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ZloÏenie
V tabuºke sú uvedené lieãivá v kaÏdej komore a ich mnoÏstvo po zmie‰aní do
koneãného roztoku  pre veºkosti objemov 1000 ml a 2000 ml:

Písomná informácia pre pouÏívateºa
B. Braun Melsungen AG · D-34209 Melsungen, Nemecko

ZloÏenie Pred zmie‰aním Po zmie‰aní Pred zmie‰aním Po zmie‰aní

Lieãivá: Dolná komora Horná komora Dolná komora Horná  komora
600 ml 400 ml 1000 ml 1200 ml 800 ml 2000 ml

Isoleucinum (Izoleucín) - 2,34 g 2,34 g - 4,68 g 4,68 g
Leucinum (Leucín) - 3,13 g 3,13 g - 6,26 g 6,26 g
Lysini hydrochloridum - 2,84 g 2,84 g - 5,68 g 5,68 g
(Lyzíniumchlorid)
� Lysinum (Lyzín) - (2,27 g) (2,27 g) - (4,54 g) (4,54 g)
Methioninum (Metionín) - 1,96 g 1,96 g - 3,92 g 3,92 g
Phenylalaninum (Fenylalanín) - 3,51 g 3,51 g - 7,02 g 7,02 g
Threoninum (Treonín) - 1,82 g 1,82 g - 3,64 g 3,64 g
Tryptophanum (Tryptofán) - 0,57 g 0,57 g - 1,14 g 1,14 g
Valinum (Valín) - 2,60 g 2,60 g - 5,20 g 5,20 g
Arginini monoglutamatum - 4,98 g 4,98 g - 9,96 g 9,96 g
(Arginínmonoglutamát)
� Argininum (Arginín) - (2,70 g) (2,70 g) - (5,40 g) (5,40 g)
� Acidum glutamicum - (2,28 g) (2,28 g) - (4,56 g) (4,56 g)
(Kyselina glutámová)
Histidini hydrochloridum
monohydricum - 1,69 g 1,69 g - 3,38 g 3,38 g
(Monohydrát histidíniumchloridu)
� Histidinum (Histidin) - (1,25 g) (1,25 g) - (2,50 g) (2,50 g)
Alaninum (Alanín) - 4,85 g 4,85 g - 9,70 g 9,70 g
Acidum asparticum - 1,50 g 1,50 g - 3,00 g 3,00 g
(Kyselina asparágová)
Acidum glutamicum - 1,22 g 1,22 g - 2,44 g 2,44 g
(Kyselina glutámová)
Glycinum (Glycín) - 1,65 g 1,65 g - 3,30 g 3,30 g
Prolinum (Prolín) - 3,40 g 3,40 g - 6,80 g 6,80 g
Serinum (Serín) - 3,00 g 3,00 g - 6,00 g 6,00 g
Magnesii acetas tetrahydricus - 0,86 g 0,86 g - 1,72 g 1,72 g
(Tetrahydrát magnéziumacetátu)
Natrii acetas trihydricus - 1,56 g 1,56 g - 3,12 g 3,12 g
(Trihydrát octanu sodného)
Kalii dihydrogenophosphas - 0,78 g 0,78 g - 1,56 g 1,56 g
(Dihydrogenfosforeãnan
draseln˘)
Kalii hydroxidum (Hydroxid draseln˘) - 0,52 g 0,52 g - 1,04 g 1,04 g
Natrii hydroxidum (Hydroxid sodn˘) - 0,50 g 0,50 g - 1,00 g 1,00 g
Glucosum monohydricum 88,0 g - 88,0 g 176,0 g - 176,0 g
(Monohydrát glukózy)
� Glucosum (Bezvodá glukóza) (80,0 g) - (80,0 g) (160,0 g) - (160,0 g)
Natrii chloridum (Chlorid sodn˘) 0,17 g - 0,17 g 0,34 g - 0,34 g
Calcii chloridum dihydricum 0,37 g - 0,37 g 0,74 g - 0,74 g
(Dihydrát chloridu vápenatého)

Elektrolyty:
Sodík 3,0 mmol 24,0 mmol 27,0 mmol 6,0 mmol 48,0 mmol 54,0 mmol
Draslík - 15,0 mmol 15,0 mmol - 30,0 mmol 30,0 mmol
Vápnik 2,5 mmol - 2,5 mmol 5,0 mmol - 5,0 mmol
Horãík - 4,0 mmol 4,0 mmol - 8,0 mmol 8,0 mmol
Chlorid 8,0 mmol 23,6 mmol 31,6 mmol 16,0 mmol 47,2 mmol 63,2 mmol
Hydrogenfosforeãnan - 5,7 mmol 5,7 mmol - 11,4 mmol 11,4 mmol
Octan - 19,5 mmol 19,5 mmol - 39,0 mmol 39,0 mmol

Celkové aminokyseliny - 40,0 g 40,0 g - 80,0 g 80,0 g
Dusík - 5,7 g 5,7 g - 11,4 g 11,4 g
Nebielkovinová energia kJ (kcal) 1340 (320) - 1340 (320) 2680 (640) - 2680 (640)
KJ (kcal) 1340 (320) 670 (160) 2010 (480) 2680 (640) 1340 (320) 4020 (960)
Osmolarita (mOsm/l) - - 900 - - 900

Pomocné látky: acidum citricum (kyselina citrónová), aqua ad iniectabilia (voda na
injekciu).

Nutriflex® peri
Infúzny inravenózny roztok
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Farmakoterapeutická skupina
Infundabilia, parenterálna v˘Ïiva.

Charakteristika
Parenterálna v˘Ïiva musí dodávaÈ telu v‰etky zloÏky potrebné na rast a regeneráciu
tkanív. Hlavnú úlohu zohrávajú aminokyseliny, keìÏe sú stavebn˘mi jednotkami pri
syntéze proteínov. Av‰ak na zabezpeãenie optimálnej utilizácie aminokyselín je pot-
rebné podaÈ zdroj energie. Toto môÏe byÈ ãiastoãne splnené formou uhºohydrátov.
KedÏe glukóza môÏe byÈ vyuÏitá priamo, bola zvolená ako vhodn˘ uhºohydrát. Doda-
toãná energia je ideálne dodávaná vo forme tuku. Elektrolyty sú podávané na pod-
poru metabolick˘ch a fyziologick˘ch funkcií. Spolu s Nutriflex® peri zabezpeãujú
kompletn˘ reÏim parenterálnej v˘Ïivy.
Po intravenóznej infúzii sú zloÏky Nutriflex® peri bezprostredne dostupné pre meta-
bolizmus. Elektrolyty sú dostupné v dostatoãn˘ch mnoÏstvách, aby zabezpeãili veºké
mnoÏstvo biologick˘ch procesov, pre ktoré sú potrebné.
âasÈ aminokyselín je vyuÏitá na syntézu proteínov, zvy‰ok sa nasledovne degraduje:
amino skupiny sú rozdelené transamináciou a polovica uhlíka je oxidovaná na CO2 v
citrátovom cykle alebo vyuÏitá v peãeni ako substrát na glukoneogenézu. Aminosku-
piny vzniknuté degradáciou aminokyselín vo svalovom tkanive sú transportované do
peãene, kde sú vyuÏité na syntézu moãu alebo neesenciálnych aminokyselín.
Glukóza je metabolizovaná na CO2 a H2O. âasÈ glukózy je vyuÏitá pre syntézu lipidov.

Indikácie
Náhrada dennej potreby energie, aminokyselín, elektrolytov a tekutín poãas paren-
terálnej v˘Ïivy u pacientov s mierne ÈaÏko prebiehajúcim katabolizmom, keì per-
orálna alebo enterálna v˘Ïiva nie je moÏná, je neúãinná alebo kontraindikovaná.

Kontraindikácie
Liek nesmie byÈ podan˘ za nasledovn˘ch podmienok:
- poruchy metabolizmu aminokyselín,
- hyperkaliémia, hyponatriémia,
- nestály metabolizmus (napr. nestabilizovan˘ diabetes mellitus),
- kóma neznámeho pôvodu,
- hyperglykémia nereagujúca na dávku inzulínu do 6 jednotiek inzulínu/hod,
- acidóza,
- záváÏna hepatická insuficiencia,
- záváÏna obliãková insuficiencia,
- známa precitlivelosÈ na akúkoºvek zloÏku lieku.

Vzhºadom na svoje zloÏenie by sa liek nemal podávaÈ novorodencom, kojencom a
deÈom vo veku do 2 rokov.

V‰eobecné kontraindikácie pri parenterálnej v˘Ïive sú:
- nestály krvn˘ obeh s ohrozením Ïivota (kolaps a ‰ok),
- neadekvátne dodávanie kyslíku bunkám,
- stavy hyperhydratácie,
- poruchy elektrolytickej rovnováhy a rovnováhy tekutín,
- akútny pºúcny edém, dekompenzovaná srdcová insuficiencia.

NeÏiaduce úãinky
NeÏiaduce úãinky zloÏiek Nutriflex® peri sú zriedkavé. Tie, ktoré sa vyskytnú, sú
väã‰inou vratné a ustúpia po preru‰ení lieãby. PríleÏitostne sa môÏe vyskytnúÈ nau-
zea alebo zvracanie. V prípade tlakovej infúzie sa môÏe vyskytnúÈ osmotická diuré-
zia v dôsledku vysokej osmolarity.
Ak sa vyskytnú tieto vedºaj‰ie úãinky, ukonãite infúziu alebo ak je to moÏné,
pokraãujte v infúzii pri niÏ‰ej dávke.

Interakcie
Nie sú známe.

Dávkovanie a spôsob podávania
Dávkovanie sa prispôsobuje individuálnym potrebám pacienta.
Maximálna denná dávka je 40 ml/kg telesnej hmotnosti, ão zodpovedá
- 1,6   g aminokyselín/kg telesnej hmotnosti na deÀ
- 3,2   g glukózy /kg telesnej hmotnosti na deÀ.

Nutriflex® peri sa odporúãa podávaÈ kontinuálne,
Maximálna r˘chlosÈ prietoku infúzie je 2,0 ml/kg telesnej hmotnosti/hodina, ão zod-
povedá
- 0,08  g  aminokyselín /kg telesnej hmotnosti za hodinu
- 0,16  g glukózy           /kg telesnej hmotnosti za hodinu.
U pacienta váÏiaceho 70 kg to zodpovedá r˘chlosti prietoku infúzie 140 ml za hodi-
nu. MnoÏstvo podan˘ch aminokyselín potom zodpovedá 5,6 g / hod. a glukózy 11,2
g/hod.
U pacientov s insuficienciou peãene je potrebné individuálne prispôsobenie dávky.

Trvanie podávania
DæÏka lieãby pri uveden˘ch indikáciách by nemala prekroãiÈ 7 dní.

Spôsob podávania
Na intravenóznu infúziu. ·peciálne urãen˘ na infúziu do periférnych Ïíl.

Bezprostredne pred pouÏitím je potrebné otvoriÈ vnútorn˘ zvar medzi obomi komo-
rami, ão umoÏní aseptické zmie‰anie roztokov.

OdstráÀte ochrann˘ obal z vaku a postupujte nasledovne:
- rozloÏen˘ vak poloÏte na tvrdú podloÏku
- stláãaním jednej z komôr obidvoma rukami sa otvorí vnútorn˘ zvar
- zhomogenizovaná zmes je pripravená na pouÏitie.

·peciálne upozornenia
Opatrne treba postupovaÈ v prípade zv˘‰enej sérovej osmolarity.
Podobne ako pri kaÏdej aplikácii väã‰ieho objemu, treba Nutriflex® peri podávaÈ
opatrne u pacientov s poruchou funkcie srdca a obliãiek. Poruchy rovnováhy tekutín,
elektrolytovej a acidobázickej rovnováhy, napr. hyperhydratácia, hyperkaliémia, aci-
dóza, by mali byÈ upravené pred zahájením infúzie. Príli‰ r˘chla infúzia môÏe viesÈ
k tekutinovému preÈaÏeniu s patologick˘mi  koncentráciami sérov˘ch elektrolytov,
hyperhydratácii a pºúcnemu edému.
Ako u in˘ch roztokov s obsahom glukózy, podanie roztoku Nutriflex® peri môÏe viesÈ
k hyperglykémii. Mala by byÈ monitorovaná hladina glukózy v krvi. V prípade hyper-
glykémie je potrebné zníÏiÈ r˘chlosÈ infúzie alebo sa má podaÈ inzulín.
Intravenózna infúzia aminokyselín je sprevádzaná zv˘‰ením urinárnej exkrécie sto-
pov˘ch prvkov, najmä medi a ãiastoãne zinku. Toto treba zohºadniÈ pri dávkovaní
stopov˘ch prvkov, obzvlá‰È pri dlhodobej intravenóznej v˘Ïive.
Nutriflex® peri nesmie byÈ podan˘ súãasne s krvou tou istou infúznou súpravou kvôli
riziku pseudoaglutinácie.
Okrem toho sú potrebné kontroly ionogramu séra, vodnej rovnováhy, acidobazickej
rovnováhy a - poãas dlhodobého podávania - poãtu krvn˘ch buniek, stavu koagulá-
cie a hepatálnej funkcie.
Podºa potreby je moÏná náhrada dodatoãnej energie vo forme lipidov, esenciálnych
mastn˘ch kyselín, elektrolytov, vitamínov a stopov˘ch prvkov.

Predávkovanie
Pri správnom podávaní je predávkovanie Nutriflex® peri nepravdepodobné.

Príznaky predávkovania tekutinami a elektrolytmi:
Hypertonická hyperhydratácia, elektrolytická nerovnováha a pºúcny edém.

Príznaky predávkovania aminokyselinami:
Renálne straty aminokyselín s následnou nerovnováhou aminokyselín, nevoºnosÈ,
zvracanie a tria‰ka.

Príznaky predávkovania glukózou:
hyperglykémia, glukozúria, dehydratácia, hyperosmolalita, hyperglykemická a hyper-
osmolárna kóma.
Pri predávkovaní je indikované bezprostredné zastavenie infúzie. ëal‰ie terapeutické
postupy závisia na konkrétnych symptómoch a ich závaÏnosti. Ak sa zaháji infúzia
po odstránení symptómov, odporúãa sa zvy‰ovaÈ r˘chlosÈ prietoku infúzie postupne
za ãastého monitorovania.
Ako u v‰etk˘ch intravenóznych roztokov, sa pri infúzii Nutriflex® peri vyÏadujú prís-
ne aseptické podmienky.
Nutriflex® peri je liek s komplexn˘m zloÏením. Ak sa liek mie‰a s in˘mi roztokmi
alebo emulziami, musí byÈ zaistená kompatibilita.
S Nutriflex® peri neboli vykonané predklinické ‰túdie. Toxické úãinky zlúãenín, vyt-
voren˘ch z podávanej v˘Ïivy ako substituãnej terapie podºa doporuãovaného dávko-
vania, sú nepravdepodobné.
Predpisujúci lekár by mal zohºadniÈ pomer v˘hoda/riziko pred podaním Nutriflex®
peri tehotn˘m Ïenám.
Dojãenie sa neodporúãa u Ïien, ktoré musia v tom ãase prijímaÈ parenterálnu v˘Ïivu.
Po infúzii neskladovaÈ Ïiadny nepouÏit˘ obsah pre neskor‰ie pouÏitie. PouÏívaÈ len
úplne ãíre roztoky s nepo‰koden˘mi obalmi.
Pri primie‰avaní roztokov alebo tukov˘ch emulzíí k Nutriflex® peri je nutné
dodrÏiavaÈ v‰eobecné aseptické opatrenia. Tukové emulzie sa ºahko primie‰avajú
pomocou ‰peciálnej infúznej súpravy.

Varovania
Liek sa nesmie pouÏiÈ po uplynutí ãasu pouÏiteºnosti uvedenom na obale.
Uschovávajte mimo dosahu detí!

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

Uchovávanie
Pri izbovej teplote (15°C - 25°C). ChrániÈ pred svetlom, obaly skladujte vo vonkaj‰ích
kartónoch.
Ideálne po zmie‰aní oboch roztokov, by mal byÈ Nutriflex® peri bezprostredne
podan˘, ale za zvlá‰tnych okolností je moÏné ho skladovaÈ aÏ do 7 dní pri izbovej
teplote a do14 dní, ak je skladovan˘ v chladniãke (vrátane ãasu podania).

Dátum poslednej revízie textu
Jún 2003.
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