Pribalova Informace

Informace pro pouziti, ¢téte pozorné!

Drzitel rozhodnuti o registraci / Vyrobce:

B. Braun Melsungen AG, 34209 Melsungen, Némecko

Slozeni:

MnozZstvi lé¢ivych a pomocnych latek v obou velikostech pfipravku, v 1000 ml

a 2000 ml pred a po smiseni obou komor vaku je uvedeno nize:

Nutriflex basal

Infuzni roztok

710/NP71087/0407

Pfed smisenim Po smiseni Pfed smisenim Po smiseni
Slozeni Dolni Ig:)lgor:‘z: Horni Iz%n(;or:ﬁ 1000 ml DoIm’étz)rgo::: Horni l;%rgor:‘z: 2000 ml
Lécivé latky:
Isoleucinum 1.88¢g 1,88¢g 3,76 ¢g 3,769
Leucinum 2,50 g 2,50 g 5,00 g 5,00 g
Lysini hydrochloridum 2,27 g 2,27 ¢g 454 ¢ 4,54 ¢
= Lysinum (1,829) (1,829) (3,64 g) (3,64 q)
Methioninum 1,56 g 1,56 g 3,129 3,129
Phenylalaninum 281¢g 281¢g 5629 5629
Threoninum 145¢g 145¢g 290¢g 290 ¢g
Tryptophanum 0,46 g 0,46 g 092 ¢ 092 ¢
Valinum 2,08 g 2,08 g 4169 4,16 ¢
Arginini glutamas 398¢ 398¢g 7964 7964
= Argininum (2,16 g) (2,16 g) (4329) (4329)
< Acidum glutamicum (1,82 g) (1,82 g) (3,64 9) (3,64 g)
Histidini hydrochloridum
monohydricum 135¢ 135¢ 2,70¢ 2,70¢
< Histidinum (1,00 g) (1,00 g) (2,00 g) (2,00 g)
Alaninum 3,88¢g 3,88 ¢ 7,76 g 7,76 g
Acidum asparticum 120¢g 1,209 2409 2409
Acidum glutamicum 098¢ 098¢ 196 g 1964
Glycinum 132¢g 132¢ 2,649 2,649
Prolinum 2729 2,72¢g 5449 544 g
Serinum 2,409 2,40 g 480¢ 480¢g
Magnesii acetas tetrahydricus 123¢g 123¢g 2469 2,46 ¢
Natrii acetas trihydricus 3209 3209 6,40 g 6,40 g
Kalii dihydrogenophosphas 1744 1744 3489 348¢
Kalii hydroxidum 096 g 096 g 192¢g 192¢g
Natrii hydroxidum 0,10 g 0,10¢ 020 g 020¢g
Glucosum monohydricum 13759 137,59 275,04 27504
Z Glucosum (125009) (1250 g) (250,0 g) (250,0 g)
Natrii chloridum 1,409 1404 2,809 2,80 ¢g
Calcii chloridum dihydricum 053¢ 053¢ 1,06 g 1,06 g
Pomocné Idtky:
Monohydrat kyseliny citronové 0,252 ¢ 0,168 g 0,420 ¢ 0,504 g 03364 0,840 ¢g
Voda na injekci 507 g 370 g 877 ¢ 1014 ¢ 740 ¢ 1754 g
Elektrolyty:
Natrium 23,9 mmol 26,0 mmol 49,9 mmol 47,8 mmol 52,0 mmol 99,8 mmol
Kalium 30,0 mmol 30,0 mmol 60,0 mmol 60,0 mmol
Calcium 3,6 mmol 3,6 mmol 7.2 mmol 7.2 mmol
Magnesium 5,7 mmol 5,7 mmol 11,4 mmol 11,4 mmol
Chloridum 31,1 mmol 18,9 mmol 50,0 mmol 62,2 mmol 37,8 mmol 100,0 mmol
Dihydrogenophosphas 12,8 mmol 12,8 mmol 25,6 mmol 25,6 mmol
Acetas 35,0 mmol 35,0 mmol 70,0 mmol 70,0 mmol
Celkové aminokyseliny 329 329 64 g 649
Dusik 4649 4649 92¢g 92¢g
Nebilkovinna energie kJ (kcal) 2095 (500) 2095 (500) 4190 (1000) 4190 (1000)
Energie celkova kJ (kcal) 2095 (500) 545 (130) 2640 (630) 4190 (1000) 1070 (255) 5255 (1255) | puum
Osmolarita (mOsm/l) 1150 1150 | ——
—
—
_—

NP71087basal_N3fL_GIF_CZ.indd 1

B/ BRAUN

01.06.2007 12:30:01 Uhr

schwarz
Dokument = 210 x 297 mm (bxh)
2 Seiten

Latus 914 22112122

Tschechien
Nutriflex 2Kammerbeutel
NP71087

(6061056 P



Lékova forma
Infuzni roztok.

Indikace

Zabezpeceni denni potfeby energie, aminokyselin, elektrolytli a tekutin béhem paren-
teralni vyZivy u pacientli s mirnym az stfedné tézkym katabolizmem, v pfipad€, kdy
oralni nebo enteralni vyZiva je nemozna, nedostatecna nebo kontraindikovéna.

Kontraindikace

Tento pfipravek nesmi byt podavan pfi nasledujicich stavech
- poruchy metabolizmu aminokyselin

hyperkalémie; hyponatrémie

- nestabilni metabolismus (napt. nestabilni diabetes mellitus)
kéma neznamého pivodu

- hyperglykémie nereagujici na davky inzulinu az do vy3e 6 j./hodinu
acidéza

t€zka jaterni nedostatecnost

tézka ledvinna nedostate¢nost

znama precitlivélost na jakoukoli slozku pfipravku

Vzhledem ke svému slozeni pfipravek by nemél byt uzivan u novorozenct, kojencli a
déti mladsich 2 let.

Obecné kontraindikace parenteralni vyZivy jsou:

- nestabilni cirkulace s vitalnim ohroZenim (kolapsové stavy a 3ok)
- nedostateény pfivod kysliku do bunék

- stavy hyperhydratace

- poruchy rovnovahy elektrolyti a tekutin

- akutni plicni edém, dekompensovana srde¢ni nedostate¢nost

Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
Opatrnost vyZzaduji pfipady se zvySenou osmolaritou séra.

Jako v3echny velkoobjemové infuze, Nutriflex basal by mél byt podavan se
zvy3enou opatrnosti u pacientl s poruchou kardialni nebo renaini funkce. Poruchy
rovnovazného stavu tekutin, elektrolytl nebo acidobazické rovnovahy napt. hyper-
hydratace, hyperkalémie a acidéza by mély byt upraveny pfed podanim infuze. PFilis
rychld infuze maze vést k pretizeni organismu tekutinou s patologickymi koncentra-
cemi elektrolytd v séru, hyperhydrataci a plicnim edémem.

Obdobné jako podani jinych roztokl obsahujicich uhlohydraty, podani pfipravku
Nutriflex basal muze vést k hyperglykémii. Je proto nutno monitorovat hladinu
glukosy v krvi. Dojde-li k hyperglykémii, je tfeba snizit rychlost infuze nebo podat
inzulin.

Intravendzni infuze aminokyselin je doprovazena zvySenym vyluc¢ovanim stopovych
prvkd, obzvlasté médi a predevsim zinku, mo¢i. To v3e je tfeba vzit v Uvahu pfi davko-
vani stopovych prvkd, zvlasté pfi dlouhodobé podavané intravendzni vyzive.

Vzhledem k moznym rizikim pseudoaglutinace by Nutriflex basal nemél byt podavan
soucasné s krvi pomoci jednoho setu.

Kromé toho jsou nezbytné kontroly sérového iontogramu, rovnovahy tekutin v téle,
acidobazické rovnovahy a - je-li infuze podavana dlouhodobé - poctu krvinek, stavu
koagulace a jaterni funkce.

V pripadé potfeby muUze stav vyzadovat dodateény pfivod energie ve formé lipidd,
esencialnich mastnych kyselin, elektrolytd, vitaminG a stopovych prvka.

Jako pro viechny intravendzni roztoky i pro infuzi Nutriflex basal plati pfisné asep-
tické podminky.

Nutriflex basal je pripravek komplexniho sloZeni. Je-li misen s jinymi roztoky ¢i emul-
zemi, musi byt zaru¢ena kompatibilita s témito pripravky.

Interakce
Nejsou znamy.

Tehotenstvi a kojeni

Predklinické studie nebyly u pfipravku Nutriflex basal provadény. Pfed podanim
piipravku téhotnym zenam by mél Iékaf zvazit pomér p¥inos/riziko.

V dobé podavani pfipravku se nedoporucuje kojeni.

Davkovani
Davku je tfeba upravit podle individudlnich potreb pacienta.

Maximalni denni davka ¢ini 40 ml/kg télesné hmotnosti, coz odpovida

- 1,28 g aminokyselin [ kg télesné hmotnosti/den
- 5,0 g glukosy / kg télesné hmotnosti/den

Doporucuje se podavat Nutriflex basal kontinualni infuzi.
Max. rychlost infuze je 3,0 ml/kg tél. hmotn./hodinu coz odpovida

- 0,096 g aminokyselin [ kg tél.hmotn./hodinu
- 0,375 g glukosy / kg tél.hmotn./hodinu
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U pacienta vaziciho 70 kg to odpovida rychlosti infuze 210 mi/hodinu. Mnozstvi
podavanych aminokyselin je pak 6,72 g/hodinu a 26,25 g glukosy/hodinu.

U pacientl s jaterni nedostatecnosti je nezbytna individualni dprava davky.

Délka poddvdni

Délka Ié¢by neni limitovana. Bé€hem dlouhodobého podavani pfipravku Nutriflex basal
je nutné poskytnout dalsi nezbytnou energii ve formé lipidQi, esencialnich mastnych
kyselin, stopovych prvki a vitamind.

Zplisob poddni
Pouze pro centralni vendzni infuzi.

Ndvod k pouziti:
Tésné pred pouzitim musi byt vnitini peelovy svar pfepazky mezi obéma komorami
otevren, tim se umozZni aseptické smiseni obsahu.

Viyndejte vak z ochranného obalu a pokracujte:

- ulozte vak na pevnou podlozku

- tlacte obéma rukama na jednu z komor tak dlouho, aZ se rozpoji peelovy svar
prepazky mezi obéma komorami

- smichejte kratce obsahy vaki dohromady

Zbyly roztok po infuzi by nemél byt uchovavan pro dalsi pouziti. PouZitelné jsou
pouze Uplné ¢&iré roztoky v neposkozenych obalech.

Musi byt pfisné dodrzovana obecné platna doporuceni pro aseptickou praci béhem
miseni roztokd nebo tukovych emulzi do pfipravku Nutriflex basal. Tukové emulze
mohou byt jednoduSe pfidany prostfednictvim zvlaStniho spojovaciho setu.

Predavkovani
Predavkovani pripravkem Nutriflex basal pfi spravné aplikaci se nepredpoklada.

Priznaky preddvkovdni elektrolyty nebo tekutinou:
Hypertonicka hyperhydratace, elektrolytové nerovnovaha a plicni edém.

Priznaky pfeddvkovdni aminokyselinami:
Ztraty aminokyselin ledvinami s jejich naslednou nerovnovahou, nevolnost, zvraceni
a tresavka.

Priznaky pfeddvkovdni glukosou:
Hyperglykémie, glykosurie, dehydratace, hyperosmolarita, hyperglykemické a hype-
rosmolarni koma.

Lécba:

PFi pfedavkovani je nutné okamzité prerusit infuzi. DalSi terapeutické kroky zavisi na
konkrétnich pfiznacich a jejich zavaznosti. Je-li po odeznéni symptomi infuze obno-
vena, rychlost infuze je nutné zvySovat postupné a provadét casté kontroly stavu.

Nezadouci ucinky

NeZadouci U€inky sloZek pfipravku Nutriflex basal jsou vzacné. Ty které se objevi, jsou
obvykle reverzibilni a zmizi po preruseni terapie. Prilezitostné se muze vyskytnout
nauzea a zvraceni. V pfipadé tlakové infuze mize nastat osmotickd diuréza jako
dlsledek vysoké osmolarity.

Objevi-li se tyto pfiznaky, méla by byt infuze prerusena nebo v pfipadé potreby by
mélo dojit ke snizeni podavaného mnoZstvi.

Pozndmka:
Pacientlim se doporucuje informovat svého |ékafe nebo Iékarnika v pfipad€, ze zazna-
menaji jakykoli nezadouci ucinek, ktery neni v pfibalové informaci uveden.

Doba pouzitelnosti
Pripravek nesmi byt pouzit po datu pouzitelnosti uvedeném na obale.

Opatfeni pro uchovavani/pouziti/zachazeni s pFipravkem
Uchovavejte v zevnim obalu, aby byl pFipravek chranén pred svétlem.

Nutriflex basal by mél byt idealné podan okamzité po smiseni obou roztokd, ale za
zvlastnich podminek midze byt uchovavan az 7 dnu pfi pokojové teploté nebo az 14
dnd pfi teploté 2-8 °C (v chladnicce), zapocitava se i doba podani.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zptisob otevieni pred pouzitim nevyloudi rizi-
ko mikrobiologické kontaminace, ma byt pfipravek pouZit okamzité. Neni-li pouZit
okamzité, doba a podminky uchovavani pfipravku po otevfeni pfed pouZitim jsou v
odpovédnosti uZivatele.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Velikosti baleni: 5 x 1000 ml, 5 x 2000 ml

Datum posledni revize textu
28.3.2007
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