NP71586.210x297mm.715.1003 03.11.2003

13:03 Uhr Seite 1

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
B. Braun Melsungen AG - D-34209 Melsungen, Nemecko

Zlozenie

V tabulke st uvedené lie¢iva v kazdej komore a ich mnozstvo po zmiesani do

koneéného roztoku pre velkosti objemov 1000 ml a 2000 ml:

Zlozenie

Lieciva:

Isoleucinum (Izoleucin)
Leucinum (Leucin)

Lysini hydrochloridum
(Lyziniumchlorid)

A Lysinum (Lyzin)
Methioninum (Metionin)
Phenylalaninum (Fenylalanin)
Threoninum (Treonin)
Tryptophanum (Tryptofan)
Valinum (Valin)

Arginini monoglutamatum
(Argininmonoglutamat)

A Argininum (Arginin)

A Acidum glutamicum
(Kyselina glutamova)
Histidini hydrochloridum
monohydricum

(Monohydrat histidiniumchloridu)

A Histidinum (Histidin)
Alaninum (Alanin)

Acidum asparticum

(Kyselina asparagova)

Acidum glutamicum

(Kyselina glutamova)
Glycinum (Glycin)

Prolinum (Prolin)

Serinum (Serin)

Magnesii acetas tetrahydricus
(Tetrahydrat magnéziumacetatu)
Natrii acetas trihydricus
(Trihydrat octanu sodného)
Natrii dihydrogenophosphas
dihydricus

(Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu

sodného)

Pred zmieSanim

Dolna komora
600 ml

Kalii hydroxidum (Hydroxid draselny) -
Natrii hydroxidum (Hydroxid sodny) -

Glucosum monohydricum
(Monohydrat glukozy)

A Glucosum (Bezvoda glukdza)
Calcii chloridum dihydricum
(Dihydrat chloridu vapenatého)

Elektrolyty:

Sodik

Draslik

Vapnik

Hordéik

Chlorid
Hydrogenfosfore¢nan
Octan

Celkové aminokyseliny
Dusik

Nebielkovinova energia kJ (kcal)
KJ (keal)

Osmolarita (mOsm/)

Pomocné Idtky: acidum citricum (kyselina citronova), aqua ad iniectabilia (voda na

injekciu).

Schwarz

165,0 g

(150,0 g)
053¢

3,6 mmol

7,2 mmol

2510 (600)
2510 (600)

Horna komora
400 ml

2,82 g

3.76¢g

341¢

(273) g
2359
4219
2,18¢
0,68 g
3.12¢
598 ¢

(3,24 g)
(2,74 g)

2,03 g

(1,50 g)
582¢
1.80¢g

147 g

198 g
4,08 g
3,604
1.23¢g

1,56 g
3.12¢

140¢g
023 g

37,2 mmol
25,0 mmol
5,7 mmol
28,3 mmol
20,0 mmol
22,9 mmol
48,049
689

795 (190)

Nutriflex® plus

Infuzny inravendzny roztok

Po zmiesani

1000 ml
2829
3769
341¢

(273 g)
2359
4219
2,18¢g
0,68¢g
3.12¢
5989

(3,24 g)
(2,74 g)

2,03 g

(1,50 g)
5829
1.80¢g

147 g

1,98 g
4,08 g
3,60¢g
1239

1,56 g

3.12¢

1409
023¢g
16504

(150,0 g)
0,53 ¢g

37,2 mmol
25,0 mmol
3,6 mmol
5,7 mmol
35,5 mmol
20,0 mmol
22,9 mmol
48,09
6,89

2510 (600)
3310 (790)
1400

Pred zmieSanim

Dolna komora
1200 ml

3300 ¢

(300,0 )
1,06 g

7.2 mmol

14,4 mmol

5025 (1200)
5025 (1200)

B/BRAUN

Horna komora
800 ml

5649

7,529

6,82 g

(5,46 g)
4,70 g
8429
4,369
136¢
6,24 g

11,96 g

(6,48 g)
(5,48 g)

4,06 g

(3,00 g)
11,64 g
3,60 g

294 ¢

396 ¢g
8,16 g
7209
2,46 g

3129

6,24 g

28¢
046 g

74,4 mmol
50,0 mmol
11,4 mmol
56,6 mmol
40,0 mmol
45,8 mmol

96,0 g

13649

1590 (380)

715/NP71586/1003

Po zmiesani

2000 ml
5649
7,529
6,82 g

(5,46 g)
4,704
8429
4,369
1369
6,24 g

11,96 g

(6,48 g)
(5,48 g)

4,06 g

(3,00 g)
11,64 g
3,60 g

294 ¢

396 ¢g
8,16 g
7209
2,46 g

3,12¢

6,24 g

28¢
046 g
33009

(300,0 g)
1,06 g

74,4 mmol
50,0 mmol
7,2 mmol
11,4 mmol
71,0 mmol
40,0 mmol
45,8 mmol
96,04
1369

5025 (1200)
6615 (1580)
1400
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Farmakoterapeuticka skupina
Infundabilia, parenteralna vyziva.

Charakteristika

Parenteralna vyziva musi dodavat' telu vietky zlozky potrebné na rast a regeneraciu
tkaniv. Hlavnu ulohu zohravaju aminokyseliny, kedZe su stavebnymi jednotkami pri
syntéze proteinov. AvSak na zabezpecenie optimalnej utilizacie aminokyselin je pot-
rebné podat’ zdroj energie. Toto moZe byt Ciastocne splnené formou uhl'ohydratov.
KedZe glukdza méze byt vyuzita priamo, bola zvolena ako vhodny uhl'ohydrat. Doda-
to¢na energia je idedlne dodavana vo forme tuku. Elektrolyty su podavané na pod-
poru metabolickych a fyziologickych funkcii. Spolu s Nutriflex® plus zabezpecuju
kompletny rezZim parenteralnej vyZivy.

Po intravendznej infuzii su zlozky Nutriflex® plus bezprostredne dostupné pre meta-
bolizmus. Elektrolyty su dostupné v dostato€nych mnozstvach, aby zabezpedili velké
mnozstvo biologickych procesov, pre ktoré su potrebné.

Cast aminokyselin je vyuzita na syntézu proteinov, zvy3ok sa nasledovne degraduje:
amino skupiny su rozdelené transaminaciou a polovica uhlika je oxidovana na CO, v
citratovom cykle alebo vyuzita v peceni ako substrat na glukoneogenézu. Aminosku-
piny vzniknuté degradaciou aminokyselin vo svalovom tkanive st transportované do
pecene, kde su vyuzité na syntézu mocu alebo neesencialnych aminokyselin.
Glukdza je metabolizovana na CO, a H,0. Cast' glukozy je vyuZita pre syntézu lipidov.
Indikacie

Néahrada dennej potreby energie, aminokyselin, elektrolytov a tekutin pocas paren-
teralnej vyZivy u pacientov s mierne tazko prebiehajicim katabolizmom, ked' per-
oralna alebo enteralna vyZiva nie je moZna, je neucinna alebo kontraindikovana.
Kontraindikacie

Liek nesmie byt podany za nasledovnych podmienok:

- poruchy metabolizmu aminokyselin,

- hyperkaliémia, hyponatriémia,

- nestaly metabolizmus (napr. nestabilizovany diabetes mellitus),

- kéma neznameho pdvodu,

- hyperglykémia nereagujuca na davku inzulinu do 6 jednotiek inzulinu/hod,

- acidoza,

- zavazna hepaticka insuficiencia,

- zavazna oblickova insuficiencia,

- znama precitlivelost’ na akukol'vek zlozku lieku.

Vzhl'adom na svoje zloZenie by sa liek nemal podavat novorodencom, kojencom a
det'om vo veku do 2 rokov.

Vieobecné kontraindikacie pri parenteralnej vyzive su:

- nestaly krvny obeh s ohrozenim Zivota (kolaps a 30k),

- neadekvatne dodavanie kysliku bunkam,

- stavy hyperhydratacie,

- poruchy elektrolytickej rovnovahy a rovnovahy tekutin,

- akutny plucny edém, dekompenzovana srdcova insuficiencia.

Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky zloziek Nutriflex® plus su zriedkavé. Tie, ktoré sa vyskytnd, su
vacsinou vratné a ustupia po preruseni liecby. PrileZitostne sa moze vyskytnut' nau-
zea alebo zvracanie. V pripade tlakovej infuzie sa méZe vyskytnat osmoticka diuré-
zia v dosledku vysokej osmolarity.

Ak sa vyskytnu tieto vedlajSie ucinky, ukongite infuziu alebo ak je to moZzné,
pokracujte v infazii pri niz3ej davke.

Interakcie

Nie st zname.

Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie sa prisposobuje individualnym potrebam pacienta.
Maximalna dennd davka je 40 ml/kg telesnej hmotnosti, ¢o zodpoveda
- 1,92 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti na defi

-6,0 gglukozy [kg telesnej hmotnosti na den.

Nutriflex® plus sa odporuc¢a podavat kontinualne.

Maximalna rychlost' prietoku infuzie je 2,0 ml/kg telesnej hmotnosti/hodina, ¢o zod-
poveda

- 0,096 g aminokyselin kg telesnej hmotnosti za hodinu

-03 g glukdzy [kg telesnej hmotnosti za hodinu.

U pacienta vaziaceho 70 kg to zodpoveda rychlosti prietoku infuzie 140 ml za hodi-
nu. Mnozstvo podanych aminokyselin potom zodpoveda 6,72 g / hod. a glukozy 21,0
g/hod.

U pacientov s insuficienciou pecene je potrebné individualne prispdsobenie davky.
Trvanie poddvania

Dizka lie¢by pri uvedenych indikaciach nie je limitovana. Pocas dihodobého podava-
nia Nutriflex® plus je potrebné zabezpedit vhodnu nahradu dodatocnej energie vo
forme lipidov, esencialnych mastnych kyselin, stopovych prvkov a vitaminov.
Spbésob poddvania

Len na intravenéznu infuziu do centralnej Zily.

Schwarz

o

715/NP71586/1003

Bezprostredne pred pouZitim je potrebné otvorit vnutorny zvar medzi obomi komo-
rami, ¢o umozni aseptické zmieSanie roztokov.

Odstrante ochranny obal z vaku a postupujte nasledovne:

- rozlozeny vak poloZte na tvrdu podlozku

- stla€anim jednej z komdr vaku obidvoma rukami sa otvori vnutorny zvar
- zhomogenizovana zmes je pripravena na pouZitie.

§pecié|ne upozornenia

Opatrne treba postupovat' v pripade zvysenej sérovej osmolarity.

Podobne ako pri kazdej aplikacii vacsieho objemu, treba Nutriflex® plus podavat
opatrne u pacientov s poruchou funkcie srdca a obli¢iek. Poruchy rovnovahy tekutin,
elektrolytovej a acidobazickej rovnovahy, napr. hyperhydratacia, hyperkaliémia, aci-
doza, by mali byt upravené pred zahajenim infuzie. Prili$ rychla infizia moze viest
k tekutinovému pretazeniu s patologickymi koncentraciami sérovych elektrolytov,
hyperhydratacii a plucnemu edému.

Ako u inych roztokov s obsahom glukodzy, podanie roztoku Nutriflex® plus moze viest
k hyperglykémii. Mala by byt monitorovana hladina glukozy v krvi. V pripade hyper-
glykémie je potrebné znizit' rychlost’ infuzie alebo sa ma podat’ inzulin.
Intravendzna infuzia aminokyselin je sprevadzana zvy3enim urindrnej exkrécie sto-
povych prvkov, najmd medi a Ciasto¢ne zinku. Toto treba zohladnit' pri davkovani
stopovych prvkov, obzvlast' pri dlhodobej intravendznej vyZive.

Nutriflex® plus nesmie byt' podany st¢asne s krvou tou istou infuznou stpravou kvoli
riziku pseudoaglutinacie.

Okrem toho su potrebné kontroly ionogramu séra, vodnej rovnovahy, acidobazickej
rovnovahy a - pocas dlhodobého podavania - poctu krvnych buniek, stavu koagula-
cie a hepatalnej funkcie.

Podl'a potreby je mozna nahrada dodatocnej energie vo forme lipidov, esencialnych
mastnych kyselin, elektrolytoyv, vitaminov a stopovych prvkov.

Preddvkovanie
Pri predpisanom davkovani je predavkovanie Nutriflex® plus nepravdepodobné.

Priznaky preddvkovania tekutinami a elektrolytmi:
Hypertonicka hyperhydratécia, elektrolytova nerovnovaha a plucny edém.

Priznaky preddvkovania aminokyselinami:
Renalne straty aminokyselin s naslednou nerovnovahou aminokyselin, nevol'nost,
zvracanie a triaska.

Priznaky preddvkovania glukdzou:

hyperglykémia, glukoziria, dehydratacia, hyperosmolalita, hyperglykemicka a hyper-
osmolarna kéma.

Pri predavkovani je indikované bezprostredné zastavenie infuzie. Dal3ie terapeutické
postupy zavisia na konkrétnych symptdmoch a ich zévaznosti. Ak sa zahdji infuzia
po odstraneni symptémov, odporuca sa zvy3ovat rychlost’ prietoku infuzie postupne
v pravidelnych intervaloch.

Ako u vietkych intravenoznych roztokov, sa pri infuzii Nutriflex® plus vyzaduju pris-
ne aseptické podmienky.

Nutriflex® plus je liek s komplexnym zlozenim. Ak sa liek mieSa s inymi roztokmi
alebo emulziami, musi byt zaistena kompatibilita.

S Nutriflex® plus neboli vykonané predklinické Studie. Toxické ucinky zluéenin, vyt-
vorenych z podavanej vyZivy ako substituénej terapie podla odporucaného davkova-
nia, s nepravdepodobné.

Predpisujuci lekar by mal zohladnit' pomer vyhoda/riziko pred podanim Nutriflex®
plus tehotnym Zenam.

Dojéenie sa neodporuca zenam, ktoré musia v tom case prijimat’ parenteralnu
VyZivu.

Po infuzii neskladovat' Ziadny nepouZity obsah pre neskorsie pouZitie. PouZivat' len
Uplne Cire roztoky s nepoSkodenymi obalmi.

Pri primieSavani roztokov alebo tukovych emulzii k Nutriflex® plus je nutné
dodrziavat' vieobecné aseptické opatrenia. Tukové emulzie sa I'ahko primie3avaju
pomocou Specialnej infuznej supravy.

Varovania

Liek sa nesmie pouZit' po uplynuti asu pouZitel'nosti uvedenom na obale.
Uschovévajte mimo dosahu deti!

Balenie
1 x 1000 ml, 5 x 1000 ml
1 x 2000 ml, 5 x 2000 ml.

Uchovavanie

Pri izbovej teplote (15°C - 25°C). Chranit' pred svetlom, obaly skladujte vo vonkajsich
karténoch.

Idedlne po zmieSani oboch roztokov, by mal byt Nutriflex® plus bezprostredne
podany, ale za zvlaStnych okolnosti je mozné ho skladovat' aZ do 7 dni pri izbovej
teplote a do 14 dni, ak je skladovany v chladnicke (vratane ¢asu podania).

Datum poslednej revizie textu
Jun 2003.

B. Braun Melsungen AG
D-34209 Melsungen, Nemecko
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