Спосіб застосування та дози.

Дозування

Дозування залежить від затрат енергії, маси тіла, віку, клінічного стану пацієнта та його здатності метаболізувати складові препарату Нумета G13E, а також від того, скільки додаткової енергії або білків потрапляє в організм пероральним/ентеральним шляхом. Загальний склад електролітів та поживних макроінгредієнтів залежить від кількості активованих камер (див. розділ «Склад»).

Не слід перевищувати максимальну добову дозу. Через статичний склад багатокамерного пакета може бути неможливо задовольнити всі потреби пацієнта в поживних речовинах одночасно. Можливі клінічні ситуації, коли пацієнти потребуватимуть поживних речовин у кількостях, що відрізняються від вмісту багатокамерного пакета.

Максимальні рекомендовані швидкість інфузії на годину та добовий об’єм залежать від компонентів препарату. Якщо досягнуті ліміти  швидкості інфузії або об’єму, це визначає максимальну добову дозу. У таблиці 1 наведено максимальні рекомендовані швидкість інфузії на годину та добовий об’єм.

Таблиця 1

	Показники
	Активовано 2 камери

(240 мл)
	Активовано 3 камери

(300 мл)

	Максимальна швидкість інфузії (мл/кг/год)
	5,1
	6,4

	Відповідає:

	Амінокислоти (г/кг/год)
	0,20ª
	0,20ª

	Глюкоза (г/кг/год)
	0,85
	0,85

	Ліпіди (г/кг/год)
	0
	0,16

	Максимальний об’єм
(мл/кг/добу)
	102,3
	127,9

	Відповідає:

	Амінокислоти (г/кг/добу)
	4,0ª
	4,0ª

	Глюкоза (г/кг/добу)
	17,1
	17,1

	Ліпіди (г/кг/добу)
	0
	3,2


а Обмежувальний параметр відповідно до методичних вказівок Європейського товариства парентерального та ентерального харчування – Європейського товариства дитячої гастроентерології, гематології та харчування (ESPEN-ESPGHAN).

Препарат Нумета G13E може бути неприйнятним для деяких недоношених дітей, оскільки клінічний стан пацієнта, на думку лікаря, може потребувати застосування індивідуально підібраної формули для забезпечення специфічних потреб.
Метод застосування

При застосуванні новонародженим та дітям віком до 2 років розчин (у пакетах та системах для введення) слід захищати від впливу світла до завершення введення (див. розділи «Особливості застосування» та «Термін придатності»).

З огляду на високу осмолярність нерозведений препарат Нумета G13E можна вводити тільки через центральну вену. Однак достатнє розведення препарату Нумета G13E водою для ін’єкцій знижує осмолярність і дає змогу вводити препарат шляхом інфузії в периферичну вену. Формула показує, як розведення впливає на осмолярність вмісту пакетів:  

Кінцева осмолярність = (об’єм пакета × початкова осмолярність) / (об’єм доданої води + об’єм пакета).

Приклади осмолярності сумішей активованих 2 камер та 3 камер після додавання води для ін’єкцій наведено в таблиці 2.

Таблиця 2

	Показники
	Амінокислоти та

глюкоза (активовано 2 камери)
	Амінокислоти, глюкоза та ліпіди (активовано 3 камери)

	Початковий об’єм пакета (мл)
	240
	300


	Початкова осмолярність (мОсмоль/л, приблизно)
	1400
	1150

	Об’єм доданої води (мл) 
	240
	300

	Кінцевий об’єм після додавання (мл)
	480
	600

	Осмолярність після додавання (мОсмоль/л, приблизно)
	700
	575


Швидкість інфузії слід поступово збільшувати протягом першої години. Закінчуючи інфузію, швидкість введення слід поступово зменшувати протягом останньої години. Швидкість введення слід регулювати, враховуючи дозу, що вводиться, добовий об’єм та тривалість інфузії (див. розділ «Передозування»).

Зазвичай недоношеним новонародженим рекомендують безперервне парентеральне харчування протягом періоду більше 24 годин, однак вміст одного і того самого пакета не слід використовувати протягом більш ніж 24 годин. Циклічні інфузії слід призначати залежно від метаболічної переносимості пацієнта.

Лікування за допомогою парентерального харчування можна продовжувати, доки клінічний стан пацієнта вимагає цього.

Цей препарат містить електроліти, й до нього можна додавати інші препарати електролітів на розсуд лікаря залежно від клінічних потреб пацієнта.

Вітаміни та мікроелементи можна додавати на розсуд лікаря залежно від клінічних потреб пацієнта.

Інструкція з використання пакетів

Тільки для одноразового застосування.

Не використовуйте пошкоджені пакети.

Слід переконатися в цілісності пакета та непостійних перегородок. Використовувати тільки непошкоджені пакети з інтактними непостійними перегородками (тобто відсутнє змішування вмісту трьох камер) за умов, що розчини в камерах амінокислот та глюкози прозорі, безбарвні або злегка жовтого кольору,  практично вільні від часток, а ліпідна емульсія має вигляд гомогенної рідини молочного кольору (див. рисунок 1).

Для введення лікарського засобу Нумета G13E рекомендується використовувати фільтр 1,2 мкм.
Рисунок 1

[image: image1.emf]
Перш ніж відкрити зовнішню оболонку, перевіряють колір кисневого індикатора. Порівнюють його з еталонним кольором, надрукованим поряд зі знаком «ОК» і зображеним у друкованій зоні етикетки індикатора. Не використовувати препарат, якщо колір кисневого індикатора не відповідає еталонному кольору, надрукованому поряд зі знаком «ОК». 

Відкривання: зняти захисну зовнішню оболонку (див. рисунок 2). Утилізувати зовнішню оболонку та саше з поглиначем/індикатором кисню.

Рисунок 2
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Змішування: переконатися, що препарат має кімнатну температуру при розриванні непостійних перегородок. Помістити пакет на чисту рівну поверхню. 

Активація 3-х камер (розривання двох непостійних перегородок)

Розпочинають скручувати пакет зі сторони тримача D (див. рисунок 3).

Рисунок 3
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Натискати, поки не відкриються міжкамерні перегородки (див. рисунок 4).

Рисунок 4
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Після цього змінити напрямок і скручувати пакет у напрямку тримача D; продовжувати, поки перегородка повністю не відкриється.

Продовжувати в тому ж напрямку, щоб завершити відкриття другої міжкамерної перегородки (див. рисунок 5).

Рисунок 5
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Перевернути пакет не менш ніж три рази, щоб ретельно перемішати його вміст (див. рисунок 6). Змішаний розчин повинен мати вигляд подібної до молока емульсії.

Рисунок 6
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Зняти захисний ковпачок з місця введення (див. рисунок 7) та під’єднати систему для внутрішньовенного введення.

Рисунок 7
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Активація 2-х камер (розривання непостійної перегородки між камерами амінокислот та глюкози)

Щоб розірвати тільки перегородку між камерами амінокислот та глюкози, розпочати скручування від кута тримача D перегородки (див. рисунок 8), що розділяє камери амінокислот та глюкози, і натиснути, щоб відкрити перегородку між цими двома камерами.

Рисунок 8
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Зорієнтувати пакет таким чином, щоб відділення з ліпідною емульсією знаходилося найближче до оператора, і скручувати пакет, захищаючи відділення з ліпідною емульсією від розривання перегородки долонями (див. рисунок 9).

Рисунок 9
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Натискати однією рукою, скручуючи пакет в напрямку трубок (див. рисунок 10).

Рисунок 10
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Після цього починають скручувати пакет в напрямку до тримача D, натискаючи іншою рукою, і продовжують, поки перегородка між відділеннями амінокислот та глюкози повністю не відкриється (див. рисунок 11).

Рисунок 11
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Перевертають пакет не менш ніж три рази, щоб ретельно змішати вміст (див. рисунок 12). Змішаний розчин повинен мати вигляд прозорої безбарвної або злегка жовтої рідини.

Рисунок 12
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Зняти захисний ковпачок з місця введення (див. рисунок 13) та під’єднати систему для внутрішньовенного введення.

Рисунок 13
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Додавання добавок 

При застосуванні новонародженим та дітям віком до 2 років розчин слід захищати від впливу світла до завершення введення. 

Вплив навколишнього світла на препарат Нумета G13E, особливо після додавання мікроелементів та вітамінів, створює умови для утворення пероксидів та інших продуктів розпаду, чому можна запобігти шляхом захисту від світла (див. розділи «Особливості застосування» та «Термін придатності»). Будь-яке додавання можна робити у відновлену суміш (після відкриття непостійних перегородок та після змішування вмісту двох або трьох камер). Вітаміни також можна додавати до камери з глюкозою до відновлення суміші (до відкриття непостійних перегородок та до змішування розчинів та емульсії).

Щоб виконати додавання

Необхідно дотримуватися правил асептики.

Підготувати місце введення в пакет.

Проколоти пакет та ввести додаткові речовини за допомогою ін’єкційної голки або пристрою для відновлення.

Перемішати вміст пакета та додатково введені речовини.

Підготовка до інфузії

Необхідно дотримуватися правил асептики.

Підвісити пакет.

Зняти захисний ковпачок з місця введення.

Щільно зафіксувати голку інфузійної системи в отворі для введення.

Виконання інфузії

Вводити препарат тільки після відкриття непостійних перегородок між двома або трьома камерами та перемішування вмісту двох або трьох камер.

Переконатися у відсутності ознак розділення на фракції готової, активованої з 3-х камер емульсії для інфузій або у відсутності часток у приготованому з 2-х камер розчині для інфузій.

Після відкриття пакета вміст необхідно використати негайно. Забороняється зберігати його для наступної інфузії.

У жодному разі не під’єднувати частково використаний пакет.

Не під’єднувати пакети серіями, щоб запобігти повітряній емболії внаслідок можливої присутності залишків газу в першому пакеті.

Будь-які невикористані лікарські засоби або відходи, а також усі необхідні витратні матеріали підлягають утилізації і не можуть використовуватися повторно.

Діти.

Препарат застосовують недоношеним новонародженим для парентерального харчування. Кількість досліджень щодо застосування препарату Нумета G13E недоношеним дітям, гестаційний вік яких менше 28 тижнів, обмежена.
