Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

NUMETA G19%E, emulsja do infuzji

Nalezy zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza dziecka, farmaceuty lub pielggniarki, w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Jesli u dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi
prowadzacemu lub pielggniarce. Dotyczy to rowniez wszelkich objawow niepozadanych
niewymienionych w tej ulotce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek NUMETA G19%E i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed podaniem dziecku leku NUMETA G19%E
Jak stosowany jest lek NUMETA G19%E

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek NUMETA G19%E

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek NUMETA i w jakim celu si¢ go stosuje

NUMETA G19%E jest specjalistyczng emulsja do zywienia przeznaczona dla dzieci starszych niz 2 lata
oraz mtodziezy do 18 lat. Jest podawana przez rurke wprowadzang do zylty dziecka, w sytuacji, gdy
dziecko nie moze przyjmowaé wszystkich sktadnikéw pozywienia doustnie.

NUMETA wystepuje w postaci worka trojkomorowego, gdzie poszczegdlne komory zawieraja:
roztwor glukozy 50%;

pediatryczny roztwor aminokwaséw z elektrolitami 5,9%;

emulsje ttuszczowa 12,5%.

W zaleznosci od potrzeb dziecka, dwa lub trzy z tych roztworéw sa mieszane w worku przed podaniem
dziecku.

Lek NUMETA G19%E mozna stosowac¢ jedynie pod kontrolg lekarza.

2. Informacje wazne przed podaniem dziecku leku NUMETA G19%E

Kiedy dziecku nie powinien byé podawany lek NUMETA G19%E:
W przypadku 2 roztworéw wymieszanych w worku (,,2 w 1”):

- jesli u dziecka stwierdzono uczulenie na biatka jaja kurzego, soj¢, orzeszki ziemne lub
ktorykolwiek ze sktadnikow zawartych w komorze z glukoza lub aminokwasami (wymienione w
punkcie 6);

- jesli organizm dziecka nie moze wykorzystywac sktadnikow budulcowych biatka;

- jesli we krwi dziecka jest duze stezenie ktoregokolwiek z elektrolitow wystepujacych w leku
NUMETA G19%E;

- jesli dziecko ma hiperglikemig (szczeg6lnie duze stezenie cukru we krwi).
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W przypadku 3 roztwordw wymieszanych w worku (,,3 w 1”):
- we wszystkich wymienionych powyzej sytuacjach dla leku ,,2 w 1” oraz dodatkowo:
- jesli u dziecka wystepuje szczegolnie duze stezenie thuszezéw we krwi.

We wszystkich przypadkach lekarz podejmuje decyzje o podaniu leku uwzglgdniajac wiek, mase ciata i
stan kliniczny dziecka. Lekarz wezmie rowniez pod uwagg wyniki wszystkich przeprowadzonych badan.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem podawania leku NUMETA G19%E nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza prowadzacego lub
pielegniarki.

Reakcje alergiczne

Jesli wystapia jakiekolwiek oznaki lub objawy reakcji alergicznej (takie jak goraczka, pocenie sig,
dreszcze, bol glowy, wysypka skorna lub trudnosci w oddychaniu), infuzje nalezy natychmiast przerwac.
Ten lek zawiera olej sojowy, ktory rzadko moze powodowac reakcje nadwrazliwosci. U niektorych osob
uczulonych na biatka orzeszkow ziemnych obserwowano rzadko rowniez uczulenie na biatka soi.

NUMETA G19%E zawiera glukoz¢ wytwarzang ze skrobi kukurydzianej. Dlatego lek NUMETA G19%E
nalezy stosowac z ostrozno$cia u pacjentow ze stwierdzong alergia na kukurydze lub produkty
zawierajace kukurydze.

Ryzyko powstawania osadu z ceftriaksonem (antybiotyk):

Antybiotyku 0 nazwie ceftriakson nie mozna miesza¢ ani podawac¢ jednoczesnie z zadnymi roztworami
zawierajgcymi wapn (w tym z lekiem NUMETA G19%E), podawanymi drogg kroplowki dozylne;.
Lekarz wie o tym i nie poda ich pacjentowi jednoczesnie, nawet przez rozne linie do infuzji albo inne
miejsca infuzji.

Jednakze, lekarz moze poda¢ wapn i ceftriakson kolejno jeden po drugim, jesli linie do infuzji sg wklute
W ro6zne miejsca lub sa wymieniane albo doktadnie ptukane roztworem soli fizjologicznej miedzy
infuzjami, aby unikng¢ wytracania osadow.

Powstawanie matlych czastek w naczyniach krwiono$nych w plucach:

Trudnos$ci z oddychaniem mogg by¢ rowniez oznaka, ze powstaly mate czastki blokujace naczynia
krwionosne W ptucach (osady w naczyniach ptucnych). Jesli u dziecka wystapia jakiekolwiek trudnosci
z oddychaniem, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Zdecydujg oni o podjeciu
odpowiedniego dziatania.

Zakazenie i posocznica:

Lekarz bedzie uwaznie obserwowat dziecko celem wykrycia objawow infekcji. Stosowanie zasad aseptyKki
(postgpowanie chronigce od drobnoustrojow) przy wprowadzaniu i utrzymywaniu cewnika, oraz podczas
przygotowywania mieszaniny odzywczej, moze zmniejszy¢ ryzyko infekcji.

Niekiedy, jesli w zyle umieszczona jest rurka (cewnik dozylny), u dziecka moze dojs¢ do zakazenia i
posocznicy (obecnosci bakterii we krwi). Niektore leki oraz choroby moga zwigkszac¢ ryzyko zakazenia
lub posocznicy. Pacjenci wymagajacy odzywiania pozajelitowego (podawania pozywienia za pomocg
rurki umieszczonej w zyle), ze wzgledu na stan zdrowia moga by¢ bardziej narazeni na powstanie
zakazenia.

Zespol przeciazenia thuszczami

Podczas stosowania podobnych lekow opisywano wystgpowanie zespotu przeciazenia thuszczami.
Zmniejszona lub ograniczona zdolno$¢ organizmu do usuwania ttuszczow zawartych w leku

NUMETA G19%E moze skutkowac tzw. zespotem przecigzenia thuszczami (patrz punkt 4 — ,,Mozliwe
dziatania niepozadane”).



Zmiany zawartoSci substancji chemicznych we krwi:

Lekarz bedzie sprawdzal i Sledzit stan plynow u dziecka, sktad chemiczny krwi oraz zawartos¢ innych
substancji, poniewaz czasem odzywianie 0s6b powaznie niedozywionych moze spowodowaé zmiany
sktadu chemicznego krwi. Moze rowniez pojawi¢ si¢ dodatkowy ptyn w tkankach i opuchlizna. Zaleca si¢
powolne i ostrozne rozpoczecie odzywiania pozajelitowego.

Monitorowanie i dostosowanie:
Lekarz bedzie uwaznie obserwowat i dostosowywat podawanie leku NUMETA G19%E do
indywidualnych potrzeb dziecka w nastgpujacych okoliczno$ciach:

- cigzkie stany pourazowe;

- cigzka cukrzyca;

- wstrzas,

- atak serca;

- ciezkie zakazenie;

- pewne rodzaje $pigczki.

Stosowanie z zachowaniem ostroznosci:

Lek NUMETA powinien by¢ stosowany z zachowaniem o0stroznosci, jesli dziecko ma:

- obrzek pluc (ptyn w ptucach) lub niewydolnos¢ serca;

- cigzkie zaburzenia czynnosci watroby;

- zaburzenia przyswajania sktadnikéw odzywczych;

- duze stezenie cukru we krwi;

- choroby nerek;

- cigzkie zaburzenia przemiany materii (kiedy proces rozkladu substancji nie przebiega normalnie);
- zaburzenia krzepnigcia Krwi.

Doktadnie sprawdzana bedzie zawarto$¢ ptynow w organizmie dziecka, wyniki badan watroby i (lub)
Krwi.

Lek NUMETA G19%E a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio przez dziecko, a
takze o lekach, ktére dziecko bedzie stosowac.

Lek NUMETA G19%E nie moze by¢ podawany w tym samym czasie co:
o ceftriakson (antybiotyk), nawet w osobnych liniach do infuzji, z powodu ryzyka powstawania
czastek statych;
o krew przez ten sam zestaw do infuzji z powodu ryzyka pseudoaglutynacji (czerwone krwinki
zostaja unieruchomione w stosach);
e ampicylina, fosfenytoina lub furosemid przez ta sama lini¢ do infuzji, z powodu ryzyka
powstawania czastek statych.

Kumaryna i warfaryna (antykoagulanty):

Lekarz bedzie uwaznie obserwowal dziecko, czy stosuje kumaryne lub warfaryne.

Witamina K1 jest naturalnym sktadnikiem oliwy oraz oleju sojowego. Witamina K1 moze wchodzi¢
w interakcje z lekami takimi jak kumaryna i warfaryna. Leki te sg antykoagulantami stosowanymi do
zapobiegania krzepnigciu krwi.

Testy laboratoryjne:

Lipidy wchodzace w sktad tej emulsji moga wptywaé na wyniki okreslonych badan laboratoryjnych.
Badania laboratoryjne mogg zosta¢ przeprowadzone po uptywie od 5 do 6 godzin od ostatniego podania
lipidow.



Interakcje leku NUMETA G19%E z lekami mogacymi wplywa¢é na stezenie potasu/metabolizm:
Lek NUMETA G19%E zawiera potas. Duze stezenia potasu we krwi moga wywota¢ nieprawidlowy rytm
pracy serca. Nalezy otoczy¢ szczego6lng opieka pacjentow przyjmujacych diuretyki (Ieki majace na celu
zmniejszenie zatrzymywania ptynéw) lub inhibitory ACE (leki stosowane W wysokim ci$nieniu krwi) lub
antagonistéw receptora angiotensyny Il (leki stosowane w wysokim cisnieniu krwi) lub leki
immunosupresyjne (leki mogace zmniejsza¢ normalng odpowiedz immunologiczng organizmu). Leki tego
typu moga zwigkszac stezenie potasu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku NUMETA u kobiet w cigzy lub
karmigcych piersia. Przed przepisaniem leku NUMETA lekarz powinien starannie rozwazy¢ potencjalne
ryzyko i korzysci indywidualnie dla kazdego pacjenta.

3. Jak stosowany jest lek NUMETA G19%E

Lek NUMETA G19%E powinien by¢ zawsze podawany dziecku zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Grupa wiekowa

Lek NUMETA G19%E zostat zaprojektowany do zaspokojenia potrzeb zywieniowych dzieci starszych
niz 2 lata oraz mtodziezy do 18 lat.

Lekarz dziecka zadecyduje, czy ten lek jest dla niego odpowiedni.

Podawanie
Ten lek jest emulsja do infuzji. Jest on podawany przez plastikowa rurke do zyty w ramie lub do duzej
zyly w klatce piersiowej dziecka.

Lekarz moze zadecydowac o niepodawaniu dziecku lipidow. Worek leku NUMETA G19%E jest
zaprojektowany w taki sposob, ze jesli to konieczne, mozna rozerwac przegrody jedynie pomiedzy
komorg z aminokwasami/elektrolitami, a komora zawierajaca glukoze. W takim przypadku, przegroda
pomiedzy komorg z aminokwasami a lipidami pozostaje nienaruszona. W ten sposéb zawarto$¢ worka
moze zosta¢ podana bez lipidow.

Dawka i czas trwania leczenia

Lekarz zadecyduje o dawce leku oraz jak dtugo bedzie on podawany. Dawka zalezy od potrzeb
zywieniowych dziecka. Dawka zostanie ustalona na podstawie masy ciata dziecka, stanu klinicznego oraz
zdolnosci jego organizmu do rozktadu i wykorzystania sktadnikéw leku NUMETA G19%E. Dodatkowe
sktadniki zywieniowe lub biatka podawane doustnie/dojelitowo mogg by¢ rowniez podawane.

Zastosowanie u dziecka wigkszej niz zalecana dawki leku NUMETA G19%E

Objawy
Za duza dawka leku lub zbyt szybkie podawanie moze spowodowac:
- nudnos$ci (mdtosci);
- wymioty;
- drgawki;
- zaburzenia elektrolitowe (nieprawidlowe ilosci elektrolitow we krwi);
- Objawy hiperwolemii (zwigkszonej objetosci krwi krazacej);
- kwasice (zwigkszong kwasowo$¢ krwi).

W sytuacjach jak powyzej, nalezy natychmiast przerwa¢ infuzj¢. Lekarz podejmie decyzje, czy wymagane
sa dodatkowe dziatania.
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Aby zapobiec takim sytuacjom, lekarz bedzie systematycznie sprawdzat stan zdrowia dziecka oraz
przeprowadzat u niego badania krwi w trakcie leczenia.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

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

W przypadku zaobserwowania u dziecka jakichkolwiek zmian samopoczucia podczas leczenia lub po jego
zakonczeniu, nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub pielegniarke.

Badania przeprowadzane przez lekarza podczas stosowania leku przez dziecko powinny zminimalizowaé
ryzyko dziatan niepozadanych.

Jesli wystapig objawy reakcji alergicznej, infuzja powinna zosta¢ wstrzymana i nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Moze by¢ to powazne, a objawy moga obejmowac:

- pocenie sig;

- dreszcze;

- bdl glowy;

- wysypki skorne;

- trudnosci z oddychaniem.

Inne zaobserwowane dziatania niepozadane:

Czeste mogq dotyczy¢ 1 na 10 0s6b
Mate stezenie fosforanow we krwi (hipofosfatemia)
- Duze st¢zenie cukru we Krwi (hiperglikemia)
- Duze stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia)
- Duze stezenie triglicerydow we krwi (hipertriglicerydemia)
- Zaburzenia elektrolitowe (hiponatremia)

Niezbyt czeste: mogg dotyczy¢ 1 na 100 oséb

- Duze stezenie lipidow we krwi (hiperlipidemia)

- Stan, w ktorym z6t¢ nie moze ptynaé¢ z watroby do dwunastnicy (cholestaza). Dwunastnica jest
czegscia jelit.

Nieznana: czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych (Te dziatania niepozadane
zgtoszono tylko po obwodowym podaniu leku NUMETA G13%E Preterm i NUMETA G16%E przy
niedostatecznym rozcienczeniuy).

- Martwica skory
- Uszkodzenie tkanki migkkiej
- Wynaczynienie

Nastepujace dziatania niepozadane byly zgtaszane dla innych lekow do zywienia pozajelitowego:

Zmniejszona lub ograniczona zdolnos¢ do usuwania lipidow zawartych w leku NUMETA moze
prowadzi¢ do wystapienia zespotu przecigzenia ttuszczami. Ponizsze oznaki i objawy tego zespotu
zazwyczaj ustepujg po zaprzestaniu infuzji emulsji ttuszczowe;j:

- Nagte i ostre pogorszenie stanu klinicznego pacjenta

- Duze stezenie thuszczow we krwi (hiperlipidemia)

- Gorgczka



- Sttuszczenie watroby (hepatomegalia)

- Pogorszenie czynno$ci watroby

- Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, ktore moze spowodowac blados¢ skory i byé
przyczyna ostabienia lub dusznosci (niedokrwistosc¢)

- Zmniejszenie liczby biatych krwinek, ktore moze zwigksza¢ ryzyko zakazenia
(leukopenia)

- Zmniejszenie liczby ptytek krwi, ktore moze zwigkszaé ryzyko powstawania siniakow
i (lub) krwawien (matoptytkowosc)

- Zaburzenia krzepnigcia krwi, ktore wptywaja na zdolno$¢ krwi do wytwarzania zakrzepu

- Spiaczka wymagajaca hospitalizacji

- Powstawanie matych czastek, ktore moga spowodowaé zablokowanie naczyn
krwionosnych w ptucach (osady w naczyniach ptucnych) lub trudnosci z oddychaniem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy zwrécic si¢ do lekarza prowadzacego
lub pielegniarki. Dotyczy to rowniez wszelkich objawow niepozadanych niewymienionych w tej ulotce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

PL 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zgltasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek NUMETA G19%E

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci, gdy nie jest podawany.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci, zamieszczonego na Worku oraz opakowaniu
zewnetrznym (MM/RRRR). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w worku ochronnym.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Jak wyglada lek NUMETA G19%eE i co zawiera opakowanie

Lek NUMETA G19%E znajduje si¢ w trojkomorowym worku. Zawartos¢ kazdego worka jest jatowa i
sktada sie z roztworu glukozy, roztworu aminokwasow dla dzieci wraz z elektrolitami oraz emulsji
thuszczowej, zgodnie z ponizszym opisem.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Wielkos¢ 50% roztwor glukozy | 5,9% roztwor aminokwasow 12,5% emulsja
pojemnika z elektrolitami tluszczowa

1000 ml 383 ml 392 ml 225 ml

Wyglad przed przygotowaniem:
e Roztwory w komorach zawierajagcych aminokwasy i glukoze sg przezroczyste, bezbarwne
lub lekko zotte

e Komora z emulsja thuszczowa jest jednolitym i mlecznobiatym ptynem
Wyglad po przygotowaniu:

e Roztwory do infuzji ,,2 w 1” sg przezroczyste, bezbarwne lub lekko zotte

e Emulsja do infuzji ,,3 w 1” jest jednolita i mlecznobiata

Trojkomorowy worek to wielowarstwowy worek plastikowy.

Aby uchroni¢ przed kontaktem z powietrzem, worek NUMETA jest opakowany w worek ochronny,
chronigcy przed dostgpem tlenu; worek ochronny moze rowniez zawiera¢ pochtaniacz tlenu.

Wielkos¢ opakowan

worki 1000 ml: 6 workéw w tekturowym pudetku
1 worek 1000 ml

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny

Baxter Polska Sp. z o.0.

ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Wytworca

Baxter S.A.

Boulevard Rene Branquart 80
7860 Lessines

Belgia

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

ﬁystrla Numeta G 19 % E Emulsion zur Infusion
iemcy

Belgia NUMETZAH G19%E, émulsion pour perfusion
Luksemburg o pourp

Francja NUMETAH G19 %E. émulsion pour perfusion
Dania

Norwegia Numeta G19E

Szwecja

Republika Czeska o

Grecja NUMETAG19%E
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Holandia NUMETA G19%E emulsie voor infusie
Irlandia o . :
Wielka Brytania Numeta G19%E, Emulsion for Infusion
Wtochy NUMETA G19%E emulsione per infusione
Finlandia Numeta G19E infuusioneste, emulsio
Polska NUMETA G19%E

Portugalia Numeta G19%E

Hiszpania NUMETA G19%E, emulsién para perfusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2019

Ponizsze informacje przeznaczone sq wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby
zdrowia*

*W niektorych przypadkach ten lek moze by¢ podawany w domu przez rodzicow lub innych opiekunow.
W tych przypadkach, rodzice/opiekunowie powninni przeczyta¢ ponizsze informacje.

Nie nalezy wprowadza¢ do worka dodatkowych sktadnikéw bez uprzedniego sprawdzenia zgodnosci.
Mogtoby to powodowaé powstanie czastek statych lub destabilizacje emulsji ttuszczowej. To moze
prowadzi¢ do zatykania zyt.

Lek NUMETA G19%E powinien osiagna¢ temperaturg pokojowa przed zastosowaniem.

Przed podaniem leku NUMETA G19%E, worek przygotowuje si¢ jak pokazano ponize;j.
Nalezy upewnic sie¢, ze worek nie jest uszkodzony. Worek mozna uzy¢ wytacznie, gdy nie jest
uszkodzony. Ponizej podano cechy nieuszkodzonego worka:

e Przegrody sa nienaruszone. Wskazuje na to brak wymieszania zawarto$ci ktorejkolwiek z trzech
komor.

e Roztwory zawierajace aminokwasy i glukoze sg przezroczyste, bezbarwne lub lekko zotte,
bez widocznych czastek.

e Emulsja tluszczowa jest jednolitym ptynem o mlecznobiatym wygladzie.

Przed otwarciem worka ochronnego nalezy sprawdzi¢ barwg¢ pochtaniacza tlenu.

e Nalezy poréwnac ja z barwa wzorcowa wydrukowang obok symbolu OK i pokazang na
zadrukowanym obszarze etykiety wskaznika.

e Nie nalezy stosowac leku, gdy barwa wskaznika tlenu nie odpowiada barwie wzorcowej
wydrukowanej obok symbolu OK.

Rysunki 1 i 2 przedstawiaja Sposob zdejmowania worka ochronnego. Wyrzuci¢ worek ochronny,
wskaznik tlenu i pochtaniacz tlenu.



Rysunek 1 Rysunek 2

Przygotowanie zmieszanej emulsji:
e Przed rozerwaniem spawoOw upewnic sie, ze lek ma temperature pokojowa.
e Umiesci¢ worek na ptlaskiej, czystej powierzchni.

Aktywowanie tréjkomorowego worka (mieszanie 3 roztwordw przez otwarcie dwdch rozrywalnych
spawow)

Krok 1: Zwijanie worka nalezy rozpoczyna¢ od strony z wieszakiem.




Krok 2: Naciska¢, az otworzg sie spawy.

W

Krok 3: Zmieni¢ kierunek przez zwijanie worka w kierunku do wieszaka.
Kontynuowa¢ do catkowitego otwarcia spawu.
Postgpowac w ten sam sposob do catkowitego otwarcia drugiego spawu.

10



Kork 4: Obroci¢ worek co najmniej trzy razy, aby doktadnie wymiesza¢ zawartosc.
Wymieszany roztwdr powinien mie¢ wyglad mlecznobiatej emulsji.

Krok 5: Usuna¢ zatyczke ochronng z miejsca do podawania leku i wprowadzi¢ zestaw do
podawania dozylnego.
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Aktywowanie worka dwukomorowego (mieszanie 2 roztworOw przez otwarcie rozrywalnego spawu miedzy
komorami zawierajgcymi aminokwasy i glukoze)

Krok 1: Aby wymiesza¢ tylko 2 roztwory, zwina¢ worek, rozpoczynajac od goérnego rogu (z
wieszakiem) obok spawu oddzielajacego roztwory.
Nacisng¢, aby otworzy¢ spaw oddzielajacy przedziaty z glukoza i aminokwasami.

Krok 2: Utozy¢ worek tak, by komora z emulsja thuszczowa byta najblizej uzytkownika.
Zwina¢ worek, ochraniajac dtonmi komore z emulsjg thuszczows.
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Krok 3: Naciska¢ jedna reka i zwija¢ worek w Kierunku rurek.

\NACISNAC _

)

Krok 4: Zmieni¢ kierunek, zwijajac worek w kierunku gornego konca (z wieszakiem).
Nacisna¢ druga reka do momentu catkowitego rozerwania spawu, oddzielajacego
roztwory aminokwasow i glukozy.
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Krok 5: Obroci¢ worek co najmniej trzy razy, aby doktadnie wymiesza¢ zawartosc.
Wymieszany roztwdr powinien by¢ przezroczysty, bezbarwny lub lekko zotty.

Kork 6: Usung¢ zatyczke ochronng z miejsca do podawania leku i wprowadzi¢ zestaw do
podawania dozylnego.

W ciggu pierwszej godziny szybko$¢ przeptywu nalezy stopniowo zwigksza¢. Szybko$¢ przeptywu
podawania musi zosta¢ dostosowana na podstawie ponizszych czynnikow:

- podawanej dawki

- przyjmowanej dziennie objgtosci

- czasu trwania infuzji.

Sposéb podawania:

Roztwor (w workach i zestawach do podawania) nalezy chroni¢ przed $wiatlem przez caty okres
podawania od momentu zmieszania.
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Z powodu duzej osmolarnosci nierozcienczony lek NUMETA G19%E mozna podawaé wytacznie przez
zyte centralng. Odpowiednie rozcienczenie leku NUMETA G19%E woda do wstrzykiwan zmniejsza
osmolarnos¢ 1 umozliwia infuzj¢ do naczynia obwodowego.

Ponizszy wzor przedstawia wptyw rozcienczenia na osmolarno$é leku.

Koricowa osmolarnosé =

objetos¢ worka * poczgtkowa osmolarnos¢

dodana woda + objetos¢ worka

W ponizszej tabeli przedstawiono przyktady osmolarnosci aktywowanego worka tréjkomorowego po
dodaniu wody do wstrzykiwan:

Aminokwasy, glukoza i lipidy

(aktywowany W3K)

Objetos¢ poczatkowa w worku (ml)

1000

Osmolarno$¢ poczatkowa

s 1460
(mOsm/l w przyblizeniu)
Objetos¢ dodanej wody (ml) 1000
Objetos¢ koncowa po dodaniu (ml) {2000
Osmolarno$¢ po dodaniu
730

(mOsm/l w przyblizeniu)

Wprowadzanie dodatkowych sktadnikow:

Mieszaniny zawierajace pierwiastki §ladowe i witaminy powinny by¢ chronione przed $wiatlem przez
caly okres podawania od momentu zmieszania. Ekspozycja na $wiatto otoczenia powoduje wytwarzanie
nadtlenkow i innych produktow degradacji, co mozna zmniejszy¢ przez ochrone przed §wiattem.

Dodatkowe sktadniki wykazujace zgodno$¢, mozna dodawac do odtworzonej mieszaniny poprzez miejsce
do wstrzykiwan (po otwarciu rozrywalnych spawow i po zmieszaniu zawarto$ci dwoch lub trzech komor).

Witaminy moga by¢ rowniez dodawane do komory zawierajacej glukoze przed odtworzeniem mieszaniny
(przed otwarciem rozrywalnych spawéw i przed zmieszaniem roztwor6ow i emuls;ji).

Mozliwe dodatki gotowych roztworow pierwiastkéw §ladowych (zidentyfikowanych jako TE1, TE2, TE3,
TE4 i Cernevit), witamin (zidentyfikowanych jako liofilizat V1 i emulsja V2) i elektrolitéw w
okreslonych iloéciach przedstawiono w Tabelach 1-8.

1. Zgodnos¢ z TE4,V1iV2

Tabela /: Zgodnosé 3-w-1 (aktywowany W3K) z rozciericzeniem wodg i bez rozciericzenia

Na 1000 ml (po wymieszaniu 3 komdr, z lipidami)

Dodatek bez rozcienczenia

Dodatek z rozcienczeniem

Dodatkowe Zawarta Maksymalna Maksymalna Zawarta Maksymalna Maksymalna
sktadniki ilosé dodana ilo$¢ catkowita ilo$¢ ilos¢ dodana ilo$¢ catkowita ilo$¢
S6d (mmol) 45,8 105 151 45,8 105 151
Potas (mmol) 32,0 118 150 32,0 118 150
Magnez (mmol) 2,6 7,8 10,4 2,6 7,8 10,4
Wapn (mmol) 3,8 20,5 24,3 3,8 20,5 24,3
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Fosforany* 9,4 14,6 24,0 9,4 14,6 24,0
(mmol)
- 34ml (3,4 34 ml (3,4 - 34ml (3,4 34ml (3,4
Pierwiastki fiolki) TE4 + fiolki) TE4 + fiolki) TE4 + fiolki) TE4 +
$ladowe i 3,4 fiolki V1 + | 3,4 fiolki V1 + 3,4 fiolki V1 + | 3,4 fiolki V1 +
witaminy 38 ml (3,8 38 ml (3,8 38 ml (3,8 38 ml (3,8
fiolki) V2 fiolki) V2 fiolki) V2 fiolki) V2
Woda do - - - - 1450 ml 1450 ml
wstrzykiwan

* Fosforany organiczne

Tabela 2: Zgodnosé 2-w-1 (aktywowany W2K)

Na 775 ml (po wymieszaniu 2 komér, bez lipidow)
Dodatkowe Zawarta Maksymalna Maksymalna
sktadniki ilos¢ dodana ilo$¢ catkowita ilo$¢
Séd (mmol) 45,1 32,0 77,1
Potas (mmol) 32,0 45,6 77,6
Magnez (mmol) 2,6 52 7,8
Wapn (mmol) 3,8 19,4 23,2
Fosforany* (mmol) 7,2 16,0 33,2
Pierwiastki - 10ml (1 fiolka) 10ml (1 fiolka)
sladowe i witaminy TE4 +1 fiolka V1 | TE4 +1 fiolka V1

* Fosforany organiczne

2. Zgodnos¢ z TE1,V1iV2

Tabela 3: Zgodnos¢ 3-w-1 (aktywowany W3K)

Na 1000 ml (po wymieszaniu 3 komor, z lipidami)

Dodatkowe Zawarta Maksymalna Maksymalna
sktadniki ilos¢ dodana ilosé calkowita ilo$¢
Séd (mmol) 45,8 0 45,8
Potas (mmol) 32,0 0 32,0
Magnez (mmol) 2,6 0 2,6
Wapn (mmol) 3,8 6,4 10,2
Fosforany* (mmol) 9,4 0 9,4
- 15 ml (1,5 fiolki) | 15 ml (1,5 fiolki)
Pierwiastki TEl .TEl
Sladowe i witamin +1 f|olka_V1 +1 f|olka_V1
y +10 ml (1 fiolka) | + 10 ml (1 fiolka)
V2 V2

* Fosforany organiczne

Tabela 4: Zgodnosé 2-w-1 (aktywowany W2K)

Na 775 ml (po wymieszaniu 3 komér, bez lipidow)

Dodatkowe Zawarta Maksymalna Maksymalna
sktadniki ilos¢ dodana ilo$é catkowita ilo$¢
Séd (mmol) 45,1 32,0 77,1
Potas (mmol) 32,0 45,6 77,6
Magnez (mmol) 2,6 5,2 7,8
Wapn (mmol) 3,8 19,4 23,2
Fosforany* (mmol) 7,2 16,0 23,2
Pierwiastki - 10ml (1 fiolka) 10ml (1 fiolka)
$ladowe i witaminy TE1 +1 fiolkaVV1 | TE1 +1 fiolka V1
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3. Zgodnoséz TE2,V1iV2

Tabela 5: Zgodnos¢ 2-w-1 (aktywowany W2K)

Na 775 ml (po wymieszaniu 2 komor, bez lipidow)

Dodatkowe Zawarta Maksymalna Maksymalna
sktadniki ilosé dodana ilo$¢ catkowita ilo$¢
Séd (mmol) 45,1 32,0 77,1
Potas (mmol) 32,0 45,6 77,6
Magnez (mmol) 2,6 5,2 7,8
Wapn (mmol) 3.8 194 23,2
Fosforany* (mmol) 7,2 16,0 23,2
Pierwiastki - 15ml (1,5 fiolki) 15ml (1,5 fiolki)

$ladowe i witaminy

TE2 +1 fiolka V1

TE2 +1 fiolka V1

* Fosforany organiczne

Tabela 6: Zgodnos¢ 3-w-1 (aktywowany W3K)

Na 1000 ml (po wymieszaniu 3 komor, z lipidami)

Dodatkowe Zawarta Maksymalna Maksymalna
sktadniki ilos¢ dodana ilos¢ catkowita ilo$¢
Séd (mmol) 45,8 0 45,8
Potas (mmol) 32,0 0 32,0
Magnez (mmol) 2,6 0 2,6
Wapn (mmol) 3,8 6,4 10,2
Fosforany* (mmol) 9,4 0 9,4
- 15 ml (1,5 fiolki) | 15 ml (1,5 fiolki)
Pierwiastki TEZ TEZ
Sladowe i witaminy +1 flolka_Vl +1 flolka.Vl
+10 ml (1 fiolka) | + 10 ml (1 fiolka)
V2 V2

* Fosforany organiczne

4. Zgodnosé z TE3 i lekiem Cernevit

Tabela 7: Zgodnosé 2-w-1 (aktywowany W2K)

Na 775 ml (po wymieszaniu 2 komér, bez lipidéw)

Dodatkowe Zawarta Maksymalna Maksymalna
sktadniki ilo$é dodana ilo$é catkowita ilo$¢
Séd (mmol) 45,1 32,0 77,1
Potas (mmol) 32,0 45,6 77,6
Magnez (mmol) 2,6 52 7,8
Wapnh (mmol) 3,8 194 23,2
Fosforany* (mmol) 7,2 16,0 23,2
L . - 40ml (1 fiolka 40ml (1 fiolka
 Plerwiastki e 1 fole | TEs vl
sladowe i witaminy . -
Cernevit Cernevit

* Fosforany organiczne

Tabela 8: Zgodnos¢ 3-w-1 (aktywowany W3K)

Na 1000 ml (po wymieszaniu 3 komor, z lipidami)

Dodatkowe Zawarta Maksymalna Maksymalna
sktadniki ilos¢ dodana ilo$¢ catkowita ilo$¢
Séd (mmol) 45,8 0 45,8
Potas (mmol) 32,0 0 32,0
Magnez (mmol) 2,6 0 2,6
Wapn (mmol) 3,8 6,4 10,2
Fosforany* (mmol) 9,4 0 94
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Pierwiastki
sladowe i witaminy

40ml (1 fiolka)
TE3 +1 fiolka
Cernevit

40ml (1 fiolka)
TE3 +1 fiolka
Cernevit

* Fosforany organiczne

Sktad preparatow zawierajacych witaminy i pierwiastki sladowe przedstawiono w Tabeli 9 i 10.

Tabela 9: Skiad uzytego gotowego preparatu zawierajgcego pierwiastki sladowe:

TE1 TE2 TE3 TE4
Sklad na fiolke (10 ml) (10 ml) (40 ml) (10 ml)
Zelazo - 8,9 pmol lub 17,9 umol lub -
0,5mg 1mg
Cynk 38,2 umol lub 15,3 pmol lub 153 pmol lub 15,3 umol lub
2,5mg 1mg 10mg 1mg
Selen 0,253 pmol lub 0,6 pmol lub 0,887 umol lub 0,253 pmol lub
0,02 mg 0,05 mg 0,07 mg 0,02 mg
Miedz 3,15 pmol lub 4,7 umol lub 7,55 umol lub 3,15 pmol lub
0,2 mg 0,3 mg 0,48 mg 0,2 mg
Jod 0,0788 pumol lub 0,4 umol lub 0,012 pmol lub 0,079 pmol lub
0,01 mg 0,05 mg 0,0015 mg 0,01 mg
Fluor 30 pmol lub 26,3 pumol lub 76,3 umol lub -
0,57 mg 0,5 mg 1,45 mg
Molibden - 0,5 pmol lub 0,261 pumol lub -
0,05 mg 0,025 mg
Mangan 0,182 pumol lub 1,8 umol lub 3,64 umol lub 0,091 pmol lub
0,01 mg 0,1 mg 0,2 mg 0,005 mg
Chrom - 0,4 pmol lub 0,289 umol lub -
0,02 mg 0,015 mg
Kobalt - 2,5 pmol lub 0,012 pumol lub -
0,15 mg 0,0015 mg

Tabela 10: Skiad uzytego

gotowego preparatu zawierajgcego witaminy:

Sklad na fiolke V1 V2 V3
Witamina B1 2,5 mg - 3,51 mg
Witamina B2 3,6 mg - 4,14 mg
Nikotynamid 40 mg - 46 mg
Witamina B6 4,0 mg - 4,53 mg
Kwas pantotenowy 15,0 mg - 17,25 mg
Biotyna 60 ug - 69 ug
Kwas foliowy 400 g - 414 ug
Witamina B12 5,0 ug - 6 Ug
Witamina C 100 mg - 125 mg
Witamina A - 2300 j.m. 3500 j.m.
Witamina D - 400 j.m. 220 j.m.
Witamina E - 7j.m. 11,2 j.m.
Witamina K - 200 pg -

Wprowadzanie dodatkowych sktadnikow:

e Muszg by¢ zachowane warunki aseptyczne.
e Przygotowac miejsce wstrzykniecia do worka.

e Przebi¢ miejsce wstrzykniecia i wstrzykna¢ dodatkowe sktadniki za pomoca igly do wstrzykiwan

lub urzadzenia do przygotowania leku.
e  Wymiesza¢ zawartos¢ worka z dodatkowymi sktadnikami.
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Przygotowanie wlewu:
e  Muszg by¢ zachowane warunki aseptyczne.
Zawiesi¢ worek.
Usuna¢ plastikowy ochraniacz z portu do podawania leku.
Zdecydowanym ruchem wprowadzi¢ iglice zestawu do infuzji do portu do podawania leku.

Podawanie infuzji:

e  Wylacznie do jednorazowego stosowania.

e Podawac lek wytacznie po rozerwaniu spawow mi¢dzy dwoma lub trzema komorami i
wymieszaniu zawarto$ci dwoch lub trzech komor.

e Nalezy upewni¢ si¢, ze w gotowej emulsji aktywowanego worka trojkomorowego do infuzji nie
nastepuje rozdzielanie faz lub w gotowym roztworze worka dwukomorowego do infuzji nie ma
zadnych czastek statych.

e Zaleca si¢ natychmiastowe uzycie po otwarciu rozrywalnych spawéw. Leku NUMETA G19%E
nie nalezy przechowywac do nastepnej infuzji.

e Nie podtaczac czesciowo zuzytych workow.

e W celu uniknigcia powstania zatoru powietrznego spowodowanego resztkowym powietrzem
zawartym w pierwszym worku, nie podlacza¢ workow seryjnie.

o Wszelkie resztki niewykorzystanego leku lub jego odpady oraz caty wymagany zestaw
jednorazowego uzytku nalezy w odpowiedni sposob usungc.

Okres waznosci po wymieszaniu roztworéw

Lek nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu rozrywalnych spawoéw migdzy dwoma lub trzema komorami.
Badania stabilno$ci mieszanin byly prowadzone przez 7 dni w temperaturze od 2°C do 8°C, a nast¢pnie
48 godzin w temperaturze 30°C.

Okres waznosci po wprowadzeniu dodatkowych sktadnikow (elektrolitow, pierwiastkéw sladowych,
witamin, wody)

Dla okreslonych dodatkowych sktadnikow wykazano stabilno$¢ fizyczng leku NUMETA przez 7 dni w
temperaturze od 2°C do 8°C, a nastgpnie w ciggu 48 godzin w temperaturze 30°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, lek nalezy uzy¢ natychmiast. Jesli taki lek nie zostanie uzyty
natychmiast, za czas i warunki przechowywania do momentu jego zastosowania odpowiada uzytkownik,
jednak standardowo nie nalezy przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze
przygotowanie/rozpuszczenie/wprowadzenie dodatkowych sktadnikow odbyto si¢ w kontrolowanych i
zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Nie stosowac leku NUMETA, jesli worek jest uszkodzony. Ponizej podano cechy uszkodzonego worka:
- Rozrywalne spawy sa otwarte
- Ktorakolwiek z komor zawiera mieszaning roztworow
- Roztwory zawierajace aminokwasy i glukoze nie sg przezroczyste, bezbarwne lub lekko zotte i
(lub) zawieraja widoczne czastki
- Emulsja tluszczowa nie jest jednolitym ptynem o mlecznobiatym wygladzie.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpady. Nalezy zapytac

farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdrych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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Co zawiera lek NUMETA G19%E

Substancje czynne:

Sklad
. Aktywowany W2K | Aktywowany W3K
Substancja czynna 775 mi) (1000 ml)
Komora z aminokwasami
Alanina 1,839 1,839
Arginina 192¢g 192¢g
Kwas asparaginowy 1,379 1,379
Cysteina 0,43¢g 043¢
Kwas glutaminowy 2,299 2,299
Glicyna 091g 0,91¢g
Histydyna 0,87g 0,87¢g
Izoleucyna 153¢g 153¢g
Leucyna 2,299 2,294
Lizyna jednowodna 2,82 ¢ 2,82 ¢
(co odpowiada lizynie) (2,51 0) (2,510)
Metionina 055¢g 0,559
Ornityny chlorowodorek 0,73 g 0,73 g
(co odpowiada ornitynie) (0,57 0) (0,57 g)
Fenyloalanina 0,96 g 0,96 g
Prolina 0,699 0,699
Seryna 091¢g 091¢g
Tauryna 0,14 ¢ 0,14 ¢
Treonina 0,85¢g 0,859
Tryptofan 0,46 g 0,46 g
Tyrozyna 0,18 g 0,18 g
Walina 1,749 1,74 ¢
Sodu chlorek 1,79 ¢ 1,79 ¢
Potasu octan 3,14 g 3,14 ¢
Wapnia chlorek dwuwodny 0,56 g 0,56 g
Magnezu octan czterowodny 055¢g 0,559
Sodu glicerofosforan uwodniony 2,219 2,219
Komora z glukoza
Glukoza jednowodna 210,65 ¢ 210,65¢
(co odpowiada glukozie bezwodnej) (191,50 g) (191,50 g)
Komora z lipidami
OI_ej z oliwek oczyszczony (ok. 80%) +olej | 281 g
sojowy oczyszczony (ok. 20%) '

W2K = worek dwukomorowy, W3K = worek tréjkomorowy
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Roztwor po zmieszaniu/emulsja zawiera nast¢pujgce sktadniki:

Sklad

Aktywowany W2K Aktywowany W3K
Na jednostke objetosci (ml) 775 100 1000 100
Azot (g) 3,5 0,45 3,5 0,35
Aminokwasy (g) 23,0 3,0 23,0 2,3
Glukoza (g) 192 24,7 192 19,2
Lipidy (g) 0 0 28,1 2,8
Wartos¢ energetyczna
Catkowita wartos$¢ energetyczna (kcal) 858 111 1139 114
Xg;;)s'c' energetyczna niebiatkowa 766 99 1047 105
Wartos¢ energetyczna glukozy (kcal) [766 99 766 77
Wartos¢ energetyczna lipidow (kcal)* |0 0 281 28
;Zg:t?sgafgelr\%etyczna niebiatkowa/ 220 20 301 201
vartoké energeyeona nibiatkowa (7)Mot Niedot. 127 2
calkomita warioss nergetycmma (o) NIt Niedot. 125 25
Elektrolity
Séd (mmol) 45,1 5,8 45,8 4,6
Potas (mmol) 32,0 4.1 32,0 3,2
Magnez (mmol) 2,6 0,33 2,6 0,26
Wapn (mmol) 3,8 0,50 3,8 0,38
Fosforany (mmol)® 7,2 0,93 9,4 0,93
Octany (mmol) 37 4,8 37 3,71
Jabtczany (mmol) 8,8 1,1 8,8 0,88
Chlorki (mmol) 42,6 5,5 426 4.3
pH (w przyblizeniu) 9,5 5,5 5,5 0,5
Osmolarno$¢ w przyblizeniu (mOsm/1) |1835 1835 1460 1460

aW tym warto$¢ energetyczna fosfolipidéw z jaja kurzego.
b W tym fosforany z fosfolipidéw z jaja kurzego bedacych sktadnikiem emuls;ji lipidowe;.

Pozostale skladniki:

Kwas jabtkowy?

Kwas solny?

Fosfolipidy z jaja kurzego, oczyszczone
Glicerol

Sodu oleinian

Sodu wodorotlenek®
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Woda do wstrzykiwan

?do ustalenia pH

Baxter, Numeta, Numetzah i Numetah sg znakami towarowymi Baxter International Inc.
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