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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Némecko

Nutriflex® peri

infuzni roztok
Aminokyseliny/glukoza/elektrolyty

pfipravku.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého |ékare nebo Iékarnika.

Pfectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dFive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat Poskytne Vam souhrn informaci o
- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.
- Tento pripravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osob&. Mohl by ji ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné pfiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich U¢inkl vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Nutriflex peri
pouzivat

3. Jak se pripravek Nutriflex peri pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Nutriflex peri uchovavat

6. DalSi informace

1. CO JE PRIPRAVEK NUTRIFLEX PERI A K CEMU SE
POUZIVA

Pripravek obsahuje latky (ziviny) nazyvané aminokyseliny, mineraly (elekt-
rolyty) a glukozu, které jsou nezbytné k ristu nebo uzdraveni a kalorie ve
formé uhlohydratd.

Protoze nejste schopni pfimérené jist nebo nemlzete byt vyZzivovani
pomoci sondy, bude Vam pfipravek podavan do Zily (infuzi). Tento proces
se nazyva uméla vyziva,

Pripravek Nutriflex peri je ur€en zvlasté pro pacienty s mirnym nebo
stfedné té€Zkym katabolizmem, tj. za podminek, kdy pacienti spotfebova-
vaji zasoby uloZené energie , bilkovin apod rychleji nez jsou nahrazovany.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNQST, NEZ ZACNETE
PRIPRAVEK NUTRIFLEX PERI POUZIVAT

Nepouzivejte pFipravek Nutriflex peri

e jestlize jste alergicky/a (pfecitlivély/a) na kteroukoli slozku pFipravku
Nutriflex peri

® jestlize mate tézkou vrozenou poruchu metabolizmu aminokysen, pfi niz
potrebujete zvlastni bilkovinnou dietu

e jestlize mate jakoukoli formu nedostatecné Ié¢ené metabolické poruchy,
napf. tézkou cukrovku, hromadi se Vam kyselé latky v krvi (acidoza)

® jestlize mate nadmérng vysokou hladinu krevniho cukru, ktera k norma-
lizaci vyzaduje vice nez 6 j. inzulinu/hodinu

e jestlize mate abnormalné vysoké hladiny krevnich elektrolytl

® pfi nitrolebnim nebo nitromisnim krvaceni.

Nutriflex peri se nepodava kojenclim a détem do 2 let véku.

Pripravek Nutriflex peri se stejné jako jiné pfipravky tohoto typu nepouZi-

va, jestlize mate:

o t&zké onemocnéni jater

o t¢7ké onemocnéni ledvin, které neni [é¢eno umélou ledvinou

e pii stavu bezvédomi (kdmatu) neznamého plvodu

® 7ivot ohroZujici obéhové potizZe, které se mohou objevit pfi kolapsovém
stavu nebo Soku

® nedostate¢ném privodu kysliku do bunék

® nadmérné mnozstvi vody v téle

e tekutinu v plicich (otok plic)

e potize se srdcem ( dekompenzovanou srde¢ni nedostatecnost)

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti

zapotrebi

® kdyz mate poSkozené funkce srdce nebo ledvin

® kdyz mate poruchy v rovnovaze tekutin, elektrolytli a acidobazické rov-
novaze, napf. nizky obsah soli a nizky objem vody v téle (hypotonicka
dehydratace), nizkou hladinu sodiku nebo drasliku v krvi

® kdyz mate vysoké hladiny krevni glukozy

pripravku Nutriflex peri je

Zvlastni pozornost je tfeba vénovat Upravé a kontrole denni davky jest-
lize mate poSkozené ledviny, jatra, nadledviny, srdce nebo plice.

Jste-li ve stavu tézké podvyZivy, zvlastni pozornost ma byt v€novana
postupnému navySovani nitroZilni vyzivy, doprovazenému patfi¢nou kon-
trolou a potfebnym dopinénim elektrolytl, obzvlasté drasliku, hoféiku a
fosfatu.

Pripravek Nutriflex peri obsahuje glukozu (cukr) a tak maze ovlivnit hladi-
nu cukru ve Vasi krvi. Kontrola mize vyzadovat odbér vzorkl krve.
Navic je zapotfebi kontrola hladin elektrolytd, rovnovahy tekutin, acido-
bazické rovnovahy a - béhem dlouhodobého podavani - také krevniho
obrazu, srazlivosti krve, funkce ledvin a jater.

Jako v3echny nitroZilni roztoky, infuze pfipravku Nutriflex peri vyZaduje pfi
podavani dodrzovani pfisnych aseptickych pravidel.

Vzajemné pusobeni s dalSimi léCivymi pFipravky

Prosim, informujte svého lékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzi-
vate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostup-
né bez lékarského predpisu.

Pripravek Nutriflex peri mizZe vzajemné na sebe plsobit s nékterymi jiny-
mi léky. Informujte prosim svého lékafe kdyz uzivate néktery z nasleduji-
cich léka:

o pripravky k 16¢bé zanétu (kortikosteroidy)

e hormonalni pfipravky ovliviiujici rovnovahu tekutin (,LACTH")

® |¢ky podporujici tvorbu moc¢i jako je triamteren nebo amilorid

e |éky na vysoky krevni tlak (ACE inhibitory)

® |¢ky uzivané pfi transplantacich jako cyklosporin nebo takrolimus.

Téhotenstvi a kojeni

Poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete uzivat
jakykoliv I€k.

Tento pfipravek VAm mize byt podan také v téhotenstvi. AvSak Iékar Vam
ho poda pouze v pfipadé, ze je to pro Vase zotaveni nezbytné.

Zeny vyZzadujici nitrozilni vyZivu, by nemély v jejim pribéhu kojit.

3. JAK SE PRIPRAVEK NUTRIFLEX PERI POUZIVA

Davkovani
0O délce trvani |é€by timto pripravkem a velikosti davky rozhodne Vas Iékaf.

Dospivajici od 15 let a dospéli

Denni podana davka v této vékové skupiné by neméla byt vyssi nez 40 ml
infuze/na jeden kg télesné hmotnosti za den. Maximalni rychlost podava-
ného roztoku bude 2 ml/kg télesné hmotnosti/hodinu.
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Déti od 2 let do 14 let véku

Pripravek Nutriflex peri se nesmi podavat détem mladsim 2 let.

Davka pro déti starsi 2 let zavisi na véku ditéte, stavu a vyvoji probihajici-
ho onemocnéni s ohledem na zvlastnosti individualniho pfipadu.

Za voditko Ize povazovat nasledujici denni davky:
® 3-5tj leté déti: 37,5 ml/kg télesné hmotnosti
® 6-14-ti leté déti: 25 ml/kg télesné hmotnosti

Rychlost infuze nema byt vyssi nez 2 ml/kg télesné hmotnosti/hodinu.

Pacienti s poruchou funkce leedvin nebo jater
Pokud trpite onemocnénim ledvin nebo jater budou Vam davky upravova-
ny podle Vasich individualnich potfeb

Zpusob podani
Pripravek Nutriflex peri Vam bude podavan infuzi do zily. Miize byt poda-
van do malych (perifernich) Zil.

Jestlize jste dostal(a) vice pFipravku Nutriflex peri, neZ jste
mél(a)

PFi spravném podavani léku je nepravdépodobné, Ze by doslo k predavko-
vani. Ale pokud byste dostal(a) pfilis mnoho pfipravku, mohlo by to vést k:
® nadmérnému mnozstvi télesné tekutiny,

® poruse obsahu elektrolytd,

® vodé v plicich,

® ztraté aminokyselin modi,

e nahromadéni kyselych latek ve Vasi krvi (acidoze),

® nevolnosti, zvraceni, tfesavce,

® vysoké hladiné glukézy v krvi,

® pfitomnosti glukdzy v modi,

e dehydrataci,

e vysoce koncentrované télni tekuting, (hyperosmolalité),

® poruse védomi vyvolané extrémné vysokymi hladinami glukézy v krvi.

Pokud k tomu dojde, musi byt infuze okamzité zastavena. O jakékoli Vasi
doplrikové 1écbé rozhodne Vas Iékar. Infuze nesmi byt obnovena, do té
doby, nez se pIné zotavite. Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se uZiva-
ni tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare nebo Iékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, mize mit i pfipravek Nutriflex peri nezadouci
ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky jsou zplisobeny hlavné predavkovanim nebo pfilis rych-
lou infuzi. Obvykle po zastaveni infuze zmizi.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich nezadoucich
ucinkui navstivte okamzité svého Iékafe nebo nejblizsi nemoc-
nici.

Vzacné nezadouci u¢inky (postihuji 1 az 10 Iéenych pacientd z 10.000)

e Reakce nesnasenlivosti (pfiznaky pfesyceni - refeeding syndrom) se
mohou objevit pfi stavu tézké podvyzivy a Vam jsou podavany pfilis
vysoké davky. Priznaky nesnasenlivosti jsou pokles hladin elektrolyti v
séru, ospalost a poskozeni ¢ervenych krvinek

e Pocity na zvraceni (nauzea) a zvraceni

® Nadmérné mnoZstvi moce: Jestlize je infuze podavana pfiliS rychle,
miZete vylu¢ovat nadmérné mnozstvi moce.

KdyZ se tyto vzacné nezadouci uéinky objevi, Vase 1é¢ba musi byt preruse-

mi.

Pfi nevhodném pouziti mize dojit:

e Pokles hladiny krevniho cukru: Po nahlém preruseni Vasi 1écby muize
klesnout hladina cukru ve Vasi krvi pod hladiny normalu, zvlasté u déti

do 3 let véku, pacientd s cukrovkou nebo téch, ktefi maji problémy se
snasenlivosti glukozy.

Pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich nezadoucich

ucinka, informujte svého Iékare

Casté nezadouci ucinky ( postihuji 1-10 létenych pacienti ze 100)

® Podrazdéni Zily nebo zanét Zilni stény v misté vpichu se mize objevit po
nékolika dnech od zacatku Vasi Iécby.

Hlaseni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému

Iékafi nebo Iékarnikovi. Stejn€ postupujte v pfipad€ jakychkoli nezadou-

cich uéink(, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci

ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadouciho ucinku mazete pfispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto pFipravku.

5. JAK PRIPRAVEK NUTRIFLEX PERI UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte ve vnéjSim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Pripravek Nutriflex peri nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, vytis-
téné na vaku a na Stitku kartonu. Doba pouzitelnosti se vztahuje k posled-
nimu dni uvedeného mésice.

Pripravek Nutriflex peri Ize pouzit pouze je-li roztok Ciry a v neposkoze-
ném vaku. Po infuzi jakykoli zbytek roztoku nesmi byt uchovan pro pozdgj-
Si pouziti.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Nutriflex peri obsahuje
Lécivymi latkami jsou aminokyseliny, glukoza a elektrolyty.
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—— KaZzdy vak po smiseni obsahuje: 1000 ml 2000 ml
— 1000 ml 2000 ml Obsah aminokyselin 40¢g 80¢g
— lIsoleucinum 2344¢ 4,68 g Obsah dusiku 5749 1144
Leucinum 3,13 ¢ 6,26 g Obsah uhlohydratl 80¢g 160 g
Lysini hydrochloridum 2,84
ogspovidéd fycsinzr:u 2’27 g igig G . 1000 ml 2000 m|
Methioninum 1’96 g 3’92 g Nebilkovinna energie [kJ (keal)] 1340 (320) 2680 (640)
. ' ' Celkova energie [kJ (kcal)] 2010 (480) 4020 (960)
Phenylalaninum 3,519 7,02 g .
. Osmolarita 900 mOsm/I 900 mOsm/I
Threoninum 1.82¢g 3,649 oH 48 - 60 48 - 60
Tryptophanum 057 g 1,14 ¢ ' ' ' '
Valinum 2,60 g 520 g Jak pripravek Nutriflex peri vypada a co obsahuje toto baleni
Arginini glutamas 4,98 g 9,96 g Pripravek Nutriflex peri je obsazen v infuznim vaku se dvéma komorami.
odpovida Argininum 2,70 g 5,40 g Spodni komora obsahuje glukézu zatimco horni komora obsahuje roztok
odpovida Acidum glutamicum 2,28 g 4,56 g aminokyselin. Roztok glukézy a aminokyselin je €iry, bezbarvy nebo lehce
Histidini hydrochloridum 1,69 g 3,38 g nazloutly roztok.
monohy(’irlct.Jm. . Je dodavan v dvoukomorovych plastovych vacich obsahujicich:
odpovida Histidinum 1.25¢ 2509 1000 ml (400 ml roztok inokvseli 600 ml roztoku glukozy)
. m ml roztoku aminokyselin + ml roztoku glukozy
Alaninum 4859 9.70 g ® 2000 ml (800 ml roztoku aminokyselin + 1200 ml roztoku glukdzy)
Acidum asparticum 1,50 ¢ 300¢g
Acidum glutamicum 122 ¢ 2,44 g Velikost baleni: 5 x 1000 ml, 5 x 2000 m|
Glycinum 1,659 330 g Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Prolinum 3409 6809  Dritel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Serinum 3009 6009 B Braun Melsungen AG  Postovni adresa
Magnesii acetas tetrahydricus 0869 172.9  Carl - Braun Str. 1 34209 Melsungen, Némecko
Natrii acetas trihydricus 1,569 3129 342 12 Melsungen
Kalii dihydrogenophosphas 0789 156 9 Némecko
Kaluuhydroxuj.um 0529 1,04 g Tel-+49-5661-71-0
Natrii hydroxidum 0,50 g 1,00 g Fax: +49-5661-71-4567
Glucosum monohydricum 880¢g 176,0 g ’
odpovida Glucosum 80,0 g 160,0 g Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana: 14.8.2013
Natrii chloridum 017g 034g
Calcii chloridum dihydricum 0379 074 g
Pomocné latky jsou monohydrat kyseliny citronové a voda na injekci.
Elektrolyty: 1000 ml 2000 ml
Natrium 27,0 mmol 54,0 mmol
Kalium 15,0 mmol 30,0 mmol
Calcium 2,5 mmol 5,0 mmol
Magnesium 4,0 mmol 8,0 mmol
Chloridum 31,6 mmol 63,2 mmol
Phosphas 5,7 mmol 11,4 mmol
Acetas 19,5 mmol 39,0 mmol
NASL!EDUJiCi INFORMACE JE URCENA POUZE PRO ZDRAVOT- Uchovavani po smiseni obsahu
NICKE PRACOVNIKY: Idealné by pripravek Nutriflex peri mél byt podan okamzité po smiseni
Pred infuzi je nutné nechat zahfat infuzni roztok na pokojovou teplotu. dvou roztoky, ale za zvlastnich okolnosti mize byt uchovavan az 7 dn( pfi
Priprava smiseného roztoku: pokojové teploté nebo az 14 dnl je-li uchovvévén v chladni¢ce pfi teplo-
Bezprosttedné ped podanim je nutné oteviit svar mezi obéma komorami, t€ 2-8 °C (zapocitana je i doba podani). Caste¢né pouzity roztok nesmi
¢imz dojde k aseptickému smiseni jejich obsahd. byt uchovavan pro pozdéjsi pouziti.
Vyjméte vak z ochranného obalu a provedte nasledujici: Z mikrobiologického hlediska, pokud zpUsob otevfeni pfed pouzitim nevy-
* Rozlozte vak a polote ho na tvrdou podlozku loudi riziko mikrobiologické kontaminace, ma byt pfipravek pouzit oka-
e Oteviete svar piepazky mezi obéma komorami tlakem ob&ma rukama na mzité€. Neni-li pouzit okamZit€, doba a podminky uchovavani pfipravku po
jednu z komor otevreni pred pouZzitim jsou v odpovédnosti uZivatele.
e Kratce smichejte dohromady oba obsahy.
K pfimiseni doplikd k pripravku Nutriflex peri je uréen pridatny port.
Pfi miseni pfipravku Nutriflex peri s ostatnimi roztoky nebo tukovymi
emulzemi musi byt dodrzeny pfisné aseptické podminky. Tukové emulze
mohou byt snadno pfimiseny prostfednictvim zvlastniho prevodniho setu.
—
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