Pribalova informace: Informace pro uzivatele

0725/NP72587/0225

Nutriflex® special infuzni roztok

aminokyseliny/glukoza/elektrolyty

dulezité udaje.

onemocnéni jako Vy.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zaénete tento pfipravek pouzivat, protoze obsahuje pro Vas

Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dal3i otazky, zeptejte se svého Iékare nebo lékarnika.
Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalSi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky

- Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Nutriflex special a k ¢emu se pouZzivéa

2.Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pfipravek Nutriflex
special pouZivat

3. Jak se pripravek Nutriflex special pouziva

4.Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Nutriflex special uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Nutriflex special a k ¢emu se pouziva

Pripravek obsahuje latky (Ziviny) nazyvané aminokyseliny, mineraly
(elektrolyty) a sacharidy (glukozu), které jsou nezbytné k ristu nebo
uzdraveni a kalorie ve formé sacharidd.

ProtoZe nejste schopni pfiméfené jist nebo nemlZete byt vyZivovani
pomoci sondy, bude Vam pfipravek podavan do zily (infuzi).
Pripravek Nutriflex special je urCeny vyhradné pro dospélé a déti
ve véku 2 az 17 let se stfedné tézkym az tézkym katabolizmem, tj.
pacientlim, ktefi spotfebovavaji zasoby uloZzené energie, bilkovin
apod. rychleji, nez jsou nahrazovany.

2.Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete
pripravek Nutriflex special pouzivat

Nepouzivejte pripravek Nutriflex special

e jestlize jste alergicky(d) na léCivé latky nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6),

e jestlize mate vrozenou poruchu metabolizmu aminokyselin, pfi niz
potfebujete zvlastni bilkovinnou dietu

® jestlize mate nadmérné vysokou hladinu krevniho cukru, ktera k
normalizaci vyZzaduje vice nez 6 jednotek inzulinu/hodinu,

e jestlize mate neobvykle vysoké hladiny kyselych latek v krvi
(acidoza),

® pfi nitrolebnim nebo nitromiSnim krvaceni,

e jestlize trpite tézkym onemocnénim jater (tézka jaterni
nedostate¢nost),
e jestlize trpite tézkym onemocnénim ledvin (tézka renalni

nedostatec¢nost), které neni [é¢eno umélou ledvinou (hemofiltrace
nebo dialyza).

Pripravek Nutriflex special se stejn€ jako jiné pfipravky tohoto typu

nepouziva, jestlize mate:

e akutni potize se srdcem (infarkt myokardu) nebo cévni mozkovou
pfihodu,

® jakoukoliv formu nedostate¢né Iécbou kontrolované metabolické
poruchy, napf. stav bezvédomi (komatu) nezndmého plvodu,
nedostateény prisun kysliku do tkani nebo dekompenzovany
diabetes mellitus,

® Zivot ohrozujici ob&hové potize, které se mohou objevit pfi kolapsovém
stavu nebo Soku, nebo pokud mate nadmérné mnoZzstvi tekutiny
v plicich (otok plic) nebo narusenou rovnovahu tekutin v téle.

Nutriflex special se nesmi podavat novorozencim, kojenclim a
batolatiim do 2 let véku.

Upozornéni a opatfeni

Pred pouzitim pfipravku Nutriflex special se poradte se svym Iékafem

® kdyz mate poskozené funkce srdce nebo ledvin,

e kdyz mate poruchy v rovnovaze tekutin, elektrolytd nebo
acidobazické rovnovaze, napf. nizky objem vody v téle a nizky
obsah soli (hypotonicka dehydratace), nizkou hladinu sodiku nebo
drasliku v krvi,

® kdyz mate abnormalné vysoké hladiny glukdzy v krvi.

Zvlastni pozornost je tfeba vénovat upravé a kontrole denni davky,
jestlize mate poskozené ledviny, jatra, nadledviny, srdce nebo plice.

Zvlastni pozornost Vam Iékafem bude vénovana i v pfipadg€, Ze mate
poskozenou hematoencefalickou bariéru (bariéra mezi krevnim
obéhem a centrdlni nervovou soustavou), protoZe tento pfipravek
muze zpUsobit zvyseni tlaku v lebce nebo v mise.

Jste-li ve stavu tézké podvyzivy, zvlastni pozornost ma byt vénovana
postupnému navySovani nitrozilni vyzivy, doprovazenému patficnou
kontrolou a potfebnym doplnénim elektrolytd, obzvlasté drasliku,
horciku a fosfatu.

Tento pfipravek obsahuje glukozu (cukr), a tak mize ovlivnit hladinu
cukru v krvi. Nékdy je nutné pfi kontrole odebrat vzorky krve.

Pokud nahodou dojde k nahlému ukonéeni infuze, hladina cukru v krvi
Vam mize nahle poklesnout. Vas Iékaf to vezme do Uvahy predevsim
pokud mate zhorSenou schopnost metabolizovat glukozu (napt.
mate-li cukrovku) nebo je-li pfipravek podavan ditéti mladSimu
3 let. Proto Vam predevsim po ukonc¢eni infuze bude peclivé sledovana
hladina cukru v krvi.

Navic je zapotfebi kontrola hladin elektrolyt(i, rovnovahy tekutin,
acidobazické rovnovahy a krevniho obrazu, srazlivosti krve, funkce
ledvin a jater.

Lékar Vam podle Vasich potreb zajisti dostatek tekutin a elektrolytd.
Kromé pripravku Nutriflex special obdrzite dalSi Ziviny, aby byly pIné
pokryty Vase pozadavky.

Jako vsechny nitroZilni roztoky infuze pfipravku Nutriflex special
vyZaduje pfi podavani dodrZovani pfisnych aseptickych pravidel.
Déti a dospivajici

Co se tyce nahlého poklesu hladiny cukru v krvi u Vaseho ditéte po
nahlém ukonceni infuze, prejdéte prosim do ¢asti ,Upozornéni a
opatreni” uvedené vyse.

Nutriflex special se nepodava détem do 2 let véku.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Nutriflex special
Informujte svého Iékafe o vSech lécich, které uZivate, které jste
v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Nutriflex special mize vzajemné na sebe pUsobit

s nékterymi jinymi léky. Informujte prosim svého Iékare, kdyZ uzivate

nebo je Vam podavan néktery z nasledujicich I€kd:

e pripravky k 16¢bé zanétu (kortikosteroidy),

® hormonalni pripravky ovliviujici
(adrenokortikotropni hormony ,ACTH"),

e |éky podporujici tvorbu mod¢i (diuretika), jako je spironolakton,
triamteren nebo amilorid,

e |éky na vysoky krevni tlak (ACE inhibitory), jako je kaptopril a
enalapril,

® |éky na vysoky krevni tlak nebo uZzivané pfi potizich se srdcem
(antagonisté receptorli pro angiotenzin 1l), jako je losartan a
valsartan,

® |éky uzivané pfi transplantacich jako cyklosporin nebo takrolimus.

rovnovahu tekutin

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt téhotna,
nebo planujete otéhotnét, poradte se se svym lékarem dfive, nez
zaCnete tento pfipravek pouzivat.

Téhotenstvi

Jste-li t€hotna, poda Vam lékar tento pfipravek pouze v pfipadé, Ze je
to pro Vase zotaveni nezbytné.

Kojeni

Zenam vyzadujicim nitroZilni vyZivu se nedoporucuje v jejim pribéhu
kojit.

Plodnost

Udaje nejsou k dispozici.
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Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Tento 1éCivy pfipravek je béZné podavan imobilnim pacientdm, napt.
v nemocnici nebo na klinice, coz vylucuje Fizeni vozidel a obsluhu
stroju. Samotny lék nema Zzadny vliv na schopnost Fidit vozidla
a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Nutriflex special pouziva

Tento pripravek Vam bude podan pomoci infuze do Zzily, tzn. malou
hadickou pfimo do velké Zily.

Pred podanim infuze se musi roztok vzdy zahfat na pokojovou teplotu.
0 délce trvani 1é¢by timto pfipravkem a velikosti davky rozhodne Vas
Iékar.

Doporucena denni davka pro dospélé je az 25 ml infuzniho roztoku /
na jeden kg télesné hmotnosti za den. Vas Iékaf ur¢i presnou davku.

Pouziti u déti a dospivajicich

Davkovani u déti a dospivajicich ve véku 2 az 17 let se fidi specialnimi
pokyny. Lékaf tyto pokyny zna a na jejich zaklad€ urci presné
davkovani.

Jestlize jste dostal(a) vice pFipravku Nutriflex special, nez
jste mél(a)

Pfi spravném podavani léku je nepravdépodobné, ze by doslo
k pfedavkovani. Ale pokud byste dostal(a) pfilis mnoho pfipravku,
mohlo by to vést k:

nadmérnému mnozstvi télesné tekutiny (hyperhydratace),
nadmérnému mnozstvi moce (polyurie),

poruse obsahu elektrolytl (elektrolytova nerovnovaha),

vodé v plicich (plicni edém),

ztraté aminokyselin mo¢i a naruseni rovnovahy aminokyselin,
nahromadéni kyselych latek v krvi (metabolicka acidoza),
nevolnosti, zvraceni, tiesavce, bolestem hlavy,

vysokeé hladiné dusiku v krvi (hyperamonemie),

abnormalné vysoké hladiné glukozy v krvi (hyperglykémie),
pritomnosti glukdzy v mo¢i (glykosurie),

nedostatku tekutin v téle (dehydratace),

vysoce koncentrované krvi (hyperosmolalita),

poruse védomi vyvolané extrémné vysokymi hladinami cukru v krvi
(hyperglykemické hyperosmolarni koma).

Pokud dojde k nékterym z téchto pfiznakd, musi byt infuze okamzZité
zastavena. O jakékoli Vasdi dopliikové 1é¢be rozhodne Vas 1ékaf. Infuze
nesmi byt obnovena do té doby, nez se pIné zotavite.

Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku,
zeptejte se svého Iékare nebo lékarnika.

|
|
4.Mozné nezadouci ucinky —
F”cv).dobné jalfo viechny Iélfy mlize mit i tento pfipravek nezadouci
ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.
Nezadouci ucinky jsou zplsobeny hlavné pfedavkovanim nebo pfilis
rychlou infuzi. Obvykle po zastaveni infuze zmizi.
Vizacné nezadouci u¢inky (postihuji az 1 z 1000 lé¢enych lidi)
e Pocity na zvraceni (nauzea), zvraceni a snizena chut k jidlu
e Nadmérné mnozstvi moce (polyurie)
KdyZ se tyto nezadouci ucinky objevi, Vase 1é¢ba musi byt prerusena,
nebo pokud tak rozhodne Iékar, miZze pokracovat ale s nizSimi davkami.
Hlaseni nezadoucich uéinku
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to
svému lékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné€ postupujte v pfipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky mizete
hlasit také pfimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu IéCiv
Srobarova 48
100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Nahlasenim nezadouciho ucinku muZete pFispét k ziskani vice
informaci o bezpeénosti tohoto pfipravku.
5.Jak pripravek Nutriflex special uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte vak ve vnéjsim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.
Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.
6.0bsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Nutriflex special obsahuje
- LéCivymi latkami jsou aminokyseliny, glukoza a elektrolyty.
1000 ml a 1500 ml vak po smiseni obsahuje:
1000 ml 1500 ml
Isoleucin 411 ¢ 617 g
Leucin 548¢ 822¢
Lysin-hydrochlorid 497 ¢ 746 g
odp. lysinu 3,98¢ 597¢g
Methionin 342¢ 513¢g
Fenylalanin 6,159 9,23 g
Threonin 3.18¢ 4,77 g
Tryptofan 1,00 g 1,50 g
Valin 4,54 ¢ 6,81¢g
Arginin-glutamat 872¢g 13,08 ¢
(odp. argininu) 473 g 710 g
(odp. kyseliné glutamové) 399¢ 599¢
Monohydrat histidin-hydrochloridu 2964 4,44 ¢
(odp. histidinu) 219¢ 3,29¢
Alanin 849¢ 12,74 g
Kyselina asparagova 2,63¢ 395¢g
Kyselina glutamova 215¢g 323¢
Glycin 2,89¢ 4,34 ¢
Prolin 595¢ 8,93 ¢
Serin 525¢ 788¢
Tetrahydrat magnesium-acetatu 1,08¢g 162¢g
Trihydrat natrium-acetatu 1,63¢g 2,45¢g
Dihydrogenfosfore¢nan draselny 2,00¢g 3,00¢g
Hydroxid draselny 0,62 g 093¢
Hydroxid sodny 1149 1,719
Dihydrat chloridu vapenatého 0,60¢ 0,90 g
Monohydrat glukdzy 264,0 g 396,0¢g
(odp. glukoze) 240,0 g 36000 | mmm
- Pomocné latky jsou monohydrat kyseliny citronové a voda pro =
injekci. —
|
|
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= | Elektrolyty: 1000 ml 1500 ml
| sodik 40,5 mmol 60,8 mmol
| Draslik 25,7 mmol 38,6 mmol
|
— Vapnik 4,1 mmol 6,2 mmol
Hofr¢ik 5,0 mmol 7,5 mmol
Chlorid 49,5 mmol 74,3 mmol
Fosfat 14,7 mmol 22,1 mmol
Acetat 22,0 mmol 33,0 mmol
1000 ml 1500 ml
Obsah aminokyselin 709 105 ¢
Obsah dusiku 109 15¢
Obsah sacharidd 240 g 360 g
1000 ml 1500 ml
Energie ve formé
aminokyselin [kJ (keal)] 1172 (280) 1757 (420)
Energie ve formé sacharidd [kJ (kcal)] | 4017 (960) | 6025 (1440)
Celkova energie [kJ (keal)] | 5198 (1240) | 7782 (1860)
Osmolarita [mOsm/] 2100 2100
pH 48-6.0 48-6.0
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Jak pripravek Nutriflex special vypada a co obsahuje toto
baleni

Tento léCivy pfipravek je infuzni roztok, tzn. je podavan malou
hadickou do zily.

Pripravek Nutriflex special je obsazen v infuznim vaku se dvéma
komorami. Spodni komora obsahuje glukozu, zatimco horni komora
obsahuje roztok aminokyselin. Roztok glukozy a aminokyselin je Ciry,
bezbarvy nebo lehce nazloutly.

Pripravek je dodavan ve dvoukomorovych plastovych vacich
obsahujicich:

® 1000 ml (500 ml roztoku aminokyselin + 500 ml roztoku glukozy)

® 1500 ml (750 ml roztoku aminokyselin + 750 ml roztoku glukdzy)

Velikost baleni: 5 x 1000 ml, 5 x 1500 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

B. Braun Melsungen AG Postovni adresa
Carl-Braun-Str. 1 34209 Melsungen, Némecko
34212 Melsungen

Némecko

Tel: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567

Vyrobce

B. Braun Melsungen AG
Am Schwerzelshof 1
34212 Melsungen
Némecko

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana
18. 11. 2024.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pred infuzi je nutné nechat zahfat infuzni roztok na pokojovou teplotu.

Pouzitelny je pouze uplné Ciry roztok v nepoSkozeném obalu. Zbyly roztok po infuzi se nema nikdy uchovavat pro dalSi pouZiti.

Priprava smiseného roztoku:

Bezprostiedné pfed podanim je nutné otevfit svar mezi obéma komorami, ¢imzZ dojde k aseptickému smiseni jejich obsah.

Vyjméte vak z ochranného obalu a provedte nasledujici:
® Rozlozte vak a polozte ho na tvrdou podlozku
e Otevrete svar pfepazky mezi obéma komorami tlakem obéma rukama na jednu z komor
® Kratce smichejte dohromady oba obsahy komor.

K primiseni doplnkd k pripravku Nutriflex special je uréen pfidatny port.

Pfi miseni pfipravku Nutriflex special s ostatnimi roztoky nebo tukovymi emulzemi musi byt dodrZeny prisné aseptické podminky. Tukové
emulze mohou byt snadno pfimiseny prostrednictvim zvlastniho pfevodniho setu.

Maximdlni rychlost infuze:

Maximalni rychlost infuze pro dospélé, déti a dospivajici ve véku 2 az 17 let je 1,0 ml na kg tél. hmotnosti za hodinu.

Uchovdvdni po smiseni obsahii

Pripravek Nutriflex special by mél byt podan okamzité po smiseni dvou roztok{. Pokud vSak nemiize byt podan okamzité, mize byt uchovavan
az 7 dna pfi pokojové teploté nebo az 14 dnU pFi uchovavani v chladnicce pfi teploté 2-8 °C (véetné doby podani). Castecné pouzity roztok
nesmi byt uchovavan pro pozdé€;jsi pouziti.
Z mikrobiologického hlediska, pokud zpUsob otevieni pfed pouZitim nevyloudi riziko mikrobiologické kontaminace, ma byt pfipravek pouzit
okamzité. Neni-li pouzit okamzit€, doba a podminky uchovavani pfipravku po otevreni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.
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