NP2 ENFANTS AP-HP, solution pour perfusion

Veuillez lire attentivement cette notice avant d’'utiliser ce médicament car elle contient des informations

importantes pour vous.

e Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

e Sivous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.

e Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d’autres personnes. |l pourrait
leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux votres.

e Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci
s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

Dans cette notice :

Qu'est-ce que NP2 ENFANTS AP-HP, solution pour perfusion et dans quel cas est-il utilisé ?

Quelles sont les informations a connaitre avant d'utiliser NP2 ENFANTS AP-HP, solution pour perfusion ?
Comment utiliser NP2 ENFANTS AP-HP, solution pour perfusion ?

Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comment conserver NP2 ENFANTS AP-HP, solution pour perfusion ?

Informations supplémentaires.
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QU'EST-CE QUE NP2 ENFANTS AP-HP, solution pour perfusion ET DANS QUELS CAS
EST-IL UTILISE ?

NP2 ENFANTS AP-HP, solution pour perfusion est une solution d’alimentation parentérale composée d’'un
mélange d'acides aminés, de glucose et d'électrolytes.

NP2 ENFANTS AP-HP, solution pour perfusion est utilisée pour I'alimentation parentérale de I'enfant lorsque
I'alimentation orale ou entérale est impossible, insuffisante ou contre-indiquée.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D'UTILISER NP2 ENFANTS
AP-HP, solution pour perfusion ?

N'utilisez jamais NP2 ENFANTS AP-HP, solution pour perfusion:

si vous étes allergique (hypersensible) a certains acides aminés,

si vous avez une maladie rénale sévere,

si vous avez une nécessité de restriction d’apport en sodium,

si vous avez une hypocalcémie avec hyperphosphorémie,

si vous avez une anomalie congénitale du métabolisme des acides aminés.

Mises en garde et précautions d’emploi

Adressez-vous a votre médecin, a votre pharmacien ou a votre infirmier/ére avant d’utiliser NP2 ENFANTS AP-
HP, solution pour perfusion.

ATTENTION SOLUTION HYPERTONIQUE, & injecter lentement.

NP2 ENFANTS AP-HP doit étre administré exclusivement par voie intraveineuse centrale a I'aide d’'un cathéter
spécial.

Il ne doit pas étre administré par voie intraveineuse périphérique, en raison de sa forte osmolarité.
Il convient de respecter une vitesse de perfusion lente.

NP2 ENFANTS AP-HP doit étre utilisé avec prudence lorsqu’une restriction de I'apport en eau est nécessaire :
certaines maladies cardiaques, respiratoires ou rénales.

Une surveillance clinique est nécessaire particulierement lors de la mise en route de la perfusion qui doit étre
progressive. L'apparition de tout signe anormal doit faire interrompre la perfusion.

Précautions d’emploi

Les manipulations du cathéter et de la ligne de perfusion doivent étre réalisées par du personnel qualifié et
selon un protocole rigoureux d'asepsie.

Une surveillance clinique et biologique du patient est nécessaire. Elle doit étre renforcée en cas de :

maladie hépatique séveére,
maladie rénale séveére,
acidose métabolique,
diabéte,

hyperkaliémie,




e troubles du métabolisme des acides aminés.
L'apparition de tout signe anormal (notamment frissons, sueurs, fievre, difficultés a respirer) doit faire
interrompre la perfusion.

Incompatibilité physico-chimique

Ne pas ajouter de médicament dans le flacon sans avoir vérifié sa compatibilité avec tous les composants de la
solution NP2 ENFANTS AP-HP.

Aucune supplémentation en calcium et phosphore ne doit étre effectuée a cause du risque de précipitation de
sels phosphocalciques.

En cas de doute, il est indispensable de demander I'avis de votre médecin ou de votre pharmacien.

Autres médicaments et NP2 ENFANTS AP-HP, solution pour perfusion

Informez votre médecin ou pharmacien si vous utilisez, avez récemment utilisé ou pourriez utiliser tout autre
médicament.

3. COMMENT UTILISER NP2 ENFANTS AP-HP, solution pour perfusion ?

Veillez a toujours utiliser ce médicament en suivant exactement les indications de votre médecin ou
pharmacien. Vérifiez aupres de votre médecin ou pharmacien en cas de doute.

Veillez a toujours utiliser ce médicament en suivant exactement les instructions de cette notice ou les
indications de votre médecin, pharmacien ou infirmier/ére. Vérifiez auprés de votre médecin, pharmacien ou
infirmier/ére en cas de doute

Voie intraveineuse centrale exclusivement

Posologie

La posologie est strictement individuelle : elle varie en fonction de I'age, du poids, des besoins métaboliques et
énergeétiques, ainsi que de I'état clinique.

Un ajout de sodium, potassium et/ou magnésium est possible pour ajuster les apports si nécessaire.

Ce produit ne contenant ni oligo-€lément, ni vitamine, une supplémentation en oligo-€léments et en vitamines
est recommandée dans le cadre d’une nutrition parentérale exclusive.

En cas de supplémentation, les apports doivent étre effectués dans des conditions d’'asepsie stricte, avec des
spécialités dont la compatibilité a été testée.

Oligo-éléments : la stabilité a été montrée pour un mélange comportant 100 ml de NP2 ENFANTS AP-HP et
0,5 ou 2,5 ml d’'une solution ayant la composition suivante : pour 1 ml :

=T ST PP P PP UOPPPPPPPN 50 png
(O 11V £ TP PPPPP R PPPPPPPPPRN 30 png
Y= U To F= L =T PRSP 10 pg
4| o PSP PP PP PP 100 pg
[T TP PRRP T 50 ng
(07e] o= 1 | S TR UUP PRI 15 ug
[ To [ PP OUPUPPPPPTPN 5ug
Y =1 1= o100 o USRS 5ug
1Yo 1Y/ o To 1= 3 = PSR 5ug
103 01 70] 10T S PR PPP PP 2 ug

Vitamines : la stabilité a été montrée pour un mélange comportant 100 ml de NP2 ENFANTS AP-HP et 1,25 ml
d’une solution ayant la composition suivante : pour 5 ml

L] (10 To ] T T O PP U PR PPPTPPPPTOPI 3500 Ul
LOT0][=Tor= [o]] 1= o OO PP RSP 220 Ul
N[ o] g = T (o oo ] 1 =] o | SRR 11,2 Ul
[0 [ = =Yoo ] o [ U = PSSR 125,000 mg
B I 1= 10 01 L= 3,510 mg
L 0T i F= AV T 4,140 mg
L0 [0 )] PP 4,530 mg
CYANOCODAIAMINE ...ttt e ekt e e et bt e e e aa b et e e e kb e e e e e bbe e e e anbe e e e e anbeee e e e 0,006 mg
F Yoo L= (o] [T |01 PO OP PP ORPP PP 0,414 mg
Yol To [l oF= 1oL (o)1 1T o To [N L= USSR 17,250 mg
(210 1] 01T 0,069 mg
N[ Tolo 1] g F= 1o 11 (o [T PSPPI 46,000 mg




Se conformer a la prescription médicale.

Mode d’administration

NP2 ENFANTS AP-HP, solution pour perfusion doit étre administrée par voie intraveineuse a I'aide d'un
cathéter spécial. Compte tenu de sa forte osmolarité, cette solution pour perfusion ne doit pas étre perfusée
dans une veine périphérique.

Ramener le produit a température ambiante avant de le perfuser.

Avant emploi, vérifier la limpidité de la solution, l'intégrité du flacon (absence de félures et/ou d'éclats) le
bouchage et I'état du vide.

Désinfecter le bouchon. Respecter des conditions rigoureuses d’'asepsie pour la manipulation du produit, du
cathéter et de la ligne de perfusion.

Ne pas utiliser le contenu d’un flacon déja entamé.

L'administration doit étre de préférence répartie sur 24 heures.

Se conformer a la prescription médicale.

Si vous avez utilisé plus de NP2 ENFANTS AP-HP, solution pour perfusion que vous n’auriez d( :
Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.

Si vous oubliez d’utiliser NP2 ENFANTS AP-HP, solution pour perfusion :

Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.

Se conformer strictement a I'avis du médecin qui doit étre alerté immédiatement.

Si vous avez d'autres questions sur l'utilisation de ce médicament, demandez plus d’informations a votre
médecin, a votre pharmacien ou a votre infirmier/éere.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent
pas systématiquement chez tout le monde.

Fréquence indéterminée (ne peut étre estimée sur la base des données disponibles)

e une perturbation transitoire des parametres de la fonction hépatique ;

¢ des réactions d’hypersensibilité a certains acides aminés ;

¢ des thrombophlébites peuvent survenir lorsque la perfusion est réalisée par voie intraveineuse
périphérique.

De mauvaises conditions d'utilisation (surdosage ou vitesse de perfusion trop rapide) peuvent entrainer des

signes d’hypervolémie (vomissement, rougeurs et sueurs, fuite rénale d’'acides aminés).

L'apparition de tout signe anormal (notamment frissons, sueurs, fievre, difficulté a respirer) doit faire
interrompre la perfusion.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin, votre pharmacien ou a votre
infirmier/ére. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous
pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le systéme national de déclaration : Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de
Pharmacovigilance - Site internet: www.ansm.sante.fr

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d'informations sur la sécurité du
médicament.

5. COMMENT CONSERVER NP2 ENFANTS AP-HP, solution pour perfusion ?

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

N’utilisez pas ce médicament apres la date de péremption indiquée sur le flacon. La date de péremption fait
référence au dernier jour de ce maois.

A conserver au réfrigérateur (entre 2°C et 8°C). A conserver dans le conditionnement primaire d’origine, a I'abri
de la lumiére. Ne pas congeler.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout. Demandez a votre pharmacien d'éliminer les médicaments que
vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront a protéger I'environnement.




6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Ce que contient NP2 ENFANTS AP-HP, solution pour perfusion ?

Les substances actives sont:

(€1 [0 ToToET= =T a1 01V = SRS 200,000 g
(sous forme de glucose monohydraté)

Y = o 11 = SR 0,846 g
Y o 1 0TSSR 0,930¢g
F Yoo 3= 1] o F= g Lo [ = PRSP P PO PPPPPPPPRN 1,143 g
CYSLEINE BNNYAIE ..ottt ettt e e ekt e e s o bbbt e e e bb e e e e sabe e e e s anbbe e e s e nnneas 0,435¢g
(sous forme de chlorhydrate de cystéine monohydraté)

ACIE GIUTAIMIGUE ...ttt ettt ookt e e e bttt e e e b et e e e ah b et e e e ek be e e e aabbe e e e anbe e e e e anbeeeeeannes 253749
(€Yo PP P PP PPPPPOPT 0,592 ¢
[ 1153 1o [T [ 3PP 0,676 g
[SYo] (=10 ol o1 PP PP TURPPPPPPRTP 1,099 g
0 o = PP UPP TP PPTPPPTTP 1,481¢g
][ 1T PP UPT TR UOPPPPPPTTRN 1,084 g
(sous forme de chlorhydrate de lysine)

Y12 T 1T = PRRRRR 0,536 ¢
L T 01V F= 1= U g 1= PRSP 1,537 g
(0 )11 T SRR 2,283 ¢
Y= 1 RS 2,114 ¢
I 1170 1 1= SRS 0,846 g
LIS/ e100] o] g = 1oL T PP PO PPPPP 0,282 ¢
LI ][RP PP PP PP 0,141 ¢
V2= 111 1= PP TT PO PRPPTN 1,199 g
€1 [0Tele] g (=30 (SIS o |10 o o DO RSP PP PR 4,145 g
[ 1[0 0214 o [T [SIR=To Lo [ U o o TP 0,240 ¢
[ 0TS o] g o L= o [T oo = ] Lo 11 = PSPPSRI 1,970g
€[ eTo) g Fo Y (N0 [ o= ol o I PSP 3,360 g
Chlorure de magnésium heXahydrate ..............ooiiiiiiiiiiiie e s e s e e e e ennees 0,135¢g
Lactate de magnésium AINYAIAte ..........ccooiiiiiiiiiiie e e e e e s s e e e e e e e s nnnrereeaeeean 0,630¢g
L0 a1 (o U1 (=0 L= 0o t= 11 11 ] o R 0,924 g

Pour 1000 ml
L'osmolarité de la solution est de 1472 mOsml/I.

Le pH de la solution est compris entre 4,8 et 5,2.

Apports nutritionnels : pour 1 000 ml

LT[0 T 0 1= PR PRRP 200,09
Yol 1o [ T 111 [T TS UPRURP 19,8¢g
L] (= (] - | PSPPSR UPPRTPP 2649
Apport ENErgétique NON PrOtIAIGUE ......ceiiiiiieiiiiie e eiiiee e e st e e e st e e e e st ee e s staeeeeestaeeeessbaeeesssteeeeansaeeaeesnseeeesans 800 kcal
Apport énergétique total (y compris 1es aCides amiNES).........ccuuieeiiiiieeiiiiee e i e sieee e e e saee e e e sraeee e 880 kcal

Composition molaire en électrolytes et en sels : pour 1 000 ml

ST T 111 ¢ o 25 mmol
(0] v= 11111 ] .o R PPRRR 35 mmol
(OF=1[o]101 2 1 RPN 7,5 mmol
Y =T T T= 21U o PR UPROPIN 3,3 mmol
PROSPRNALE. ...ttt e oot e e e e e e e e s e bbb e et e e e e e e e nbbnr e e e e e e e e e e aarnreees 11,3 mmol
(O] (o] {01 (=TSSP TURPR 24,7 mmol
(€] [ oT0] o= L (=TSO O O USPPORPRR 34,0 mmol
F= L1 7= 1 (TSSOSO PPPPPPPPPPPRS 5,3 mmol

L’'autre composant est : eau pour préparations injectables

Aspect de NP2 ENFANTS AP-HP, solution pour perfusion et contenu de I’emballage extérieur
Ce médicament se présente sous forme de solution pour perfusion. Boite de 10 flacons de 500 ml.
Titulaire

ASSISTANCE PUBLIQUE-HOPITAUX DE PARIS AP-HP
3, AVENUE VICTORIA




75100 PARIS RP

Exploitant

FRESENIUS KABI FRANCE
5, PLACE DU MARIVEL
92316 SEVRES CEDEX

Fabricant

FRESENIUS KABI AUSTRIA GMBH
HAFNERSTRASSE 36 — 8055 GRAZ
AUTRICHE

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est le 15 octobre 2015.

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de TANSM (France).
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