SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Nutriflex peri infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Mnozstvi 1é¢ivych latek v 1000ml a ve 2000ml baleni pfipravku jsou uvedena v tabulce nize:

SloZeni Baleni 1000 ml Baleni 2000 ml
Horni komora (400 ml) Horni komora (8§00ml)

Isoleucin (isoleucinum) 234 ¢ 4,68 g

Leucin (leucinum) 3,13 g 6,26 g

Lysin-hydrochlorid (lysini 2,84 ¢ 5,68 g

hydrochloridum)

(odp. lysinu (lysinum) (2,27 g) (4,54 2)

Methionin (methioninum) 1,96 g 392 ¢

Fenylalanin (phenylalaninum) 351¢g 7,02 g

Threonin (threoninum) 1,82 g 3,64 ¢

Tryptofan (tryptophanum) 0,57 g 1,14 g

Valin (valinum) 2,60 g 520¢g

Arginin-glutamat (arginini 498 ¢ 9,96 g

glutamas)

(odp. argininu (argininum) (2,70 g) (5,40 g)

(odp. kyseliné glutamové (acidum | (2,28 g) (4,56 g)

glutamicum))

Monohydrat histidin-

hydrochloridu (histidini 1,69 g 338¢g

hydrochloridum

monohydricum)

(odp. histidinu (histidinum) (1,25 ¢g) (2,50 g)

Alanin (alaninum) 485¢g 9,70 g

Kyselina asparagova (acidum 1,50 g 3,00 g

asparticum)

Kyselina glutamova (acidum 1,22 g 244 ¢

glutamicum)

Glycin (glycinum) 1,65¢ 330 g

Prolin (prolinum) 340 g 6,80 g

Serin (serinum) 3,00 g 6,00 g

Tetrahydrat magnesium-acetatu

(magnesii acetas tetrahydricus) 0,86 g 1,72 g

Trihydrat natrium-acetatu (natrii

acetas trihydricus) 1,56 g 3,12 g

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

(kalii dihydrogenophosphas) 0,78 g 1,56 g
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Hydroxid draselny (kalii

hydroxidum) 0,52 g 1,04 g
Hydroxid sodny (natrii
hydroxidum) 0,50 g 1,00 g
Dolni komora (600 ml) Dolni komora (1200 ml)
Monohydrat glukoézy (glucosum | 88,0 g 176,0 g
monohydricum)
(odp. glukoze (glucosum) (80,0 g) (160,0 g)
Chlorid sodny (natrii chloridum) | 0,17 g 0,34 g
Dihydrat chloridu vapenatého
(calcii chloridum dihydricum) 0,37 g 0,74 g
Elektrolyty Baleni 1000 ml Baleni 2000 ml
Sodik (natrium) 27,0 mmol 54,0 mmol
Draslik (kalium) 15,0 mmol 30,0 mmol
Vépnik (calcium) 2,5 mmol 5,0 mmol
Hot¢ik (magnesium) 4,0 mmol 8,0 mmol
Chlorid (chloridum) 31,6 mmol 63,2 mmol
Fosfat (phosphas) 5,7 mmol 11,4 mmol
Acetat (acetas) 19,5 mmol 39,0 mmol
Baleni 1000 ml Baleni 2000 ml
Obsah aminokyselin 40 g 80 g
Obsah dusiku 57¢g 114¢g
Obsah uhlohydrati 80 g 160 g
Energie ve form¢ aminokyselin 669 (160) 1339 (320)
[kJ kcal)]
Energie ve form¢ sacharidu [kJ 1339 (320) 2678 (640)
(kcal)]
Celkova energie [kJ (kcal)] 2008 (480) 4017 (960)

Pomocné latky

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok

Infuzni vak se dvéma komorami

Roztoky aminokyselin a glukdzy: Ciry, bezbarvy az lehce nazloutly vodny roztok

1000 ml 2000 ml
Teoretickd osmolarita [mOsm/1] 900 900
pH 4,8-6,0 4,8-6,0
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
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Doplnéni aminokyselin, glukézy, elektrolytt a tekutin pii parenteralni vyziveé u pacientll s mirnym az
sttedné tézkym katabolismem, je-1i oralni ¢i enteralni vyziva nemozna, nedostatecna nebo
kontraindikovana.

Nutriflex peri je indikovan pro dospélé a déti od 2 do 17 let.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani
Vzhledem k nizkému obsahu glukézy je Nutriflex peri vhodny pro pacienty s omezenou toleranci
prijmu glukozy.

Dospéli

Davka a rychlost infuze se upravuje individualné dle klinického stavu pacienta a jeho potieby dodani
aminokyselin, glukozy, energie, elektrolyti a tekutin. V piipadé potieby je mozné podat dalsi
tekutiny, aminokyseliny, glukézu nebo lipidy. Pti specifickych klinickych stavech, napft. pti podavani
parenteralni vyZzivy, kterd mé vyrovnat ztraty zivin v prabéhu hemodialyzy, mtZze byt nutné rychlost
infuze navysit.

Je-li to mozné, ma byt Nutriflex peri podavan v kontinualni infuzi. Postupné zvySovani rychlosti
infuze na pozadovanou rychlost v pribéhu prvnich 30 minut podavani infuze zabraiiuje moznym
komplikacim.

Denni davka:

maximalné az 40 ml / kg tél. hmotn./den, coz odpovida:
- az 1,6 g aminokyselin/kg t€l. hmotn./den
- az 3,2 g glukdzy/kg tél. hmotn./den
- az 2800 ml 1é¢ivého pripravku pro pacienta se 70 kg tél. hmotn./den

Maximalni rychlost infuze:
2,5 ml / kg t€l. hmotnosti / hodinu, coz odpovida:
- 0,100 g aminokyselin / kg tél. hmotnosti / hodinu
- 0,20 g glukozy / kg tél. hmotnosti / hodinu
175 ml / hodinu u pacienta s hmotnosti 70 kg odpovida:
- 7,0 g aminokyselin / hodinu a 14,0 g glukézy / hodinu

Pediatrickd populace

Nutriflex peri je kontraindikovan u novorozencti, kojenct a batolat do 2 let véku (viz bod 4.3).

Rozmezi davek, uvedena nize, predstavuji doporucené hodnoty. Presna davka a rychlost infuze by
mela byt urCena individualné dle klinického stavu, véku, stadiu rozvoje a zakladniho onemocnéni. U
kriticky nemocnych a metabolicky nestabilnich déti je doporuc¢eno zahajit podavani niz§imi dennimi
davkami nebo nizsi rychlosti infuze a navySovat je dle stavu pacienta. Dodavka kalorii by méla byt
upravena individualné podle energetické potieby prislusné pro dané ristové obdobi. V ptipadé
potieby je mozné podat infuzi dalsi tekutiny, aminokyseliny, glukozu nebo lipidy.

Denni davka (déti ve véku 2-17 let):

maximalné az 50 ml / kg t€l. hmotnosti / den, coz odpovida:
- az 2,0 g aminokyselin/ kg t€l. hmotnosti / den
- az4,0 g glukozy/ kg tél. hmotnosti / den
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Maximalni rychlost infuze (déti ve véku 2-17 let):

2,5 ml / kg tél. hmotnosti / hodinu, coz odpovida:
- 0,100 g aminokyselin / kg tél. hmotnosti / hodinu
- 0,20 g glukdzy / kg tél. hmotnosti / hodinu

Pacienti s poruchou metabolismu glukozy

Pti zhorSeném oxidativnim metabolizmu glukdzy, ktery se miize vyskytnout v pooperacni nebo
posttraumatické fazi nebo pti hypoxii ¢i orgdnovém selhani, musi byt davkovani upraveno tak, aby
hladina glukézy byla co nejblize normalnim hodnotam. Je doporuceno pecliveé sledovat hladinu
glukdzy v krvi, aby nedoslo k hyperglykémii.

Pacienti s poruchou funkce ledvin/jater

Davkovani se musi u pacientt s jaterni nebo ledvinovou nedostate¢nosti upravovat individualné (viz
také bod 4.4). Pripravek Nutriflex peri je kontraindikovan u tézké jaterni nedostatecnosti a tézké
ledvinové nedostatecnosti bez 1é¢by umélou ledvinou (viz bod 4.3).

Délka podavani

Lécba aplikovana perifernim zilnim pfistupem nema presahnout dobu 10 dnii. Lécba aplikovana
centralnim zilnim pfistupem neni ¢asové omezena. Béhem podavani pfipravku Nutriflex peri je nutné
dodat dal$i nezbytnou energii (pfednostné ve formé lipidit), esencialni mastné kyseliny, stopové prvky
a vitaminy.

Zpusob podani
Intraven6zni podani. Vhodné pro podani do periferniho nebo centralniho Zilniho systému.

Opatieni pii manipulaci nebo pied podanim pripravku
Pted podanim infuze se musi roztok vzdy zahiat na pokojovou teplotu.
Pokyny k aseptickému smiseni obsahu komor pfed podanim viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

e precitlivélost na 1é¢ivou latku/lécivé latky nebo pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1
e vrozené abnormality metabolismu aminokyselin

e hyperglykémie nereagujici na davky inzulinu az do vyse 6 jednotek inzulinu/hodinu
e intrakranidlni nebo intraspinalni krvaceni

e acidoza

e t¢7ka jaterni insuficience

e t¢7ka ledvinova insuficience bez 1€cby umélou ledvinou

Vzhledem ke svému sloZeni se pfipravek nesmi podavat novorozenctim, kojenctim a batolatim
do 2 let veku.

Vseobecné kontraindikace parenteralni vyzivy:

e nestabilni stav krevniho ob&hu s ohrozenim Zivota (napft. kolapsovy stav, Sok, hyperhydratace,
plicni edém atd.)

e akutni infarkt myokardu a mozkova piihoda

e nestabilni metabolicky stav (napt. koma neznamého pivodu, hypoxie, dekompenzovany
diabetes mellitus atd.)

4.4 Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
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Pozornost by méla byt vénovana pripadiim se zvySenou osmolaritou séra.

Tak jako u vSech roztokl obsahujicich sacharidy miize podavani pfipravku Nutriflex peri vést

k hyperglykémii. Je zapotfebi monitorovat hladinu glukézy v krvi. Dojde-li k hyperglykemii, je tfeba
snizit rychlost infuze nebo podat inzulin. V ptipadé, Ze jsou pacientovi soubézné intravenozne
podavany i jiné roztoky glukézy, musi byt mnozstvi navic podané glukézy vzato do tvahy.

Nahl¢ preruseni rychle podavané infuze glukézy v pribéhu podavani parenteralni vyzivy mize vést

k hypoglykémii, predevsim u déti do 3 let véku a u pacientd s poruchou metabolismu glukozy.

U téchto skupin pacientli je doporuceno snizovat podavani glukozy postupné. Jako preventivni
opatieni se doporucuje prvni den po nahlém pteruseni podavani parenteralni vyzivy, aby byli pacienti
monitorovani nejméné po dobu 30 minut, zda u nich nenastala hypoglykémie.

U podvyzivenych nebo vy¢erpanych pacientii se po obnoveni vyzivy muze objevit refeeding syndrom
— syndrom nadmérného ptivodu Zivin, ktery se mimo jiné projevuje hypokalémii, hypofosfatémii a
hypomagnezémii. Je nezbytné dikladné monitorovat sérové hladiny elektrolytti a v piipadé odchylek
od normalnich hodnot je nutné elektrolyty doplnit.

U rizikovych pacienti je tfeba pied infuzi roztoku obsahujiciho glukozu Nutriflex peri zvazit
kompenzaci stavajiciho nedostatku thiaminu (vitaminu B1), aby se pfedeslo vzniku Wernickeho
encefalopatie a/nebo laktatové acidozy.

V ptipadé potieby miize stav vyzadovat dodate¢ny ptivod energie ve formé lipidt, esencialnich
mastnych kyselin, elektrolytd, vitamint a stopovych prvku. Nutriflex peri obsahuje hoicik, vapnik
a fosfaty, je proto zapotiebi davat pozor v pripadé soubézného podavani roztokti s obsahem téchto
latek.

Pacienti s organovymi poruchami

Tak jako vSechny velkoobjemové infuzni roztoky i Nutriflex peri musi byt podavan s opatrnosti
pacientiim s poruchou funkce srdce nebo ledvin.

U pacientl s renalni insuficienci musi byt davka pec¢livé upravena podle individualnich potieb,
zavaznosti organového postizeni a typu pouzité substituéni renalni terapie (hemodialyza, hemofiltrace
apod.).

Podobn¢ musi byt peclivé upravena davka podle individualni potfeby a zavaznosti organového
postiZeni u pacientt s insuficienci jater, nadledvin, srdce a plic.

Podani hyperosmolarnich roztokii glukdzy pacientiim s poskozenou hematoencefalickou bariérou
miiZe vést ke zvyseni intrakranialniho/intraspinalniho tlaku.

K dispozici je jen velmi omezené mnozstvi informaci o pouziti tohoto pfipravku u pacientt
s onemocnénim diabetes mellitus a selhanim ledvin.

Pacienti s poruchami metabolizmu

Poruchy metabolizmu tekutin, elektrolyti a acidobazické rovnovahy by mély byt upraveny pied
zahajenim infuze.

Opatrnost vyzaduje uziti roztokti obsahujicich soli natria u pacientti s retenci natria (viz bod 4.5).

Monitorovani klinickych parametrti

Je potteba sledovat koncentraci elektrolytti v séru, bilanci tekutin, acidobazickou rovnovahu, poéty
krevnich bunék, srazlivost krve, funkce jater a ledvin.
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Pokud se v priitbéhu podavani emulze zvysi koncentrace glukézy v krvi na 14 mmol/l (250 mg/dl),
muze byt indikovano pieruseni podavani infuze.

Béhem dlouhodobého podavani by se rovnéz mél peclivé kontrolovat krevni obraz a srazlivost krve.

Upozornéni a opatieni tykajici se intravenozniho podavani

P1ilis rychla infuze miZe vést k pfetizeni organismu tekutinou s patologickymi koncentracemi
elektrolytti, hyperhydrataci, plicnimu edému a polyurii.

Infuze do periferniho Zilniho systému muze zpiisobit tromboflebitidu. Misto aplikace infuze musi byt
denné kontrolovano, zda se neobjevili pfiznaky tromboflebitidy.

Vzhledem k mozné pseudoaglutinaci se ptipravek Nutriflex peri nema podavat sou¢asné s krvi
pomoci stejného infuzniho setu.

Jako pro vSechny intraven6zni roztoky i pro infuzi ptipravku Nutriflex peri plati pfisné aseptické
podminky.

Nutriflex peri je ptipravek komplexniho sloZeni. Je-li misen s jinymi roztoky ¢i emulzemi, musi byt
zaruCena kompatibilita s t€émito pfipravky (viz bod 6.2).

Starsi pacienti

Pro starsi pacienty plati stejné podminky davkovani jako pro dosp€lé, ale u pacientt, ktefi trpi
néjakym dal$im onemocnénim jako je srde¢ni nebo renalni nedostate¢nost, které mohou byt ¢asto
spojeny s pokrocCilym vékem, je potieba postupovat s opatrnosti.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Kortikosteroidy a ACTH jsou spojeny s retenci natria a tekutin.

Opatrnost vyzaduje podavani roztokl obsahujicich kalium pacientim, ktefi uzivaji 1éky zvysujici
koncentraci kalia v séru - jako kalium Setfici diuretika (spironolakton, triamteren, amilorid), ACE
inhibitory (napf. kaptopril, enalapril), antagonisti receptord pro angiotenzin II (napf. losartan,
valsartan), cyklosporin a takrolimus.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Udaje o podavani piipravku Nutriflex peri téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici.
Studie reprodukéni toxicity na zvifatech jsou nedostatecné (viz bod 5.3).

Nutriflex peri 1ze v t€hotenstvi pouzit pouze tehdy, kdyz klinicky stav zeny vyzaduje 1écbu
parenteralni vyzivou.

Kojeni
Slozky/metabolity ptipravku Nutriflex peri se vylucuji do lidského matetského mléka, ale pii

terapeutickych davkach se neocekavaji zadné G¢inky na kojené novorozence/déti. I pies to se matkam
1é¢enym parenteralni vyzivou nedoporucuje kojit.

Fertilita

Udaje nejsou k dispozici.

4.7 Ukinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nutriflex peri nema zadny nebo jen nezanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje;
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4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Nezadouci systémové ucinky slozek ptipravku Nutriflex peri jsou vzacné (>1/10000 az < 1/1000) a
obvykle souviseji s nevhodnym davkovanim a/nebo rychlosti infuze. Ty, které se objevi, jsou obvykle
reverzibilni a odezni po preruSeni terapie.

Seznam neZadoucich a¢inki
Nezadouci ucinky jsou uvedené podle frekvence vyskytu nasledovné:

velmi Casté (= 1/10),

Casté (> 1/100 az < 1/10),

méng Casté (> 1/1000 az < 1/100),

vzacné (> 1/10000 az < 1/1000),

velmi vzacné (< 1/10000),

neni znamo (z dostupnych tdaju nelze urcit).

Gastrointestindalni poruchy
Vzacné: nauzea, zvraceni, snizena chut k jidlu

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Casté: podrazdéni zily, flebitida nebo tromboflebitida

Informace o jednotlivych neZdidoucich ucincich

Objevi-li se nauzea, zvraceni nebo sniZzena chut’ k jidlu, méla by byt infuze zastavena nebo v pfipadé
jeji nezbytnosti, pokracovat v podavani nizsich davek.

Dojde-li k podrazdéni zilni, flebitidé nebo tromboflebitidé ma byt zvaZzena zména mista aplikace
infuze.

Hlaseni podezieni na neZadouci u¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustavu pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani
Predavkovani pfipravkem Nutriflex peri se pii spravném podavani nepiedpoklada.

Priznaky predavkovani tekutinou a elektrolyty:

Hyperhydratace, polyurie, elektrolytova nerovnovaha a plicni edém.

Priznaky predavkovani aminokyselinami:

Renalni ztraty aminokyselin s naslednou aminokyselinovou nerovnovahou, nevolnost, zvraceni,
tresavka, bolest hlavy, metabolicka acidoéza a hyperamonemie.

Priznaky predavkovani glukozou:

Hyperglykémie, glykosurie, dehydratace, hyperosmolarita, hyperglykemické hyperosmolarnikoma.
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Lécba

Pii znamkach predavkovani je indikovano okamzité prerusit infuzi.

Dalsi terapeutické kroky zavisi na konkrétnich pfiznacich a jejich zdvaznosti. Naruseni metabolismu
sacharidu a elektrolytt je [éCeno podanim inzulinu a pfiméfenou substituci elektrolytd. Je-li po

odeznéni symptomut zadouci infuzi obnovit, doporucuje se rychlost infuze zvySovat postupné,
s Castymi kontrolami.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: roztoky pro parenteralni vyzivu, kombinace
ATC kod: BOSBA10

Mechanismus ucinku
Parenteralni vyziva musi dodat télu vS§echny Ziviny a energii nezbytné pro rust a regeneraci tkani
stejné jako pro udrZeni vsech télesnych funkci.

Aminokyseliny jsou zakladni stavebni jednotky pro syntézu bilkovin a jsou zdrojem dusiku v téle.
Nékteré aminokyseliny jsou obzvlasté dilezité, protoZe jsou esencialni a nemohou byt syntetizovany
v lidském téle. Intraven6zné podavané aminokyseliny se zac¢lenuji do nalezitych intravaskularnich

a nitrobunéénych aminokyselinovych rezerv, kde slouzi jako substraty pro syntézu funkénich

a strukturalnich bilkovin a jako prekurzory riiznych funkénich molekul. K zabranéni vyuziti
aminokyselin coby zdroje energie a také coby zdroje do energie spotfebovavajicich procest

v organismu, je zapotiebi soucasn¢ dodavat zdroje energie ve formé sacharidli a/nebo lipida.

Glukoéza je metabolizovana v celém téle. Nékteré tkané a organy, jako CNS, kostni dfen, erytrocyty,
tubularni epitel, pokryvaji svoji spotiebu energie pievazné vyuzitim glukdzy. Navic glukoza funguje
jako strukturalni stavebni jednotka riznych bunéénych latek.

Dodatecna energie je v idedlnim piipad¢ dodavana ve forme lipidu.
Elektrolyty jsou podavany za G¢elem udrzeni metabolickych a fyziologickych funkci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Ptipravek Nutriflex peri je podavan v intravendzni infuzi. Proto jsou vSechny substraty pro
metabolismus ihned dostupné. Biologickd dostupnost je 100 %.

Distribuce
Aminokyseliny jsou zaclenény do fady proteint v riznych organech v téle. Kromé toho je kazda

aminokyselina udrZzovana jako volna aminokyselina v krvi a v bunkach.

Glukoéza je rozpustna ve vode, proto je krvi distribuovana po celém téle. Nejdtive je roztok glukozy
distribuovan do intravaskularniho prostoru a nasledné¢ se dostava do bunék.

Elektrolyty, potfebné k udrZeni fady biologickych procest, jsou dostupné v dostate¢ném mnozstvi.

Biotransformace
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Aminokyseliny, které nevstupuji do proteinové syntézy, jsou télem vyuzity jako prekurzory riznych
metabolickych procest slouzicich k biosyntéze dusik obsahujicich molekul, jako jsou nukleotidy,
hemoglobin, signalni molekuly (napf. tyroxin, dopamin, adrenalin) nebo koenzymy
(nikotinamidadenindinukleotid) a substraty energie. Metabolismus je zahajen oddélenim
aminoskupiny od uhlikové kostry pomoci transaminace. Zbyvajici uhlikovy fetézec je bud’ oxidovan
na CO: nebo je vyuzit jako substrat pro glukoneogenezi v jatrech. Aminoskupina je v jatrech
metabolizovana na ureu.

Glukdza je pomoci znamych metabolickych procest metabolizovana na CO;a H,O. Jisté mnozstvi
glukozy je vyuzito pro syntézu tuku.

Eliminace
Jen velmi malé mnozstvi aminokyselin je v nezménéné forme vylu€ovano moci.

Prebytek glukdzy je vyluCovan moci jeding pii dosazeni prahové hladiny glukézy v ledvinach.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

Predklinické studie ptipravku Nutriflex peri nebyly provadény. Toxické ucinky smési nutri¢nich latek
podavanych jako substitu¢ni terapie v doporu¢ovanych davkach se neocekavaji.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Monohydrat kyseliny citronové
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

K 1é¢ivému pripravku se nesmi piidavat zadné ptisady nebo jiné slozky, aniz by pfedem nebyla
ovetfena kompatibilita. Viz také bod 6.6.

6.3 Doba pouZitelnosti

Pi‘ed otevi‘enim
2 roky

Po prvnim otevieni

Ptipravek by mél byt podan okamzité po pfipojeni k infuznimu setu. Zbytek obsahu nesmi byt
skladovan pro pozdé&jsi pouziti.

Doba pouZitelnosti po smiseni obsahu

Ptipravek Nutriflex peri by mél byt podan okamzité po smiseni dvou roztokl. Pokud vSak nemtize byt
podan okamzité, mize byt uchovavan az 7 dnti pfi pokojové teploté nebo az 14 dnti pfi uchovavani v
chladnicce pfi teploté 2-8 °C (vetné doby podani).

Z mikrobiologického hlediska, pokud zpiisob otevieni ped pouZzitim nevylouci riziko mikrobiologické
kontaminace, ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani pfipravku po otevieni ped pouZzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte vak ve vnéjsim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Podminky uchovavani po smiseni obsahu viz bod 6.3.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni

Flexibilni, dvoukomorové plastové vaky z dvojvrstvého filmu sestavajiciho z polyamidu (zevni
vrstva) a polypropylenu (vnitini vrstva). Vaky 1000 ml nebo 2000 ml jsou rozdéleny vnitini
prepazkou na dvé komory o velikosti bud’ 400ml + 600 ml nebo 800 ml + 1200 ml. Otevienim
prepazky se za aseptickych podminek smisi dva roztoky. Kazda komora je vybavena ptidatnym
injek¢énim portem, vétsi komora ma navic spojovaci port k infuznimu setu.

Kazdy vak je zabalen v ochranném plastovém obalu.
Mezi plastovym vakem a ochrannym plastovym obalem je umistén absorbér kysliku.
Nutriflex peri je dodavan ve dvoukomorovych plastovych vacich, obsahujicich:

- 1000 ml (400 ml roztoku aminokyselin + 600 ml roztoku glukoézy)
- 2000 ml (800 ml roztoku aminokyselin + 1200 ml roztoku glukdzy)

Velikosti baleni: 5 x 1000 ml, 5 x 2000 ml
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachizeni s nim
Na likvidaci obalu, vaku a kyslikového absorbéru nejsou zadné zvlastni pozadavky.

Pouzitelny je pouze Uplné Ciry roztok v neposkozeném obalu.

v

Vn¢éjsi prava dvoukomorového vaku dovoluje asepticky misit aminokyseliny, glukdzu a zvolené tuky
v dolni komote. V piipad¢€ potieby lze piidat dalsi elektrolyty.

Té&sné pred pouzitim musi byt vnitini svar prepazky mezi obéma komorami otevien, tim se umozni
aseptické smiseni obsahu.

Vyndejte vak z ochranného obalu a pokracujte takto:
- rozevrete vak a poloZte ho na pevnou podlozku
- tlakem obéma rukama na jednu z komor rozeviete svar prepazky mezi obéma komorami
- kratce obsah vaku smichejte dohromady

Pro moznost pfimiseni piidavku k ptipravku Nutriflex peri obsahuje vak pfidatny port.

Lze pfipravit pouze smési, jejichZ kompatibilita je znama. Informace o kompatibilité specifickych
smesi poskytne vyrobce.

Musi byt prisné dodrzovana obecné platna doporucéeni pro aseptickou praci béhem miseni roztokt
nebo tukovych emulzi do pfipravku Nutriflex peri. Tukové emulze mohou byt jednoduse ptidany
prostfednictvim zvlastniho pfevodniho setu.

Zbyly roztok po infuzi se nema nikdy uchovavat pro dalsi pouziti.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Str. 1

342 12 Melsungen
Némecko

Postovni adresa:
B. Braun Melsungen AG

342 09 Melsungen
Némecko
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Tel: +49 5661 71 0
Fax: +49 5661 71 4567

8. REGISTRACNI CISLO(A)
76/1294/97-C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 17.12.1997

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 13.7.2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

18.11. 2024
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