Ulotka dla pacjenta
B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Niemcy

Nalezy zapoznad si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowat te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodat-
kowa informacja.

- Lek ten zostat przepisany Scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac in-
nym, gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby s3 takie same.

SKEAD
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Nutriflex® plus

zestaw dwoch roztworow do sporzadzania roztworu
do infuzji

Ponizej podano sktad substancji czynnych w opakowaniach 1000 ml i 2000 ml produktu przed zmieszaniem i po zmieszaniu dwoch komor.

Przed zmieszaniem

Dolna komora

Gorna komora

Po zmieszaniu Przed zmieszaniem Po zmieszaniu

Dolna komora Gorna komora

Sktad 600 ml 400 ml 1000 ml 1200 ml 800ml 2000 ml

Izoleucyna 2,82¢g 2,829 5,64 g 5,64 g

Leucyna 3,769 3,769 7,52 ¢ 7,52 ¢

Lizyna 2,73 ¢ 2,73 ¢ 546 g 546 g

(jako lizyny chlorowodorek) (3,41 9) (3,41 9q) (6,82 g) (6,82 g)

Metionina 2359 2359 4,70 g 47049

Fenyloalanina 421¢g 42149 842 ¢ 8,42 ¢

Treonina 2,18¢ 2,18¢ 4,369 4364 schwarz

Tryptofan 0,68 ¢g 0,68 g 1364 1364

Walina 312¢g 312¢ 6,24 g 6,24 g —

Argininy monoglutaminian 598 g 598 ¢g 11,96 g 11,96 g Format = 210 ,X 297 mm

(arginina) (3.24 g) (3.24 g) (6,48 g) (6,48 g) S seiten

(kwas glutaminowy) (2,74 9g) (2,74 9g) (5,48 g) (5,48 g)

Histydyna 1,504 1,50 ¢g 3,00 g 3,00 g .

(jako histydyny chlorowodorek jednowodny) (2,03 g) (2,03 g) (4,06 g) (4,06 g) Latus 2008

Alanina 582¢g 582¢g 1,644 1,64¢9

Asparaginowy kwas 1,80 g 1,809 3,609 3,604

Glutaminowy kwas 1479 1479 294 ¢ 2,94 ¢g

Glicyna 1,98 g 1,98 g 3969 3969 2008

Prolina 4,08 g 4,08 g 8,16 ¢ 8,16 ¢

Seryna 3,60 g 3,609 7209 7,20 g

Magnezu octan czterowodny 123¢g 123¢g 2,46 ¢ 2,46 g

Sodu octan tréjwodny 1,56 g 1,569 312¢ 312¢g

Sodu diwodorofosforan dwuwodny 312¢ 3129 6,24 g 6,24 g

Potasu wodorotlenek 1404 1404 2,809 2,80 ¢g

Sodu wodorotlenek 023¢g 023¢g 0,46 g 0,46 g

Glukoza jednowodna 165049 165049 330,04 330,04

(jako glukoza bezwodna) (150,0 g) (150,0 g) (300,0g) (300,0g) PL 715

Wapnia chlorek dwuwodn 0,53 0,53 1,06 1,06 .

iy Y g g g g 715/NP71591/0110
ektrolity:

Sod 37,2 mmol 37,2 mmol 74,4 mmol 74,4 mmol GIF 2KB

Potas 25,0 mmol 25,0 mmol 50,0 mmol 50,0 mmol el

Wapn 3,6 mmol 3,6 mmol 7,2 mmol 7,2 mmol @ Standort Crissier

Magnez 5,7 mmol 5,7 mmol 11,4 mmol 11,4 mmol

Chlorki 7.2 mmol 28,3 mmol 35,5 mmol 14,4 mmol 56,6 mmol 71,0 mmol

Diwodorofosforany 20,0 mmol 20,0 mmol 40,0 mmol 40,0 mmol

Octan 22,9 mmol 22,9 mmol 45,8 mmol 45,8 mmol

Zawarto$¢ catkowita aminokwaséw 484 48 ¢ 96 g 96 g

Azot 6,80 6,8 1369 13649

Energia niebiatkowa kJ (kcal) 2510 (600) 2510 (600% 5025 (1200) 5025 (1200)

Energia catkowita kJ (kcal) 2510 (600) 795 (190) 3310 (790) 5025 (1200) 1590 (380) 6615 (1580)

Osmolarnos¢ (mOsm/l1) 1400 1400

Substancje pomocnicze
Kwas cytrynowy, woda do wstrzykiwan.

Opakowanie:

Elastyczne plastikowe dwuwarstwowe worki wykonane z poliamidu (powtoka zewnetrz-
na) i polietylenu (powtoka wewnetrzna).

Pojemnik jest podzielony na dwie komory, rozdzielone wewnetrzng przegroda, o pojem-
nosciach 400 ml i 600 ml lub 800 ml i 1200 ml. Otwarcie wewnetrznej przegrody powo-
duje aseptyczne wymieszanie obu roztworow.

Kazdy worek pakowany jest dodatkowo w plastikowe opakowanie ochronne.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Niemcy

Wytworca

B. Braun Medical AG

9 route de Sorge

1023 Crissier, Szwajcaria
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1. Co to jest Nutriflex® plus w jakim celu si¢ go stosuje

Nutriflex® plus jest zestawem dwodch roztwordéw do sporzadzania roztworu do infuzji.
Osmolarnos¢: 1400 mOsm/l.

Niniejszy produkt leczniczy jest wskazany do dostarczenia dziennego zapotrzebowania
energii, aminokwasoéw, elektrolitow i ptyndw podczas zywienia pozajelitowego pacjen-
tow z fagodnym lub umiarkowanym katabolizmem, jesli zywienie doustne lub dojelitowe
jest niemozliwe, niewystarczajace lub przeciwwskazane.

2. Zanim zastosuje si¢ Nutriflex® plus

Nie stosowa¢ preparatu Nutriflex® plus w nastepujacych przypadkach
Przeciwwskazania zwiqzane z produktem:
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- wrodzone zaburzenia przemiany aminokwasow,

- niestabilny metabolizm (np. niewyréwnana cukrzyca, kwasica metaboliczna),
- hiperglikemia nie odpowiadajaca na dawki insuliny do 6 jednostek/godzine,
- patologicznie podwyzszone wartosci stezenia elektrolitow w surowicy,

- krwotok $rédczaszkowy lub Srodrdzeniowy,

- stwierdzona nadwrazliwos¢ na ktdrykolwiek ze sktadnikow.

Ze wzgledu na sktad, preparatu nie nalezy podawa¢ noworodkom, niemowletom i dzie-
ciom ponizej 2 lat.

Przeciwwskazania zwigzane z Zywieniem pozajelitowym:

- niestabilny uktad krazenia z zagrozeniem zycia (zapas¢ i wstrzgs),

- hipoksja komdrkowa, kwasica,

- $pigczka nieznanego pochodzenia,

- ciezka niewydolnos¢ watroby,

- ciezka niewydolno$¢ nerek (oliguria, lub anuria) bez leczenia nerkozastepczego.

Przeciwwskazania zwigzane ogdlnie z terapiq infuzyjng:
- przewodnienie,

- ostry obrzek ptuc,

- niewyréwnana niewydolnos¢ serca

Zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ stosujgc lek Nutriflex® plus

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku podwyzszonej osmolarnosci surowicy.

Jak w przypadku wszystkich roztworéw do infuzji duzych ilosci ptynéw, preparat
Nutriflex® plus nalezy podawa¢ z zachowaniem ostroznosci pacjentom z zaburzeniami
czynnosci serca lub nerek.

Przed podaniem preparatu Nutriflex® plus nalezy wyréwnaé zaburzenia metabolizmu
ptynow i elektrolitow (np. odwodnienie hipotoniczne, hiponatremia).

W przypadku pacjentéw z niewydolnoscig nerek nalezy ostroznie skorygowa¢ dawke
uwzgledniajac indywidualne potrzeby, stopien niewydolnosci narzadu oraz rodzaj wpro-
wadzonego leczenia zastepczego (hemodializa, filtracja krwi itd.).

Réwniez w przypadku pacjentow z niewydolnoscig watroby, nadnerczy, serca i ptuc na-
lezy ostroznie skorygowa¢ dawke uwzgledniajac indywidualne potrzeby i stopien niewy-
dolnosci narzadu.

Zbyt szybka infuzja moze prowadzi¢ do przetadowania ptynami i patologicznych stezen
elektrolitéw w surowicy, przewodnienia i obrzeku ptuc.
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Jak w przypadku wszystkich roztworéw zawierajacych weglowodany, podawanie pre-
paratu Nutriflex® plus moze prowadzi¢ do hiperglikemii. Nalezy monitorowa¢ stezenie
glukozy we krwi. W przypadku wystepowania hiperglikemii nalezy zmniejszy¢ szybkos¢
infuzji lub poda¢ insuline.

W celu unikniecia wystapienia zespotu ponownego odzywienia (refeeding syndrome) u
niedozywionych lub wyczerpanych pacjentow (patrz punkt 4.8 Dziatania niepozgdane)
nalezy stopniowo wprowadza¢ zywienie pozajelitowe z zachowaniem duzej ostroznosci.
Nalezy zapewni¢ odpowiednig substytucje potasu, magnezu i fosforanow.

Infuzji dozylnej aminokwaséw towarzyszy zwiekszone wydalanie z moczem pierwiast-
kow sladowych, w szczegolnosci miedzi, a zwtaszcza cynku. Nalezy uwzgledni¢ ten fakt
w dawkowaniu pierwiastkow Sladowych, w szczegolnosci podczas dtugotrwatego zywie-
nia dozylnego.

Monitoring kliniczny powinien obejmowac bilans ptyndw, stezenie elektrolitow we krwi,
rownowage kwasowo-zasadowg, stezenie glukozy we krwi, stezenie azotu mocznikowe-
go we krwi. Nalezy rowniez monitorowa¢ czynno$¢ watroby. Czgstotliwos¢ i rodzaj badan
laboratoryjnych powinny by¢ dostosowane do ogo6lnego stanu pacjenta.

Podczas dtugotrwatego podawania nalezy doktadnie monitorowac takze liczbg krwinek
i krzepniecie krwi.

Moze by¢ konieczna podaz dodatkowej energii w postaci lipidow, jak réwniez odpo-
wiednie zaopatrzenie w niezbedne kwasy ttuszczowe, elektrolity, witaminy i pierwiastki
Sladowe.

Preparatu Nutriflex® plus nie nalezy podawac rownoczesnie z krwig w tym samym zesta-
wie do infuzji ze wzgledu na ryzyko pseudoglutynacji.

Jak w przypadku wszystkich roztworéw dozylnych, podczas infuzji preparatu Nutriflex®
plus konieczne jest Sciste przestrzeganie zasad aseptyki.

Nutriflex® plus jest preparatem ztozonym. W przypadku mieszania preparatu z innymi
roztworami lub emulsjami, nalezy zapewni¢ ich zgodno$¢

Cigza i laktacja

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza. Brak jest danych kli-
nicznych dotyczacych stosowania preparatu Nutriflex® plus w czasie cigzy. Nie prze-
prowadzono badan przedklinicznych z preparatem Nutriflex® plus dotyczacych wptywu
na cigze, rozwoj zarodka/ptodu, przebieg porodu i/lub rozwdj w okresie poporodowym.
Lekarz przepisujgcy preparat powinien rozwazy¢ stosunek korzysci/ryzyka przed poda-
niem Nutriflex® plus kobietom w ciazy.

Nie jest zalecane karmienie piersig, jesli kobieta wymaga w tym czasie zywienia poza-
jelitowego.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Nie dotyczy

Stosowanie innych lekow
Nie dotyczy.

3. Jak stosowa¢ Nutriflex® plus

Dawkowanie
Dawkowanie jest dostosowywane indywidualnie do potrzeb danego pacjenta i jego stanu
klinicznego.

Mtodziez w wieku 15 lat i starsza oraz dorosli

Maksymalnie 40 ml na kg masy ciata na dobe, co odpowiada:

- 1,92 g aminokwaséw na kg masy ciata na dobe

- 6,0 g glukozy na kg masy ciata na dobe

W przypadku zaburzenia metabolizacji tlenowej glukozy, co moze wystepowa¢ w okresie
pooperacyjnym lub pourazowym lub w hipoksji lub niewydolnosci narzadowej, pobor
glukozy nalezy ograniczy¢ do 2 - 4 g glukozy na kg masy ciata na dobe. Stezenie glukozy
we krwi nie powinno przekracza¢ 6,1 mmol/l (110 mg/100 ml).

W miare mozliwosci zalecane jest ciggte podawanie Nutriflex® plus.

Szybkos¢ infuzji nalezy dostosowaé indywidualnie do stanu metabolicznego i klinicznego
danego pacjenta. Na przyktad:

Maksymalnie 1,7 ml na kg masy ciata na godzing, co odpowiada:

- 0,082 g aminokwasow na kg masy ciata na godzine

- 0,26 g glukozy na kg masy ciafa na godzine.

W przypadku pacjenta wazgcego 70 kg odpowiada to szybkosci infuzji 119 ml na godzi-
ne. llos¢ podanych aminokwasow wynosi wtedy 5,7 g na godzing, a glukozy 17,85 g na
godzing. W szczegolnych sytuacjach klinicznych, np. hemodializie, moze by¢ konieczne
zastosowanie wiekszej szybkosci infuzji.

Dzieci i mtodziez

Podane ponizej dawki dla tej grupy wiekowej sg wartosciami $rednimi, stuzagcymi jako
wytyczne. Doktadne dawkowanie nalezy dostosowa¢ indywidualnie do wieku, etapu roz-
woju i dominujacej choroby. Zaopatrzenie w kalorie nalezy dostosowa¢ indywidualnie do
zapotrzebowania energetycznego w danym okresie wzrostu. W razie potrzeby mozliwe
jest podanie dodatkowych infuzji glukozy lub lipidéw.

Dawka dobowa dla dzieci
w wieku od 3 do 5 lat: 31 ml na kg masy ciafa, co odpowiada
1,49 g aminokwaséw na kg masy ciafa i
4,65 g weglowodanow na kg masy ciata
Dawka dobowa dla dzieci
w wieku od 6 do 14 lat: 21 ml na kg masy ciafa, co odpowiada

1,0 g aminokwaséw na kg masy ciafa i

3,51 g weglowodanéw na kg masy ciata

Maksymalnie 1,7 ml na kg mc na godzing, co odpowiada
0,082 g aminokwasdéw na kg masy ciata na godzine i
0,26 g weglowodandw na kg masy ciata na godzine
Szybko$¢ wkraplania: 0,6 kropli na kg masy ciata na minute.

Jesli potrzebne sg wieksze dawki, nalezy uwzgledni¢ nastepujace ograniczenia catkowi-
tego dobowego poboru ptyndw:

3- 51at80-100 ml na kg masy ciata

6 - 101at 60 - 80 ml na kg masy ciata

11 - 14 1at 50 - 70 ml na kg masy ciata

Dtugosé stosowania
Dtugos¢ leczenia dla wymienionych wskazan jest nieograniczona. Podczas dtugotrwatego
podawania preparatu Nutriflex® plus konieczne jest zapewnienie odpowiedniego zaopa-

Szybkosé¢ infuzji:

®
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trzenia w dodatkowg energie (najlepiej w postaci lipidéw), niezbedne kwasy ttuszczowe,
pierwiastki Sladowe i witaminy.

Sposdb podawania
Infuzja dozylna. Tylko do infuzji do zyty centralne;j.

W przypadku podania zbyt duzej dawki leku
W przypadku wiasciwego dawkowania nie jest spodziewane przedawkowanie preparatu
Nutriflex® plus.

Objawy przedawkowania ptynow i elektrolitow
Przewodnienie hipertoniczne, zaburzenia rownowagi elektrolitéw i obrzek ptuc.

Objawy przedawkowania aminokwaséw:
Utrata aminokwasow nerkowych z nastepczymi zaburzeniami rownowagi aminokwasow,
nudnosci, wymioty i dreszcze.

Objawy przedawkowania glukozy:
Hiperglikemia, cukromocz, odwodnienie, hiperosmolarno$¢, Spigczka hiperglikemiczna i
hiperosmolarna.

Leczenie w naglym wypadku, antidota

W przypadku przedawkowania wskazane jest natychmiastowe przerwanie infuzji.
Dalsze postepowanie terapeutyczne zalezy od wystepujacych objawdw i ich stopnia cigz-
kosci. W przypadku ponownego rozpoczecia infuzji po ustgpieniu objawdw zalecane jest,
aby szybkos¢ infuzji byta zwigkszana stopniowo i zalecany jest czgsty monitoring.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, Nutriflex® plus moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystgpia

Dziatania niepozgdane wywotane przez sktadniki preparatu Nutriflex® plus sg rzadkie i
sq zazwyczaj zwigzane z nieprawidtowym dawkowaniem iflub niewtasciwg szybkoscia
infuzji. Wystepujace dziatania niepozadane sa zazwyczaj odwracalne i ustepuja po prze-
rwaniu leczenia.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Zywienie pozajelitowe niedozywionych lub wyczerpanych pacjentéw petnymi dawkami i
przy petnej szybkosci infuzji od samego poczatku i bez odpowiedniej substytucji potasu,
magnezu i fosforanu moze prowadzi¢ do zespotu ponownego odzywienia, charakteryzu-
jacego sie niedoborem potasu, fosforandw i magnezu we krwi. Objawy kliniczne moga
rozwing¢ sie w ciggu kilku dni od rozpoczecia Zywienia pozajelitowego i mogg obejmo-
wacé niedokrwistos¢ hemolityczng wskutek niedoboru fosforanéw i senno$¢. Patrz réw-
niez punkt Zachowac szczegding ostroznoscé stosujge lek Nutriflex® plus.

Nagte przerwanie wysokich dawek infuzji glukozy podczas zywienia pozajelitowego moze
prowadzi¢ do hipoglikemii, w szczegélnosci u dzieci w wieku ponizej 3 lat i u pacjentow z
zaburzonym metabolizmem glukozy.

Zaburzenia zotagdkowo- jelitowe
Moga wystapi¢ nudnosci lub wymioty.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

W przypadku wymuszonej infuzji moze wystapi¢ wielomocz wywotany osmotycznie
wskutek wysokiej osmolarnosci.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwa¢ infuzje lub - jesli wta-
sciwe - kontynuowac infuzje w mniejszych dawkach.

W przypadku nasilenia si¢ wyzej wymienionych dziatan niepozadanych lub w przypadku
wystgpienia dziatan niepozadanych niewymienionych w niniejszej ulotce nalezy skonsul-
towac sie z lekarzem lub farmaceuta.

5. Przechowywanie leku Nutriflex® plus

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowa-
niu.

Nie stosowac leku jesli jest on metny, lub znajdujg sie w nim widoczne zanieczyszczenia,
lub opakowanie jest uszkodzone.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Worek przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

6. Inne informacje

Instrukcja przechowywania / uzycia / przygotowania

Bezposrednio przed uzyciem nalezy przerwa¢ wewnetrzng przegrode pomiedzy dwoma
komorami, co umozliwia zmieszanie sie poszczegdlnych sktadnikdw w warunkach asep-
tycznych.

Wyja¢ worek z opakowania ochronnego i postgpowac w nastepujacy sposob:

- otworzy¢ worek i potozy¢ na stabilnym podtozu

- otworzy¢ wewnetrzng przegrode uzywajac obu rak

- krotko zmiesza¢ ze sobg zawarto$¢ worka.

Podczas dodawania innych roztworéw lub emulsji ttuszczowych do Nutriflex® plus nale-
zy Scisle przestrzega¢ zasad aseptyki. Emulsje ttuszczowe mozna fatwo doda¢ przy uzyciu
specjalnego zestawu do przetoczen.

Po zmieszaniu dwoch roztwordw preparat Nutriflex® plus powinien by¢ natychmiast po-
dany, ale w szczegolnych okolicznosciach moze by¢ przechowywany przez maksymalnie
7 dni, a w przypadku przechowywania w lodowce maksymalnie przez 14 dni (tgcznie z
czasem podawania).

Po infuzji nie wolno nigdy przechowywa¢ pozostatosci roztworu do pozniejszego uzycia.
Stosowat tylko catkowicie przejrzyste roztwory pochodzgce z nienaruszonych opako-
wana.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdci¢ sie do przedstawi-
ciela podmiotu odpowiedzialnego:

Aesculap Chifa Sp. z o.0.
ul. Tysiaclecia 14
64-300 Nowy Tomysl|
tel. (0-61) 44 20 100

Data opracowania ulotki: 2008-08-08
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