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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Nutriflex Omega 38/120 P emulsao para perfusao

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois

contém informagdo importante para si.

° Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

. Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

° Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve di-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

° Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccao 4.

O que contém este folheto

O que € Nutriflex Omega 38/120 P e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Nutriflex Omega 38/120 P
Como utilizar Nutriflex Omega 38/120 P

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Nutriflex Omega 38/120 P

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SN S

1. O que € Nutriflex Omega 38/120 P e para que ¢ utilizado

Nutriflex Omega 38/120 P contém fluidos e substincias denominadas aminodcidos,
eletrdlitos e acidos gordos que sdo essenciais para o crescimento ou para a recuperacao
do organismo. Também contém calorias sob a forma de hidratos de carbono e lipidos.

Nutriflex Omega 38/120 P é administrado a adultos.

Nutriflex Omega 38/120 P é-lhe administrado quando estd impossibilitado de ingerir
alimentos normalmente. Existem muitas situacdes em que este pode ser o caso, quando,
por exemplo, estd a recuperar de uma intervengao cirtirgica, em caso de ferimentos ou de
queimaduras, ou na impossibilidade de absorcao de alimentos pelo estdmago e intestinos.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Nutriflex Omega 38/120 P

Nao utilize Nutriflex Omega 38/120 P

. se tem alergia a qualquer das substancias ativas, a ovos, amendoins, soja ou peixe
ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na sec¢do 6).

° Este medicamento ndo pode ser administrado a recém-nascidos, bebés e criancas
com menos de dois anos de idade.
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Além disso, ndo utilize Nutriflex Omega 38/120 P se tiver algum destes problemas:
° distdrbios da circulacdo sanguinea que colocam a vida em risco, como 0s que
ocorrem se sofrer um colapso ou estiver em estado de choque
° ataque cardiaco ou acidente vascular cerebral
° funcdo da coagulacdo severamente alterada, risco de hemorragia (coagulopatia
grave, didteses hemorrégicas agravadas)
° bloqueio de vasos sanguineos por codgulos de sangue ou por gordura
(embolismo)
insuficiéncia hepatica grave
perturbacdo do fluxo biliar (colestase intra-hepética)
insuficiéncia renal grave, na auséncia de terapéutica de substituicao renal
perturbacdes da composicdo de sais no seu organismo
deficiéncia de fluidos ou excesso de d4gua no seu organismo
dgua nos seus pulmdes (edema pulmonar)
insuficiéncia cardiaca grave
determinadas doencas metabdlicas, tais como:
— excesso de lipidos (gordura) no sangue
— anomalias congénitas no metabolismo dos aminodcidos
— niveis anormalmente elevados de acuicar no sangue que necessitam de mais de
6 unidades de insulina por hora para serem controlados
— anomalias no metabolismo que podem ocorrer ap6s cirurgias ou ferimentos
— coma de origem desconhecida
— aporte insuficiente de oxigénio aos tecidos
— niveis anormalmente elevados de 4cido no sangue.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico, farmac€utico ou enfermeiro antes de utilizar Nutriflex Omega

38/120 P.

Por favor informe o seu médico se:

° tem problemas de coracdo, figado ou rins.

° sofre de certos tipos de doencas metabdlicas como diabetes, valores anormais de
gordura no sangue e perturbagcdes nos fluidos ou na composi¢do em sais ou do
equilibrio dcido-base do seu organismo.

Serd atentamente monitorizado, para detetar sinais precoces de uma reacdo alérgica
(como febre, arrepios, erupcdo cutdanea ou falta de ar) quando lhe é administrado este
medicamento.

Monitorizacgdo e testes adicionais como diversos exames ao sangue serdo efetuados para
assegurar que O seu organismo suporta adequadamente os produtos alimentares
administrados.

O seu profissional de saide também poderd tomar medidas para assegurar que sao
satisfeitas as necessidades de fluidos e eletrdlitos do seu organismo. Além de Nutriflex
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Omega 38/120 P, ser-lhe-do administrados outros nutrientes (produtos alimentares) para
cobrir completamente as suas necessidades.

Criangas

A seguranga e eficdcia em criancas com mais de 2 anos ndo foram ainda estabelecidas.
Nao existem dados disponiveis.

Este medicamento ndo deve ser administrado a recém-nascidos, bebés e criancas com
menos de dois anos de idade.

Outros medicamentos e Nutriflex Omega 38/120 P

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos.

Nutriflex Omega 38/120 P pode interagir com alguns medicamentos. Informe o seu

médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar ou a receber algum dos seguintes

medicamentos:

) insulina

) heparina

° medicamentos que previnem a coagulacio indesejavel do sangue, como a varfarina
ou outros derivados cumarinicos

° medicamentos que promovam o fluxo de urina (diuréticos)

° medicamentos para tratar a tensdo arterial elevada ou problemas cardiacos
(inibidores da ECA e antagonistas dos recetores da angiotensina II)

° medicamentos utilizados em transplantes de 6rgaos, tais como a ciclosporina e o
tacrolimus
° medicamentos para tratar a inflamacao (corticosteroides)

®  preparacdes hormonais que afetam o equilibrio de fluidos (hormona
adrenocorticotréfica [ACTH)])

Gravidez e amamentacio

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. Se estd gravida sé
receberd este medicamento se o seu médico ou farmacé€utico considerar que ele ¢é
absolutamente necessdrio para a sua recuperacdo. Nao existem dados disponiveis sobre a
utilizacdo de Nutriflex Omega 38/120 P em mulheres gravidas.

A amamentagdo ndo é recomendada em maes a receber nutri¢do parentérica.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Normalmente, este medicamento € administrado a doentes imobilizados, por exemplo,
num hospital ou numa clinica, o que exclui a condu¢do de veiculos ou a utilizacdo de
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maquinas. Contudo, os efeitos do medicamento propriamente dito sobre a capacidade de
conduzir ou utilizar maquinas sdo nulos.

3. Como utilizar Nutriflex Omega 38/120 P

Este medicamento € administrado por perfusdo intravenosa (gota a gota), ou seja, através
de um pequeno tubo diretamente introduzido na veia. Este medicamento serd
administrado apenas através de uma das suas veias de maior calibre (veia central). A
duragdo da perfusdo recomendada para um saco de nutricdo parentérica €, no maximo, de
24 horas.

O seu médico ou farmacé€utico decidird sobre qual a quantidade que precisa deste
medicamento e durante quanto tempo vai necessitar de tratamento com este
medicamento.

Utilizacdo em criancas

A seguranga e eficdcia em criancas com mais de 2 anos ndo foram ainda estabelecidas.
Nao existem dados disponiveis.

Este medicamento ndo deve ser administrado a recém-nascidos, bebés e criancas com
menos de dois anos de idade.

Se utilizar mais Nutriflex Omega 38/120 P do que deveria

Se lhe tiver sido administrada uma quantidade excessiva deste medicamento poderd
sofrer o chamado “sindrome da sobrecarga” e os seguintes sintomas:

excesso de fluidos e perturbagdes eletroliticas

dgua nos pulmdes (edema pulmonar)

perda de aminodcidos na urina e altera¢des no equilibrio de aminoécidos
vomitos, sensacao de enjoo

calafrios

nivel elevado de agiicar no sangue

glucose na urina

défice de fluidos

sangue muito mais concentrado que o normal (hiperosmolalidade)
alteracdes ou perda de consciéncia devido a niveis extremamente elevados de
actcar no sangue

aumento de volume do figado (hepatomegalia) com ou sem ictericia
aumento de volume do bago (esplenomegalia)

deposicdo de gordura nos 6rgaos internos

valores anormais nas provas de funcdo hepética

diminuicdo da contagem de gl6bulos vermelhos (anemia)

diminuicdo da contagem de globulos brancos (leucopenia)

diminuicdo da contagem de plaquetas (trombocitopenia)

aumento de glébulos vermelhos imaturos (reticulocitose)
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rutura de células sanguineas (hemdlise)

hemorragia ou tendéncia para hemorragia

° alteracdo da coagulacdo do sangue (que pode ser observada através de alteracdes no
tempo de hemorragia, tempo de coagulacdo, tempo de protrombina, etc.)

) febre

) niveis elevados de gordura no sangue

L perda de consciéncia

Caso ocorra qualquer um destes sintomas, a perfusdo tem de ser interrompida
imediatamente.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos secundérios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos secundarios podem ser graves. Se qualquer um dos seguintes efeitos
secunddrios ocorrer, fale imediatamente com o seu médico; ele ird parar a administracao
deste medicamento:

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas):
° reacOes alérgicas, por exemplo, reacdes na pele, falta de ar, inchaco dos ldbios,
boca e garganta, dificuldade em respirar

Outros efeitos secundarios incluem:

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
° sensacdo de enjoo, vomitos, perda de apetite

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas):
maior tendéncia para o seu sangue coagular
cor azulada da pele

falta de ar

dores de cabeca

rubor

vermelhidao da pele (eritema)

suores

arrepios

sensacdo de frio

temperatura corporal elevada

sonoléncia

dor no peito, nas costas, nos 0ssos ou na regiao lombar
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) diminui¢cdo ou aumento da tensao arterial

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas):

° valores anormalmente elevados de gordura ou de acticar no sangue

° niveis elevados de substancias dcidas no seu sangue

° lipidos em excesso podem causar o sindrome da sobrecarga lipidica, para mais
informagdes consulte o que estd descrito sob o titulo “Se utilizar mais Nutriflex
Omega 38/120 P do que deveria” na seccdo 3. Os sintomas normalmente
desaparecem com a interrup¢ao da perfusdo.

Desconhecido (a frequéncia nao pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):

° diminuicdo da contagem de globulos brancos (leucopenia)
° diminuicdo da contagem de plaquetas (trombocitopenia)
° fluxo biliar deficiente (colestase)

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Nutriflex Omega 38/120 P

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 25 °C.

Nao congelar. Em caso de congelagdo acidental, eliminar o saco.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Manter o saco dentro do revestimento de protecdo para proteger da luz.
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6. Contetdo da embalagem e outras informagdes
Qual a composicao de Nutriflex Omega 38/120 P
As substancias ativas presentes na mistura pronta a utilizar sdo:
do compartimento superior em em| em 1.875 ml em
(solugdo de glucose) 1.000 ml 1.250 ml 2.500 ml
Glucose mono-hidratada 1320 ¢g 165,0 g 2475 ¢ 330,0 g
equivalente a glucose 120,0 g 150,0 g 2250 ¢g 300,0 g
Fosfato de s6dio monossddico di- 1,872 g 2,340 g 3,510 g 4,680 g
hidratado
Acetato de zinco di-hidratado 5,264 mg| 6,580 mg 9,870 mg| 13,16 mg
do compartimento  intermédio em em| em 1.875 ml em
(emulsdo lipidica) 1.000 ml 1.250 ml 2.500 ml
Triglicéridos de cadeia média 20,00 g 25,00 g 37,50 g 50,00 g
Oleo de soja refinado 16,00 g 20,00 g 30,00 g 40,00 g
Triglicéridos do dcido 6mega-3. 4,000 g 5,000 g 7,500 g 10,00 g
do compartimento inferior em em| em 1875 ml|em 2500 ml
(solug@o de aminodcidos) 1000 ml 1250 ml
Isoleucina 2,256 g 2,820 g 4,230 g 5,640 g
Leucina 3,008 g 3,760 g 5,640 g 7,520 g
Cloridrato de lisina 2,728 g 3410 ¢ 5,115 g 6,820 g
equivalente a lisina 2,184 ¢ 2,729 g 4,094 g 5,459 ¢
Metionina 1,880 g 2,350 g 3525 ¢ 4,700 g
Fenilalanina 3,368 g 4210 g 6,315 ¢ 8,420 g
Treonina 1,744 g 2,180 g 3,270 g 4,360 g
Triptofano 0,544 g 0,680 g 1,020 g 1,360 g
Valina 2,496 ¢ 3,120 g 4,680 g 6,240 g
Arginina 2,592 ¢ 3,240 g 4,860 g 6,480 g
Cloridrato de histidina mono- 1,624 ¢ 2,030 g 3,045 ¢ 4,060 g
hidratada 1,202 g 1,503 g 2,254 g 3,005 g
equivalente a histidina
Alanina 4,656 g 5,820 g 8,730 g 11,64 g
Acido aspdrtico 1,440 g 1,800 g 2,700 g 3,600 g
Acido glutdmico 3,368 g 4210 g 6,315 ¢ 8,420 g
Glicina 1,584 g 1,980 g 2970 g 3,960 g
Prolina 3,264 ¢ 4,080 g 6,120 g 8,160 g
Serina 2,880 g 3,600 g 5,400 g 7,200 g
Hidréxido de s6dio 0,781 g 0,976 g 1,464 g 1,952 ¢
Cloreto de s6dio 0,402 g 0,503 g 0,755 g 1,006 g
Acetato de sodio tri-hidratado 0,222 g 0,277 g 0,416 g 0,554 g
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Acetato de potdssio 2,747 g 3434 ¢ 5,151 ¢g 6,868 g
Acetato de magnésio tetra- 0,686 g 0,858 g 1,287 g 1,716 g
hidratado
Cloreto de cdlcio di-hidratado 0,470 g 0,588 g 0,882 g 1,176 g
em em| em 1.875 ml em
1.000 ml 1.250 ml 2.500 ml
Contetido em aminodcidos [g] 38 48 72 96
Contetdo em azoto [g] 5,4 6,8 10,2 13,7
Conteddo em hidratos de carbono 120 150 225 300
(g]
Contetdo em lipidos [g] 40 50 75 100
Eletrolitos [mmol] em em| em 1.875 ml em
1.000 ml 1.250 ml 2.500 ml
Sédio 40 50 75 100
Potassio 28 35 52,5 70
Magnésio 3,2 4,0 6,0 8,0
Calcio 3,2 4,0 6,0 8,0
Zinco 0,024 0,03 0,045 0,06
Cloreto 36 45 67,5 90
Acetato 36 45 67,5 90
Fosfato 12 15 22.5 30
em em| em 1.875 ml em
1.000 ml 1.250 ml 2.500 ml
Energia sob a forma de lipidos [kJ | 1.590 (380) | 1.990 (475)| 2.985 (715)]| 3.980 (950)
(kcal)]
Energia sob a forma de hidratos de | 2.010 (480) [ 2.510 (600) | 3.765 (900) 5.020
carbono [kJ (kcal)] (1200)
Energia sob a forma de 635 800| 1.200 (285)( 1.600 (380)
aminoacidos [kJ (kcal)] (150) (190)
Energia ndo proteica [kJ (kcal)] 3.600 (860) 4.500( 6.750 (1615) 9.000
(1075) (2155)
Energia total [kJ (kcal)] 4.235 5300 7.950 (1900) 10.600
(1010) (1265) (2530)
Osmolalidade [mOsm/kg] 1.540
Osmolaridade tedrica | 1.215
[mMOsm/1]
pH 5,0 - 6,0

Os outros componentes sdo acido citrico mono-hidratado (para ajuste do pH), lecitina de
ovo, glicerol, oleato de sodio, all-rac-alfa-tocoferol, hidréxido de sédio (para ajuste do
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pH) e dgua para preparagdes injetaveis.
Qual o aspeto de Nutriflex Omega 38/120 P e contetido da embalagem

O medicamento pronto a utilizar € uma emulsdo para perfusio, ou seja, é administrado
através de um pequeno tubo diretamente introduzido numa veia.

Nutriflex Omega 38/120 P € apresentado em sacos flexiveis de compartimentos miltiplos
contendo:

. 1.250 ml (500 ml de solu¢do de aminodcidos + 250 ml de emulsdo lipidica +
500 ml de solugdo de glucose)
. 1.875 ml (750 ml de solucdo de aminoécidos + 375 ml de emulsdo lipidica +

750 ml de solucdo de glucose)

. 2.500 ml (1.000 ml de solucdo de aminodcidos + 500 ml de emulsdo lipidica +
1.000 ml de solucdo de glucose)

[
Entalhes pararasgar Revestimento de prote¢o rPega/Gancho )
‘ Glucose
Emulsao
I lipidica
j’ 1R Solugéo de
aminoacidos
: Vv B
8 a6 aa
Indicador de oxigénio _ Absorvente de oxigénio [Porta de perfusdo—— — Porta de medicagéo
Figura A Figura B

Figura A: O saco de compartimentos multiplos é acondicionado num revestimento de
protecdo. Entre o saco e o revestimento de prote¢do estdo colocados um absorvente de
oxigénio e um indicador de oxigénio; a saqueta com o absorvente de oxigénio € feita de
material inerte e contém hidréxido de ferro.

Figura B: O compartimento superior contém uma solu¢do de glucose, o0 compartimento
intermédio contém uma emulsao lipidica e o compartimento inferior contém uma solucao
de aminodcidos.

As solucdes de glucose e de aminodcidos sdo limpidas e incolores a ligeiramente
amareladas. A emulsao lipidica é branco-leitosa.

O compartimento superior € o compartimento intermédio podem ser ligados ao
compartimento inferior abrindo as bainhas intermédias.
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Os diferentes tamanhos das embalagens sdo apresentados em caixas de cartdo contendo

cinco sacos.

Apresentagdes: 5 x 1.250 ml, 5 x 1.875 ml e 5 x 2.500 ml
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Stra3e 1

Endereco postal:

34212 Melsungen, Alemanha34209 Melsungen, Alemanha

Tel.: +49-(0)-5661-71-0
Fax: +49-(0)-5661-71-4567

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Austria
Bélgica

Bulgéria
Croécia
Chipre

Reptblica Checa

Dinamarca
Esténia
Finlandia
Franga
Alemanha
Grécia
Irlanda

Italia
Luxemburgo
Paises Baixos
Noruega
Polonia
Portugal
Roménia
Eslovaquia
Espanha
Suécia
Reino Unido

NuTRIflex Omega plus B.Braun

Nutriflex Omega plus 38 g/l AA 120 g/1 G, émulsion pour perfusion
/ emulsie voor infusie / Emulsion zur Infusion

Nutriflex Omega 38/120 emulsion for infusion

Nutriflex Omega 38/120 plus emulzija infuziju

Nutriflex Omega 38/120 plus yoAdxTmpo yio £yyoon
Nutriflex Omega plus 38/120

Nutriflex Omega Plus

Nutriflex Omega 38/120

Nutriflex Omega 38/120/40

LIPOFLEX OMEGA G120/N5,4/E, émulsion pour perfusion
NuTRIflex Omega plus novo

Nutriflex Omega 38/120 plus

Omeflex plus emulsion for infusion

Omegaflex AA38/G120 emulsione per infusione

NuTRIflex Omega plus B.Braun

Nutriflex Omega plus, 38 g/l + 120 g/l, emulsie voor infusie
Nutriflex Omega Plus

Omegaflex plus

Nutriflex Omega 38/120 P emulsdo para perfusdo
Omegaflex plus emulsie perfuzabilad

Nutriflex Omega plus 38/120

Nutriflex Omega 38/120 plus emulsién para perfusiéon
Nutriflex Omega 38/120/40

Omeflex plus emulsion for infusion

Este folheto foi revisto pela dltima vez em <{MM/AAAA}>

A informacao que se segue destina-se apenas aos profissionais de sadde:
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Nao existem requisitos especiais para a eliminagao.

Os medicamentos para nutricdo parentérica devem ser inspecionados visualmente para
detetar sinais de danos, descoloragdo e instabilidade da emulsdo antes da utilizagao.

Nao utilize sacos que estejam danificados. O revestimento de protecdo, o saco imediato e
as bainhas descoldveis entre os compartimentos devem estar intactos. Utilize apenas se as
solu¢des de aminodcidos e de glucose forem limpidas e incolores a ligeiramente
amareladas e se a emulsdo lipidica for homogénea com um aspeto branco-leitoso. Nao
utilize se as solug¢des contiverem particulas.

Depois de misturar os trés compartimentos, ndo utilize se a emulsdo apresentar
descoloragdo ou sinais de separacao de fases (goticulas oleosas, camada oleosa). Pare a
perfusdo imediatamente em caso de descoloragdo da emulsdo ou se houver sinais de
separacao de fases.

Antes da abertura do revestimento de protecdo, verifique a cor do indicador de oxigénio
(ver a Figura A). Nao utilize se o indicador de oxigénio estiver cor-de-rosa. Utilize

apenas se o indicador de oxigénio estiver amarelo.

Preparacdo da mistura da emulsio

Devem seguir-se rigorosamente os principios de manuseamento assético.

Para abrir: Rasgue o revestimento de protecao a partir dos entalhes (Fig. 1). Retire o saco
do revestimento de protecdo. Elimine o revestimento de protecdo, o indicador de oxigénio
e o absorvente de oxigénio.

Inspecione visualmente o saco principal para detetar quaisquer fugas. Sacos com fugas
devem ser eliminados, dado que a esterilidade ndo pode ser garantida.

Para abrir e misturar os compartimentos sequencialmente, enrole o saco com as duas
maos, abrindo primeiro a bainha descoldvel que separa o compartimento superior
(glucose) e o compartimento inferior (aminoéacidos) (Fig. 2a). Depois, continue a premir
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para abrir a bainha descoldvel que separa o compartimento intermédio (lipidos) e o
compartimento inferior (Fig. 2b).

Adigdo de aditivos
Ap6s remocdo do selo de aluminio (Fig. 3), podem adicionar-se aditivos compativeis
através da porta de medicagao (Fig. 4).

Nutriflex Omega 38/120 P pode ser misturado com os seguintes aditivos até aos limites
superiores de concentracdo especificados abaixo ou até a quantidade méxima de aditivos
apds suplementacdo. As misturas resultantes sdo estdveis durante 7 dias entre +2°C a
+8°C, mais 2 dias a 25°C.

- Eletrdlitos: ter em conta os eletrdlitos ja presentes no saco; foi demonstrada estabilidade
até uma quantidade total de 200 mmol/l de sédio + potdssio (soma), 9,6 mmol/l de
magnésio e 6,4 mmol/l de cdlcio na mistura terndria.

- Fosfato: foi demonstrada estabilidade até a uma concentracdo maxima de 20 mmol/l
para o fosfato inorgénico.

- Alanil-glutamina até 24 g/1.

- Oligoelementos e vitaminas: foi demonstrada estabilidade com multioligoelementos e
multivitaminicos disponiveis no mercado (p. ex., Tracutil, Cernevit) até a dose padrao
recomendada pelo respetivo fabricante da formulacdo de micronutrientes.

Pode ser fornecida informagdo pormenorizada sobre os aditivos mencionados acima,
assim como o prazo de validade correspondente das referidas misturas a pedido junto do
fabricante.

Misture muito bem o contetido do saco (Fig.5) e inspecione visualmente a mistura
(Fig. 6). Nao deverao observar-se sinais de separacao de fases na emulsio.

A mistura € uma emulsdo de 6leo em dgua, homogénea, branco-leitosa.

Preparacao para a perfusio




APROVADO EM
22-01-2018
INFARMED

A emulsdo deverd estar sempre a temperatura ambiente antes da perfusao.

Remova a folha de aluminio da porta de perfusdo (Fig. 7) e ligue o conjunto de perfusio
(Fig 8). Utilize um conjunto de perfusdo sem escape ou feche a abertura de ar quando
utilizar um conjunto com escape. Pendure o saco num suporte para o conjunto de
perfusao (Fig. 9) e efetue a perfusado utilizando a técnica padrao.

Apenas para utilizacdo tunica. O recipiente e os residuos ndo utilizados devem ser
eliminados apds a utilizagao.

Nao voltar a ligar recipientes parcialmente utilizados.

Se forem utilizados filtros, estes devem ser permedveis aos lipidos (dimensdao dos
poros > 1,2 um).

Prazo de validade apds remocio do revestimento de protecio do saco e apds mistura dos
conteudos do saco

A estabilidade quimica e fisico-quimica em uso da mistura de aminodcidos, glucose e
lipidos foi demonstrada durante 7 dias a 2-8 °C e adicionalmente durante 2 dias a 25 °C.

Prazo de validade apds mistura de aditivos compativeis

Do ponto de vista microbiolégico, o medicamento deve ser utilizado imediatamente apds
aditivacdo. Caso ndo seja imediatamente utilizado apds a mistura de aditivos, os periodos
de conservacdo e as condicdes em uso antes da utilizacdo sdo da responsabilidade do
utilizador.

Ap6s a primeira abertura (perfuracdo da porta de perfusio)
A emulsdo tem de ser utilizada imediatamente apds abertura do recipiente.

Nutriflex Omega 38/120 P nao pode ser misturado com outros medicamentos em relacao
aos quais ndo foi documentada a sua compatibilidade.
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Nutriflex Omega 38/120 P ndo deve ser administrado simultaneamente com sangue no

mesmo conjunto de perfusdo devido ao risco de pseudoaglutinacgao.




