Prospecto: informacion para el usuario

NuTRIflex Lipid special sin electrolitos
emulsion para perfusion

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

1 Qué es NuTRIflex Lipid special sin electrolitos y para qué se utiliza

2 Qué necesita saber antes de empezar a usar NuTRIflex Lipid special sin electrolitos
3. Como usar NuTRIflex Lipid special sin electrolitos

4. Posibles efectos adversos

5 Conservacién de NuTRIflex Lipid special sin electrolitos

6 Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es NuTRIflex Lipid special sin electrolitos y para qué se utiliza

NuTRIflex Lipid special sin electrolitos contiene liquidos y sustancias denominadas aminoacidos y acidos
grasos, que son esenciales para el crecimiento o la recuperacion del cuerpo. También contiene calorias en
forma de carbohidratos y grasas.

Se le administra NuTRIflex Lipid special sin electrolitos cuando usted no es capaz de alimentarse de forma
normal. Existen muchas situaciones en las que este puede ser el caso, por ejemplo, cuando se esta
recuperando de una cirugia, lesiones o quemaduras, o cuando es incapaz de absorber alimentos desde su
estdmago e intestino.

Esta solucidn se puede administrar a adultos, adolescentes y nifios mayores de 2 afios.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar NuTRIflex Lipid special sin electrolitos

No use NuTRIflex Lipid special sin electrolitos

— Si usted es alérgico a alguno de los principios activos, al huevo, al cacahuete o a la soja, 0 a cualquiera
de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6)

— Este medicamento no debe administrarse a recién nacidos, bebés ni a nifios pequefios menores de dos
afios.

Tampoco use NuTRIflex Lipid special sin electrolitos si usted padece algo de lo siguiente:
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— Problemas de circulacidn sanguinea potencialmente mortales, tales como los que tienen lugar si usted
esta en estado de colapso o shock
— Ataque al corazén o accidente cerebrovascular
— Funcion de la coagulacion sanguinea gravemente alterada (coagulopatia grave, diatesis hemorragica
agravante )
— Bloqueo de los vasos sanguineos por coagulos sanguineos o grasa (embolia)
— Insuficiencia hepética grave
— Flujo biliar alterado (colestasis intrahepatica)
— Insuficiencia renal grave donde no se dispone de equipos de diélisis
— Alteraciones en la composicion de sales de su cuerpo
— Déficit de liquidos o0 exceso de agua en su cuerpo
— Agua en sus pulmones (edema pulmonar)
— Insuficiencia cardiaca grave
— Ciertos trastornos metabdlicos como
- demasiados lipidos (grasas) en la sangre
- errores innatos del metabolismo de los aminoéacidos
- nivel de azlcar en sangre anormalmente alto que necesita mas de 6 unidades de insulina por hora
para controlarse
- alteraciones del metabolismo que pueden surgir tras operaciones o lesiones
- coma de origen desconocido
- aporte insuficiente de oxigeno a los tejidos
- nivel de &cido en sangre anormalmente alto.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a usar NuTRIflex Lipid special sin electrolitos:
Informe a su médico si:

— Usted tiene problemas cardiacos, hepaticos o renales
— Usted sufre ciertos tipos de trastornos metabdlicos, tales como diabetes, valores anormales de grasas en
sangre y trastornos en la composicion de liquidos y sales de su cuerpo o del equilibrio &cido-base.

Se le controlara estrechamente para detectar los primeros signos de una reaccion alérgica (como fiebre,
escalofrios, erupcidn o respiracion dificil) cuando reciba este medicamento.

Se le aplicara un control adicional y pruebas tales como diversos examenes de muestras sanguineas para
asegurar gue su organismo asimila de forma adecuada los alimentos administrados.

El personal de enfermeria también puede tomar medidas para garantizar que se cubran las necesidades de
liquidos y de electrolitos de su cuerpo. Ademas de NuTRIflex Lipid special sin electrolitos, usted puede
recibir nutrientes adicionales (alimentos) para cubrir completamente sus necesidades.

Nifios

Este medicamento no debe administrarse a recién nacidos, bebés o nifios pequefios menores de dos afios.

Uso de NuTRIflex Lipid special sin electrolitos con otros medicamentos

Comunique a su médico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar cualquier otro
medicamento.
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NuTRIflex Lipid special sin electrolitos puede interaccionar con otros medicamentos. Comunique a su
médico si usted esta tomando o recibiendo cualquiera de los siguientes medicamentos:

— Insulina

— Heparina

— Medicamentos que evitan la coagulacion sanguinea no deseada, como la warfarina u otros derivados
cumarinicos

Embarazo y lactancia

Si est4d embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento. Si estd embarazada,
recibird este medicamento Unicamente si el médico lo considera absolutamente necesario para su
recuperacién. No hay datos disponibles relativos al uso de NuTRIflex Lipid special sin electrolitos en
mujeres embarazadas.

No se recomienda la lactancia en madres bajo nutricién parenteral.

Conduccién y uso de maquinas

Normalmente, NuTRIflex Lipid special sin electrolitos se administra a pacientes inmdviles, p. €j., en un
hospital o una clinica, lo que excluye la posibilidad de que conduzcan o utilicen maquinas. No obstante,
este medicamento no tiene efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

NuTRIflex Lipid special sin electrolitos contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por bolsa con multiples camaras, por lo que
se considera esencialmente " exento de sodio".

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
3. Cémo usar NuTRIflex Lipid special sin electrolitos

Este medicamento se administra normalmente mediante perfusion intravenosa (gota a gota), es decir, a
través de un pequefio tubo directamente a una vena. Este medicamento solamente se le administrara a
través de una de sus venas grandes (centrales).

Su médico decidira qué cantidad de este medicamento necesita y durante cuanto tiempo necesitara el
tratamiento con el mismo.

Uso en nifios
Este medicamento no debe administrarse a recién nacidos, bebés y nifios pequefios menores de dos afios.
Si usa mas NuTRIflex Lipid special sin electrolitos del que debe

Si ha recibido demasiada cantidad de este medicamento, puede sufrir el llamado “sindrome de sobrecarga”
y los siguientes sintomas:

— Exceso de liquidos y alteraciones de los electrolitos
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— Agua en sus pulmones (edema pulmonar)

— Pérdidas de amino&cidos a través de la orina y alteracion en el equilibrio de amino&cidos

— Vomitos, malestar

— Tiritona

— Nivel alto de azUcar en sangre

— Glucosa en orina

— Déficit de liquidos

— Sangre mucho méas concentrada de lo normal (hiperosmolaridad)

— Alteracion o pérdida del conocimientodebido a niveles extremadamente altos de azucar en sangre

— Agrandamiento del higado (hepatomegalia) con y sin ictericia (icterus)

— Agrandamiento del bazo (esplenomegalia)

— Depositos de grasa en 6rganos internos

— Valores anormales en las pruebas de funcién hepética

— Reduccidn en el recuento de glébulos rojos (anemia)

— Reduccién en el recuento de glébulos blancos (leucopenia)

— Reduccién en el recuento de las plaquetas de la sangre (trombocitopenia)

— Aumento de los glébulos rojos inmaduros (reticulocitosis)

— Rotura de las células de la sangre (hemélisis)

— Sangrado o tendencia al sangrado

— Alteracion de la coagulacion sanguinea (como se puede ver por los cambios en el tiempo de sangrado,
tiempo de coagulacion, tiempo de protrombina, etc.)

— Fiebre

— Niveles altos de grasas en la sangre

— Pérdida del conocimiento

Si se produce cualquiera de los siguientes sintomas, la perfusion se debe interrumpir inmediatamente.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Los siguientes efectos adversos pueden ser graves. Si presenta cualquiera de los siguientes efectos
adversos, comuniquese con su médico de inmediato y dejara de administrarle este medicamento.

Raros (afectan a entre 1 y 10 usuarios de cada 10.000):

— Reacciones alérgicas, por ejemplo, reacciones de la piel, respiracion dificil, hinchazén de los labios, la
boca y la garganta, dificultad para respirar.

Otros efectos adversos incluyen:

Poco frecuentes (afectan a entre 1 y 10 usuarios de cada 1.000):
- Malestar, vomitos, pérdida de apetito

Raros (afectan a entre 1 y 10 usuarios de cada 10.000):

— Aumento de la tendencia de la coagulacion de a sangre
— Decoloracion azulada de la piel

— Dificultad para respirar

— Cefalea

— Rubor

— Enrojecimiento de la piel (eritema)

— Sudoracioén

— Escalofrios

— Sensacion de frio
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Temperatura corporal alta
Somnolencia

Dolor en el pecho, espalda, huesos o regién lumbar
Aumento o disminucién de la presion arterial

Muy raros (afectan a menos de 1 usuario de cada 10.000):
— Valores anormalmente altos de azUcar o grasa en la sangre
— Niveles elevados de sustancias acidas en su sangre
— Un exceso de lipidos puede causar el sindrome de sobrecarga, para mas informacion consultar el

encabezado “Si usa mas NuTRIflex Lipid special sin electrolitos del que debe” en la seccion 3. Los

sintomas normalmente desaparecen cuando se interrumpe la perfusion.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
— Disminucion del recuento de glébulos blancos (leucopenia)

— Disminucion del recuento de plaquetas (trombocitopenia)

— Alteraciones del flujo biliar (colestasis)
Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de acontecimiento adverso , consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,

incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos

directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano

Website: www.notificaRAM.es

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion

sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de NuTRIflex Lipid special sin electrolitos

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 25 °C. Conservar la bolsa en el embalaje exterior para protegerla de

la luz.

No congelar. Desechar la bolsa si se ha congelado de forma accidental.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de NuTRIflex Lipid special sin electrolitos

Los principios activos de la mezcla lista para usar son:

De la camara superior izquierda en 1.000 ml| en1.250 ml| en 1.875 ml| en 2.500 ml

(solucion de glucosa)

Glucosa monohidrato 158,4 g 198,0¢g 297,09 396,09
equivalente a glucosa 1440¢g 180,0 g 270,09 360,09

De la camara superior derecha en 1.000 ml| en 1.250 ml| en 1.875 ml| en 2.500 ml

(emulsion grasa)
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Triglicéridos de cadena media 20,09 25009 375¢g 50,0 ¢
Aceite de soja, refinado 2009 25049 3759 50,09
De la cAmara inferior (solucion de en 1.000 ml| en1.250 ml| en 1.875 ml| en 2.500 ml
aminoécidos)
Isoleucina 3,289 4119 6,16 ¢ 8,21¢
Leucina 4,389 548 ¢ 8,22 ¢ 10,96 g
Lisina, monohidrato 3,58 ¢ 4,479 6,71 ¢ 8,94 ¢
equivalente a lisina 3,18¢ 3,98 ¢ 5974 7,96 ¢
Metionina 2,74 ¢g 3429 513¢ 6,84 ¢
Fenilalanina 4929 6,159 9,22 ¢ 12,29 g
Treonina 2,544 3,184 476 ¢ 6,359
Triptofano 0,80¢g 1,00g 1509 2,009
Valina 3,609 45149 6,76 ¢ 9,01¢
Arginina 3,78 ¢ 4,73 ¢ 7,09¢ 945¢
Histidina 1,759 2,199 3,284 4,389
Alanina 6,799 8,49 ¢ 12,73 g 16,98 g
Acido aspartico 2,109 2,639 3,94¢g 5,259
Acido glutamico 4919 6,14 g 9,20 ¢ 12,27 g
Glicina 2,31g 2,899 4,339 5,789
Prolina 4,76 ¢ 5959 8,939 11,90 ¢
Serina 4,209 5259 7,88 ¢ 10,50 ¢
en 1.000 ml en 1.250 ml en 1.875 ml en 2.500 ml
Contenido de aminoacidos 56,0 70,1 105,1 140,1
[g]
Contenido de nitrégeno [g] 8 10 15 20
Contenido de carbohidratos 144 180 270 360
[a]
Contenido de lipidos [g] 40 50 75 100
en 1.000 ml en 1.250 ml en 1.875 ml en 2.500 ml
Energia en forma de lipidos 1.590 1.990 2.985 3.980
[kJ (kcal)] (380) (475) (715) (950)
Energia en forma de 2.415 3.015 4.520 6.030
carbohidratos [kJ (kcal)] (575) (720) (1.080) (1.440)
Energia en forma de 940 1.170 1.755 2.340
aminodcidos [kJ (kcal)] (225) (280) (420) (560)
Energia no proteica [kJ 4.005 5.005 7.510 10.010
(kcal)] (955) (1.195) (1.795) (2.390)
Energia total [kJ (kcal)] 4.945 6.175 9.265 12.350
(1.180) (1.475) (2.215) (2.950)
Osmolalidad [mOsm/kg] 1.840 1.840 1.840 1.840
Osmolaridad tedrica 1.330 1.330 1.330 1.330
[mOsm/kg]
pH 5,0-6,0 5,0-6,0 5,0-6,0 5,0-6,0
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Los demas componentes son acido citrico monohidrato (para el ajuste del pH), glicerol, lecitina de huevo,
oleato de sodio y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

El producto listo para usar es una emulsion para perfusion, es decir, se administra a través de un pequefio
tubo en una vena.

NuTRIflex Lipid special sin electrolitos se suministra en bolsas flexibles con multiples camaras que
contienen:
— 1.250 ml (500 ml de solucion de aminoacidos + 250 ml de emulsién grasa + 500 ml de solucion de

glucosa),

— 1.875ml (750 ml de solucion de aminoécidos + 375 ml de emulsién grasa + 750 ml de solucion de
glucosa),

— 2.500 ml (1.000 ml de solucién de amino&cidos + 500 ml de emulsion grasa + 1.000 ml de solucion de
glucosa).

La solucion de glucosa y la de aminoacidos son transparentes e incoloras o de color paja. La emulsion
grasa es de color blanco lechoso.

La bolsa con multiples cAmaras se acondiciona en una envoltura protectora. Se coloca un absorbente de
oxigeno entre la bolsa y la envoltura ; la bolsita de material inerte contiene hierro en polvo.

La camara superior izquierda contiene una solucion de glucosa, la cAmara superior derecha contiene una
emulsidn lipidica y la camara inferior contiene una solucion de aminoacidos.

Las dos camaras superiores pueden conectarse con la cAmara inferior mediante la apertura de una costura
intermedia.

Los diferentes tamafios de envase se presentan en cajas que contienen cinco bolsas.
Tamarios de envase: 5 x 1.250 ml, 5 x 1.875 ml y 5 x 2.500 ml.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Str. 1 Direccion postal:

34212 Melsungen, Alemania 34209 Melsungen, Alemania
Teléfono: +49-(0)-5661-71-0

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

Este medicamento est4 autorizado en los Estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania NuTRIflex Lipid special ohne Elektrolyte
Austria NuTRIflex Lipid special ohne Elektrolyte
Espafia NuTRIflex Lipid especial sin electrolitos
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Francia Reanutriflex Lipid G 144/N8

Grecia NuTRIflex Lipid special without Electrolytes
Irlanda NuTRIflex Lipid special without Electrolytes

Italia Nutrispecial Lipid senza elettroliti
Luxemburgo  NuTRIflex Lipid special ohne Elektrolyte

Paises Bajos NuTRIflex Lipid special zonder electrolieten
Portugal NuTRIflex Lipid special sem electrolitos

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 11/2017

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)

Esta informacion esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:

No se requieren condiciones especiales para la eliminacion. Los productos de nutricion parenteral se deben
inspeccionar visualmente antes de usarlos para detectar dafios, cambios de color e inestabilidad de la
emulsion.

No usar las bolsas que presenten dafios. El envoltorio, la bolsa principal y las costuras desprendibles entre
las camaras deben estar intactos. Usar solo si las soluciones de aminoacidos y de glucosa son claras y de
incoloras a color amarillo pajizo y si la emulsidn lipidica es homogénea y tiene un color blanco lechoso. No
usar si las soluciones contienen particulas. Después de mezclar las tres camaras, no usar si la emulsion
presenta un cambio de color o signos de separacion en fases (gotas de aceite, capa de aceite). Detener la
perfusion inmediatamente en caso de cambio de color de la emulsion o de signos de separacién en fases.

Preparacion de la emulsion mezclada:
Retirar la bolsa de su envoltura protectora y proceder tal y como se indica:

— Poner la bolsa sobre una superficie sélida y plana

— Mezclar la glucosa con los aminoacidos presionando la cAmara superior izquierda contra la costura
desprendible, a continuacidn, afiadir la emulsion grasa presionando la camara superior derecha contra el
cierre desprendible

— Mezclar completamente los contenidos de la bolsa

La mezcla es una emulsion homogénea de aceite en agua de color blanco lechoso.

Preparacién para la perfusion:
La emulsidn se debe llevar siempre a la temperatura ambiente antes de la perfusion.

— Doblar la bolsa y colgarla en el soporte para la perfusion por el lazo para colgar del centro
— Retirar la tapa protectora del puerto de salida y realizar la perfusion mediante la técnica estandar

Para un solo uso. El envase y la fraccion no utilizada deben desecharse después del uso. No reutilizar
envases parcialmente utilizados. Si se usan filtros, estos deben ser permeables a los lipidos (tamafio de poro
> 1,2 um).

Periodo de validez tras retirar la envoltura protectora y tras mezclar los contenidos de la bolsa:
Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisicoquimica durante el uso de la mezcla de aminoécidos,
glucosa y lipidos durante 7 dias a 2-8 °C y durante 2 dias mas a 25 °C.
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Periodo de validez tras la mezcla de aditivos compatibles:

Desde un punto de vista microbiolégico, el producto se debe utilizar inmediatamente después de la mezcla
de los aditivos. Si no se utiliza inmediatamente, las condiciones y tiempos de conservacién en uso son
responsabilidad del usuario.

La duracién recomendada para la perfusion de una bolsa de nutricion parenteral es de un maximo de
24 horas.
NuTRIflex Lipid special sin electrolitos no debe mezclarse con otros medicamentos cuya compatibilidad

no haya sido documentada.

NuTRIflex Lipid special sin electrolitos no se debe administrar de forma simultanea con sangre en el
mismo equipo de perfusion debido al riesgo de pseudoaglutinacion.
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