ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

- Nalezy zachowaé te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytaé.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzié, nawet jezeli objawy ich choroby sa takie same.

Nutriflex Lipid plus
zestaw dwoch roztworow i1 emulsji do sporzadzania roztworu do infuzji

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Nutriflex Lipid plus i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nutriflex Lipid plus
Jak stosowa¢ lek Nutriflex Lipid plus

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Nutriflex Lipid plus

Inne informacje

ocouprwE

1. CO TO JEST LEK NUTRIFLEX LIPID PLUS I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Nutriflex Lipid plus zawiera w swoim sktadzie aminokwasy, elektrolity i niezbedne kwasy
tuszczowe, ktore sg wykorzystywane w procesie wzrotu i w procesie powracania do zdrowia. Lek ten
zawiera roOwniez kalorie w postaci wodorowgglandw 1 thuszczow.

Lek Nutriflex Lipid plus podawany jest w przypadkach, kiedy niemozliwe jest normalne
przyjmowanie pokarmow, np. w przypadkach powracania do zdrowia po zabiegu chirurgicznym,
wypadku lub poparzeniu lub tez w przypadkach niemoznos$ci przyswajania pokarméw przez przewod

pokarmowy.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NUTRIFLEX LIPID
PLUS

Kiedy nie stosowa¢ leku Nutriflex Lipid plus
e W przypadku alergii (nadwrazliwos$ciO na jakikolwiek sktadnik leku Nutriflex Lipid plus.
e Leku Nutriflex Lipid plus ni enalezy podawa¢ dzieciom ponizej 2 roku zycia

Leku Nutriflex Lipid plus nie nalezy podawaé réwniez w nastepujacych przypadkach:

o silnego wstrzasu (reakcja anafilaktyczna),

ataku lub udaru serca,

powaznych zaburzen krwi lub skrzeplin,

powaznego uszkodzenia watroby i nerek, w przypadku braku mozliwosci dializowania,
okreslone zaktocenia metabolizmu, takie jak nadmiar ttuszczow w krwi, wrodzone wady w
procesie metabolizmu aminokwasow lub pewne rodzaje diety.

Kiedy zachowac¢ szczego6lna ostroznos¢ stosujac lek Nutriflex Lipid plus
o W przypadku problemoéw z sercem, watrobg lub nerkami
o W przypadku wystepowania okrestonych typoéw zaktocen metabolicznych

W przypadku przyjmowania leku Nutriflex Lipid plus nalezy poddaé¢ pacjenta doktadnemu
monitoringowi, w celu wykrycia na wcxzesnym etapie mozliwych reakcji elergicznych. Pielegniarki
mogg dokonywac pomiaré6w w celu okrestenia, czy rownowaga ptynow i elektrolitow jest zachowana.




Stosowanie leku Nutriflex Lipid plus z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktére
wydawane sg bez recepty.

Lek Nutriflex Lipid plus moze oddziatywaé w okreslonymi lekami. Nalezy poinformowa¢ lekarza o
przyjmowaniu ktoregokolwiek z wymienionych nizej lekow:

o leki pochodne naparstnicy (glikozydy sercowe)

o leki wspomagajace wyptyw moczu (diuretyki)

o leki na nadci$nienie krwi (inhibitory ACE)

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

W przypadku kobiet w cigzy lek Nutriflex Lipid plus jest podawany tylko wowczas, gdy w opinii
lekarza jest to niebedne. Brak jest danych dotyczacych stosowania preparatu Nutriflex Lipid plus u
kobiet w ciazy

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Lek Nutriflex Lipid plus podawany jest zwykle pacjentom unieruchomionym, w kontrolowanych
dawkach (np. w szpitalu lub klinice) co wyklucza mozliwo$¢ prowadzenia pojazdow lub obshugi
maszyn przez pacjentow.

W razie dalszych pytan dotyczacych stosowani aleku Nutriflex Lipid plus prosimy o kontakt z
lekarzem lub farmaceuta.

3. JAK STOSOWAC LEK NUTRIFLEX LIPID PLUS

Lek Nutriflex Lipid plus podawany jest na drodze infuzji dozylnej (kroplowka), poprzez zestaw
infuzyjny bezposrednio do zyty.

Lekarz prowazdacy podejmuje decyzje w zakresie wielko$ci dawki i czasu podawania leku Nutriflex
Lipid plus.

Lek Nutriflex Lipid plus nie jest wskazany dla dzieci ponizej 2 lat.

Lek Nutriflex Lipid plus dostarczany jest w opakowaniach jednorazowego uzytku. Niezuzyta
zawarto$¢ nalezy wyrzucic.

Do uzytku nadajg si¢ tylko nieuszkodzone opakowania, w ktorych roztwory aminokwasow i glukozy
s klarowne. Nie nalezy stosowa¢ opakowan, w ktorych doszto do rozdzielenia faz (kropelki ttuszczu)
w komorze zawierajgcej emulsje ttuszczowa.

W przypadku stosowania filtrow nalezy upewnic sig¢, ze sg to filtry przepuszczajace thuszcze.

Mieszanie zawartosci komor:

Wyjac¢ worek z opakowania ochronnego i postepowac¢ wedtug ponizszych instrukc;ji:

e rozwing¢ worek i roztozy¢ na twardej powierzchni

e naciskajac obiema dtonmi nalezy przerwac przegrody wewngtrzne i zmiesza¢ zawarto$s¢ komor
e zmiesza¢ ze sobg zawarto$¢ komor

Przygotowanie do infuzji

e odwing¢ do tylu dwie puste komory

e opakowanie zawiesi¢ na stojaku za uchwyt znajdujacy si¢ w Srodkowej czesSci worka

o zdja¢ zamknigcie ochronne z portu wyjSciowego 1 rozpoczaé infuzje z zastosowaniem
standardowej techniki



Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Nutriflex Lipid plus

W przypadku podania zbyt duzej dawki leku Nutriflex Lipid plus moga wystapi¢ objawy tzw.
,»Zespolu przeciazenia”, takie jak:

e powickszenie watroby (hematogalia) z lub bez zottaczki

powiekszenie $ledziony (splenomegalia)

stluszczenie organéw wewnetrznych

nienormalne parametry czynnosci watroby

niedokrwisto$¢, zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia)

zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowos¢)

sktonno$¢ do krwawien i krwotokow

zaburzenia czynnikoéw krzepniecia krwi (czas krwawienia, czas krzepniecia, czas protrombinowy
itp.)

e gorgczka, wysoki poziom tluszczow we krwi, bol gtowy, bol zotadka, zmeczenie.

W przypadku wystgpienia w/w objawow nalezy przerwaé infuzje.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Nutriflex Lipid plus moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Rzadkie dziatania niepozgdane
(Rzadkie oznacza wystepujace nie rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw i nie czesciej niz u 1 na 100
pacjentow):

Rzadkie dziatania niepozadane objawiaja si¢ mdiosciami, wymiotami i czgstszym niz zwykle
oddawaniem moczu.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane
(Bardzo rzadkie oznacza wystgpujace nie rzadziej niz u 1 na 10000 pacjentéw i nie czgsciej nizu 1 na
1000 pacjentoéw):

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane, wliczajac w to natychmiastowe reakcje organizmu, takie jak
reakcje alergiczne, objawiaja si¢ np. ptytkim oddechem, spuchnigciem warg, ust, gardia, trudno$ciami
w oddychaniu. W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy natychmiast udac si¢ do lekarza
lub szpitala.

Inne bardzo rzadki dziatania niepozadane:

Zsinienie skory

bol glowy

zaczerwienienie twarzy

pocenie si¢

dreszcze

uczucie zimna

Uczucie sennosci

bol w klatce piersiowej, plecach, kosciach, okolicy ledzwiowej
spadek lub wzrost ci$nienia Krwi

Podanie zbyt duzej dawki thuszczow moze prowadzi¢ do wystapienia objawow zespotu przecigzenia,
wigcej informacji na ten temat, patrz czgs¢ ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Nutriflex
Lipid plus”, w punkcie 3. Po zatrzymaniu infuzji objawy te zwykle ustepuja.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.



Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadancyh mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania tego leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK NUTRIFLEX LIPID PLUS

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Nie zamraza¢. W razie przypadkowego zamrozenia produkt nalezy wyrzucic.

Nie uzywac leku Nutriflex Lipid plus po uptywie okresu wazno$ci podanego na opakowaniu.

Nie uzywac leku Nutriflex Lipid plus jesli:

— w komorze zawierajacej emulsje thuszczowa widoczne sg przebarwioenia lub warstwa oleju

— w komorach zawierajacych roztwory aminokwasow i glukozy widoczne sg zanieczyszczenia lub
zmetnienia

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Nutriflex Lipid plus

Sklad

1000 ml leku Nutriflex Lipid plus zawiera substancje czynne:

Nazwa substancji czynnej Zawartos$¢ (g)
Izoleucyna 2,26
Leucyna 3,01
Lizyny chlorowodorek 2,73
rownowazny lizynie 2,18
Metionina 1,88
Treonina 1,74
Walina 2,5
Arginina 2,59
Histydyny chlorowodorek jednowodny 1,62
rownowazny Histydynie 1,20
Alanina 4,66
Glicyna 1,58
Kwas Asparaginowy 1,44
Kwas Glutaminowy 3,37
Prolina 3,26
Seryna 2,88
Fenyloalanina 3,37
Tryptofan 0,54
Sodu wodorotlenek 0,781
Sodu chlorek 0,402
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Sodu octan trojwodny 0,218
Potasu octan 2,747
Magnezu octan czterowodny 0,686
Wapnia chlorek dwuwodny 0,47
Glukoza dwudodna 132,0
rownowazna Glukozie 120,0
Sodu diwodorofosforan dwuwodny dwuwodny 1,872
Cynku octan dwuwodny 5,264 (mQ)
Triglicerydy nasyconych kwaséw thuszczowych o $reniej 20,0
dhugosci tancucha

Olej sojowy 20,0

Substancje pomocnicze: kwas cytrynowy jednowodny, lecytyna z jaja, glicerol, sodu oleinian, woda
do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Nutriflex Lipid plus i co zawiera opakowanie

Gotowy do uzycia produkt ma posta¢ emulsji do infuzji, tzn. jest podawany przez zestaw do infuzji
bezposrednio do zyty.

Lek Nutriflex Lipid plus jest dostarczany w migkkich, tréjkomorowych workach o pojemnosci:

- 1250 ml (500 ml roztworu aminokwaséw + 250 ml emulsji thuszczowej + 500 ml roztworu
glukozy)

- 1875 ml (750 ml roztworu aminokwaséw + 375 ml emulsji thuszczowej + 750 ml roztworu
glukozy)

- 2500 ml (1000 ml roztworu aminokwasow + 500 ml emulsji ttuszczowej + 1000 ml roztworu
glukozy)

Roztwory aminokwaséw i glukozy to roztwory klarowne, bezbarwne Iub o lekko zoéttawym

zabarwieniu. Emulsja thuszczowa ma mleczno-biate zabarwienie.

Dwie gorne komory mozna potaczy¢ z komora dolng poprzez przerwanie przegrody wewnetrzne;.

Informacja o pojemno$ci workéw podana jest na opakowaniu kartonowym, zwierajacym pigc
workow.

Dostepne opakowania: 5 x 1250 ml, 5 x 1875 ml i 5 x 2500 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

B.Braun Melsungen AG

Carl-Braun Strasse 1 Adres pocztowy:

34212 Melsungen, Niemcy 34212 Melsungen, Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Nutriflex Lipid plus
Belgia Nutriflex Lipid plus
Czechy Nutriflex Lipid plus
Dania Nutriflex Lipid plus
Finlandia Nutriflex Lipid plus
Francja Plusnutriflex Lipide G120/N5,4/E
Niemcy Nutriflex Lipid plus
Grecja Nutriflex Lipid plus



Irlandia Nutriflex Lipid plus

Wrtochy Nutriplus Lipid

Luksemburg  Nutriflex Lipid plus
Holandia Nutriflex Lipid plus
Portugaia Nutriflex Lipid plus
Stowacja Nutriflex Lipid plus
Hiszpania Nutriflex Lipid plus
Swecja Nutriflex Lipid plus

Data zatwierdzenia ulotki:



