Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Finomel, emulsja do infuzji

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Finomel i w jakim celu si¢ go stosuje

Finomel zawiera aminokwasy (sktadniki wykorzystywane do budowania biatek), glukoze (weglowodany),
lipidy (ttuszcze) i sole (elektrolity).

Finomel jest stosowany do odzywiania dorostych, gdy normalne odzywianie doustne nie jest
wystarczajace lub odpowiednie.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Finomel

Kiedy nie stosowa¢é leku Finomel:

jesli pacjent ma uczulenie na ryby, jaja, soje, bialka orzeszkéw ziemnych lub kukurydze/produkty
zawierajgce kukurydze (patrz rowniez punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci” ponizej) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli u pacjenta wystepuje Wysokie stezenie thuszczow we krwi,

jesli u pacjenta wystepuja cigzkie choroby watroby;

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepnigcia krwi;

jesli u pacjenta wystepuje choroba polegajaca na niezdolnoséci przetwarzania aminokwasow przez
organizm;

jesli u pacjenta wystepuja ciezkie choroby nerek;

jesli u pacjenta wystepuje zbyt wysokie stezenie cukru we krwi;

jesli we krwi pacjenta wystepuje nieprawidlowo wysoka zawarto$¢ ktoregokolwiek z elektrolitow
(sodu, potasu, magnezu, wapnia i (lub) fosforu);

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia podczas przyjmowania duzych objetosci ptynow do zyt, takie
jak ostry obrzgk ptuc, przewodnienie i niewyrdwnana niewydolnos¢ serca;

jesli u pacjenta wystepuje jakiekolwiek ostre i ciezkie zaburzenie zdrowotne, takie jak cigzkie
zaburzenia pourazowe, niewyréwnana cukrzyca, ostry zawat migsnia sercowego, udar, zator, kwasica



metaboliczna, cigzka posocznica (bakterie we krwi), odwodnienie hipotoniczne 1 $pigczka
hiperosmolarna.

W kazdym przypadku lekarz podejmie decyzje o podaniu leku na podstawie czynnikéw takich jak wiek,
masa ciata i stan kliniczny pacjenta, tacznie z wynikami przeprowadzonych badan.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Finomel nalezy omoéwic¢ to z lekarzem lub pielegniarka, jesli u

pacjenta wystepuja:

— cigzkie choroby nerek. Nalezy takze poinformowac lekarza, jesli pacjent jest poddawany dializie
(sztuczna nerka) lub innym metodom oczyszczania krwi;

— ciezkie choroby watroby;

— zaburzenia krzepnigcia Krwi;

— nieprawidlowa praca nadnerczy (niewydolno$¢ nadnerczy). Nadnercza sg gruczotami o ksztalcie
trojkata znajdujacymi si¢ na szczycie nerek;

— niewydolno$¢ serca;

— choroba ptuc;

— nagromadzenie wody w organizmie (przewodnienie);

— niewystarczajaca ilos¢ wody w organizmie (odwodnienie);

— nieleczone wysokie stezenie cukru we krwi (cukrzyca);

— zawal serca lub wstrzas z powodu naglej niewydolnosci serca;

— ciezka kwasica metaboliczna (zbyt kwasny odczyn krwi);

— ciezkie zakazenie (posocznica).

Jesli wystapia nietypowe oznaki lub objawy reakcji alergicznej, takie jak gorgczka, dreszcze, wysypka
skdrna lub trudno$ci z oddychaniem, nalezy natychmiast przerwaé infuzje. Lek zawiera olej rybi, olej
sojowy oraz fosfatydy biatka jaja kurzego i glukozg¢ uzyskana z kukurydzy, ktore mogg wywotywaé
reakcje nadwrazliwoséci. Obserwowano krzyzowe reakcje alergiczne pomiedzy biatkami soi i orzeszkow
ziemnych.

Trudno$ci z oddychaniem moga by¢ rowniez 0znaka, ze powstaly mate czastki blokujace naczynia
krwionosne w ptucach (osady w naczyniach ptlucnych). Je§li wystapig jakiekolwiek trudnosci
z oddychaniem, nalezy powiedzie¢ otym lekarzowi lub pielegniarce. Zdecyduja oni o podjeciu
odpowiedniego dziatania.

W przypadku wystapienia w trakcie infuzji bolu, pieczenia, sztywnosci, obrzgku lub przebarwienia skory
w miejscu infuzji lub tez w przypadku wycieku podawanego w infuzji ptynu, nalezy powiadomi¢ o tym
lekarza lub pielegniark¢. Podawanie leku zostanie niezwtocznie przerwane, a nastgpnie wznowione do
innej zyly.

Szczegblne ryzyko wystapienia zakazenia lub posocznicy (obecnosci bakterii lub ich toksyn we krwi)
istnieje po umieszczeniu rurki (cewnika dozylnego) w zyle pacjenta. Lekarz bedzie uwaznie obserwowat
pacjenta celem wykrycia jakichkolwiek objawdw zakazenia. Stosowanie ,.techniki aseptycznej” (,,brak
drobnoustrojow’) podczas umieszczania i utrzymywania cewnika oraz podczas przygotowywania leku do
zywienia moze zmniejszy¢ ryzyko rozwoju zakazenia.

W przypadku stosowania podobnych lekdw opisywano wystgpowanie zespotu przecigzenia tluszczami.
Zmniejszona lub ograniczona zdolno$¢ organizmu do usuwania thuszczow zawartych w leku Finomel
moze skutkowaé tzw. ,zespolem przecigzenia tluszczami” (patrz punkt 4 - Mozliwe dziatania
niepozadane).



Jesli pacjent jest cigzko niedozywiony, tak ze musi otrzymywac pokarm do zyly, zaleca si¢ rozpoczac
zywienie pozajelitowe powoli i ostroznie.

Dodatkowe badania kontrolne

Przed rozpoczeciem infuzji nalezy skorygowaé zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej oraz
zaburzenia metaboliczne pacjenta. Lekarz moze wykonaé testy kliniczne i laboratoryjne w trakcie
podawania tego leku, aby na biezaco kontrolowa¢ skuteczno$¢ i bezpieczenstwo podawania. Lekarz
bedzie monitorowat pacjenta i moze zmieni¢ dawkowanie lub poda¢ dodatkowy lek.

Dzieci i mlodziez
Nie ma do$wiadczenia z zastosowaniem leku Finomel u dzieci i mtodziezy.

Finomel a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Finomel zawiera wapn. Nie nalezy go podawaé razem lub przez t¢ samg rurke z antybiotykiem o nazwie
ceftriakson, gdyz moga powsta¢ czastki. Jesli te leki sa podawane kolejno za pomocg tego samego
urzadzenia, powinno ono zosta¢ doktadnie przeptukane.

Oliwa oraz olej sojowy obecne w leku Finomel zawierajg witaming K. Zazwyczaj nie ma to wplywu na
dziatanie lekow rozrzedzajacych krew (przeciwzakrzepowych), takich jak kumaryna. Jesli jednak pacjent
przyjmuje leki przeciwzakrzepowe, powinien poinformowac¢ o tym lekarza.

Thuszcze zawarte w emulsji moga zaburza¢ wyniki niektérych badan laboratoryjnych, jesli probka krwi do
badania zostanie pobrana zanim dojdzie do usuniecia thuszczéw z krwiobiegu pacjenta (sa one usuwane z
krwi po czasie od 5 do 6 godzin od podania thuszczow).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢é w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Nie ma danych dotyczacych
stosowania leku Finomel w okresie cigzy i karmienia piersiag. Mozna rozwazy¢ stosowanie tego leku w
okresie cigzy i karmienia piersig, jesli lekarz uzna to za konieczne.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Nieistotne, gdyz ten lek jest podawany w szpitalu.
3. Jak stosowac lek Finomel

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢
do lekarza.

Ten lek jest podawany w postaci infuzji dozylnej (kroplowki) przez matg rurkg bezposrednio do zyty.

Lekarz ustali dawke indywidualnie dla kazdego pacjenta, w zalezno$ci od masy ciata i czynnosci
organizmu. Finomel bedzie podawany przez fachowy personel medyczny.

Stosowanie u dzieci
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania leku nie zostaty ustalone u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat.



Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Finomel
Jest mato prawdopodobne, aby pacjent otrzymat zbyt duza dawke tego leku, gdyz lek Finomel jest
podawany przez fachowy personel medyczny.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zglaszano wystgpowanie nastepujacych dziatan niepozadanych z czestoscia nieznang:

o reakcje nadwrazliwo$ci (dajace takie objawy jak obrzek, goraczka, spadek ci$nienia krwi, wysypki
skorne, pecherze (uniesione zaczerwienione obszary), nagle zaczerwienienie skory, bol gtowy).

e Zzespot ponownego odzywienia (choroba wystepujaca po otrzymaniu zywienia po dtugotrwatym

glodzeniu)

podwyzszone stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

zawroty glowy

bol gtowy

zapalenie zyt (zakrzepowe zapalenie zyt)

Zatorowos$¢ plucna

trudnos$ci z oddychaniem

nudnosci

wymioty

nieznacznie podwyzszona temperatura ciata

wysokie stezenia we krwi (w osoczu) zwigzkow pochodzacych z watroby

Zespot przecigzenia thuszczami

wyciek infuzji do otaczajacych tkanek (wynaczynienie)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Finomel

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w workach ochronnych. Nie zamrazac.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci, zamieszczonego na etykiecie worka i na pudetku po
Termin wazn. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ widoczne czastki w roztworze lub w przypadku uszkodzenia
worka.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Finomel

— Substancjami czynnymi leku sg

g na 1000 ml

Alanina 10,52
Arginina 5,84
Glicyna 5,23
Histydyna 2,44
Izoleucyna 3,05
Leucyna 3,71
Lizyna (w postaci lizyny chlorowodorku) 3,68
Metionina 2,03
Fenyloalanina 2,84
Prolina 3,45
Seryna 2,54
Treonina 2,13
Tryptofan 0,91
Tyrozyna 0,20
Walina 2,95
Sodu octan tréjwodny 2,85
Potasu chlorek 2,28
Wapnia chlorek dwuwodny 0,38
Magnezu siarczan siedmiowodny 1,25
Sodu glicerofosforan uwodniony 3,01
Cynku siarczan siedmiowodny 0,012
Glukoza (w postaci glukozy jednowodnej) 139,5
Olej sojowy oczyszczony 11,40
Olej z oliwek oczyszczony 9,50
Triglicerydy nasyconych kwasow 9,50
thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha

Olej rybi bogaty w omega-3 kwasy 7,60

— Pozostate sktadniki to: kwas octowy lodowaty, kwas solny, fosfolipidy jajeczne, glicerol, sodu
oleinian, all-rac-a-tokoferol, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Finomel i co zawiera opakowanie
Roztwory glukozy i aminokwasow sa przezroczyste i bezbarwne do lekko zo6ttego i nie zawieraja czastek
statych. Emulsja ttuszczowa jest biata i jednorodna.



Po zmieszaniu zawarto$ci 3 komor lek jest biatg emulsja.

Wielkosci opakowarn:
4 x 1085 ml
4 x 1435 ml
4 x 1820 ml

Podmiot odpowiedzialny i importer

Podmiot odpowiedzialny:
Baxter Polska Sp. z o.0.
Ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Importer:

Baxter SA

Boulevard René Branquart 80
7860 Lessines

Belgia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Czechy, Niemcy, Grecja, Irlandia, Polska, FINOMEL
Hiszpania, Wielka Brytania

Belgia, Luksemburg, Holandia Omegomel
Dania, Finlandia, Islandia, Wtochy, Norwegia, Szwecja | Finomel
Francja FOSOMEL

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

A. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Finomel pakowany jest w trojkomorowe, plastikowe worki. Kazdy worek zawiera jatowy, apirogenny
42% roztwor glukozy, 10% roztwor aminokwasow z elektrolitami i 20% emulsje thuszczows.

Sktad gotowej emulsji po wymieszaniu zawartosci trzech komor podano w ponizszej tabeli:

Substancje czynne 1085 ml 1435 ml 1820 ml
Olej rybi bogaty w omega-3 kwasy 8,24 ¢g 10,92 g 13,84 g
Olej z oliwek oczyszczony 10,30 g 13,65 g 17,30 g
Olej sojowy oczyszczony 12,36 g 16,38 g 20,76 g
Triglicerydy nasyconych kwaséw tluszczowych 10,30 g 13,65 ¢ 17,30 g
o $redniej dlugosci tancucha
Alanina 11419 15,09 g 19,13 g




Arginina 6,34 ¢ 8,38 ¢ 10,63 ¢
Glicyna 5,68 ¢ 751¢g 9,52 g
Histydyna 2,649 3,504 4,44 g
Izoleucyna 3,319 4379 5,54 g
Leucyna 402¢g 532¢g 6,759
Lizyna 3,209 4,23¢g 5364
(w postaci lizyny chlorowodorku) (3,99 9) (5,29 9) (6,70 g)
Metionina 2,209 2,92¢ 3,70 g
Fenyloalanina 3,09¢ 4,08¢g 5174
Prolina 3,754 496 ¢ 6,28 ¢
Seryna 2,76 g 3,65¢ 4624
Treonina 2,319 3,06 g 3,88 ¢
Tryptofan 0,99 ¢ 131¢g 1,66 g
Tyrozyna 0,22 g 0,29¢g 0,37¢g
Walina 3,209 4,23 9 5,36 g
Sodu octan tréjwodny 3,109 4,109 5,199
Potasu chlorek 2,474 3,274 4,14 g
Wapnia chlorek dwuwodny 041¢g 05449 0,684
Magnezu siarczan siedmiowodny 1,36 g 1,80 g 2,28 g
Sodu glicerofosforan uwodniony 3,26 g 4329 547 ¢
Cynku siarczan siedmiowodny 0,013 ¢ 0,017 ¢ 0,021 ¢
Glukoza 137,89 181,99 231,09
(w postaci glukozy jednowodnej) (151,59) (200,0 @) (254,1 )

B. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA

Dawkowanie

Dawkowanie powinno by¢ dobrane indywidualnie, zaleznie od wydatku energetycznego, stanu
Klinicznego  pacjenta, masy ciala oraz mozliwosci metabolizowania  sktadnikéw  leku
Finomel, jak rowniez od skladnikow energetycznych lub biatek dodatkowo dostarczanych
doustnie/dojelitowo. Dlatego nalezy odpowiednio dobra¢ wielko$¢ worka.

Srednie dobowe zapotrzebowanie dla pacjentow dorosfych wynosi:

- U pacjentow z prawidlowym stanem odzywienia lub w warunkach fagodnego stresu katabolicznego:
0,6 — 0,9 g aminokwasow/kg masy ciata/dobe (0,10 — 0,15 g azotu/kg masy ciata/dobg);

- U pacjentow z umiarkowanym lub duzym stresem metabolicznym z niedozywieniem lub bez: 0,9 —
1,6 g aminokwas6éw/kg masy ciata/dobe (0,15 — 0,25 g azotu/kg masy ciata/dobg);

- u pacjentbw w szczegolnych warunkach (np. z oparzeniami lub znacznym anabolizmem),
zapotrzebowanie na azot moze by¢ jeszcze wigksze.

Maksymalna dawka dobowa jest r6zna w zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta i moze zmieniac si¢ z
dnia na dzien.

Szybko$¢ przeptywu nalezy zwigksza¢ stopniowo podczas pierwszej godziny.

Szybkos¢ podawania musi by¢ dostosowywana biorgc pod uwage podawanag dawke, przyjmowang
dobowa objetos¢ oraz czas trwania infuzji.

Zalecany czas trwania infuzji wynosi 14 do 24 godzin.



Zakres dawki 13 — 31 ml/kg masy ciata/dob¢ odpowiada 0,7 — 1,6 g aminokwasow/kg masy ciata/dobg (co
odpowiada 0,11 — 0,26 g azotu/kg masy ciata/dobg) i 14 — 33 kcal/kg masy ciata/dobg¢ catkowitej wartosci
energetycznej (11 — 27 kcal/kg masy ciata/dobg wartosci energetycznej niebiatkowej).

Maksymalna szybkos$¢ infuzji glukozy wynosi 0,25 g/kg masy ciata/godz., aminokwasow 0,1 g/kg masy
ciata/godz. i thuszczow 0,15 g/kg masy ciata/godz.

Szybkos¢ infuzji nie powinna przekracza¢ 2,0 ml/kg masy ciata/godz. (co odpowiada 0,10 g
aminokwasow, 0,25 g glukozy i 0,08 g ttuszczow/kg masy ciata/godz.).

Zalecana maksymalna dawka dobowa wynosi 35 ml/kg masy ciata/dobe i dostarczy 1,8 g
aminokwasOow/kg masy ciata/dobe (co odpowiada 0,29 g azotu/kg masy ciata/dobg), 4,5 g glukozy/kg
masy ciata/dobe, 1,40 g lipidow/kg masy ciata/dobe i catkowita warto$¢ energetyczng 38 kcal/kg masy
ciata/dobe (co odpowiada 30 kcal/kg masy ciata/dobe wartosci energetycznej niebiatkowej).

Dzieci i mlodziez
Nie przeprowadzono badan z lekiem Finomel u dzieci i mtodziezy.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek/wgtroby
Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby, w tym cholestaza
i (lub) podwyzszong aktywnoscig enzyméw watrobowych. Parametry czynnos$ci watroby powinny by¢

Scisle monitorowane.

Spos6b podawania
Podanie dozylne, infuzja do zyty centralne;j.

Instrukcje dotyczace rekonstytucji leku przed podaniem, patrz punkt E. Specjalne $rodki ostrozno$ci
dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania.

Informacje dotyczace mieszania z innymi ptynami do infuzji/krwig przed lub w trakcie podawania, patrz
punkt C. Niezgodnosci farmaceutyczne.

C. NIEZGODNOSCI FARMACEUTYCZNE

Nie wolno miesza¢ tego leku z innymi lekami, z ktorymi nie wykazano jego zgodno$ci.

Nie wolno miesza¢ ani podawac ceftriaksonu jednocze$nie z roztworami dozylnymi zawierajacymi wapn,
w tym z lekiem Finomel.

Nie nalezy podawac¢ leku Finomel jednoczesnie z krwig przez ten sam zestaw do infuzji.

D. PRZEDAWKOWANIE

W przypadku przedawkowania mogg wystgpi¢ nudnosci, wymioty, dreszcze, hiperglikemia i zaburzenia
elektrolitowe oraz oznaki hiperwolemii lub kwasicy. W takich sytuacjach infuzja musi by¢ natychmiast
przerwana.



W przypadku wystapienia hiperglikemii nalezy zastosowa¢ leczenie odpowiednie w danej sytuacji
klinicznej, podajac insuling i (lub) dostosowujac szybkos$¢ infuzji. Dodatkowo, przedawkowanie moze
spowodowac przeciazenie ptynami, zaburzenia elektrolitowe i hiperosmolalnosé.

Jesli objawy beda utrzymywaly si¢ po przerwaniu infuzji, mozna rozwazy¢ zastosowanie hemodializy,
hemofiltracji lub hemodiafiltracji.

E. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA | PRZYGOTOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO DO STOSOWANIA

Otwieranie:

e Usuna¢ worek ochronny.

o  Wyrzuci¢ saszetke zawierajaca pochtaniacz tlenu.

o Stosowa¢ wylacznie w przypadku, gdy worek jest nieuszkodzony, a spawy sg nienaruszone (tzn.
zawarto§¢ trzech komor nie zostala wymieszana), roztwory aminokwasoéw i glukozy sa
przezroczyste, bezbarwne lub lekko zoétte, pozbawione widocznych czgsteczek oraz gdy emulsja
thuszczowa jest jednorodna o mlecznym wygladzie.

Mieszanie zawarto$ci komor:

e Przed rozerwaniem spawoOw nalezy si¢ upewnic, ze lek ma temperatur¢ pokojows.

e Zaczynajac od gory worka (przy uchwycie), zrolowa¢ worek oburacz (Rysunek 1). Spawy beda
zanika¢ od strony portoéw. Kontynuowa¢ zwijanie worka az do momentu rozerwania spawow do
potowy ich dtugosci. (Rysunek 2)

Wymiesza¢, obracajac worek co najmniej 3-krotnie. (Rysunek 3)
e Po zmieszaniu lek ma posta¢ jednorodnej emulsji 0 mlecznym wygladzie.

Po zdj¢ciu ochronnej nasadki z portu do wprowadzania lekow mozna doda¢ wykazujace zgodnosé
dodatkowe sktadniki przez port do wprowadzania lekow (patrz podpunkt ,,Dodawanie”).

Zdja¢ ochronng nasadke¢ z portu do infuzji i podtaczy¢ zestaw do infuzji. Zawiesi¢ worek na stojaku do
infuzji i wykona¢ infuzje stosujac standardowa technike. (Rysunek 4)

Po otwarciu worka zawarto$¢ nalezy zuzy¢ natychmiast i nie nalezy przechowywacé otwartego worka do
nastgpnej infuzji.

Nie podtgcza¢ ponownie czgsciowo zuzytych workow. W celu uniknigcia mozliwo$ci powstania zatorow
powietrznych, nie podtacza¢ workow seryjnie.



Dodawanie

Nie nalezy wprowadza¢ do worka zadnych dodatkowych sktadnikow bez weze$niejszego sprawdzenia ich
zgodnos$ci, gdyz wytracenie o0sadu lub rozwarstwienie emulsji tlhuszczowej moze prowadzi¢ do
niedrozno$ci naczyn.

Dodatkowe sktadniki powinny by¢ wprowadzone w warunkach aseptycznych.

Lek Finomel mozna miesza¢ z nastepujacymi dodatkowymi sktadnikami:
preparaty wielowitaminowe

preparaty zawierajace kilka pierwiastkow sladowych

selen

cynk

sole sodowe

sole potasowe

sole magnezowe

sole wapniowe

sole fosforanowe

Pogladowa tabela zgodnosci ponizej pokazuje mozliwos¢ dodania leku zawierajacego Kilka pierwiastkow
sladowych, takiego jak Nutryelt i leku wielowitaminowego, takiego jak Cernevit, oraz réznych rodzajow
elektrolitow i pierwiastkow §ladowych w okreslonych iloéciach. Dodajac klinicznie niezbedne elektrolity i
pierwiastki $ladowe nalezy uwzglednic¢ ilosci znajdujace si¢ juz w worku.

Dodatkowy skladnik Calkowita zawarto$¢ po dodaniu dla
wszystkich wielkos$ci workow leku
Finomel
Nutryelt (Sktad 1 fiolki: cynk 153 umol; miedz 4,7 pmol; 2 fiolki®/worek
mangan 1,0 pmol; fluor 50 pmol; jod 1,0 umol; selen 0,9 pmol;
molibden 0,21 pmol; chrom 0,19 pmol; zelazo 18 pmol)
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Cernevit (Sktad 1 fiolki: wit. A (w postaci retynolu
palmitynianu) 3500 IU, wit. D3 (cholekalcyferol) 220 1U, wit. E
(alfa-tokoferol) 11,2 IU, wit. C (kwas askorbowy) 125 mg, wit. B1
(tiamina) 3,51 mg, wit. B2 (ryboflawina) 4,14 mg, wit. B6
(pirydoksyna) 4,53 mg, wit. B12 (cyjanokobalamina) 6 pg, wit. B9
(kwas foliowy) 414 ug, wit. B5 (kwas pantotenowy) 17,25 mg,
wit. B8 (biotyna) 69 ug, wit. PP (amid kwasu nikotynowego)
46mg)

2 fiolki®/worek

Sod 138 mmol/Il
Potas 138 mmol/Il
Magnez 5 mmol/Il
Wapn 4,6 mmol/l
Fosforany (organiczne, takie jak sodu glicerofosforan) 18,5 mmol/I
lub

Fosforany (nieorganiczne, takie jak potasu fosforan) 5.5 mmol/I
Selen 7,6 pmol/I
Cynk 0,31 mmol/I

2 Objetos¢ fiolki: 10 ml koncentratu do sporzadzania roztworu

b Objetos¢ fiolki: 5 ml liofilizatu

Zgodnos¢ dla roznych lekdw moze nie by¢ taka sama i fachowy personel medyczny powinien wykonaé
odpowiednig kontrolg w przypadku mieszania leku Finomel z innymi roztworami do podawania

pozajelitowego.

Nalezy dokladnie wymiesza¢ zawarto$¢ worka 1 sprawdzi¢ wzrokowo mieszaning. Nie powinny
wystepowac zadne 0znaki rozdzielenia faz emulsji. Mieszanina jest mlecznobiata, jednorodng emulsja.

W przypadku wprowadzania dodatkowych sktadnikow, musi by¢ oceniona ostateczna osmolarno$é

mieszaniny.
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