CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nutriflex special zestaw dwoch roztworow do sporzadzania roztworu do infuzji

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Tlosci substancji czynnych w opakowaniach 1000 ml i 1500 ml produktu:

Skiad w 1000 ml w 1500 ml
z gornej komory (500 ml) z gérnej komory (750 ml)
Izoleucyna 4119 6,17 ¢
Leucyna 5484¢ 8,220
Lizyny chlorowodorek 4,97 g 7,46 ¢
(co odpowiada lizynie) (3,98 9) (5,97 9)
Metionina 3,429 513¢
Fenyloalanina 6,15 ¢ 9,23 ¢
Treonina 3,18 ¢ 4774
Tryptofan 1,009 1509
Walina 4,54 g 6,81 ¢
Argininy monoglutaminian 8,72 ¢ 13,08 g
(co odpowiada argininie) (4,73 9) (7,10 9)
(co odpowiada kwasowi
glutaminowemu) (3,99 g9) (5,99 0)
Histydyny chlorowodorek
jednowodny 2,96 ¢ 4,44 g
(co odpowiada histydynie) (2,19 9) (3,29 9)
Alanina 8,49¢ 12,74 g
Kwas asparaginowy 2,634 3,959
Kwas glutaminowy 2,15¢ 3,23 ¢
Glicyna 2,899 4,349
Prolina 5959 8,93 ¢
Seryna 5259 7,884
Magnezu octan czterowodny 1,08 ¢ 1,62 ¢
Sodu octan tréjwodny 163¢g 2,459
Potasu diwodorofosforan 2,00 g 3,00 g
Potasu wodorotlenek 0,62 g 0,93g
Sodu wodorotlenek 1,14 ¢ 1,71¢
z dolnej komory (500 ml) z dolnej komory (750 ml)
Glukoza jednowodna 264,09 396,09
(co odpowiada glukozie) (240,0 g) (360,0 g)
Wapnia chlorek dwuwodny 0,60 g 0,90g
Elektrolity: w 1000 ml w 1500 ml
Sdd 40,5 mmol 60,8 mmol
Potas 25,7 mmol 38,6 mmol
Magnez 5,0 mmol 7,5 mmol
Fosforan 14,7 mmol 22,1 mmol
Octan 22,0 mmol 33,0 mmol
Chlorek 49,5 mmol 74,3 mmol
Wapn 4,1 mmol 6,2 mmol
w 1000 ml w 1500 ml
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Zawarto§¢ aminokwasow 709 105 ¢
Zawarto$¢ azotu 109 159
Zawarto$¢ weglowodanow 240 g 360 g

w 1000 ml w 1500 ml
Energia z aminokwasow [kJ (kcal)] 1172 (280) 1757 (420)
Energia z weglowodandw [kJ (kcal)] 4017 (960) 6025 (1440)
Energia catkowita [kJ (kcal)] 5198 (1240) 7782 (1860)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zestaw dwoch roztworow do sporzadzania roztworow do infuzji.

Dwukomorowy worek do infuzji.

Roztwor aminokwasow i glukozy: przezroczysty, bezbarwny lub lekko zottawy roztwér wodny.

w 1000 ml w 1500 ml
Osmolarnos¢ teoretyczna [mOsm/I] 2100 2100
pH 4,8-6,0 4,8-6,0

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Dostarczenie aminokwaséw, glukozy elektrolitow i plynéw podczas zywienia pozajelitowego
pacjentéw z umiarkowanym lub silnym katabolizmem, jesli zywienie doustne lub dojelitowe jest
niemozliwe, niewystarczajace lub przeciwwskazane.

Nutriflex special jest wskazany dla dorostych i dzieci i mtodziezy w wieku 2-17 lat.

Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy Nutriflex special moze by¢ stosowany u pacjentéw z normalng tolerancja glukozy
i plynow.

Dorosli

Wielko$¢ dawki i szybkos¢ infuzji nalezy dostosowa¢ indywidualnie do stanu klinicznego pacjenta
oraz zapotrzebowania na aminokwasy, glukozg, energie, elektrolity i ptyny. W razie koniecznosci
mozna dodatkowo podawa¢ w drodze infuzji ptyny, aminokwasy, glukoze lub tluszcze. W
specjalnych stanach klinicznych, np. zywienie pozajelitowe w trakcie hemodializy w celu
kompensacji ubytkéw substancji odzywczych wskutek dializy, stosowa¢ mozna zwigkszone dawki.

Jesli to mozliwe zalecane jest podawanie produktu Nutriflex special w sposob ciagly. Stopniowe
zwickszanie szybkosci infuzji do wartosci pozadanej przez pierwsze 30 minut zapobiega wystapieniu
mozliwych komplikacji.

Dawka dobowa:

maksymalnie do 25 ml na kg masy ciata na dobg, co odpowiada:
do 1,8 g aminokwasow na kg masy ciata na dobg;



do 6,0 g glukozy na kg masy ciata na dobe;
do 1750 ml dla pacjenta wazacego 70 kg na dobg.

Maksymalna szybkos¢ infuzji:

1,0 ml na kg masy ciata na godzine, co odpowiada:

0,070 g aminokwas6w na kg masy ciata na godzine,

0,24 g glukozy na kg masy ciata na godzine,

70 ml/godzing dla pacjenta wazacego 70 kg, co odpowiada:
4,9 g aminokwasow na godzine i 16,8 g glukozy na godzing.

Drzieci i mlodziez

Produktu leczniczego Nutriflex special nie wolno stosowac u noworodkoéw, niemowlat i matych
dzieci < 2 lat (patrz punkt 4.3).

Podane ponizej dawki nalezy traktowac jako wytyczne. Doktadng wielko$¢ dawki i szybko$¢ infuzji
nalezy dostosowaé¢ indywidualnie do stanu klinicznego, wieku, etapu rozwoju i dominujgcej
choroby. W przypadku dzieci w stanie krytycznym i dzieci z niestabilnym stanem metabolicznym,
zaleca si¢ rozpoczecie infuzji z mniejszymi dawkami dobowymi lub mniejszg szybkoscia, a
nastgpnie zwigkszanie wielkosci dawki lub szybkos$ci infuzji zgodnie ze stanem pacjenta. W razie
potrzeby mozliwe jest podanie dodatkowych infuzji glukozy lub lipidow.

Dawka dobowa (wiek od 2 do 17 lat):

maksymalnie do 29 ml na kg masy ciata na dobg, co odpowiada:
do 2,0 g aminokwaséw na kg masy ciata na dobe,

do 7,0 g glukozy na kg masy ciata na dobg.

Maksymalna szybkosé infuzji (wiek od 2 do 17 lat):
1,0 ml na kg masy ciata na godzing, co odpowiada:
0,070 g aminokwasow na kg masy ciata na godzine,
0,29 g glukozy na kg masy ciala na godzing.

Pacjenci z zaburzeniami metabolizmu glukozy

W przypadku zaburzen tlenowego metabolizmu glukozy (np. we wczesnej fazie pooperacyjnej lub
pourazowej lub w hipoksji lub niewydolnosci narzagdowej), pobor glukozy nalezy dostosowac w taki
sposob, aby utrzymac stgzenie glukozy na normalnym poziomie. Nalezy uwaznie monitorowaé
stezenie glukozy w celu zapobiezenia hiperglikemii.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek / wqtroby

W przypadku pacjentéw z niewydolno$cia watroby lub nerek, dawke nalezy dostosowaé
indywidualnie (patrz tez punkt 4.4). Produktu leczniczego Nutriflex special nie wolno stosowac w
przypadku cigzkiej niewydolnosci watroby lub nerek przy braku terapii nerkozastgpczej (patrz punkt
4.3).

Diugosé stosowania
Dlugos¢ leczenia dla wymienionych wskazan jest nieograniczona. Podczas dtugotrwalego
podawania preparatu Nutriflex special konieczne jest zapewnienie odpowiedniego zaopatrzenia
w dodatkowg energi¢ (najlepiej w postaci lipidow), niezbedne kwasy tluszczowe, pierwiastki
sladowe 1 witaminy.

Sposob podawania
Infuzja dozylna. Produkt jest odpowiedni tylko do infuzji do zyly centralne;j.

Srodki ostroznosci przed zastosowaniem tego produktu leczniczego
Roztwor nalezy przed infuzjg podgrza¢ do temperatury pokojowe;.
Informacje dotyczace aseptycznego zmieszania zawarto$ci komor przed podaniem, patrz punkt 6.6.
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Przeciwwskazania

¢ nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, lub na ktoragkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1;

wrodzone zaburzenia przemiany aminokwasow;

hiperglikemia nie odpowiadajaca na dawki insuliny do 6 jednostek/godzing;

krwotok §rédczaszkowy lub §rodrdzeniowy;

kwasica;

ciezka niewydolno$¢ watroby;

ciezka niewydolno$¢ nerek przy braku terapii nerkozastepczej

Ze wzgledu na sktad, preparatu nie nalezy podawaé¢ noworodkom, niemowlgtom i dzieciom ponizej
2 lat.

Ogolne przeciwwskazania zwigzane z zywieniem pozajelitowym:

e niestabilny ukfad krazenia z zagrozeniem zycia (np. zapas$¢, wstrzas, przecigzenie ptynami,
obrze¢k phuc itd.);

e ostry zawal mig$nia sercowego i wstrzas;

e niestabilny metabolizm (np. $pigczka nieznanego pochodzenia, hipoksja niewyréwnana cukrzyca
itd.).

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku podwyzszonej osmolarno$ci surowicy.

Jak w przypadku wszystkich roztworéw zawierajacych weglowodany, podawanie preparatu
Nutriflex special moze prowadzi¢ do hiperglikemii. Nalezy monitorowaé st¢zenie glukozy we krwi.
W przypadku wystepowania hiperglikemii nalezy zmniejszy¢ szybkos¢ infuzji lub poda¢ insuling.
Jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie inne roztwory dozylne zawierajace glukoze, nalezy wzig¢ to
pod uwage.

Nagle przerwanie wysokich dawek infuzji glukozy podczas zywienia pozajelitowego moze
prowadzi¢ do hipoglikemii, w szczegolno$ci u dzieci w wieku ponizej 3 lat i u pacjentdw
z zaburzonym metabolizmem glukozy. W przypadku tych pacjentow zaleca si¢ zmniejszenie
szybkosci infuzji. Jako $rodek ostroznosci zaleca si¢ monitorowanie pacjentow pod wzgledem
hipoglikemii przez okres co najmniej 30 minut w pierwszym dniu po zakonczeniu podawania
roztworu do zywienia pozajelitowego.

Ponowne odzywienie lub nasycenie pacjentow niedozywionych lub wyczerpanych moze prowadzi¢
do hipokaliemii, hipofosfatemii i hipomagnezemii. Konieczne jest uwazne monitorowanie stgzen
elektrolitow we krwi. Konieczna jest wlasciwa suplementacja elektrolitdéw zgodnie ze stwierdzonymi
odchyleniami.

Moze by¢ konieczna podaz dodatkowej energii w postaci lipidow, jak rdéwniez odpowiednie
zaopatrzenie w niezbedne kwasy ttuszczowe, elektrolity, witaminy i pierwiastki sladowe. W zwigzku
z tym, ze produkt leczniczy Nutriflex special zawiera magnez, wapn i fosforany, nalezy zachowacé
ostrozno$¢ w przypadku rownoczesnego stosowania innych roztworow zawierajacych te sktadniki.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci narzadow

Jak w przypadku wszystkich roztworéw do infuzji duzych ilosci ptynéw, preparat Nutriflex special
nalezy podawac z zachowaniem ostroznosci pacjentom z zaburzeniami czynno$ci serca lub nerek.

W przypadku pacjentow z niewydolnoscig nerek nalezy ostroznie skorygowaé¢ dawke uwzgledniajac
indywidualne potrzeby, stopien niewydolno$ci narzadu oraz rodzaj wprowadzonego leczenia
zastepczego (hemodializa, hemofiltracja itd.).



4.5

Réwniez w przypadku pacjentow z niewydolnos$cig watroby, nadnerczy, serca i ptuc nalezy ostroznie
skorygowa¢ dawke uwzgledniajgc indywidualne potrzeby i stopien niewydolnosci narzadu.

Podawanie hiperosmolarnych roztworow glukozy pacjentom z uszkodzong barierg krew-moézg moze
prowadzi¢ do wzrostu ci$nienia srodczaszkowego / ciSnienia w kanale rdzeniowym.

Dostgpne s3 wylgcznie ograniczone dane dotyczace stosowania tego produktu leczniczego u
pacjentow z cukrzyca lub niewydolnos$cig nerek.

Pacjenci z zaburzeniami metabolizmu

Przed podaniem preparatu Nutriflex special nalezy wyrownaé zaburzenia metabolizmu plynow
i elektrolitow.

Roztwory zawierajace sole sodowe nalezy podawaé z zachowaniem ostrozno$ci pacjentom, U
ktorych stwierdzono zatrzymywanie sodu w organizmie (patrz punkt 4.5).

Monitorowanie parametréw klinicznych

Konieczne jest monitorowanie stgzenia elektrolitow we krwi, réwnowagi wodnej, rownowagi
kwasowo-zasadowej, liczby czerwonych krwinek, czynnikdéw krzepnigcia oraz czynno$ci watroby i
nerek.

W sytuacji, kiedy stezenie glukozy we krwi wzro$nie w trakcie infuzji powyzej 14 mmol/l (250
mg/dl), rozwazy¢ nalezy przerwanie infuzji.

Podczas dlugotrwatego podawania nalezy doktadnie monitorowa¢ takze liczbg krwinek i krzepnigcie
Krwi.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci zwiazane z infuzja dozylna

Zbyt szybka infuzja moze prowadzi¢ do przetadowania ptynami i patologicznego stezenia
elektrolitdw w surowicy, przewodnienia, obrzeku ptuc i wielomoczu.

Preparatu Nutriflex special nie nalezy podawaé¢ réwnoczesnie z krwia tym samym zestawem do
infuzji ze wzgledu na ryzyko pseudoaglutynacji.

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

Nutriflex special jest produktem ztozonym. W zwigzku z tym nie zaleca si¢ mieszania tego produktu
leczniczego z innymi roztworami lub emulsjami (chyba, ze potwierdzono ich zgodno$¢ - patrz punkt
6.2).

Pacjenci w podesztym wieku

Na ogot stosuje sie ten sam schemat dawkowania jak u pacjentow dorostych. Niemniej jednak zaleca
si¢ zachowanie ostroznosci w przypadku pacjentdow z niewydolnos$cig serca lub nerek, co czgsto
zwigzane jest z podesztym wiekiem.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Stosowanie kortykosteroidéw i ACTH zwigzane jest z zatrzymywaniem sodu i ptynow.
Roztwory zawierajace potas nalezy stosowa¢ zachowaniem ostroznosci u pacjentow, ktorzy

przyjmuja produkty lecznicze zwigkszajace stezenie potasu we krwi, takie jak leki moczopedne
oszczedzajace potas (np. spironolakton, triamteren, amiloryd), inhibitory ACE (np. kaptopryl,
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enalapryl), antagoni$cie receptora angiotensyny II (np. losartan, walsartan), cyklosporyna i
takrolimus.

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania preparatu Nutriflex special w czasie cigzy.
Badania na zwierzetach dotyczace toksycznego wplywu na ptodnos¢ sa niewystarczajace (patrz
punkt 5.3).

Produktu leczniczego Nutriflex special nie nalezy podawaé kobietom w cigzy, chyba ze stan
kliniczny wymaga podawania roztworéw do zywienia pozajelitowego.

Karmienie piersig

Sktadniki/metabolity produktu leczniczego Nutriflex special przenikaja do mleka ludzkiego, ale w
dawkach leczniczych nie przewiduje si¢ ich wptywu na organizm noworodkéw/dzieci karmionych
piersiag. Pomimo tego, karmienie piersig nie jest zalecane dla matek otrzymujacych zywienie
pozajelitowe.

Plodnosé
Brak dostepnych danych.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Nutriflex special nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

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

Dzialania niepozadane wymieniono z podzialem na czesto$¢ wystepowania w nastepujacy
sposob:

Bardzo czgsto (> 1/10)

Czesto (> 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100)

Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia zolgdka i jelit
Rzadko: nudnosci, wymioty i utrata apetytu.

Zaburzenia nerek i dr6g moczowych
Rzadko: wielomocz.

Informacje dotyczace konkretnych dziatan niepozadanych
W przypadku wystgpienia nudnosci, wymiotow lub utraty apetytu nalezy przerwac infuzje lub, jesli
jest to wlasciwe, kontynuowac infuzje w mniejszych dawkach.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie 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 niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania

6
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Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49-21-301,

fax: +48 22 49-21-309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

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

Objawy przedawkowania ptynéw i elektrolitdw:
Przewodnienie, wielomocz, zaburzenie rownowagi elektrolitowej i obrzek phuc.

Objawy przedawkowania aminokwasow:
Utrata aminokwasOw przez nerki z nastepczymi zaburzeniami rownowagi aminokwasow, nudnosci,
wymioty, dreszcze, bole gtowy, kwasica metaboliczna i hiperamonemia.

Objawy przedawkowania glukozy:
Hiperglikemia, cukromocz, odwodnienie, hiperosmolalnos$¢, $pigczka  hiperglikemiczna
i hiperosmolarna.

Leczenie w nagtych przypadkach, antidotum

W przypadku przedawkowania wskazane jest natychmiastowe przerwanie infuzji.

Dalsze postepowanie terapeutyczne zalezy od wystepujacych objawdw i ich stopnia cigzkosci.
Zaburzenia metabolizmu weglowodanow i elektrolitow nalezy wyréwnywaé podajac odpowiednio
insuling i wiasciwe elektrolity. W przypadku ponownego rozpoczeci infuzji po ustgpieniu objawoéw
zalecane jest, aby szybko$¢ infuzji byta zwiekszana stopniowo i zalecany jest czesty monitoring.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

Mechanizm dziatania
Celem zywienia pozajelitowego jest dostarczenie wszystkich niezbednych sktadnikow odzywczych i
energii do rozwoju i (lub) regeneracji tkanek oraz do utrzymania wszystkich czynnos$ci zyciowych.

Aminokwasy sa szczegodlnie wazne, gdyz stanowia niezbgdne sktadniki do syntezy biatek i sa
zrodtem azotu dla organizmu. Niektore aminokwasy sa szczego6lnie istotne, poniewaz sg niezbedne i
nie mogag by¢ syntetyzowane U ludzi. Aminokwasy podawane dozylnie sg wiaczane do puli
aminokwasow wewngtrznaczyniowych i wewnatrzkomoérkowych, gdzie petnia funkcje substratow w
procesie syntezy biatek funkcjonalnych i strukturalnych, a takze sa prekursorami réznych aktywnych
czasteczek. Aby zapobiec wykorzystaniu aminokwasow jako zrodia energii, albo jako paliwo do
innych proceséw organicznych, konieczne jest podawanie dodatkowych zrodet energii w postaci
weglowodanow i (lub) ttuszczu.

Glukoza jest metabolizowana przez wszystkie komorki organizmu. Niektdre tkanki i narzady, takie
jak OUN, szpik kostny, erytrocyty, nabtonek cewek nerkowych pokrywaja swoje zapotrzebowanie
na energi¢ wyltacznie z metabolizmu glukozy. Dodatkowo glukoza peini rolg sktadnika budulcowego
ro6znych substancji wytwarzanych przez komorki
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Dodatkowa energie najlepiej podawac¢ w formie thuszczow.
Elektrolity sa podawane w celu utrzymania funkcji metabolicznych i fizjologicznych.
Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Produkt leczniczy Nutriflex special jest podawany w infuzji dozylnej. W zwigzku z tym wszystkie
substraty sg natychmiast dostepne dla metabolizmu.

Dystrybucja
Aminokwasy wbudowywane s3 w wiele biatek tworzacych rézne narzady. Ponadto kazdy

aminokwas wystepuje w postaci wolnej we krwi i wewnatrz komorek.

Z uwagi na rozpuszczalno$¢ glukozy w wodzie, rozprowadzana jest ona przez krew po catym
organizmie. Poczatkowo roztwor glukozy rozprowadzany jest do przestrzeni §rodnaczyniowej, a
nastepnie jest wychwytywany do przestrzeni wewnatrzkomorkowe;.

Elektrolity dostepne sg w ilosci wystarczajacej do utrzymania wielu procesow biologicznych, w
ktorych sa potrzebne.

Metabolizm

Aminokwasy, ktore nie biorg udzialu w syntezie bialek sa wykorzystywane przez organizm jako
prekursorzy w réznych szlakach metabolicznych w procesie biosyntezy czasteczek zawierajacych
azot, jak nukleotydy, hemoglobina, czasteczki sygnatowe (np. tyroksyna, dopamina, adrenalina) lub
koenzymy (dinukleotyd nikotynoamidoadeninowy) oraz substraty energii. Metabolizm tych ostatnich
zaczyna si¢ od oddzielenia grupy aminowej od szkieletu weglowego na drodze transaminacji.
Pozostaty tancuch weglowy ulega bezposredniemu utlenieniu do CO> lub jest wykorzystywany jako
substrat w procesie glukoneogenezy w watrobie. Grupa aminowa jest rowniez metabolizowana w
watrobie do mocznika.

Glukoza jest metabolizowana do CO; i H20O poprzez znane $ciezki metaboliczne. Czg$é¢ glukozy jest
wykorzystywana do syntezy thuszczow.

Eliminacja

Jedynie niewielka ilo$¢ aminokwasoéw wydalana jest z moczem w stanie niezmienionym.

Nadmiar glukozy wydalany jest z moczem wylacznie wowczas, gdy osiagnigty zostanie prog
nerkowy dla glukozy.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan przedklinicznych preparatu Nutriflex special.

Nie nalezy oczekiwa¢ toksycznego wplywu mieszanin sktadnikow odzywczych podawanych
w zalecanych dawkach w ramach terapii substytucyjnej.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy
Woda do wstrzykniec¢

NiezgodnoSci farmaceutyczne

Produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, dla ktorych nie
wykazano zgodnosci. Patrz punkt 6.6.
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Okres wazno$ci

Okres waznosci produktu leczniczego w oryginalnym opakowaniu
18 miesigcy

OKres wazno$ci po pierwszym otwarciu
Produkt nalezy podawac bezposrednio po podigczeniu do zestawu do infuzji. Nie nalezy ponownie
podtacza¢ czgsciowo wykorzystanych pojemnikow.

Okres waznosci po rozcienczeniu lub zmieszaniu zgodnie z zaleceniami

Najlepiej jest poda¢ Nutriflex special bezposrednio po zmieszaniu zawarto$ci obydwoch komor. Jesli
nie jest to mozliwe, mozna go przechowywac przez okres do 7 dni w temperaturze pokojowej albo
do 14 dni w lodéwce w temperaturze 2 — 8°C (wliczajac czas podawania).

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Worek przechowywaé w tekturowym opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Informacje dotyczace warunkéw przechowywania po zmieszaniu zawartosci, patrz punkt 6.3.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Elastyczny plastikowy worek wykonany z dwuwarstwowej folii poliamidowej (warstwa zewnetrzna)
i polipropylenowej (warstwa wewnetrzna).Pojemnik jest podzielony na dwie komory, rozdzielone
wewnetrzng przegroda, 0 pojemnosciach 500 ml lub 750 ml. Otwarcie wewnetrznej przegrody
powoduje aseptyczne wymieszanie obu roztworéw.

Kazdy worek pakowany jest dodatkowo w plastikowe opakowanie ochronne. Pomigdzy
opakowaniem wewngtrznym i zewnetrznym znajduje si¢ pochtaniacz tlenu.

Produkt Nutriflex special dostepny jest w dwukomorowych plastikowych workach o pojemnosci:
- 1000 ml (500 ml roztworu aminokwaséw + 500 ml roztworu glukozy)
- 1500 ml (750 ml roztworu aminokwaséw + 750 ml roztworu glukozy)

Wielko$¢ opakowan: 5 x 1000 ml, 5 x 1500 ml
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan dotyczacych usuwania worka wewnetrznego, zewnetrznego oraz
pochtaniacza tlenu.

Stosowac tylko calkowicie przejrzyste roztwory pochodzace z nienaruszonych opakowan.

Konstrukcja worka dwukomorowego umozliwia zmieszanie W warunkach aseptycznych
aminokwasow, glukozy i opcjonalnie tluszczow w dolnej komorze. Dodanie elektrolitow jest, w
razie konieczno$ci, mozliwe.

Bezposrednio przed uzyciem nalezy przerwa¢ wewngtrzng przegrodg pomiedzy dwoma komorami,
co umozliwia zmieszanie si¢ poszczegolnych sktadnikow w warunkach aseptycznych.

Wyjaé worek z opakowania ochronnego i postgpowaé w nastepujacy sposob:
- otworzy¢ worek i potozy¢ na stabilnym podtozu,

- otworzy¢ rozrywalng przegrode uzywajac obu rak;

- krotko zmieszac ze sobg zawartos¢ worka.
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Dodatkowy port umozliwia dodawanie do leku Nutriflex special dodatkowych substancji.

Do produktu leczniczego mozna dodawac¢ wylacznie substancje, dla ktorych potwierdzono zgodnosé.
Informacje dotyczace zgodno$ci mozna uzyskac od producenta.

Podczas podawania innych roztworow lub emulsji ttuszczowych do Nutriflex special nalezy $cisle

przestrzegaé zasad aseptyki. Emulsje tluszczowe mozna fatwo doda¢ przy wuzyciu
specjalnego zestawu do przetoczen

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Niemcy
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Pozwolenie nr 4661

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.12.1999
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