FI — Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Nutritrace

infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Elektrolyytit ja hivenaineet

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

sinulla.

ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Tama lddke on maaratty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny |adkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mita Nutritrace on ja mihin sita kdytetaan

2. Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt Nutritrace-infuusiokonsent-
raattia

. Miten Nutritrace-infuusiokonsentraattia kdytetaan

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Nutritrace-infuusiokonsentraatin sdilyttaminen

. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa
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1. Mita Nutritrace on ja mihin sita kaytetdan

Nutritrace on konsentraatti, joka laimennetaan sopivalla infuusioliuoksella
ennen kayttoa.

Tall3 liuoksella annetaan hivenaineita parenteraalisen ravitsemuksen (ravin-
non anto laskimokatetrin kautta) aikana aikuisille potilaille.

2. Mitad sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Nutritrace-
infuusiokonsentraattia

Al3 kdytd Nutritrace-infuusiokonsentraattia

- jos olet allerginen vaikuttaville aineille tai tdiméan ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on diagnosoitu kolestaasi (sapen salpaus, johon liittyy heiken-
tynyt sapen virtaus sekd epanormaalit maksa-arvot)

- jos sinulla on Wilsonin tauti (kupariaineenvaihdunnan héirio) tai sinulla
on tietyntyyppinen raudan varastoitumishiirié (hemosideroosi, hemokro-
matoosi)

Nutritrace-infuusiokonsentraattia ei saa antaa vastasyntyneille, vauvaikai-
sille tai lapsille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele |adkarin kanssa ennen kuin kdytat Nutritrace-infuusiokonsent-

raattia

- jos sinulla on maksan vajaatoiminta, joka voi heikentdd mangaanin, kupa-
rin ja sinkin erittymistd. Annosta voi olla tarpeen pienentaa.

- jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta, koska seleenin, fluoridin, kromin,
molybdeenin ja sinkin erittyminen olla huomattavasti heikentynyt

- jos sinulla on kilpirauhasen liikatoiminta

- jos sinulla on jodiyliherkkyys.

Kun saat tata ladkettd sinulta otetaan erilaisia verikokeita, jotta varmistu-
taan ettei mitdan Nutritrace-infuusiokonsentraatin sisdltdamaa hivenainetta
keraanny liikaa elimist6on.

Jos sinulla on maksan vajaatoiminta tai sinulle annetaan verensiirtoja, liial-
lisen raudan saannin ehkdisemiseksi veriarvojasi on seurattava sdannéllises-
ti tietyn raudan varastoitumisproteiinin (ferritiini) osalta.

Potilaille voi kehittyd sinkin tai seleenin puute, jos heitd hoidetaan keski-
pitkdn tai pitkdn ajan Nutritrace-infuusiokonsentraatilla. Lddkari muuttaa
Nutritrace-annostasi sen mukaan tai sinulle annetaan lisdksi nditd hiven-
aineita.

Kromipuutoksen korjaaminen parantaa glukoosin sietokykya. Taméa on otet-
tava huomioon insuliinia kdyttavilld diabetespotilailla. Insuliiniannoksen
sadtaminen voi olla tarpeen.

Lapset ja nuoret

Tatd ladkettd ei saa antaa vastasyntyneille, vauvaikdisille tai lapsille, silla
koostumus ei ole sopiva tille ikiryhmille (ks. kohta Al4 kiyta Nutritrace-
infuusiokonsentraattia). Timin la4kkeen kayttoa nuorille ei suositella.

Muut ladkevalmisteet ja Nutritrace
Kerro 1adkarille tai apteekkihenkilokunnalle jos parhaillaan kdytat tai olet
askettdin kayttanyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet
lapsen hankkimista, kysy lddkariltd tai apteekista neuvoa ennen taman
lddkkeen kayttoa.

Raskaus

Ei ole olemassa tietoja tai on vain vdhan tietoja tdaméan lddkkeen kaytosta
raskaana oleville naisille. Nutritrace-infuusiokonsentraattia ei pida kayttaa
raskauden aikana ellei raskaana olevan potilaan kliininen tilanne edellytd
hoitoa Nutritrace-infuusiokonsentraatilla.

Imetys

Ei tiedetd, erittyvatkd Nutritrace-infuusiokonsentraatin vaikuttava aineet
ihmisen rintamaitoon. Taman vuoksi 1d3akari arvioi hyvin huolellisesti onko
tama ladke sinulle sopiva.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tata ladkettd annetaan tavallisesti vuodepotilaille valvotuissa olosuhteissa.
Tama pois sulkee ajamisen ja koneiden kayton.

Nutritrace sisaltaa natriumia
Tama3 la4ke sisaltda alle 1 mmol (23 mg) natriumia 10 ml annoksessa, joten
se on periaatteessa "natriumiton".

3. Miten Nutritrace-infuusiokonsentraattia kdytetaan

Hoitoalan ammattilainen antaa tdman ldikkeen sinulle.

Suositeltu annos on:

Laakari madarittaa sinulle sopivan annoksen.

Tavanomainen tarve aikuisille on 1 Nutritrace-ampulli kerran vuorokaudessa
sekd korkeintaan 2 ampullia kohtalaisesti kohonneen tarpeen yhteydessa.
Jos tarve on huomattavasti suurempi (kuten potilailla, joilla on suuri ener-
giatarve esimerkiksi vakavan vamman, palovamman tai suuren leikkauksen
jalkeen), suuremmat annokset voivat olla tarpeen.

Jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus, annosta voidaan tarvittaessa pie-
nentaa.

Antotapa
Nutritrace annetaan infuusiona (laskimonsiséisend tiputuksena) sen jalkeen
kun se on laimennettu sopivaan infuusionesteeseen.

Jos saat enemmin Nutritrace-infuusiokonsentraattia kuin sinun
pitéisi

Koska Nutritrace sisdltdd hivenaineita hyvin paljon vdhemman kuin toksiset
maarat, yliannostus on hyvin epdtodenndkdinen. Jos yliannostusta kuitenkin
epaillddn, Nutritrace-infuusiokonsentraatin anto on lopetettava. Yliannos-
tus vahvistetaan laboratoriokokeilla.

Jos sinulla on kysymyksid tdman ladkkeen kaytdstd, kddnny |adkarin tai ap-
teekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki
eivat kuitenkaan niita saa.

Jos havaitset seuraavia haittavaikutuksia, kerro valittomasti 13a-
karille:

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
Laskimon sisdisesti annetun raudan aiheuttamat allergiset (anafylaktiset)
reaktiot, jotka voivat olla kuolemaan johtavia.

Jodi voi aiheuttaa allergisia reaktiota.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkild-
kunnalle. Tdma koskee my®ds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei
ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myoGs suoraan (ks. yhteystiedot alla) seuraavalle taholle. limoittamalla hait-
tavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman ladkevalmis-
teen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Nutritrace-infuusiokonsentraation sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nadkyville.

Al kaytd tats |daketts ampullissa ja kotelossa mainitun viimeisen kaytto-
paivamadran (Kdyt. viim. [ EXP) jalkeen. Viimeinen kdyttGpaivamaara tar-
koittaa kuukauden viimeistad pdivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.
Kayta vain jos liuos on kirkas ja variton ja pakkaus vahingoittumaton.
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6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mita Nutritrace sisiltaa
Vaikuttavat aineet ovat suoloja (elektrolyyttejd) ja hivenaineita.
Infuusiokonsentraatti, liuosta varten sisdltaa:

Mikrogrammaa/1 ml

Rautakloridi 695,8
Sinkkikloridi 681,5
Mangaanikloridi 197.9
Kuparikloridi 2046
Kromikloridi 53
Natriumseleniittipentahydraatti 7,89
Natriummolybdaattidihydraatti 2,42
Kaliumjodidi 16,6
Natriumfluoridi 126,0
Hivenainekoostumus mikromoolia/ mikrogrammaa /

ampulli ampulli
Rauta 35 2000
Sinkki 50 3300
Mangaani 10 550
Kupari 12 760
Kromi 0,2 10
Seleeni 0,3 24
Molybdeeni 0,1 10
Jodi 1,0 127
Fluori 30 570

Muut aineet ovat kloorivetyhappo (pH:n sddtdmiseen) ja injektionesteisiin
kaytettava vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Nutritrace on kirkas, varitdn vesiliuos.

Nutritrace on pakattu 10 ml:n lasiampulleihin.
Nutritrace on saatavilla pakkauksissa, jotka sisaltavat 5 tai 50 lasiampullia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, Saksa

Talla 1adkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa
jasenvaltioissa seuraavilla kauppanimilla:

Belgia: Tracutil
Tanska: Nutritrace
Suomi: Nutritrace
Ranska: Tracutil
Iso-Britannia: Tracutil
Italia: Olitrace

Luxemburg:  Tracutil

Alankomaat:  Nutritrace

Itavalta: Tracutil

Espanja: OligoPlus

Tama3 pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 4.7.2013

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Seurantamenetelmit

Nutritrace-hoidon aikana on suositeltavaa seurata sddnnollisesti tdman
|adkkeen sisdltdmia hivenainepitoisuuksia sekda muita tunnuslukuja.
Lisatietoja, ks. valmisteyhteenvedon kohta 4.4.

Yhteensopimattomuudet

Valmistetta ei saa sekoittaa selvdd puskurointikapasiteettia omaaviin emak-
sisiin liuoksiin, kuten natriumbikarbonaattiliuoksiin.

Ei saa lisatd rasvaemulsioihin.

Hivenaineet lisddvat C-vitamiinin hajoamista infuusionesteissa.
Nutritrace-valmistetta ei voi lisdtd suoraan epdorgaanisiin fosfaattiliuok-
siin.

Tassd kohdassa ei ole mahdollista esittaa taydellisia tietoja yhteensopimat-
tomuuksista. Lisdtietoja voi tiedustella myyntiluvan haltijalta.

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa, lukuun
ottamatta niitd, jotka mainitaan valmisteyhteenvedon kohdassa 6.6.

Antotapa ja annostelun kestoaika

Nutritrace on infuusiokonsentraatti, liuosta varten. Sitad saa antaa laskimon-
sisaisesti vain laimentamisen jdlkeen. Laimentamiseen on kdytettava vahin-
tdan 250 ml infuusioon soveltuvaa liuosta, kuten

- glukoosiliuosta (5 %, 10 %, 20 %, 40 % tai 50 %) tai

- elektrolyyttiliuosta (esim. 0,9 % natriumkloridiliuos, Ringerin liuos).

Yhteensopivuus on varmistettava ennen kuin laimentamiseen kdytetdaan
muita infuusionesteita.

Laimentaminen on tehtdva tiukasti aseptisissa olosuhteissa.

Muiden saman kanyylin kautta yhtaaikaisesti annettavien liuosten yhteen-
sopivuus Nutritrace-valmisteen kanssa on varmistettava.

Nutritrace -valmistetta ei saa kdyttdd muiden lddkevalmisteiden laimen-
nusliuoksena.

Kayttdvalmis liuos on annettava vahintdan kuusi ja enintddn 24 tuntia kes-
tdvana infuusiona.

Valmisteen kaytt6d voidaan jatkaa koko parenteraalisen ravitsemusjakson
ajan.

Huomioitavaa

Ripuli voi aiheuttaa lisddntynytta sinkin menetystd suoliston kautta. Ndissa
tapauksissa sinkin pitoisuutta seerumissa on seurattava.

Yksittdisten hivenaineiden puutokset on korjattava sopivalla lisalla.

Kayttovalmiin liuoksen kestoaika:
Kayttévalmiin liuoksen on osoitettu sdilyvan kemiallisesti ja fysikaalisesti
stabiilina 24 tunnin ajan 25 °C:ssa.

Mikrobiologiselta kannalta katsottuna, valmis liuos olisi kuitenkin kaytet-
téva heti laimentamisen jalkeen. Mikali liuosta ei kdytetad heti, sailytysaika
ja -olosuhteet ennen infuusion antoa ovat kdyttdjan vastuulla. Sdilytysaika
ja -1ampédtila eivat kuitenkaan normaalisti saisi ylittdd 24 tuntia ja 2-8 °C,
ellei laimentaminen ole suoritettu hyvin kontrolloiduissa ja validoiduissa,
aseptisissa olosuhteissa.
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SE - Bipacksedel: Information till anvandaren

Nutritrace

koncentrat till infusionsvatska, 16sning
Elektrolyter och spardmnen

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Detta Iakemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med I&kare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:
1. Vad Nutritrace ar och vad det anvands for

2.Vad du behdver veta innan du anvander Nutritrace

3. Hur du anvander Nutritrace

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Nutritrace ska forvaras

6. Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

1. Vad Nutritrace dr och vad det anvands for

Nutritrace ar ett koncentrat som spads ut med en lamplig infusionsldsning
fore anvandning.

Denna |6sning anvénds for att ge spardmnen som anvinds vid parenteral
nutrition (n&ring via en venkateter) hos vuxna patienter.

2.Vad du behover veta innan du anvander Nutritrace

Anvand inte Nutritrace:

- om du ar allergisk mot aktiva substanser eller ndgot annat innehallsimne
i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har fatt diagnosen kolestas (gallstas som &r férknippad med for-
samrat gallfléde och onormala resultat i leverfunktionstester)

- om du lider av Wilsons sjukdom (stdrning i kopparelimineringen) eller om
du har en viss slags stérning som paverkar lagringen av jarn (hemosideros,
hemokromatos).

Nutritrace far inte ges till nyfédda, spadbarn eller barn.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvander Nutritrace.

- om du har nedsatt leverfunktion vilket kan férsdmra utsondringen av
mangan, koppar och zink. Dosen kan behéva minskas.

- om du har nedsatt njurfunktion eftersom utséndringen av selen, fluorid,
krom, molybden och zink kan minska avsevart

- om du har dverproduktion av skdldkortelhormon

- om du dr éverkénslig mot jod.

Under behandlingen med detta lakemedel far du Idmna olika blodprover for
att kontrollera att inget av de spardmnen som finns i Nutritrace ansamlas i
kroppen i fér stor méangd.

Om du har nedsatt leverfunktion eller far blodtransfusioner bor blodet kont-
rolleras regelbundet avseende koncentrationen av ett visst jarnlagringspro-
tein (ferritin) for att forhindra jarnoverskott.

Patienter som genomgar medellang till Iangvarig behandling med Nutritrace
kan utveckla brist pa zink eller selen. Ldkare kommer att anpassa din dos
av Nutritrace déarefter eller du kommer att fa tillskott av dessa spardmnen.

Korrigering av krombrist leder till ett forbattrat utnyttjande av glukos. Detta
madste tas i beaktande hos patienter med insulinberoende diabetes. Insulin-
dosen kan behdva justeras.

Barn och ungdomar

Detta ldkemedel far inte ges till nyfodda, spadbarn eller barn eftersom sam-
mansattningen inte dr lamplig for denna aldersgrupp (se avsnitt Anvand
inte Nutritrace). Anvindning av detta likemedel rekommenderas inte till
ungdomar.

Andra lakemedel och Nutritrace

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént
eller kan tankas anvdnda andra ldkemedel.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta
lakemedel.

Graviditet

Det finns inga eller begrdnsad mangd data fran anvdndningen av detta |3-
kemedel i gravida kvinnor.

Nutritrace skall anvdndas under graviditet endast da tillstandet kraver att
det dr absolut nédvandigt att kvinnan behandlas med Nutritrace.

Amning

Det &r okdnt om de aktiva substanserna i Nutritrace utséndras i brostmjdlk.
Lakaren avvdger darfor mycket noga om detta lakemedel ar Idmpligt for dig.

Korférmaga och anvindning av maskiner

Detta lakemedel ges i vanliga fall till ordrliga patienter i en kontrollerad
situation. Detta utesluter mdjligheten att kdra och anvanda maskiner.

Nutritrace innehaller natrium

Detta likemedel innehaller mindre dn 1 mmol natrium (23 mg) per 10 ml
dos, d.v.s. dr ndst intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Nutritrace

Detta Idkemedel ges till dig av sjukvardspersonal.

Rekommenderad dos ar:

Lakaren avgor vilken dos som ar ratt for dig.

Vid normalt behov dr dosen fér vuxna 1 ampull Nutritrace per dag och vid
mattligt forhojt behov upp till 2 ampuller.

Om behovet dr mycket stérre (t.ex. hos patienter med hdgre energibehoy,
t.ex. efter allvarliga skador, brannskador eller omfattande kirurgi) kan stérre
doser kravas.

Om du har en lever- eller njursjukdom kan dosen vid behov sdnkas.

Administreringssatt

Nutritrace ges som en infusion (dropp i en ven) efter utspadning i lamplig
infusionsldsning.

Om du har anvént for stor méngd av Nutritrace

Eftersom méngden spardimnen som finns i Nutritrace ligger langt under
varden som kan vara giftiga ar det mycket osannolikt att du far en dverdos.
Om odverdos dndad misstdnks bor administrering av Nutritrace avbrytas. En
6verdos kan bekrdftas genom laboratorietest.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla
anvandare behdver inte fa dem.

Tala omedelbart om for likare om du far nagon av féljande bi-
verkningar:

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgéngliga data)
Allergiska (anafylaktiska) reaktioner pa jarn som administreras intravendst,
vilket kan ha dddlig utgang.

Jod kan orsaka allergiska reaktioner.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller

aven biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rap-
portera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera bi-
verkningar kan du bidra till att 6ka informationen om Idkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Nutritrace ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fére utgangsdatum som anges pa ampullen och kartongen efter
Utg.dat. [ EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven méanad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvéand endast om l|dsningen &r klar och farglés och om férpackningen ar
oskadad.

6. Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
De aktiva substanserna ar salter (elektrolyter) och sparamnen.

Koncentrat till infusionsvétska, 16sning innehaller:

Mikrogram/1 ml
Jarnklorid 695,8
Zinkklorid 681,5
Manganklorid 1979
Kopparklorid 204,6
Kromklorid 53
Natriumselenitpentahydrat 7,89
Natriummolybdatdihydrat 2,42
Kaliumjodid 16,6
Natriumfluorid 126,0
Spéarimnen mikromol/ mikrogram/
ampull ampull
Jamn 35 2000
Zink 50 3300
Mangan 10 550
Koppar 12 760
Krom 0,2 10
Selen 0,3 24
Molybden 0,1 10
Jod 1,0 127
Fluor 30 570

Ovriga innehallsamnen &r saltsyra (for justering av pH) och vatten fér in-
jektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Nutritrace &r en klar, farglds vattenldsning.

Nutritrace &r férpackad i glasampuller innehallande 10 ml.
Nutritrace finns att fa i forpackningar med 5 eller 50 glasampuller.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdnnande for forséljning och tillverkare
B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, Tyskland

Detta lakemedel dr godként inom Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet under namnen:

Belgien: Tracutil
Danmark: Nutritrace
Finland: Nutritrace
Frankrike: Tracutil
Storbritannien: Tracutil
Italien: Olitrace
Luxemburg: Tracutil
Nederlédnderna: Nutritrace
Osterrike: Tracutil
Spanien: OligoPlus

Denna bipacksedel dndrades senast 4.7.2013

Féljande uppgifter dr endast avsedda for hdlso- och sjukvardspersonal:

Overvakningsatgarder

Regelbunden kontroll av halterna av ingdende spardmnen och andra para-
metrar rekommenderas under behandlingen med Nutritrace

For ytterligare information se avsnitt 4.4 i produktresumén.

Inkompatibiliteter

Preparatet far j blandas i basiska Isningar med klar bufferkapacitet, t.ex.
natriumbikarbonatlGsningar.

Preparatet far ej tillsattas i fettemulsioner.
Sparamnen okar sonderfallet av C-vitamin i infusionsldsningar.

Nutritrace far inte tillsattas direkt i I6sningar som innehéller oorganiska
fosfater.

Fullstdndig information géllande eventuella inkompatibiliter kan ej ges i
detta avsnitt. Kontakta vid behov innehavaren av godkdnnande for forsalj-
ning for ytterligare information.

Detta ldkemedel far inte blandas med andra ldkemedel férutom de som
namns i avsnitt 6.6 i produktresumén.

Administreringssatt och administreringstid

Nutritrace ar ett koncentrat till infusionsvétska, 18sning. Innan preparatet
administreras intravendst maste det spadas med minst 250 ml |amplig in-
fusionsldsning sdsom

- glukosldsning (5 %, 10 %, 20 %, 40 % eller 50 %) eller

- elektrolytldsning (t.ex. 0,9 % natriumkloridlésning, Ringers l6sning).

Vid tillsdttning till andra infusionsldsningar skall kompatibiliteten forst kon-
trolleras.

Spadning bor ske under strikt aseptiska forhallanden.

Kompatibiliteten med I6sningar som administreras samtidigt via en gemen-
sam kanyl maste kontrolleras.

Nutritrace far ej anvdndas for spadning av andra lakemedelspreparat.

Den bruksfirdiga I6sningen ska ges som en infusion under minst sex och
hogst 24 timmar.

Anvdndningen kan fortgd under hela perioden for parenteral nutrition.

Observera

Diarré kan leda till 6kad zinkforlust via tarmen. | sadana fall maste koncen-
trationen av zink i serum kontrolleras.

Brist pa enskilda spardmnen bor korrigeras genom sarskilda tillskott.

Hallbarhet efter spadning

Den fardiga infusionslésningen har visat sig bibehallas kemiskt och fysika-
liskt stabil i 24 timmars tid vid 25 °C.

Ur mikrobiologisk synpunkt skall 16sningen anvdndas omedelbart. Om 18s-
ningen inte anvands omedelbart ar forvaringstid och forvaringsforhallanden
fore anvdndning anvandarens ansvar och ska normalt inte vara langre dn 24
timmar vid 2-8 °C, sdvida inte spddning har skett under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.
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