CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nutriflex special zestaw dwoch roztworéw do sporzadzania roztworu do infuzji

2 SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Tlosci substancji czynnych w opakowaniach 1000 ml i 1500 ml produktu przed i po zmieszaniu
zawartosci dwoch komor:

Przed zmieszaniem Po Przed zmieszaniem Po
zmieszaniu zmieszaniu
Dolna Gorna Dolna Gorna
komora komora 1000 ml komora komora 1500 ml
Skiad 500 ml 500 ml 750 ml 750ml
Izoleucyna 411¢ 411¢ 6,17 g 6,17 g
Leucyna 5,48 g 5,48 g 8,22 g 8,22 g
Lizyna 3,98¢ 3,98 ¢ 59749 59749
(jako lizyny chlorowodorek) (4,97 9) (4,97 ) (7,46 0) (7,46 0)
Metionina 3,42 g 3,42 g 513¢g 513¢g
Fenyloanalina 6,159 6,159 9,23 ¢ 9,23 ¢
Treonina 3,18 ¢ 3,18 ¢g 4774 4774
Tryptofan 1,009 1,009 1,509 1,509
Walina 454 g 4544 6,819 6,819
Argininy monoglutaminian 8,72 ¢ 8,729 13,08 g 13,08 g
(arginina) (4,73 9) (4,73 0) (7,10 9) (7,10 9)
(kwas glutaminowy) (3,99 9) (3,99 0) (5,99 g) (5,99 g)
Histydyna 2,199 2,19¢ 3,29¢ 3,29¢
(jako histydyny (2,96 9) (2,96 0) (4,44 9) (4,44 9)
chlorowodorek jednowodny)
Alanina 8,49 g 8,49 g 12,74 ¢ 12,74 ¢
Kwas asparaginowy 2,634 2,639 3,95¢ 3,95¢
Kwas glutaminowy 2,159 2,159 3,23 ¢ 3,23 ¢
Glicyna 2,89 ¢ 2,89 g 4349 4349
Prolina 595¢ 595¢ 8,93 ¢g 8,93 ¢g
Seryna 525¢ 525¢ 7,88 ¢ 7,88 ¢
Magnezu octan czterowodny 1,08 g 1,089 1,62 g 1,62 g
Sodu octan tréjwodny 1,63 ¢ 1,639 2,459 2,459
Potasu dwuwodorofosforan 2,00 g 2,00 g 3,009 3,00 g
Potasu wodorotlenek 0,62 g 0,62 g 0,93 ¢ 0,93 ¢
Sosu wodorotlenek 1,14 g 1,149 1,71g 1,71g
Wapnia chlorek dwuwodny 0,60 g 0,60 g 0,90 g 0,90 g
Glukoza 240,0¢ 2400 ¢ 360,09 360,0 ¢
(jako jednowodna glukoza) (264,0 g) (264,0 9) (396,0 g) (396,0 g)
Elektrolity:
Sod 40,5 mmol 40,5 mmol 60,8 mmol | 60,8 mmol
Potas 25,7 mmol 25,7 mmol 38,6 mmol | 38,6 mmol
Wapn 4,1 mmol 4,1 mmol 6,2 mmol 6,2 mmol
Magnez 5,0 mmol 5,0 mmol 7,5 mmol 7,5 mmol
Chlorek 8,2 mmol 41,3 mmol 49,5 mmol | 12,3 mmol | 62,0 mmol | 74,3 mmol
Dwuwodorofosforan 14,7 mmol 14,7 mmol 22,1 mmol | 22,1 mmol
Octan 22,0 mmol 22,0 mmol 33,0 mmol | 33,0 mmol




Zawarto$¢ aminokwasow 709 709 105¢g 1059
Zawarto$¢ azotu 10¢g 10¢g 15¢g 159
Energia niebiatkowa [KJ 4020 (960) 4020 (960) |l 6030 (1440) 6030 (1440)
(kcal)]

Energia catkowita [KJ (kcal)] || 4020 (960) | 1170 (280) | 5190 (1240) | 6030 (1440) | 1760 (420) | 7790 (1860)
Osmolarnos¢ [mOsm/1] 2100 2100

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

Zestaw dwoch roztworow do sporzadzania roztwordéw do infuzji.
(Przezroczyste, bezbarwne lub lekko zottawe roztwory wodne)

Dostarczenie dziennego zapotrzebowania energii, aminokwasow, elektrolitow i ptynow podczas
Zzywienia pozajelitowego pacjentow z umiarkowanym lub silnym katabolizmem, jesli zywienie
doustne lub dojelitowe jest niemozliwe, niewystarczajace lub przeciwwskazane.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA
Osmolarnos¢: 2100 mOsm/|

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

41 Wskazania do stosowania

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

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

Mitodziez w wieku 15 lat i starsza oraz dorosli

Maksymalnie 25 ml na kg masy ciata na dobe, co odpowiada:
- 1,75 g aminokwasow na kg masy ciata na dobg;

- 6,0 gglukozy na kg masy ciata na dobg.

W przypadku zaburzen tlenowego metabolizmu glukozy, co moze wystgpowaé w okresie
pooperacyjnym lub pourazowym lub w hipoksji lub niewydolnosci narzadowej, pobdr 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).

Jesli to mozliwe zalecane jest ciagte podawanie Nutriflex special.

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

Maksymalnie 1,0 ml na kg masy ciata na godzing, co odpowiada:
- 0,07 g aminokwasow na kg masy ciala na dobe;
- 0,24 g glukozy na kg masy ciala na dobe.

W przypadku pacjenta wazacego 70 kg odpowiada to szybkosci infuzji rownej 70 ml na godzing.
Ilo$¢ podanych aminokwaséow wynosi wtedy 5 g na godzing, a glukozy 17 na godzing.
W szczeg6lnych sytuacjach Klinicznych, np. hemodializa, moze by¢ konieczne zastosowanie
wigkszej szybkosci infuzji.

Drzieci i mlodziez

Podane ponizej dawki dla tej grupy wiekowej sg warto$ciami $rednimi, stuzacymi jako wytyczne.
Doktadne dawkowanie nalezy dostosowa¢ indywidualnie do wieku, etapu rozwoju i dominujace;j
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4.3

choroby. Zaopatrzeniec w kalorie nalezy dostosowa¢ indywidualnie do zapotrzebowania
energetycznego w danym okresie wzrostu. W razie potrzeby mozliwe jest podanie dodatkowych
infuzji glukozy lub lipidow.

Dawka dobowa dla dzieci w wieku od 3 do 5 lat:

21 ml na kg masy ciata, co odpowiada 1,47 g aminokwaséw na kg masy ciala i 5,04 ¢
weglowodandéw na kg masy ciala.

Dawka dobowa dla dzieci w wieku od 6 do 14 lat:
14 ml na kg masy ciala, co odpowiada 0,98 g aminokwaséw na kg masy ciata i 3,36 ¢
weglowodandw na kg masy ciala.

Szybkos¢ infuzji:
Max. 1,0 ml na kg masy ciata na godzine, co odpowiada 0,07 g aminokwasow na kg masy ciala na
godzing 1 0,24 g weglowodanow na kg masy ciata na godzine.

Szybkos¢ wkraplania:
Max. 0,33 kropli na kg masy ciata na minute.

Jesli potrzebne sa wicksze dawki, nalezy uwzgledni¢ nastgpujace ograniczenia caltkowitego
dobowego poboru ptynow:

3-5lat 80 — 100 ml na kg masy ciala;

6 — 10 lat 60 — 80 ml na kg masy ciata;

11-14 lat 50 — 70 ml na kg masy ciata.

Dtlugosé stosowania
Dhugos¢ leczenia dla wymienionych wskazan jest nieograniczona. Podczas dlugotrwatego
podawania preparatu Nutriflex special konieczne jest zapewnienie odpowiedniego zaopatrzenia
w dodatkowa energi¢ (najlepiej w postaci lipidow), niezbedne kwasy thuszczowe, pierwiastki
sladowe i witaminy.

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

Przeciwwskazania

Zwiqzane z produktem:

— wrodzone zaburzenia przemiany aminokwasow;

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

- krwotok $rdédczaszkowy lub $roédrdzeniowy;

- stwierdzona nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow.

Ze wzgledu na sktad, preparatu nie nalezy podawa¢ noworodkom, niemowl¢tom i dzieciom ponizej
2 lat.

Zwigzane z Zywieniem pozajelitowym:

— niestabilny uktad krazenia z zagrozeniem zycia (zapas¢ i wstrzas);

- hipoksja komorkowa, kwasica;

- $piaczka nieznanego pochodzenia;

- ciezka niewydolnos¢ watroby;

- ci¢zka niewydolnos¢ nerek (oliguria, lub anuria) bez leczenia nerkozastepczego.

Zwiqgzane ogolnie z terapiq infuzyjng:
- przewodnienie;
- ostry obrzek ptuc;



4.4

4.5

4.6

- niewyréwnana niewydolno$¢ serca.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku podwyzszonej osmolarno$ci surowicy.

Jak w przypadku wszystkich roztworéw do infuzji duzych ilosci ptynow, preparat Nutriflex special
nalezy podawa¢ z zachowaniem ostroznosci pacjentom z zaburzeniami czynnosci serca lub nerek.
Przed podaniem preparatu Nutriflex special nalezy wyrdéwna¢ zaburzenia metabolizmu plyndéw
i elektrolitéw (np. odwodnienie hipotoniczne, hiponatremia).

W przypadku pacjentéw z niewydolnos$cia nerek nalezy ostroznie skorygowaé¢ dawke uwzgledniajac
indywidualne potrzeby, stopien niewydolno$ci narzadu oraz rodzaj wprowadzonego leczenia
zastepczego (hemodializa, filtracja krwi itd.).

Rowniez w przypadku pacjentow z niewydolno$cia watroby, nadnerczy, serca i pluc nalezy
ostroznie skorygowa¢ dawke uwzgledniajac indywidualne potrzeby i stopien niewydolnos$ci
narzadu.

Zbyt szybka infuzja moze prowadzi¢ do przeladowania ptynami i patologicznego stezenia
elektrolitow w surowicy, przewodnienia i obrzgku ptuc.

Jak w przypadku wszystkich roztworéw zawierajacych weglowodany, podawanie preparatu
Nutriflex special moze prowadzi¢ do hiperglikemii. Nalezy monitorowac¢ st¢zenie glukozy we krwi.
W przypadku wystepowania hiperglikemii nalezy zmniejszy¢ szybkos¢ infuzji lub poda¢ insuling.

W celu uniknigcia wystapienia zespolu ponownego odzywienia (refeeding syndrome)
u niedozywionych lub wyczerpanych pacjentow (patrz punkt 4.8 Dzialania niepozgdane) nalezy
stopniowo wprowadza¢ zywienie pozajelitowe z zachowaniem duzej ostroznosci. Nalezy zapewnic¢
odpowiednig substytucje potasu, magnezu i fosforanOw.

Infuzji dozylnej aminokwasow towarzyszy zwigkszone wydalanie z moczem pierwiastkow
sladowych, w szczeg6lnosci miedzi, a zwlaszcza cynku. Nalezy uwzgledni¢ ten fakt w dawkowaniu
pierwiastkow sladowych, w szczegdlnosci podczas dtugotrwatego zywienia dozylnego.

Monitoring kliniczny powinien obejmowa¢ bilans plynow, stezenie elektrolitow we Kkrwi,
rownowage kwasowo-zasadowa, stezenie glukozy we krwi, st¢zenie azotu mocznikowego we Krwi.
Nalezy rOwniez monitorowaé czynno$¢ watroby. Czestotliwos¢ i rodzaj badan laboratoryjnych
powinny by¢ dostosowane do ogdlnego stanu pacjenta.

Podczas dtugotrwatego podawania nalezy doktadnie monitorowac takze liczbe krwinek i krzepniecie
Krwi.

Moze by¢ konieczna podaz dodatkowej energii w postaci lipidow, jak réwniez odpowiednie
zaopatrzenie w niezbedne kwasy tluszczowe, elektrolity, witaminy i pierwiastki sladowe.

Preparatu Nutriflex special nie nalezy podawaé réwnocze$nie z krwig tym samym zestawem do
infuzji ze wzgledu na ryzyko pseudoglutynacji.

Jak w przypadku wszystkich roztworow dozylnych, podczas infuzji preparatu Nutriflex special
konieczne jest $ciste przestrzeganie zasad aseptyki.

Nutriflex special jest preparatem ztozonym. W przypadku mieszania preparatu z innymi roztworami
lub emulsjami, nalezy zapewni¢ ich zgodnos¢.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono.

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania preparatu Nutriflex special w czasie cigzy.
Nie przeprowadzono badan przedklinicznych z preparatem Nutriflex special dotyczacych wplywu
na cigze, rozwoj zarodka/ptodu, przebieg porodu i/lub rozwoj w okresie poporodowym. Lekarz

przepisujacy preparat powinien rozwazy¢ stosunek korzysci/ryzyka przed podaniem Nutriflex
special kobietom w cigzy.
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Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Nie dotyczy
Dzialania niepozadane

Niepozadane dziatania wywolane przez sktadniki preparatu Nutriflex special sg rzadkie (>=1/10000
do <1/1000) i sa zazwyczaj zwigzane z nieprawidtowym dawkowaniem i/lub niewlasciwa
szybkoscig infuzji. Wystepujace dziatania niepozadane sa zazwyczaj odwracalne i ustgpuja po
przerwaniu leczenia.

Zaburzenia metabolizmu i odZywiania

Zywienie pozajelitowe niedozywionych lub wyczerpanych pacjentow pelnymi dawkami i przy
pelnej szybkosci infuzji od samego poczatku i bez odpowiedniej substytucji potasu, magnezu
i fosforandbw moze prowadzi¢ do zespotu ponownego odzywienia (refeeding syndrome),
charakteryzujacego si¢ niedoborem potasu, fosforanow i magnezu we krwi. Objawy kliniczne moga
rozwing¢ si¢ w ciagu kilku dni od rozpoczecia zywienia pozajelitowego i moga obejmowaé
niedokrwisto$¢ hemolityczng wskutek niedoboru fosforandéw i sennos¢. Patrz réwniez punkt 4.4.

Nagle 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 Zolgdka i jelit
Moga wystapi¢ nudno$ci i wymioty.
Zaburzenia nerek i drég moczowych

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

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac infuzj¢ lub, jesli jest to wlasciwe,
kontynuowac¢ infuzje w mniejszych dawkach.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl.

Przedawkowanie

W przypadku wlasciwego dawkowania nie jest spodziewane przedawkowanie preparatu Nutriflex
special.

Objawy przedawkowania ptynow i elektrolitow:
Przewodnienie hipertoniczne, zaburzenie rownowagi elektrolitowej i obrzgk ptuc.
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Objawy przedawkowania aminokwasow:
Utrata aminokwasOw przez nerki z nastepczymi zaburzeniami rownowagi aminokwasow, nudnosci,
wymioty i dreszcze.

Objawy przedawkowania glukozy:
Hiperglikemia, cukromocz, odwodnienie, hiperosmolalno$¢, $piaczka hiperglikemiczna
i hiperosmolarna.

Leczenie w naglych przypadkach, antidotum
W przypadku przedawkowania wskazane jest natychmiastowe przerwanie infuzji.

Dalsze postgpowanie terapeutyczne zalezy od wystepujacych objawow i ich stopnia cigzkosci.
W przypadku ponownego rozpoczeci infuzji po ustgpieniu objawow zalecane jest, aby szybkos¢
infuzji byta zwigkszana stopniowo i zalecany jest czesty monitoring.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Roztwory do zywienia pozajelitowego, mieszaniny.
Kod ATC B 05B A10

Zywienie pozajelitowe musi dostarcza¢ organizmowi wszystkie sktadniki wymagane do rozwoju
i regeneracji tkanek. Aminokwasy odgrywaja gltowna role, stanowiac jednostke budulcowa do
syntezy biatek. Jednakze, w celu zapewnienia optymalnego wykorzystania aminokwasow, konieczne
jest dostarczenie zrodta energii. CzeSciowo moga go stanowi¢ weglowodany. Poniewaz glukoza
moze by¢ wykorzystywana przez organizm bezpo$rednio, jest ona preferowanym weglowodanem.
Dodatkowa energi¢ najlepiej podawa¢ w formie thuszczoéw. Elektrolity sa podawane w celu
utrzymania funkcji metabolicznych i fizjologicznych.

Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Po infuzji dozylnej sktadniki Nutriflex special sg natychmiast dost¢gpne dla metabolizmu. Elektrolity
sg dostepne w wystarczajacych ilosciach do utrzymania licznych procesOw biologicznych, dla
ktorych sa wymagane.

Cze$¢ aminokwasow jest uzywana do syntezy biatka, reszta jest rozktadana w nastgpujacy sposob:
grupy aminowe s3 oddzielane na drodze transaminacji, a czasteczka wegla jest utleniana do CO,
w cyklu kwasu cytrynowego lub wykorzystywana w watrobie jako substrat do glukoneogenezy.
Grupy aminowe powstale z rozktadu biatka w tkance mig$niowej sa transportowane do watroby,
gdzie sa uzywane do syntezy mocznika lub nie niezb¢dnych aminokwasow.

Glukoza jest metabolizowana do CO, i H;O. Czegs¢ glukozy jest wykorzystywana do syntezy
thuszczow.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie przeprowadzono badan przedklinicznych preparatu Nutriflex special.

Nie nalezy oczekiwaé¢ toksycznego wplywu mieszanin sktadnikow odzywczych podawanych
w zalecanych dawkach w ramach terapii substytucyjnej.
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DANE FARMACEUTYCZNE
Woykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy
Woda do wstrzyknie¢

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Opakowanie posiada dodatkowy port do wprowadzania dodatkowych zwigzkéow odzywczych do
preparatu Nutriflex special. Jednakze, nalezy przygotowywacé jedynie mieszaniny o znanej
zgodnosci. Informacje na temat zgodno$ci dostepne sa u producenta.

Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego w oryginalnym opakowaniu
18 miesiecy

Okres waznosci po pierwszym otwarciu
Nie dotyczy. Preparat nalezy podawac bezposrednio po podigczeniu do zestawu do infuzji. Nie
zuzyta zawarto$¢ nalezy wyrzucic.

Okres waznosci po rozcieniczeniu lub zmieszaniu zgodnie 7 zaleceniami

Po zmieszaniu obydwoéch roztworéw nalezy rozpoczaé podawanie preparatu Nutriflex special,
jednakze w wyjatkowych sytuacjach mozna go przechowywa¢ do 7 dni w temperaturze pokojowej
lub do 14 dni pod warunkiem przechowywania w lodowce (wlaczajac czas podania).

Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Worek przechowywaé w tekturowym opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Elastyczne plastikowe dwuwarstwowe worki wykonane z poliamidu (powltoka zewnetrzna)
i polipropylenu (powtoka wewnetrzna).

Pojemnik jest podzielony na dwie komory, rozdzielone wewnetrzng przegroda, 0 pojemno$ciach
500 ml lub 750 ml. Otwarcie wewnetrznej przegrody powoduje aseptyczne wymieszanie obu
roztworow.

Kazdy worek pakowany jest dodatkowo w plastikowe opakowanie ochronne.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Konstrukcja worka dwukomorowego umozliwia zmieszanie aminokwasow, glukozy i opcjonalnie
thuszczow w dolnej komorze. Dodanie elektrolitow jest, w razie koniecznosci, mozliwe.

Bezposrednio przed uzyciem nalezy przerwa¢ wewnetrzng przegrode pomi¢dzy dwoma komorami,
co umozliwia zmieszanie si¢ poszczegdlnych sktadnikdw w warunkach aseptycznych.

Wyjaé worek z opakowania ochronnego i postepowaé w nastepujacy sposob:
- otworzy¢ worek 1 potozy¢ na stabilnym podtozu;

- otworzy¢ rozrywalng przegrode uzywajac obu rak;

- krotko zmieszac ze sobg zawarto$¢ worka.
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Podczas podawania innych roztworow lub emulsji tluszczowych do Nutriflex special nalezy $cisle
przestrzega¢ zasad aseptyki. Emulsje tluszczowe mozna tatwo dodaé przy uzyciu
specjalnego zestawu do przetoczen

Po infuzji nie wolno nigdy przechowywac pozostatosci roztworu do pdézniejszego uzycia. Stosowac
tylko catkowicie przejrzyste roztwory pochodzace z nienaruszonych opakowan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Niemcy

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4661

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.12.1999

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30.07.2008

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



