimilor din sange

° pierderea cunostintei

Daca apare oricare dintre aceste simptome, perfuzia trebuie opritd imediat.
Daca aveti Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse pot fi grave. Daca manifestati oricare dintre urmitoarele reactii adverse,
adresati-va imediat medicului dumneavoastra, care va opri administrarea acestui medicament:

Rare (pot afecta pana la 1 persoana din 1000):
° reactii alergice, de exemplu reactii la nivelul pielii, lipsd de aer, umflarea buzelor, a gurii si a gatului pe
interior, dificultati de respiratie

Alte reactii adverse includ:

Frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 10):
. iritatie sau inflamatie a venelor (flebitd, tromboflebita)



Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 100):
° greatd, varsaturi, pierderea poftei de méancare

Rare (pot afecta pana la 1 persoana din 1000):
tendinta crescuta de coagulare a sangelui
colorarea pielii intr-o nuanta albastruie
lipsa de aer

durere de cap

imbujorare

inrosirea pielii (eritem)

transpiratie

frisoane

senzatie de frig

cresterea temperaturii corporale
somnolenta

durere in piept, dureri de spate, de oase sau in regiunea lombara
scaderea sau cresterea tensiunii arteriale

Foarte rare (pot afecta pana la 1 persoana din 10000):

. valori anormal de mari ale grasimilor sau zaharului in sdnge
° niveluri crescute ale substantelor acide din sange
° o cantitate prea mare de lipide poate duce la sindromul de supraincarcare lipidicd; pentru mai multe

informatii privind acest sindrom, cititi capitolul ,,Daca utilizati mai mult NuTRIflex Lipid peri novo
emulsie perfuzabila decat trebuie”, la pct. 3. In mod normal, simptomele dispar dupa oprirea perfuziei.

Cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

° scaderea numadrului de globule albe din sange (leucopenie)
° scaderea numarului de trombocite din sdnge (trombocitopenie)
° tulburari ale fluxului biliar (colestaza)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale.

Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/.
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.



5. Cum se pastreazi NuTRlIflex Lipid peri novo emulsie perfuzabila

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A nu se congela. Daca se congeleaza accidental, punga trebuie aruncata.

A se tine punga in folia de protectie pentru a fi protejata de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta

lunii respective.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine NuTRlIflex Lipid peri novo emulsie perfuzabila

Substantele active din amestecul gata de utilizare sunt:

. Data de expirare se refera la ultima zi a

din compartimentul superior (solutie in 1000 ml | in 1250 ml in 1875 ml| in 2500 ml
de glucozd)
Glucoza monohidrat 70,40 g 88,00 g 1320 ¢ 176,0 g
echivalent cu glucoza 64,00 g 80,00 g 1200 g 160,0 g
Dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat 0,936 g 1,170 g 1,755 g 2,340 g
Acetat de zinc dihidrat 5,280 mg 6,600 mg 9,900 mg 13,20 mg
din compartimentul din mijloc in 1000 ml | in 1250 ml in 1875 ml| in 2500 ml
(emulsie lipidica)
Ulei rafinat de soia 20,00 g 25,00 g 37,50 g 50,00 g
Trigliceride cu lant mediu 20,00 g 25,00 g 3750 g 50,00 g
din compartimentul inferior (solutie in 1000 ml| in 1250 ml in 1875 ml| in 2500 ml
de aminoacizi)
Izoleucina 1,872 g 2340 ¢g 3,510 g 4,680 g
Leucina 2,504 ¢ 3,130 g 4,695 ¢ 6,260 g
Clorhidrat de lizina 2272 g 2,840 g 4,260 g 5,680 g
echivalent cu lizind 1,818 g 2,273 g 3410 g 4,546 g
Metionina 1,568 g 1,960 g 2940 g 3920 g
Fenilalanina 2,808 g 3510 g 5,265 ¢ 7,020 g
Treonina 1,456 g 1,820 g 2,730 g 3,640 g
Triptofan 0,456 g 0,570 g 0,855 g 1,140 g
Valina 2,080 g 2,600 g 3,900 g 5,200 g
Arginind 2,160 g 2,700 g 4,050 g 5,400 g
Clorhidrat de histidind monohidrat 1,352 ¢ 1,690 g 2,535¢ 3,380 g
echivalent cu histidind 1,000 g 1,251 g 1,876 g 2,502 g
Alanina 3,880 g 4,850 g 7275 ¢g 9,700 g
Acid aspartic 1,200 g 1,500 g 2,250 g 3,000 g
Acid glutamic 2,800 g 3,500 g 5250 ¢g 7,000 g
Glicina 1,320 g 1,650 g 2475 ¢g 3,300 g
Prolind 2,720 g 3400 g 5,100 g 6,800 g
Serina 2,400 g 3,000 g 4,500 g 6,000 g
Hidroxid de sodiu 0,640 g 0,800 g 1,200 g 1,600 g
Clorura de sodiu 0,865 g 1,081 g 1,622 g 2,162 g




Acetat de sodiu trihidrat 0435¢g 0,544 ¢ 0,816 g 1,088 g
Acetat de potasiu 2,354 ¢ 2943 g 4415¢g 5,886 g
Acetat de magneziu tetrahidrat 0,515¢g 0,644 g 0,966 g 1,288 g
Cloruri de calciu dihidrat 0,353 g 0,441 g 0,662 g 0,882 g
Electroliti in 1000 ml| in 1250 ml in 1875 ml| 1in 2500 ml
Sodiu 40 mmol 50 mmol 75 mmol 100 mmol
Potasiu 24 mmol 30 mmol 45 mmol 60 mmol
Magneziu 2,4 mmol 3,0 mmol 4,5 mmol 6,0 mmol
Calciu 2,4 mmol 3,0 mmol 4,5 mmol 6,0 mmol
Zinc 0,024 mmol| 0,03 mmol| 0,045 mmol| 0,06 mmol
Clorura 38 mmol 48 mmol 72 mmol 96 mmol
Acetat 32 mmol 40 mmol 60 mmol 80 mmol
Fosfat 6,0 mmol 7,5 mmol 11,25 mmol | 15,0 mmol
Continut de aminoacizi R2g 40¢g 60 g 80 g
Continut de azot 4,6 ¢g 57¢g 8,6 ¢g 114 ¢
Continut de carbohidrati 64 ¢ 80 g 120 g 160 g
Continut de lipide 40 g 50g 75¢g 100 g
Energie sub forma de lipide 1590 kJ 1990 kJ 2985 kJ 3980 kJ
(380 kcal)| (475 kcal) (715 keal)| (950 kcal)

Energie sub forma de carbohidrati 1075 kJ 1340 kJ 2010 kJ 2680 kJ
(255 kcal)| (320 kcal) (480 kcal)| (640 kcal)

Energie sub forma de aminoacizi 535Kk] 670 kJ 1005 kJ 1340 kJ
(130 kcal)| (160 kcal) (240 kcal)| (320 kcal)

Energie non-proteica 2665 kJ 3330 kJ 4995 kJ 6660 kJ
(635 kcal)| (795 kceal) (1195 keal) | (1590 kcal)

Total energie 3200 kJ 4000 kJ 6000 kJ 8000 kJ
(765 kcal)| (955 keal) (1435 kcal) | (1910 kcal)

Osmolalitate 950 mOsm/ | 950 mOsm/ | 950 mOsm/kg [ 950 mOsm/
kg kg kg

Osmolaritate teoretica 840 mOsm/1 | 840 mOsm/I| 840 mOsm/I | 840 mOsm/1
pH 5,0-6,0 5,0-6,0 5,0-6,0 5,0-6,0

Celelalte componente sunt acid citric monohidrat (pentru ajustarea pH-ului), fosfolipide din ou pentru preparate
injectabile, glicerol, oleat de sodiu, amestec racemic de alfa-tocoferol si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata NuTRlIflex Lipid peri novo emulsie perfuzabila si continutul ambalajului
Medicamentul gata de utilizare este o emulsie perfuzabild, adica se administreaza intr-o vena, printr-un mic tub.

NuTRIflex Lipid peri novo emulsie perfuzabila este disponibil in pungi flexibile cu compartimente multiple
continand:

- 1250 ml (500 ml solutie de aminoacizi + 250 ml emulsie lipidica + 500 ml solutie de glucoza)

- 1875 ml (750 ml solutie de aminoacizi + 375 ml emulsie lipidica + 750 ml solutie de glucoza)

— 2500 ml (1000 ml solutie de aminoacizi + 500 ml emulsie lipidica + 1000 ml solutie de glucoza)
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Figura A: Punga cu compartimente multiple este ambalati intr-o folie de protectie. Intre punga si folia de
protectie se afla un absorbant de oxigen si un indicator de oxigen; plicul cu absorbant de oxigen este din
material inert si contine hidroxid de fier.

Figura B: Compartimentul superior contine solutie de glucoza, compartimentul din mijloc contine emulsie
lipidica si compartimentul inferior contine solutie de aminoacizi.

Solutiile de glucoza si de aminoacizi sunt limpezi si incolore sau de culoare slab galbuie. Emulsia lipidica este
de culoare alba laptoasa.

Compartimentul superior i compartimentul din mijloc pot fi conectate cu compartimentul inferior prin
deschiderea sigiliilor intermediare.

Recipientele de diferite marimi sunt furnizate in cutii continand cinci pungi.
Marimi de ambalaj: 5 x 1250 ml, 5 x 1875 ml si 5 x 2500 ml
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detindtorul autorizatiei de punere pe piata:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Str. 1

34212 Melsungen
Germania

Fabricantul:

B. Braun Melsungen AG

LIFE Nutrition, Plant P, Am Schwerzelshof 1,
34212 Melsungen

Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmaétoarele
denumiri comerciale:



Austria Nutriflex Lipid peri B. Braun Emulsion zur Infusion

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

Danemarca Lipoflex peri

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

Franta PERINUTRIFLEX E, emulsion pour perfusion

Germania NuTRIflex Lipid peri novo Emulsion zur Infusion

Islanda Nutriflex Lipid 32/64 peri innrennslislyf, fleyti

Italia LIPOFLEX AA32/G64 Emulsione per infusione

Luxemburg NuTRIflex Lipid peri novo Emulsion zur Infusion

Olanda Nutriflex Lipid peri 32 g/l Amino + 64 g/l G, emulsie voor infusie
Norvegia Lipoflex peri infusjonsvaske, emulsjon

Polonia Lipoflex peri

Romania NuTRIflex Lipid peri novo emulsie perfuzabila

Slovacia Nutriflex Lipid peri 32/64

Spania Lipoflex peri emulsion para perfusion EFG

Suedia Nutriflex Lipid 32/64/40 perifer infusionsvatska, emulsion

Marea Britanie Lipoflex peri emulsion for infusion

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2021.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Fara cerinte speciale la eliminare.

Inainte de utilizare, medicamentele pentru nutritie parenterald trebuie inspectate vizual pentru depistarea
eventualelor deteriorari, modificari de culoare si instabilitate a emulsiei.

A nu se utiliza pungi deteriorate. Folia de protectie, punga primara si sigiliile de tip banda dintre compartimente
trebuie sa fie intacte. A se utiliza numai daca solutiile de aminoacizi si glucoza sunt limpezi si incolore pana la
galben-pai si daca emulsia lipidica este omogena cu aspect alb-laptos. A nu se utiliza daca solutiile contin
particule.

Dupa amestecarea celor trei compartimente, a nu se utiliza daca emulsia prezintd modificari de culoare sau
semne ale separdrii fazelor (picaturi uleioase, strat uleios). A se opri imediat perfuzia in cazul aparitiei unor

modificari de culoare ale emulsiei sau a unor semne ale separarii fazelor.

Inainte de deschiderea foliei de protectie, verificati culoarea indicatorului de oxigen (vezi Figura A). A nu se
utiliza daca indicatorul de oxigen devine roz. A se utiliza numai daca indicatorul de oxigen este galben.

Pregatirea emulsiei amestec

Trebuie respectate cu strictete principiile de manipulare in conditii aseptice.

Pentru a deschide: rupeti folia de protectie pornind de la tdietura ajutitoare (Fig. 1). Scoateti punga din folia de
protectie. Aruncati folia de protectie, indicatorul de oxigen si absorbantul de oxigen.

Inspectati vizual punga primara pentru depistarea eventualelor scurgeri. Pungile care prezinta scurgeri trebuie
aruncate, deoarece nu poate fi garantata sterilitatea.
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Pentru a deschide si amesteca compartimentele secvential, rulati punga cu ambele maini, incepand prin a
deschide sigiliul de tip banda care separa compartimentul superior (glucoza) si compartimentul inferior
(aminoacizi) (Fig. 2a). Apoi continuati sa aplicati presiune, astfel incat sigiliul de tip banda care separa
compartimentul din mijloc (lipide) si compartimentul inferior sa se desfaca (Fig. 2b).

Dupa indepartarea sigiliului de aluminiu (Fig. 3) se pot adduga aditivi compatibili prin portul pentru
medicamente (Fig. 4).

Amestecati bine continutul pungii (Fig. 5) si inspectati vizual amestecul (Fig. 6). Nu trebuie sa existe semne ale
fazei de separare a emulsiei.

Amestecul este o emulsie omogena de tip ulei in apa, de culoare alb laptos.

Pregatirea pentru perfuzare

Inainte de perfuzare, emulsia trebuie adusa intotdeauna la temperatura camerei.

Indepartati folia de aluminiu (Fig. 7) de pe portul de perfuzare si atasati trusa de perfuzare (Fig. 8). Utilizati o
trusa de perfuzare fara aerisire sau inchideti supapa de aerisire daca utilizati o trusa cu aerisire. Agétati punga
de stativul pentru perfuzie (Fig. 9) si administrati perfuzia utilizand tehnica standard.
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Pentru o singura utilizare. Recipientul si resturile neutilizate trebuie aruncate dupa utilizare.
A nu se reconecta recipiente utilizate partial.
Daca se utilizeaza filtre, acestea trebuie sa fie permeabile la lipide (dimensiune pori > 1,2 um).

Perioada de valabilitate dupa indepartarea foliei de protectie si dupa amestecarea continutului pungii

Stabilitatea chimica si fizico-chimica in conditii de utilizare a amestecului de aminoacizi, glucoza si grasimi a
fost demonstrata timp de 7 zile la 2-8°C si pentru inca 2 zile la 25°C.

Perioada de valabilitate dupd adaugarea aditivilor compatibili

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat dupa adaugarea aditivilor. Daca nu
este utilizat imediat dupd adaugarea aditivilor, perioadele si conditiile de pastrare in uz, inainte de utilizare,
reprezintd responsabilitatea utilizatorului.

Emulsia trebuie utilizata imediat dupa deschiderea recipientului.

NuTRIflex Lipid peri novo emulsie perfuzabild nu trebuie amestecat cu alte medicamente pentru care
compatibilitatea nu a fost documentata. Datele privind compatibilitatea pentru diferiti aditivi (de exemplu
electroliti, oligoelemente, vitamine) si perioada de valabilitate aferentd acestor aditivi pot fi furnizate de
fabricant la cerere.

NuTRIflex Lipid peri novo emulsie perfuzabila nu trebuie administrat concomitent cu sangele in aceeasi linie
de perfuzie, din cauza riscului de pseudoaglutinare.

Durata de perfuzare a unei pungi
Durata de perfuzare recomandata pentru o punga de nutritie parenterald este maxim 24 ore.



