FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Numeta G13E

infusionsvatska, emulsion

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvinda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till ditt barns lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om ditt barn far biverkningar, tala med ditt barns lakare, eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Numeta G13E ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan ditt barn far Numeta G13E
3. Hur Numeta G13E fas

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Numeta G13E ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Numeta G13E ar och vad det anvands for

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-03 06:32



Numeta G13E &r en emulsion som innehaller naring speciellt
utformad till for tidigt fodda spadbarn. Det ges genom en slang
som placeras i ditt barns ven nar ditt barn inte kan fa i sig all den
naring som han eller hon behdver genom att ata.

Numeta G13E tillhandahalls som en trekammarpase dar de atskilda
kamrarna innehaller:

50 mg/ml glukoslosning (socker)
5,9 mg/ml aminosyralosning och elektrolyter (protein
-byggstenar och salter)

® 12,5 mg/ml lipidemulsion (fetter).

Beroende pa ditt barns behov blandas tva eller tre av dessa
l6sningar inuti infusionspasen, innan lakemedlet ges till ditt barn.

Anvandande av Numeta G13E maste ske under medicinsk
overvakning.

2. Vad du behover veta innan ditt barn far Numeta
G13E

Ditt barn ska inte fa Numeta G13E i foljande fall:

Nar lI6sningarna glukos och aminosyra/elektrolyt blandats i pasen
("2i1"):

® om ditt barn ar allergiskt mot dgg, soja, jordnotter eller mot
nagot av innehallsdmnena i detta lakemedel eller nagon
bestandsdel i pasen (anges i avsnitt 6).

® om ditt barns kropp inte kan utnyttja byggstenarna i protein.
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® om ditt barn har hoga koncentrationer i blodet av nagon av
elektrolyterna som ingar i Numeta G13E.

® Numeta G13E (eller andra I6sningar som innehaller kalcium)
far inte ges samtidigt med ceftriaxon (ett antibiotika), aven om
separata infusionsslangar anvands. Det finns en risk for att
partiklar bildas i den nyfoddas blodomlopp, vilket kan vara
dodligt.

® om ditt barn har hyperglykemi (for hdga sockernivaer i blodet).

Nar I6sningarna med glukos, aminosyra/elektrolyt och
lipidemulsion blandats i pdsen ("3 i 1”):
Vid samtliga ovan situationer som namns for "2 i 1” samt foljande:

® om ditt barn har héga fettnivaer i blodet.

| samtliga fall, ska Iakaren basera sitt beslut om eventuell
behandling med Numeta G13E pa faktorer som alder, vikt och
kliniskt tillstand. Lakaren kommer ocksa att ta hansyn till
resultaten av eventuella tester som utforts.

Varningar och forsiktighet

Tala med ditt barns lakare eller sjukskoterska innan barnet far
Numeta G13E.

Vid anvandning for att behandla nyfodda och barn under 2 ars
alder ska losningen (i pasar och administreringsset) skyddas fran
ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad. Om
Numeta G13E exponeras for omgivande ljus, sarskilt efter tillsats
av sparelement och/eller vitaminer, bildas det peroxider och andra
nedbrytningsprodukter, som kan minskas om produkten skyddas
mot ljusexponering.
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Allergiska reaktioner:

Infusionen maste avbrytas omedelbart om nagra tecken eller
symtom pa allergisk reaktion (som feber, svettningar, frossa,
huvudvark, hudutslag eller andningssvarigheter) utvecklas. Detta
lakemedel innehaller sojaolja, vilket i sallsynta fall kan orsaka
overkanslighetsreaktioner. | mindre vanliga fall har man sett att
vissa personer som ar allergiska mot jordnotsprotein ocksa ar
allergiska mot sojaprotein.

Numeta G13E innehaller glukos framstalld av majsstarkelse.
Numeta G13E ska anvandas med forsiktighet till patienter med
kand allergi mot majs eller majsprodukter.

Risk for partikelbildning med ceftriaxon (ett anitibiotika):

Ett visst antibiotika, som kallas ceftriaxon, far inte blandas eller ges
samtidigt med kalciuminnehallande I6sningar (inklusive Numeta
G13E) da det ges till dig som dropp i en ven.

Lakaren vet om detta och kommer inte att ge dem tillsammans till
dig, inte ens via olika infusionsslangar eller pa olika
infusionsstallen.

Bildande av sma3 partiklar i lungornas blodkarl:
Andningssvarigheter kan vara ett tecken pa att sma partiklar har
bildats som blockerar blodkarlen i lungorna (pulmonara vaskular
utfallningar). Tala med lakare eller sjukskoterska om ditt barn far
svarigheter att andas. De kommer att fatta beslut om l[ampliga
atgarder.

Infektioner och blodfdrgiftning:
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Lékaren kommer noga att 6vervaka ditt barn med avseende pa
eventuella tecken pa infektion. Anvandning av aseptisk teknik (en
teknik fri fran bakterier) vid placering och skétsel av katetern, samt
nar naringslosningen bereds, kan minska risken for infektion.

Ibland kan barn utveckla infektion och sepsis (bakterier i blodet)
nar de har en slang i en ven (intravenos kateter). Vissa lakemedel
och sjukdomar kan Oka risken for att infektion eller sepsis
utvecklas. Patienter som behoOver parenteral naring
(naringstillforsel via en slang in i ditt barns blodkarl) kan ha lattare
att utveckla en infektion pa grund av sitt medicinska tillstand.

Fettoverbelastningssyndrom:

Fettoverbelastningssyndrom har rapporterats for liknande
lakemedel. Om din kropp har minskad eller nedsatt formaga att
gora sig av med fetterna i Numeta G13E kan
"fettoverbelastningssyndrom” uppkomma (se avsnitt 4 - Eventuella
biverkningar).

Férandringar i blodets kemiska nivaer:

Lakaren kommer att kontrollera och dvervaka ditt barns
vatskenivaer, blodets kemiska balans och andra blodnivaer under
behandling med Numeta G13E. Naringstillférsel till nagon som ar
kraftigt undernard kan ibland leda till forandringar av blodets
kemiska nivaer som kan behdvas korrigeras. Extra vatska i vavnad
erna och svullnad kan ocksa utvecklas. Det rekommenderas att
parenteral naring paborjas langsamt och forsiktigt.

Overvakning och justering:
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Lakaren kommer att noga overvaka och justera dosen av Numeta
G13E sa att det motsvarar ditt barns speciella behov, om barnet
har foljande tillstand:

allvarligt posttraumatiskt tillstand
allvarlig diabetes mellitus (sockersjuka)
chock

hjartattack

svar infektion

vissa typer av koma

Anvands med forsiktighet vid:
Numeta G13E ska anvandas med forsiktighet om barnet har:

lungddem (vatska i lungorna) eller hjartsvikt

allvarliga leverproblem

svarighet att tillgodogora sig naringsamnen

hogt blodsocker

njurproblem

allvarliga amnesomsattningsrubbningar (nar olika amnen inte
bryts ned pa normalt satt i kroppen)

koaguleringssjukdom (rubbningar i blodets formaga att levras).

Barnets vatskestatus, levervarden och/eller blodvarden kommer att
overvakas noga.

Det finns endast begransad information om tillforsel av lakemedlet
till for tidigt fodda barn som ar fodda fore vecka 28.

Andra lakemedel och Numeta G13E

Tala om for lakare om ditt barn anvander, nyligen har anvant eller
kan tankas anvanda andra lakemedel.
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Numeta G13E far inte ges samtidigt som:

® ceftriaxon (ett antibiotikum), dven via olika infusionslinjer pa
grund av risken for partikelbildning.
blod genom samma infusionsaggregat pa grund av risk for
pseudoagglutination (att de roda blodkropparna klumpar ihop
Sig).

® ampicillin, fosfenytoin eller furosemid via samma infusionslinjer
pa grund av risken for partikelbildning.

Kumarin och warfarin (blodfértunnande):

Lakaren kommer noga att overvaka ditt barn om barnet behandlas
med kumarin och warfarin. Det ar blodfortunnande lakemedel som
anvands for att forhindra att blodet koagulerar och forebygger
blodpropp. Oliv- och sojaolja innehaller naturligt vitamin K1.
Vitamin K1 kan paverka effekten av ldkemedel som exempelvis
kumarin och warfarin,

Laboratorietester:

Lipiderna i denna emulsion kan paverka resultaten av vissa
laboratorieprover. Laboratorieprover kan tas efter 5 till 6 timmar
om inga ytterligare lipider ges.

Effekten av Numeta G13E med lakemedel som kan paverka
kaliumnivaerna/nedbrytningen:

Numeta G13E innehaller kalium. H6ga nivaer av kalium i blodet kan
orsaka onormal hjartrytm. Sarskild forsiktighet maste iakttas for
patienter som tar diuretika (urindrivande lakemedel) eller
ACE-hammare (lakemedel mot hogt blodtryck), eller angiotensin
ll-receptorantagonister (lakemedel mot hogt blodtryck), eller
immunosuppressiva lakemedel (lakemedel som kan hamma
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kroppens normala immunforsvar). Dessa typer av lakemedel kan
hoja kaliumnivaerna.

3. Hur Numeta G13E fas

Ditt barn ska alltid fa Numeta G13E enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare om du ar osaker.

Aldersgrupper

Numeta G13E har utvecklats for att motsvara naringsbehoven hos
for tidigt fodda spadbarn.

Numeta G13E kan vara olamplig for vissa for tidigt fodda barn,
eftersom deras tillstand kan krava individualiserade formuleringar
for att uppfylla deras specifika naringsbehov. Lakaren avgor om
detta lakemedel ar [ampligt for ditt barn.

Administrering

Detta lakemedel ar en emulsion for infusion. Det ges genom en
plastslang i en ven i ditt barns arm eller i en stor ven i ditt barns
brost.

Lakaren kan valja att inte ge lipider (fetter) till ditt barn. Pasen med
Numeta G13E &r utformad sa att endast forslutningen mellan
kamrarna med aminosyror/elektrolyter och glukos kan brytas om
nodvandigt. Forslutningen mellan kamrarna med aminosyror och
lipider forblir i sa fall intakt. Innehallet i pasen kan darefter
infunderas utan lipider.

Vid anvandning for att behandla nyfodda och barn under 2 ars
alder ska l6sningen (i pasar och administreringsset) skyddas fran
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ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad (se
avsnitt 2).

Dosering och behandlingens langd

Lékaren avgor vilken dos barnet ska fa och under hur lang tid
lakemedlet ska ges. Dosen beror pa barnets naringsbehov.
Doseringen avgors utifran barnets vikt, medicinska tillstand och
kroppens formaga att bryta ned och tillgodogora sig
innehallsdmnena i Numeta G13E. Extra naringsamnen eller protein
er kan ocksa ges, antingen via munnen eller som infusion till
blodet.

Om ditt barn har fatt for stor miangd av Numeta
G13E

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Symtom
For mycket av detta lakemedel eller att det ges for snabbt kan leda
till féljande:

illamaende

krakningar

frossa

elektrolytrubbningar (olampliga mangder elektrolyter i blodet)
tecken pa hypervolemi (6kad cirkulerande blodvolym)

acidos (0kad surhetsgrad pa blodet).

| sadana situationer maste infusionen avbrytas omedelbart.
Lakaren kommer att avgora om ytterligare atgarder kravs.
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For att forhindra detta ska lakaren regelbundet 6vervaka ditt barns
tillstand och testa barnets blodvarden under behandlingen.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla barn behdver inte fa dem.

Om du maérker nagon foréandring i hur ditt barn mar under eller
efter behandlingen, kontakta omedelbart Iakare eller sjukskoterska.

Testerna som lakaren utfér medan ditt barn far detta lakemedel
ska minimera risken for biverkningar.

Om tecken pa allergisk reaktion uppkommer ska infusionen
omedelbart avbrytas och lakare kontaktas. Detta kan vara allvarligt
och symtomen kan vara:

svettningar

frossa

huvudvark

hudutslag
andningssvarigheter.

Andra biverkningar som har observerats ar:

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

Lag fosfatniva i blodet (hypofosfatemi)

Hog sockerniva i blodet (hyperglykemi)

Hog kalciumniva i blodet (hyperkalcemi)

Hog triglyceridniva i blodet (hypertriglyceridemi)
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® Elektrolytrubbningar (hyponatremi).

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

® Hoga halter av fetter i blodet (hyperlipidemi)
® Tillstand dar galla inte kan floda fran levern till tolvfingertarm
en (gallstas). Tolvfingertarmen ar en av tarmarna.

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvandare
(Dessa biverkningar har endast rapporterats for Numeta G13E och
G16E som administrerats perifert och i otillracklig spadning).

® Hudnekros
® Mjukdelsskada
® |3ckage av lakemedlet utanfor blodkarlet (extravasering).

Foljande biverkningar har rapporterats med andra lakemedel for
parenteral nutrition:

" Minskad eller begransad formaga att gora sig av med fetterna i
Numeta G13E kan leda till "fettoverbelastningssyndrom”.
Foljande tecken och symtom pa detta syndrom &r oftast
reversibla nar infusionen av lipidemulsionen stoppats:

" Plotslig och abrupt forsamring av patientens medicinska
tillstand.

" Hoga fettnivaer i blodet (hyperlipidemi).

" Feber.

- Fettinfiltration i levern (hepatomegali).

- Forsamrad leverfunktion.
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- Minskat antal roda blodkroppar (anemi), vilket kan leda till
blek hud och orsaka svaghet eller andnod.
" Lagt antal vita blodkroppar (leukopeni), vilket kan oka
infektionsrisken.
" Lagt antal blodplattar (trombocytopeni), vilket kan 6ka
risken att fa blamarken och/eller blédningar.
" Koaguleringssjukdomar som paverkar blodets
levringsférmaga.
- Koma, som kraver sjukhusinlaggning.
" Bildning av sma partiklar som kan blockera blodkarlen i
lungorna (pulmonara vaskulara utfallningar) eller
andningssvarigheter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Numeta G13E ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Vid anvandning for att behandla nyfédda och barn under 2 ars
alder ska I6sningen (i pasar och administreringsset) skyddas fran
ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad (se
avsnitt 2).

Anvands fore utgangsdatum som anges pa pasen och den yttre
forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Far ej frysas.
Forvaras i ytterpasen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Numeta G13E tillhandahalls i en pase med tre kamrar. Varje pase
innehaller en steril kombination av en glukoslosning, en
aminosyralosning for barn med elektrolyter samt en lipidemulsion
enligt beskrivningen nedan.

Foérpackningens |50 g/100 mi 5,9 g/100 ml 12,5 g/100 mi
storlek glukoslosning  [aminosyralosnin |lipidemulsion
g med elektrolyt
er
300 ml 80 ml 160 ml 60 ml

Utseende fore beredning:
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® Ldsningarna i aminosyra- och glukoskamrarna ar klara, farglosa
eller latt qulfargade.

® Kammaren med lipidemulsionen innehaller en homogen vatska
med ett mjolkliknande utseende.

Utseende efter beredning:

® "2 1"-l6sningen (aminosyra/elektrolyt och glukos) for infusion
ar klar, farglos eller svagt gul.
® ”3j1"-emulsionen for infusion ar homogen och mjolkliknande.

Pasen med tre kamrar ar tillverkad av flerskiktad plast.

For att undvika kontakt med Iuften ar Numeta G13E forpackad i en
ytterpase med en syrebarriar som ocksa innehaller en
syreabsorberande pase och en syreindikator.

Forpackningsstorlekar
300 ml pase: 10 st i varje kartong.
1 pase med 300 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsalining
Baxter Medical AB

Box 63

164 94 Kista

Tillverkare
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Baxter S.A.

Boulevard Rene Branquart, 80
7860 Lessines

Belgien

Denna bipacksedel andrades senast 2023-09-13

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal*

*Vanligen observera att i vissa fall kan denna produkt
administreras i hemmet av foraldrar eller andra vardgivare. |
sadana fall bor foralder/vardgivare lasa foljande information.

Inga tillsatser till pasen far goras utan att blandbarheten har
kontrollerats. Detta kan leda till bildande av partiklar eller
nedbrytning av lipiderna, som i sin tur kan resultera i att blodkarlen
tapps till.

Numeta G13E ska uppna rumstemperatur fére anvandning.
Innan Numeta G13E ges ska pasen beredas enligt bilderna nedan.

Kontrollera att pasen inte ar skadad. Anvand endast pasen om den
ar oskadad. En oskadad pase ser ut sa har:

® De icke-permanenta forslutningarna ar obrutna. Detta syns
genom att det inte har skett nagon blandning av de tre
kamrarna.

® Aminosyralésningen och glukoslésningen ar klara, farglosa eller
latt qulfargade och utan synliga partiklar.
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® Lipidemulsionen ar en homogen vatska med ett mjélkliknande
utseende.

Innan du 6ppnar ytterpasen, kontrollera fargen pa syreindikatorn.

® Jamfor den med referensfargen som finns tryckt bredvid
OK-symbolen pa indikatorns etikett.

® Anvand inte produkten om syreindikatorns farg inte

overensstammer med referensfargen som finns tryckt bredvid
OK-symbolen.

| figur 1 och 2 illustreras hur den skyddande ytterpasen avlagsnas.
Kasta ytterpasen, syreindikatorn och syreabsorberaren.

H
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Figur 2

Beredning av den blandade emulsionen:

® Produkten ska vara rumstempererad nar de icke-permanenta
forslutningarna bryts.
® Placera pasen pa en plan ren yta.

Aktivering av trekammarpasen (blandning av tre I6sningar genom
att bryta de icke permanenta forslutningarna)

Steg 1: Borja rulla pasen fran D-hangarsidan.
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Steg 3: Byt sedan riktning genom att rulla pasen mot D-hangaren.
Fortsatt tills forslutningen ar helt 6ppen.
Fortsatt pa samma satt for att 6ppna den andra forslutningen.
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Steg 4: Vand pa pasen minst tre ganger for att blanda innehallet
ordentligt.

Blandningens utseende efter beredning ar en mjolkliknande
emulsion.

Steg 5: Avldgsna skyddslocket fran administreringsporten och for in
infusionsaggregatet.

19 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-03 06:32



Aktivering av tvakammarpasen (blandning av tva lésningar genom
att bryta den icke-permanenta forslutningen mellan aminosyra- och
glukoskamrarna)

Steg 1: For att blanda endast tva losningar rullar du pasen fran det
ovre (d&nden med hangaren) hérnet pa forslutningen som separerar
losningarna.
Tryck for att Oppna forslutningen mellan kamrarna med glukos och
aminosyror.
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Steg 2: Vand pasen sa att kammaren med lipidemulsion befinner
sig narmast den som bereder l6sningen. Rulla pasen samtidigt som
du skyddar kammaren med lipidemulsion med handerna.

Steg 3: Tryck med den ena handen och rulla pasen mot portarna.
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Steg 4: Andra riktning genom att rulla pasen mot 6éverdelen (dnden
med hangaren). Tryck med den andra handen och fortsatt tills
forslutningen mellan aminosyra- och glukoskamrarna har 6ppnats
helt.

TRYCK

\

Steg 5: Vand pa pasen minst tre ganger for att blanda innehallet
ordentligt. Blandningens utseende efter beredning ska vara klar,
farglos eller svagt gul.

Steg 6: Avlagsna skyddslocket fran administreringsporten och for in
infusionsaggregatet.
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Flodeshastigheten ska Okas gradvis under den forsta timmen.
Administreringshastigheten maste justeras utifran foljande
faktorer:

® vilken dos som administreras
® det dagliga volymintaget
® den tid infusionen ska paga.

Administreringssatt:

Vid anvandning for att behandla nyfédda och barn under 2 ars
alder ska I6sningen (i pasar och administreringsset) skyddas fran
ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad.

Anvandning av ett filter med storleken 1,2 mikrometer
rekommenderas vid administrering av Numeta G13E.

Pa grund av dess héga osmolaritet kan ospadd Numeta G13E
endast administreras via en central ven. Dock kan tillracklig
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spadning av Numeta G13E med vatten for injektionsvatskor minska
osmolariteten och mojliggora perifer infusion. Formeln nedan anger
hur spadning paverkar osmolariteten i pasarna.

, : Pdsens volym * Initial osmolaritet
Slutlig osmolaritet = —
Tillsaft vattennvolym + Pasens volym

Tabellen nedan visar exempel pa osmolaritet for aktiverade 2SP-
och aktiverade 3SP-blandningar efter tillsats av vatten for injektion:

Aminosyror och gluko |Aminosyror, glukos oc
s (aktiverad h lipider (aktiverad tr
tvakammarpase) ekammarpase)

Initial volym i pasen 240 300

(ml)

Initial osmolaritet 1410 1155

(mOsm/I, ca.)

Tillsatt vattenmangd (240 300

(ml)

Slutlig volym efter 480 600

tillsatser (ml)

Osmolaritet efter 700 575

tillsatser (mOsm/I,

ca.)

Tillsatser:

Ljusexponering av Idsningar for intravenos parenteral nutrition,
sarskilt efter tillsats av sparelement och/eller vitaminer, kan ha
negativa effekter pa det kliniska resultatet hos nyfédda pa grund
av bildningen av peroxider och andra nedbrytningsprodukter. Vid
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anvandning for att behandla nyfédda och barn under 2 ars alder
ska Numeta G13E skyddas fran omgivande ljus fram till dess att
administreringen ar avslutad.

Kompatibla tillsatser kan goras via injektionsport i den
fardigberedda blandningen (efter att de icke-permanenta
forslutningarna har 6ppnats och innehallet i de tva eller tre
kamrarna har blandats).

Vitaminer kan ocksa tillsattas i glukoskammaren innan blandningen
har beretts (innan de icke-permanenta forslutningarna har oppnats
och innan losningarna och emulsionen har blandats).

Kompatibilitetstabellen 1-4 nedan anger hurdana kommersiellt
tillgédngliga sparamnesldsningar (identifierade som SA1 och SA4),
vitaminer (vitaminlyofilisat, identifierade som V1 och V2) och
elektrolyter kan tillaggas i namnda kvantiteter.

1. Kompatibilitet med SA4, V1 och V2

Tabell 1: Kompatibilitet nar tre kamrar ar oppnad (“3 i 1”) med eller
utan spadning med vatten

Per 300 ml (3 i1 tillagg med lipider)
Blandning utan Blandning med
utspadning utspadning
Tillsatser Mangd [Maxima|Maxima[Mangd |Maxima|Maxima
som I | total |som I | total
ingar |ytterlig |mangd lingar |ytterlig |/mangd
are are
tillsats tillsats
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Natrium (mmol) |6,6 5,0 11,6 0,6 5,0 11,6

Kalium (mmol) |6,2 4,2 10,4 0,2 4,2 10,4

Magnesium (m |0,47 0,83 1,3 0,47 0,83 1,3

mol)

Kalcium (mmol) |3,8 3,5 7.3 3,8 3,5 7.3

3,8 2,5 6,3 3,8 2,5 6,3

Fosfat* (mmol)

Sparamnen och |- 15ml |15 ml | 15ml |15 ml

vitaminer SA4 + |SA4 + SA4 + |SA4 +
1,5 1,5 1,5 1,5
injektio |injektio injektio |injektio
ns- ns- ns- ns-
flaskor (flaskor flaskor (flaskor
V1 + 25\V1 + 25 V1 + 25\V1 + 25
mlV2 mlV2 mlV2 |mlV2

Vatten for - - - - 300 ml (300 ml

injektionsvatsko

r

* Organiskt fosfat

Tabell 2: Kompatibilitet nér tva kamrar ar éppnad (“2 i 1”) med
eller utan spadning med vatten

Per 240 ml (2 i 1 tillagg utan lipider)

Blandning utan utspadning

Blandning med utspadning

(mmol)

TillsatserMangd |Maximal |Maximal Mangd |Maximal |Maximal
som ytterligaritotal som ytterligaritotal
ingar e tillsats |/mangd |ingar |e tillsats |mangd

Natrium (6,4 17,6 24 0,4 0,0 0,4
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Kalium ( 16,2 17,8 24 6,2 0,0 0,2

mmol)

Magnesi (0,47 2,13 2,6 0,47 0,0 0,47

um (mm

ol)

Kalcium (|3,8 3,5 7,3 3,8 0,0 3,8

mmol)

Fosfat* |3,2 4,0 7,2 3,2 0,0 3,2

(mmol)

Sparamn |- 2,5ml 2,5ml 2,5ml 2,5 ml

en och vi SA4 + Y4 |SA4 + Vi SA4 + Y4 |SA4 + Vs

taminer injektion |injektion injektion |injektion
s-flaska |[s-flaska s-flaska |[s-flaska
V1 V1 V1 V1

Vatten |- - 240 ml 240 ml

for

injektion

svatskor

* Organiskt fosfat

2. Kompatibilitet med SA1, V1 och V2

Tabell 3: Kompatibilitet nar tre kamrar ar oppnad (“3 i 1”) med eller
utan spadning med vatten

Per 300 ml (311 tillagg med lipider)

Blandning utan utspadning

Blandning med utspadning

Tillsatser

Mangd
som
ingar

Maximal
ytterligar
e tillsats

Maximal
total
mangd

Mangd
som
ingar

Maximal
ytterligar
e tillsats

Maximal
total
mangd
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Natrium [6,6 5,0 11,6 6,6 0,0 6,6

(mmol)

Kalium ( 16,2 4,2 10,4 6,2 0,0 6,2

mmol)

Magnesi 0,47 0,83 1,3 0,47 0,0 0,47

um (mm

ol)

Kalcium (|3,8 1,9 5,7 3,8 0,0 3,8

mmol)

Fosfat* |3,8 2,5 6,3 3,8 0,0 3,8

(mmol)

Sparamn |- 25ml 2,5ml 2,5ml 2,5 ml

en och vi SAL + Y4 SAL + Vi SAL + Y4 |SALl + Vi

taminer injektion (injektion injektion |injektion
s-flaska |s-flaska s-flaska |s-flaska
V1+25V1+25 V1+25|V1+ 25
ml V2 ml V2 ml V2 ml V2

Vatten |- - 300 ml 300 ml

for

injektion

svatskor

* Organiskt fosfat

Tabell 4: Kompatibilitet nar tva kamrar ar 6ppnad (“2 i 1”) med
eller utan spadning med vatten

Per 240 ml (2 i 1 tillagg utan lipider)

Blandning utan utspadning

Blandning med utspadning

Tillsatser
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Mangd [Maximal [Maximal [Mangd [Maximal |Maximal
som ytterligar|total som ytterligar|total
ingdr  |e tillsats |/mangd |ingar  |e tillsats |mangd
Natrium (6,4 17,6 24 0,4 0,0 0,4
(mmol)
Kalium ( 16,2 17,8 24 6,2 0,0 6,2
mmol)
Magnesi (0,47 2,13 2,6 0,47 0,0 0,47
um (mm
ol)
Kalcium (|3,8 3,5 7,3 3,8 0,0 3,8
mmol)
Fosfat* (3,2 4,0 7,2 3,2 0,0 3,2
(mmol)
Sparamn |- 2,5ml 2,5ml 2,5ml 2,5 ml
en och vi SA1 SA1 SA1l SA1
taminer + Ya + Ya + Ya + Ya
injektion (injektion injektion |injektion
s-flaska |s-flaska s-flaska |s-flaska
V1 V1 V1 V1
Vatten |- - 240 ml {240 ml
for
injektion
svatskor

* Organiskt fosfat

Sammansattning av de kommersiella vitaminberedningar och
sparamnesberedningar som anvands illustreras i tabellerna 5 och

6.
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Tabell 5: Sammansattning av de kommersiella

sparédmnesberedningar (SA) som anvénds

Sammanséttning per [SAl SA4

flaska (10 ml) (10 ml)

Zink 38,2 15,3 mikromol eller 1
mikromol eller 2,5 mg|mg

Selen 0,253 mikromol eller |0,253 mikromol eller
0,02 mg 0,02 mg

Koppar 3,15 mikromol eller {3,15 mikromol eller
0,2 mg 0,2 mg

Jod 0,0788 mikromol eller|0,079 mikromol eller
0,01 mg 0,01 mg

Fluor 30 mikromol eller -
0,57 mg

Mangan 0,182 mikromol eller |0,091 mikromol eller
0,01 mg 0,005 mg

Tabell 6: Sammansattning av de kommersiella vitaminberedningar
(V1 och V2) som anvands

Sammansattning per V1 V2
flaska

Vitamin B1 2,5 mg -
Vitamin B2 3,6 mg -
Nikotinamid 40 mg -
Vitamin B6 4,0 mg -
Pantotensyra 15,0 mg -
Biotin 60 mikrog -
Folsyra 400 mikrog -
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Vitamin B12 5,0 mikrog -

Vitamin C 100 mg -

Vitamin A - 2300 IE
Vitamin D - 400 IE
Vitamin E - 71E
Vitamin K - 200 mikrog

GoOra en tillsats:

Aseptiska férhallanden maste iakttas.

Forbered pasens injektionsport.

Punktera injektionsporten och injicera tillsatserna med en kanyl
eller ett hjalpmedel for beredning innehallande en kanyl.
Blanda innehallet i pasen och tillsatserna.

Forbereda infusionen:

Aseptiska forhallanden maste iakttas .

Hang upp pasen.

Avldgsna plastskyddet fran administreringsporten.
For in infusionsaggregatets spike ordentligt i
administreringsporten.

Administrering av infusionen:
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Endast for engangsbruk.

Administrera produkten forst efter att de icke-permanenta
forslutningarna mellan de tva eller tre kamrarna har éppnats
och innehallet i de tva eller tre kamrarna har blandats.
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® Se till att den slutliga aktiverade trekammarpase-emulsionen
for infusion inte visar nagra tecken pa fasseparation eller att
den slutliga tvakammarpase-l6sningen for infusion inte
innehaller synliga partiklar.

® Det rekommenderas att innehallet anvands omedelbart efter
att de icke-permanenta forslutningarna mellan de tre kamrarna
har 6ppnats. Innehallet ska inte sparas for senare infusioner.

® Anslut inte delvis férbrukade pasar.
Seriekoppla inte pasarna. Risk finns att luftemboli kan uppsta
pa grund av kvarvarande luft i den priméra pasen.

® Anvandning av ett filter med storleken 1,2 mikrometer
rekommenderas vid administrering av Numeta G13E.

® Vid anvandning for att behandla nyfédda och barn under 2 ars
alder ska produkten skyddas fran ljusexponering fram till dess
att administreringen ar avslutad. Om Numeta G13E exponeras
for omgivande ljus, sarskilt efter tillsats av sparelement
och/eller vitaminer, bildas det peroxider och andra
nedbrytningsprodukter, som kan minskas om produkten
skyddas mot ljusexponering.

® FEjanvant lakemedel, avfall och allt anvant engangsmaterial
ska kasseras.

Hallbarhet efter att I6sningarna har blandats

Produkten ska anvandas omedelbart efter att de icke-permanenta
forslutningarna mellan de tva eller tre kamrarna har éppnats.
Hallbarhetsstudier av blandningarna har gjorts for 7 dagar mellan
2 °C och 8 °C, foljt av 48 timmar vid 30 °C.

Hallbarhet efter tillsatser (elektrolyter, spardmnen, vitaminer,
vatten)
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For specifika tillsatsblandningar har fysikalisk stabilitet pavisats hos
Numeta G13E i 7 dagar vid 2 °C till 8 °C foljt av 48 timmar vid
hogst 30 °C.

Information om tillsatser anges i avsnitt 6.6 i SPC
(produktresumén).

Fran mikrobiologisk synvinkel ska blandningen anvandas
omedelbart. Om den inte anvands omedelbart, ligger ansvaret for
lagringstid och lagringsforhallanden fore anvandning pa
anvandaren. Lagringstiden bor normalt inte overstiga 24 timmar
vid 2 °C till 8 °C, savida inte beredning/spadning/tillsats skett enligt
kontrollerade och validerade aseptiska férhallanden.

Anvand inte Numeta G13E om pasen ar skadad. En skadad pase
ser ut sa har:

De icke-permanenta forslutningarna ar brutna.
Nagon av kamrarna innehaller en blandning av flera I6sningar.
® Aminosyra- och glukoslésningen ar inte klara, farglosa eller latt
gulfargade, och/eller innehaller synliga partiklar.
® Lipidemulsionen ar inte en homogen vatska med ett
mjolkliknande utseende.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Innehallsdeklaration Numeta G13E

De aktiva substanserna ar:
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Aktiva amnen Aktiverad tvakammar |Aktiveradtrekammarp
pase ase
(240 ml) (300 ml)
Aminosyrakammaren
Alanin 0,75 ¢ 0,75 ¢
Arginin 0,78 ¢ 0,78 ¢
Asparaginsyra 0,56 ¢ 0,56 ¢
Cystein 0,18 ¢ 0,18 ¢g
Glutaminsyra 0,93 ¢ 0,93 ¢
Glycin 0,37 ¢ 0,37 ¢
Histidin 0,35¢ 0,35¢
Isoleucin 0,62 g 0,62 g
Leucin 0,93 ¢g 0,93 ¢
Lysinmonohydrat 1,154 1,15¢
(motsvarar lysin) (1,03 g) (1,03 g)
Metionin 0,22 g 0,22 g
Ornitinhydroklorid 0,309 0,309
(motsvarar ornitin)  {(0,23 g) (0,23 q)
Fenylalanin 0,39¢ 0,399
Prolin 0,28 ¢ 0,28 ¢
Serin 0,379 0,379
Taurin 0,06 g 0,069
Treonin 0,35¢ 0,35¢
Tryptofan 0,199 0,199
Tyrosin 0,07 g 0,07 g
Valin 0,71 ¢ 0,71 ¢
Kaliumacetat 0,61g 0,61g
Kalciumkloriddihydrat|0,55 g 0,55¢
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(ca. 80 %) +
Raffinerad sojabonolja
(ca. 20 %)

Aktiva amnen Aktiverad tvakammar [Aktiveradtrekammarp
pase ase
(240 ml) (300 ml)
Magnesiumacetattetr |0,10 g 0,10 ¢
ahydrat
Natriumglycerofosfat, |0,98 g 0,98 ¢
hydratiserat
Glukoskammaren
Glukosmonohydrat 44,00 g 44,00 g
(motsvarar vattenfri g|(40,00 g) (40,00 qg)
lukos)
Lipidkammaren
Raffinerad olivolja - 7,59

Den fardigberedda I6sningen/emulsionen bestar av foljande:

Sammansattning

Aktiverad tvakammarpdse |Aktiverad trekammarpase
Per 240 100 300 100
volymenhet
(ml)
Kvave (g) 1,4 0,59 1,4 0,47
Aminosyror ( (9,4 3,9 9,4 3,1
9)
Glukos (g) 40,0 16,7 40,0 13,3
Lipider (g) |0 0 7,5 2,5
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Sammansattning

mmol)

Aktiverad tvakammarpase |Aktiverad trekammarpase
Energi
Kalorier 198 82 273 91
totalt (kcal)
Icke-proteink|160 67 235 78
alorier (kcal)
Glukoskalori {160 67 160 53
er (kcal)
Lipidkalorier |0 0 75 25
? (kcal)
Icke-proteink|113 113 165 165
alori/kvave
(kcal/g
kvave)
Lipidkalorier/|Inte Inte 32 32
icke-proteink tillampligt  [tillampligt
alorier
(9/100 ml)
Lipidkalorier/|Inte Inte 28 28
kalorier tillampligt  [tillampligt
totalt (9/100
ml)
Elektrolyter
Natrium (m (6,4 2,7 0,6 2,2
mol)
Kalium (mm |6,2 2,6 6,2 2,1
ol)
Magnesium (0,47 0,20 0,47 0,16
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Sammansattning

Aktiverad tvakammarpase |Aktiverad trekammarpase
Kalcium (mm|3,8 1,6 3,8 1,3
ol)
Fosfat? (mm |3:2 1,3 3,8 1,3
ol)
Acetat 7,2 3,0 7,2 2,4
(mmol)
Malat 3,2 1,3 3,2 1,1
(mmol)
Klorid 9,3 3,9 9,3 3,1
(mmol)
pH (ca.) 5,5 5,5 5,5 5,5
Osmolaritet, {1400 1400 1150 1150
ca. (mOsm/I)

? Inkluderar kalorier fran dggfosfolipider.

O |nkluderar fosfat som kommer fran lipidemulsionens

aggfosfolipidkomponent for injektion.

Ovriga innehallsdmnen ar:

L-appelsyra®

Saltsyra®

Aggfosfolipider for injektion

Glycerol
Natriumoleat

Natriumhydroxid®
Vatten for injektionsvatskor a for pH justering

2 f6r pH justering
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