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—— Pisomna informacia pre pouzivatela
—

= B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Nemecko
—

—

—

Nutriflex® peri

infuzny roztok

aminokyseliny/glukdza/elektrolyty
Pozorne si precitajte celt pisomnu informaciu predtym, ako zaénete pouzivat tento liek, pretoze obsahuje pre vas ddlezité
informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu preditali.

- Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MéZe mu uskodit, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi U¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich
ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete: - lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo problémov so srdcom

1. Co je Nutriflex peri a na ¢o sa pouziva (antagonisty receptorov pre angiotenzin I1), napriklad losartan a valsar-

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Nutriflex peri tan,

3. Ako pouzivat Nutriflex peri - lieky, ktoré sa pouzivaju pri transplantaciach, ako je cyklosporin a takro-

4. Mozné vedlajsie Gcinky limus.

5 Ako uchovavat Nutriflex peri Tehotenstvo, dojéenie a plodnost

6. Qbsah balenia a dalsie informacie Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planu-

S - - - — jete otehotniet, poradte sa so svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouZi-

1. Co je Nutriflex peri a na o sa pouziva vat tento liek.

Tento liek obsahuje latky (ziviny) nazvané aminokyseliny, soli (elektrolyty) Tehotenstvo

a sacharidy (glukozu), ktoré si nevyhnutné pre rast a zotavenie tela. Obsa- Ak ste tehotna, tento liek dostanete iba v pripade, ak to bude vas lekar

huje tiez kal6rie vo forme sacharidov. povazovat za absolutne nevyhnutné pre vase zotavenie.

Tento liek vam bude podany do Zily (infuziou), pretoze nie ste schopny pri- Dojcenie

jimat potravu normalnou cestou alebo nemézete byt vyzivovany pomocou Neodporica sa dojéit v Gase, ked Zena potrebuje intravenoznu vyZivu

sondy. (podanie Zivin infaziou do Zily).

Nutriflex peri je ur€eny vyhradne dospelym a detom vo veku od 2 do )

17 rokov s miernym az stredne zavaznym katabolizmom, Co je stav, pri Pl'odn'ost . _— oo

ktorom pacienti spotrebuvaju zasoby energie, bielkovin a pod. rychlejie, Nie su k dispozicii Ziadne Udaje.

ako mozu byt nahradene. Vedenie vozidiel a obsluha strojov

. Tento liek sa zvy¢ajne podava imobilnym pacientom (neschopnym pohy-

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Nutriflex bu), napr. v nemocnici alebo na Klinike, ¢o vyluéuje vedenie vozidiel a

peri obsluhu strojov. Samotny liek vSak nema Ziadny vplyv na schopnost viest
. i B vozidla a obsluhovat stroje.

Nepouzivajte Nutriflex peri

- |a.k ste alerglc!(y navllec!va alebo na ktorukolvek z dalSich zloZiek tohto 3. Ako pouzivat Nutriflex peri
ieku (uvedenych v Casti 6),

- ak mate vrodenu poruchu metabolizmu aminokyselin, pri ktorej potre- Tento liek vam podaju infuziou do Zily, &ize malou hadi¢kou priamo do Zily.
bujete Specialnu bielkovinovu diétu, Méze sa podavat do men3ich (periférnych) zil alebo do vécSich (central-

- ak mate neobvykle vysoku hladinu cukru v krvi a na jej zvladnutie je nych) zil.
potrebnych viac ako 6 jednotiek inzulinu za hodinu, Pred podanim infuzie ma mat roztok vzdy izbovu teplotu.

- ak mate neobvykle vysoké hladiny kyslych latok v krvi (acidozu), Lekar uréi potrebnu davku lieku a dizku liecby.

- ak mate krvécanie v lebke alebo v mieche, Odporucana denna davka pre dospelych je maximalne 40 ml infuzneho

- ak mate zavazné zlyhavanie pecene (zavazni hepatalnu insuficienciu),  roztoku na kg telesnej hmotnosti. Lekar uréi presnt davku.

- ak mate zavazné zlyhavanie obli¢iek (zavaznu rendlnu insuficienciu) bez veis , e e
moznosti lie¢by tzv. umelou obli¢kou (hemofiltracia alebo dialyza). Pou2|t.|e u de,t' a”df)splevajumch L

Pre deti a dospievajucich vo veku od 2 do 17 rokov su Specialne pokyny na
Tak ako in¢ lieky tohto typu, aj Nutriflex peri sa nema podat, ak: davkovanie. Lekar pozna tieto pokyny a podla nich uréi davku.
- ste v akutnej faze srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody, . . . ;
- mate akukolvek formu nedostatocne liecenej metabolickgj porupchy, napr. AI_( do'stanete v!ac !“F‘t”f_'e"” peri, ako m’atve . ,
stav bezvedomia (koma), ktorého pricina nie je zndma alebo mate nedo- Pri spravnom podavani Ileku'JS ne?r?Vdepcdebne’ z€ by_ doslo Iivpredavk(A)—
statoCny prisun kyslika do tkaniv alebo dekompenzovany diabetes melli- ZEE:: Ak vsak dostanete prilis vefké mnoZstvo tohto licku, méZe to spd-
tus, | . . . . -
- mate Zivot ohrozujuce ochorenia krvného obehu, ktoré sa mozu prejavit ~ neobvykle vysok(? hlad|vny telesnvych tEklft'_n (hyperhydratacia),
napr. v pripade kolapsu alebo 3oku, alebo ak mate nahromadenu tekuti- ~ neobvykle'vygtl)ke mnozstyo mocu (po!ytlma), ) .
nu v plicach (placny edém) alebo narusend rovnovahu tekutin. - poruchy tykajuce sa mnoZzstva jednotlivych typov soli v tele (nerovnova-
—— Nutriflex peri sa nesmie podavat novorodencom, doj¢atam a batolatam ha elektrf)llytov], ;
mmmm mladiim ako dva roky. - vodu v plgcach (OPUCh E)Iuc], . . ,
—_— ) ) - stratu aminokyselin mo¢om a porucha rovnovahy aminokyselin,
__ Upozornenia a opatrenia - hromadenie kyslych latok v krvi (metabolicka acidoza),
mmmm Predtym, ako zacnete pouzivat Nutriflex peri, obratte sa na svojho lekdra - nevolnost, vracanie, triasku, bolest hlavy,
mmmm alebo zdravotnu sestru: - vysoké hladiny dusika v krvi (hyperamonémia),
WEEE _ ak mate poruchu funkcie srdca alebo obliciek, - neobvykle vysoké hladiny glukézy v krvi (hyperglykémia),
- ak mate poruchy rovnovahy tekutin, soli a kyslych a zasaditych latok - glukézu v moéi (glykozuria),

(acidobazickd rovnovaha), napriklad nizke mnozstvo telesnych tekutin a - nedostatok tekutin (dehydratacia),

soli (hypotonickd dehydratécia) alebo nizke hladiny sodika alebo drasli- - vy$3iu hustotu krvi ako zvy&ajne (hyperosmolarita),

ka v krvi, - bezvedomie spdsobené prilis vysokou hladinou glukézy v krvi (hypergly-

- ak mate neobvykle vysoku hladinu cukru v krvi. kemicko-hyperosmolarna koma).

Ak mate poruchu funkcie obli¢iek, pecene, nadobliciek, srdca alebo pluc, Ak sa vyskytne niektory z tychto priznakov, infuzia sa musi okamzite

osobitna pozornost sa bude venovat Uprave davkovania a kontrole dennej  zastavit. Lekar rozhodne, ¢ bude potrebna dalsia liecba. Infizia nebude

davky. pokracovat, kym priznaky neodzneju.

Lekar vam bude venovat Specialnu starostlivost aj vtedy, ak mate posko- Ak mate akékolvek dalsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytaj-

dent hematoencefalickd bariéru (bariéra medzi krvnym obehom a central-  te sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

nou nervovou sustavou), pretoze tento liek moze spdsobit zvysenie tlaku v

lebke alebo mieche. 4. Mozné vedlajsie ucinky

Ak ste v stave zavaznej podvyZivy, osobitna pozornost sa bude venovat } - - . . R ; . .

postupnému zvySovaniu vyzivy podavanej do Zzily, zaroven sa budu sledo- Tak ako \_/se_tky ||el§y, 2 tento lick mbze sposobovat vedlajsie ucinky, hoci

vat hladiny soli (elektrolytov) a podla potreby sa budi dopiiat, najmi sa neprejavia u kazdeno.

draslik, horéik a fosfat. Vedlajsie ucinky su spdsobené najma predavkovanim alebo prilis vysokou

Tento liek obsahuje glukézu (cukor), &0 méze ovplywnit hladinu cukru v r‘}/chlostou infuzie. Po zastaveni infuzie tieto Ucinky obvykle vymiznu.

krvi. Mozno bude potrebné odobrat vzorky krvi na kontrolu hladiny cukru. Casté (méZzu postihovat az 1 z 10 ludi):

Ak nahodou déjde k nahlemu zastaveniu infuzie, hladina cukru v krvi vam - podrazdenie Zily, zapal steny Zily v mieste podania infuzie (flebitida,

moze nahle poklesnut. Lekar to vezme do Uvahy, najmi vtedy, ak mate tromboflebitida).

zhorsent schopnost metabolizovat glukézu (napr. ak mate cukrovku) alebo  zriedkavé (mézu postihovat a2 1z 1 000 ludi):

vtedy, ak sa tento roztok podava detom mladsim ako 3 roky. Preto vdm  _ eyomost (pocit na vracanie), vracanie a znizena chut do jedla.

budu najmi po zastaveni infuzie starostlivo sledovat hladinu cukru v krvi. . e - . . Ay

. Ak sa tieto vedlajsie ucinky vyskytnu, lie¢ba sa musi ukoné¢it; alebo moze

Dalej je potrebné kontrolovat hladiny soli v krvi, rovnovahu tekutin, rov- pokracovat, ak tak rozhodne lekar, ale s nizsimi davkami.

novahu kyslych a zasaditych latok a krvny obraz, zraZanlivosti krvi a funk- . . e . — o ay
. . Ak sa vyskytnu prejavy podrazdenia zil alebo zapalu stien Zil, lekar méze

ciu obliciek a pecene. . AP

zmenit miesto podavania infuzie.

Lekar tiez prijme také opatrenia, aby sa zabezpedil dostatok tekutin a soli L R

podla potrieb vagho tela. Okrem Nutriflexu peri budete dostavat dalsie Hlasenie vedlajsich ucinkov

%iviny (potraviny), aby sa tplne pokryli potreby vasho tela. Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho leka-

L . RPN n w1y« ra, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich

Podanie infuzie do periférnych (mensich) zil moze sposobit zapal Zil, o ... L , L e . AR
PP - . . A ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie ucin-

moze sposobit vznik krvnej zrazeniny. Lekar bude denne sledovat miesto iy R ox . .

podavania infizie, ky m.ozet.e 'hla'S|t 3j priamo na Statny ustav pre kon'.crolu lieCiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Tak ako pri vietkych roztokoch, ktoré sa podavaju do Zily, aj pri podavani  gyetng 11

Nutriflexu peri sa musia dodrZiavat prisne aseptické podmienky (t. j. bez sk_go5 08 Bratislava

choroboplodn{/ch Zél’OdkOV). Tel: + 421 2 507 01 206

Deti a dospievajtci e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk.

Co sa tyka nahleho poklesu hladiny cukru v krvi u vasho dietata po nahod- Tladivo na hlasenie podozrenia na neziaduci uéinok lieku je na webovej

nom zastaveni influzie, pozri vy3Sie tiez ¢ast ,Upozornenia a opatrenia". str:’:').nke —WV’"Y‘.’-SUkl-ISk v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na

Lekar nepoda Nutriflex peri detom mladSim ako dva roky. neziaduce Gcinky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Iné lieky a Nutriflex peri Hlasenim vedlajsich Ucinkov moZete prispiet k ziskaniu dalsich informacii

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZi- o bezpeénosti tohto lieku.

vat dalSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi.

Nutriflex peri moze ovplyviiovat ucinok inych liekov a naopak. Ak uzivate 5. Ako uchovavat Nutriflex peri

alebo dostavate niektoré z nasledovnych liekov, povedzte to svojmu lekd-  Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

rovi: Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovava-

- lieky na lie¢bu zapalu (kortikosteroidy), nie.

- hormonélne lieky ovplyviiujlce rovnovahu tekutin (adrenokortikotropny s uchovévajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.
hormén [ACTH]), Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na ozna-

- lieky na podporu moéenia (diuretikd), napriklad spironolakton, triamte-  ani obalu. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesia-
rén alebo amilorid, ai.

- lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku (inhibitory ACE), napriklad kapto-
pril a enalapril,

\
Schwarz
210x594 mm
0730/NP73086/0524
Lé&tus: 2234
Slowakei
Font size 9



NP73086.0524_Layout 1 15.05.24 08:32 Seite 2

0730/NP73086/0524
= 6. Obsah balenia a dal3ie informacie 1000 ml | 2000 ml
— R : : : Obsah aminokyselin 40 g 80 g
mmmm C0 Nutriflex peri obsahuje Obsah dusika 579 149
——— - Lieciva su aminokyseliny, glukoza a elektrolyty. Obsah sacharidov 80 g 160 g
BN Kazdy vak obsahuje po zmiesani:
1 000 ml 2 000 ml
_ i 1000ml | 2000 ml Energia vo forme aminokyselin [kJ (kcal)] 669 (160) | 1339 (320)
'ZOICIUC”‘ 2349 4689 Energia vo forme sacharidov [kJ (kcal)] 1339 (320) | 2 678 (640)
leucin _ 3139 6.269 | [Celkova energia [kJ (kcal)] 2008 (480) | 4 017 (960)
lyziniumchlorid 2849 5689 Osmolarita [mosm/I] 900 900
(zodpoveda lyzinu) (2,27 9) (4,54 g) oH 48-60 48-60
metionin 196 g 392¢
fe“‘/lﬁ"a”"“ 3519 7029 | Ako vyzera Nutriflex peri a obsah balenia
treonin 1829 3649 | Tento liek je infuzny roztok, t. j. podava sa malou hadi¢kou do Zly.
tryptofan 0,57 g 1,14 g . . , o . .
valin 2,60 g 5,20 g Nutriflex peri sa qodava v mfuznom vaku s dvgma komoraml. Dolng komo-
argininium-monoglutamat 498 g 9,96 g ra obsahulje quko;u a horlna kloTora obsahUJelroztok ammcv)kylselm. Roz-
(zodpoveda argininu) (2,70 g) (5,40 g) toky glukdézy a aminokyselin su Cire, bezfarebné alebo slabozIté.
(zodpoveda kyseline glutdmovej) (2,28 g) (456 g) | Tento liek sa dodava v dvojkomorovych plastovych vakoch obsahujtcich:
monohydrat histidiniumchloridu 1,69 g 3,389 | - 1000 ml (400 ml roztoku aminokyselin + 600 ml roztoku glukozy),
(zodpoveda histidinu) (1.259) (250 g) | -2 000 ml (800 ml roztoku aminokyselin + 1 200 ml roztoku glukézy).
alanin 485¢g 9,70 g . .
kyselina asparagova 150 g 3,00 g Velkosti balen.la: 5 x 1 000 rnl,v5 X 2 090 m_I. .
kyselina glutamova 122 g 2,44 g Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
glycin 1,65 g 3309 | Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
prolin 3404¢g 6,80 g B. Braun Melsungen AG
serin 3,009 6,00 g Carl-Braun Strasse 1
tetrahydrat octanu hore¢natého 0,86 g 1,72 g 34212 Melsungen, Nemecko
trihydrat octanu sodného 1,56 ¢ 312¢ Po&tovd adresa
dihydrogenfosfore¢nan draselny 0,78 g 1,56 g B. Braun Melsungen AG
hydroxid draselny 0529 1049 | 34209 Melsungen, Nemecko
hydroxid sodny 0,50 g 1,00 g
monohydrat glukozy 880 ¢ 176,0 g Tel.: +49-5661-71-0
(zodpoveda glukdze) (80,0 g) (160,0 g) Fax: +49-5661-71-4567
chlorid sodny 0,17 g 0349 | Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
dihydrat chloridu vapenatého 037g 0749 | 04/2024.
- Dal3ie zlozky su monohydrat kyseliny citrénovej (na tipravu pH) a voda
na injekcie.
Elektrolyty: 1 000 ml 2 000 ml
sodik 27,0 mmol | 54,0 mmol
draslik 15,0 mmol | 30,0 mmol
vapnik 2,5 mmol 5,0 mmol
hor¢ik 4,0 mmol 8,0 mmol
chlorid 31,6 mmol | 63,2 mmol
fosfat 5,7 mmol 11,4 mmol
octan 19,5 mmol | 39,0 mmol
Nasledujuca informacia je uréena len pre zdravotnickych pra- Maximdina rychlost infizie
covnikov: Maximalna rychlost infuzie pre dospelych, deti a dospievajucich vo veku
Pred podanim infuzie ma mat roztok vzdy izbovu teplotu. od 2 do 17 rokov je 2,5 ml/kg telesnej hmotnosti za hodinu.
Nutriflex peri pouzivajte iba v pripade, ak je roztok Ciry a vak je neposko- Uchovavanie po zmiesani obsahov
deny. Po podani infizie sa nesmu akekolvek zvySné roztoky uchovavat na |dealne sa ma Nutriflex peri podat ihned po zmiesani oboch roztokoy, ale
dalsie pouzitie. ak nie je za vynimo&nych okolnosti mozné liek podat ihned, moze sa ucho-
Priprava zmiesaného roztoku vavat az 7 dni p’ri izboyej teplot’e a|<?bo g? 14 Eini v chlfd’niéke pri teplott'e
Tesne pred pouzitim sa musi otvorit vnitorny uzaver spoja medzi oboma 2 C - 8 °C ('vria.tane Casu podavania). Ciastotne pouZzité vaky sa nesmu
komorami, ¢im sa umozni aseptické zmieanie obsahov komor. odkladat na dalSie pouZitie. . . .
Z mikrobiologického hladiska, pokial spdsob otvorenia pred pouZitim nevy-
Odstrante z vaku ochranny obal a postupujte nasledovne: luCuje riziko mikrobiologickej kontaminacie, liek sa ma pouZit okamzite.
- rozlozte vak a poloZte ho na pevny povreh, Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania lieku po otvo-
- tlakom oboch ruk otvorte vnutorny spoj, reni pred pouzitim zodpoveda pouzivatel.
- kratko zmiesajte obsahy vakov dohromady.
Vak obsahuje port, ktorym moZno do Nutriflexu peri pridat iné latky.
Pocas pridavania inych roztokov alebo tukovych emulzii k Nutriflexu peri
sa musia prisne dodrziavat aseptické opatrenia. Tukové emulzie mozno
[ahko pridat pomocou Specidlnej inflznej supravy.
—
—
—
—
—
—
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