Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

NUTRYELT
Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek NUTRYELT i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku NUTRYELT
Jak stosowac lek NUTRYELT

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek NUTRYELT

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek NUTRYELT i w jakim celu si¢ go stosuje
NUTRYELT to koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.

Zawiera on 9 niezbgdnych pierwiastkow sladowych (zelazo, miedz, mangan, cynk, fluor, jod, selen,
chrom i molibden).

Te pierwiastki §ladowe uznawane sa za niezbedne, poniewaz organizm nie moze ich sam wytwarzac,
ale sg one potrzebne w bardzo matych ilo$ciach do jego prawidlowego funkcjonowania.

Lek NUTRYELT stosowany jest w celu dostarczenia pierwiastkéw sladowych u dorostych pacjentow,
wymagajacych zywienia dozylnego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NUTRYELT.

Kiedy nie stosowa¢ leku NUTRYELT:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ktorykolwiek ze sktadnikow leku NUTRYELT
(patrz punkt 6 tej ulotki);

- jesli pacjent ma nieprawidtowo duze stezenie ktoregokolwiek ze sktadnikow leku we krwi
(w razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza);

- jesli u pacjenta wystepuje wyrazna cholestaza (zazotcenie skory Iub biatek oczu spowodowane
zaburzeniami watroby lub krwi);

- jesli w organizmie pacjenta wystepuje nadmiar miedzi (choroba Wilsona) lub zelaza
(hemochromatoza) w organizmie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed zastosowaniem leku NUTRYELT nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:



- jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby, takie jak tagodna cholestaza (zaburzenia
czynno$ci watroby z zazotceniem skory lub biatek oczu);

- jesli pacjent wielokrotnie otrzymuje transfuzje krwi;

- jesli pacjent ma cukrzycg i jest leczony insuling;

- jesli pacjent ma chorg tarczyce lub stosuje leki zawierajgce jod (np. jodowe preparaty
antyseptyczne).

W trakcie leczenia lekarz bedzie regularnie sprawdzat zawartos$¢ pierwiastkow sladowych we krwi.
Lekarz dostosuje odpowiednio dawkowanie leku NUTRYELT.

Dzieci
Leku NUTRYELT nie stosuje si¢ u dzieci i mtodziezy.

Lek NUTRYELT a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie

lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Szczegolnie, nalezy powiedzie¢
lekarzowi o przyjmowaniu soli zelaza (podawanych doustnie).

Lek NUTRYELT z alkoholem
Nie dotyczy.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub pielggniarki przed zastosowaniem tego leku.

Leku NUTRYELT nie nalezy stosowa¢ podczas ciazy i laktacji, chyba, ze lekarz uzna to za
bezwzglednie konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie dotyczy.

NUTRYELT zawiera séd i potas

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na ampuike, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
potasu”.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

3. Jak stosowa¢ lek NUTRYELT

Lek NUTRYELT jest przeznaczony do stosowania wytacznie dla pacjentow dorostych.

Lek NUTRYELT bedzie podany pacjentowi dozylnie (do zyly) przez lekarza lub pielggniarke.

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic

si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Instrukcje dotvezace rozcienczenia przed podaniem do NUTRYELT

NUTRYELT nie jest przeznaczony do podawania w postaci nierozcienczonej. NUTRYELT nalezy
rozcienczaé¢ lub dodawac do innych roztworow delikatnie mieszajac, w warunkach $cisle
aseptycznych, bezposrednio przed podaniem.

NUTRYELT nalezy rozcienczy¢, uwzgledniajac koncowg osmolarno$¢ roztworu, na przyktad:



- 10 do 20 ml produktu NUTRYELT mozna rozcienczy¢, dodajac co najmniej 250 ml 0,9%
roztworu chlorku sodu do infuzji;

- 10 do 20 ml produktu NUTRYELT mozna rozcienczy¢, dodajac co najmniej 250 ml 5%
roztworu glukozy do infuzji.

pH odtworzonego roztworu 20 ml produktu NUTRYELT z uzyciem 250 ml chlorku sodu 0,9% ma
wartos¢ 3,3, za$§ z uzyciem glukozy 5% wartos¢ 3,3-3.,4.

Przed uzyciem nalezy obejrze¢ odtworzony roztwor do infuzji. Nalezy uzywaé wylacznie przejrzysty
roztwor, bez czastek statych.

Nie przechowywac¢ czgsciowo oproznionych pojemnikow i usungé caly sprzet po uzyciu.

Nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢ z roztworami podawanymi rdwnocze$nie przez wspolng kaniule.

Pierwiastki §ladowe przyspieszaja rozktad kwasu askorbowego w mieszaninie przeznaczonej do
zywienia pozajelitowego.

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprécz wymienionych w tym
punkcie.

Nie stosowa¢ leku NUTRYELT jako no$nika innych lekow.

Zalecana dawka

Lekarz okresli dawke wlasciwa dla pacjenta.

Zalecana dawka dobowa to jedna amputka (10 ml) leku NUTRYELT. Lekarz moze poda¢ pacjentowi
do 2 amputek dziennie.

Stosowanie u dzieci

Leku NUTRYELT nie stosuje si¢ u dzieci i mlodziezy.

W razie potrzeby odzywiania droga dozylna, do uzupehiania pierwiastkow sladowych u dzieci i
mtodziezy nalezy stosowac specyficzny produkt przeznaczony dla tej grupy pacjentow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku NUTRYELT

W przypadku podejrzenia przedawkowania lekarz przerwie leczenie lekiem NUTRYELT
i przeprowadzi niezbedne badania laboratoryjne.

Przerwanie stosowania leku NUTRYELT

Nie dotyczy.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych:
Czegstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): Bol w miegjscu
podania.

U pacjentéw przyjmujacych dozylnie roztwory zawierajgce zelazo zglaszano przypadki reakcji
nadwrazliwos$ci, wlacznie z reakcjami anafilaktycznymi zakonczonymi zgonem.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



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

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywaé lek NUTRYELT

Wykazano, ze po rozcienczeniu produkt zachowuje stabilnos¢ fizyczng i chemiczng przez okres 48
godzin w temperaturze 25°C, chroniony przed $wiatlem.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po rozcienczeniu. Jezeli
produkt nie zostanie natychmiast zuzyty, odpowiedzialno$¢ za okres 1 warunki przechowywania przed
uzyciem ponosi uzytkownik.

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie (EXP). Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed §wiattem.

Przed uzyciem nalezy si¢ upewnic, ze koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest jednorodny,
a ampulka jest nieuszkodzona i roztwor nie zawiera czastek statych.

Lekow nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek NUTRYELT

Substancjami czynnymi leku sa:

Dla leku NUTRYELT 10 ml

Cynk (Zn) 10 000 pg (W postaci cynku glukonianu)
Miedz (Cu) 300 pg (W postaci miedzi glukonianu)
Mangan (Mn) 55 g (w postaci manganu glukonianu)
Fluor (F) 950 pg (w postaci sodu fluorku)

Jod (I) 130 pg (w postaci potasu jodku)

Selen (Se) 70 ng (w postaci sodu seleninu)
Molibden (Mo) 20 g (w postaci sodu molibdenianu)
Chrom (Cr) 10 ug (w postaci chromu chlorku)
Zelazo (Fe) 1000 pg (w postaci zelaza glukonianu)
pH: 2,6 do 3,2

Osmolarno$¢: 60 do 100 mOsm/L
Pozostate sktadniki to kwas solny 1 woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek NUTRYELT i co zawiera opakowanie



NUTRYELT to przejrzysty, klarowny i lekko zoéttawy koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
w ampulce o pojemnosci 10 ml.
NUTRYELT jest pakowany w pudelka zawierajace 4, 10, 25 i 50 ampulek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
LABORATOIRE AGUETTANT
1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Francja

Wytwoérca

Laboratoire AGUETTANT

route n° 86 — champagne sur thone
07340 SERRIERES

Francja

Ten lek zostal dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria NUTRYELT, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Belgia NUTRYELT, solution a diluer pour perfusion / Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung / Concentraat voor oplossing voor
infusie

Czechy NUTRYELT, Koncentrat pro infuzni roztok

Dania Nutryelt

Finlandia NUTRYELT, infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Francja NUTRYELT, solution a diluer pour perfusion

Luksemburg NUTRYELT, solution a diluer pour perfusion

Niemcy ADDEL TRACE, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Holandia NUTRYELT, concentraat voor oplossing voor infusie

Norwegia NUTRYELT, Konsentrat til infusjonsvaske, opplasning

Polska NUTRYELT

Portugalia NUTRYELT

Szwecja Nutryelt, koncentrat till infusionsvitska, 16sning

Wielka Brytania NUTRYELT, concentrate for solution for infusion

Wilochy SUPPLYELT

Data ostatniej aktualizacji ulotki: MM/RRRR.



