B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

NUTRYELT PEDIATRIC, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
(dla wezesniakéw, noworodkéw, niemowlat i dzieci)

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze zaszkodzié
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Petna nazwa tego produktu leczniczego to NUTRYELT PEDIATRIC, koncentrat do sporzadzania roztworu do
infuzji, jednak w dalszej czgsci ulotki bedzie on okreslany jako lek NUTRYELT PEDIATRIC

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek NUTRYELT PEDIATRIC
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek NUTRYELT PEDIATRIC i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek NUTRYELT PEDIATRIC to koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, opracowany specjalnie dla
wcze$niakow, noworodkow, niemowlat i dzieci.

Zawiera on pig¢ niezbednych pierwiastkow §ladowych (cynk, miedz, mangan, jod, selen), ktore uznawane sa
za niezbedne, poniewaz organizm nie moze ich sam wytwarzaé¢, ale sa one potrzebne w bardzo matych
ilo$ciach do jego prawidtowego funkcjonowania.

Pierwiastki sladowe sa zazwyczaj dostarczane w zbilansowanej diecie.

Lek NUTRYELT PEDIATRIC ma na celu dostarczanie pierwiastkow $ladowych wczesniakom i noworodkom,
niemowletom i dzieciom, ktore nie mogg jes¢ normalnie i potrzebujg zywienia dozylnego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NUTRYELT PEDIATRIC

Kiedy dziecko nie powinno przyjmowac leku NUTRYELT PEDIATRIC:

— jezeli jest uczulone (nadwrazliwe) na ktorykolwiek sktadnik leku NUTRYELT PEDIATRIC (patrz punkt 6 tej
ulotki);

— jezeli wystgpuje U niego choroba Wilsona (wrodzona choroba polegajaca na obecnosci nadmiernej ilosci
miedzi w organizmie);

— jezeli ma nieprawidlowo duze stezenie ktoregokolwiek ze sktadnikow leku we krwi. (W razie
jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié sie do lekarza.)
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Ostrzezenia i $rodki ostroznoS$ci

Przed zastosowaniem leku NUTRYELT PEDIATRIC nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jezeli
dziecko:

» ma zaburzenia czynnosci watroby lub nerek;

* ma zaburzenia czynnosci tarczycy.

W trakcie leczenia lekarz bedzie regularnie sprawdzal zawarto$¢ pierwiastkow Sladowych we krwi i
dostosuje odpowiednio dawkowanie leku NUTRYELT PEDIATRIC.

Lek NUTRYELT PEDIATRIC a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore dziecko ma przyjmowac w przysztosci, w tym lekach dostgpnych bez recepty.

Lek NUTRYELT PEDIATRIC zawiera sod 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 amputke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od potasu”.

3. Jak stosowaé lek NUTRYELT PEDIATRIC

Lek NUTRYELT PEDIATRIC b¢dzie podawany dziecku dozylnie (do zyty) w postaci wlewu (kroplowki) przez
pielegniarke lub lekarza. Zdecyduja oni, jaka dawka jest odpowiednia dla dziecka.

Dawkowanie

Wezesniaki, noworodki, niemowleta i dzieci (0 masie ciata 20 kg lub mniejszej):
Dawka 1 ml leku NUTRYELT PEDIATRIC na kg masy ciata na dobe, do maksymalnej dawki dobowej 20 ml,
pokrywa podstawowe zapotrzebowanie na pierwiastki sladowe zawarte w produkcie.

Dzieci (0 masie ciala powyzej 20 kg):
Dawka dobowa 20 ml leku NUTRYELT PEDIATRIC powinna pokry¢ podstawowe zapotrzebowanie na
pierwiastki §ladowe.

W przypadku leczenia wezesniakow, lek NUTRYELT PEDIATRIC nalezy uzupetni¢ roztworem do wstrzykiwan
zawierajagcym jedynie cynk, w celu osiagniecia catkowitej pozajelitowej podazy cynku na poziomie 450-
500 pg/kg/dobe.

W przypadku dtugotrwatego (trwajacego powyzej 3 tygodni) zywienia pozajelitowego wczesniakow zaleca
si¢ codzienny wlew zawierajacy zelazo, oraz dodanie molibdenu w przypadku zywienia pozajelitowego
trwajacego powyzej 4 tygodni.

Lek NUTRYELT PEDIATRIC nalezy rozcienczy¢ przed uzyciem; hie wolno podawaé go pacjentowi bez
rozcienczenia.

Zastosowanie u dziecka wiekszej niz zalecana dawki leku NUTRYELT PEDIATRIC

Jest bardzo mato prawdopodobne, aby dziecko otrzymato wiekszg ilos¢ leku we wlewie niz powinno,
poniewaz podczas leczenia bedzie obserwowane przez lekarza lub pielegniarke. Jednak w przypadku
podejrzenia, ze dziecko otrzymato wigksza dawke leku NUTRYELT PEDIATRIC niz powinno, nalezy
natychmiast poinformowac o tym lekarza lub pielggniarke.

Lekarz przerwie podawanie leku NUTRYELT PEDIATRIC i przeprowadzi niezb¢dne badania laboratoryjne w
przypadku podejrzenia przedawkowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W razie pojawienia si¢ ktoregokolwiek z ponizszych objawow nalezy natychmiast powiadomic¢ lekarza:
czesto$é nieznana (nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): bol w miejscu podania.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego

5. Jak przechowywac lek NUTRYELT PEDIATRIC

Wykazano, ze po rozcienczeniu produkt zachowuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczna przez okres 48 godzin w
temperaturze 25°C.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po rozcienczeniu. Jezeli produkt
nie zostanie natychmiast zuzyty, odpowiedzialno$¢ za okres i warunki przechowywania przed uzyciem
ponosi uzytkownik.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: DATA
WAZNOSCI. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie zamrazac.

Nie stosowa¢ tego leku, jesli widoczne sg objawy zepsucia.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek NUTRYELT PEDIATRIC

Substancjami czynnymi leku sa:
w 10 ml (1 amputka)

cynk (Zn) 1000 pg (w postaci cynku glukonianu)
miedz (Cu) 200 ug (w postaci miedzi glukonianu)
mangan (Mn) 5ug (w postaci manganu glukonianu)
jod (1) 10 pg (w postaci potasu jodku)
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selen (Se) 20 ug (w postaci sodu seleninu)

Pozostate sktadniki to: kwas solny (do ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek NUTRYELT PEDIATRIC i co zawiera opakowanie

Przezroczysty, bezbarwny koncentrat do sporzagdzania roztworu do infuzji w amputkach po 10 ml,
pakowanych w pudetka tekturowe po 10 lub 50 amputek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Laboratoire AGUETTANT
1 rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Francja

Wytwoérca

Laboratoire AGUETTANT
Lieu-dit Chantecaille
07340 CHAMPAGNE
Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03.2019.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Posta¢ farmaceutyczna:
Gestosc 1,0

pH 2,7do 3,3
Osmolalno$¢ 15 mosmol/kg
Osmolarnos¢ 15 mosmol/I

Niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie stosowa¢ produktu leczniczego NUTRYELT PEDIATRIC jako nosnika innych lekow.

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz chlorku sodu 0,9% i glukozy
5%.

Okres waznoSci:

3 lata

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

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

Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania:
Nie zamrazac.

Instrukcja uzytkowania i obstugi:



Przed uzyciem nalezy sie upewnié, ze koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest jednorodny, a
amputka jest nieuszkodzona i roztwor nie zawiera czastek statych.

Produkt leczniczy NUTRYELT PEDIATRIC nie jest przeznaczony do podawania W postaci nierozcienczone;j.
Produkt leczniczy NUTRYELT PEDIATRIC nalezy rozciencza¢ lub dodawa¢ do innych roztworéw delikatnie
mieszajgc, W warunkach $cisle aseptycznych, bezposrednio przed podaniem we wlewie.

Produkt leczniczy NUTRYELT PEDIATRIC nalezy rozcienczy¢ uwzgledniajagc odpowiednig koncowa
osmolarnos¢ roztworu.

Na przyktad:

- 5 lub 10 ml produktu leczniczego NUTRYELT PEDIATRIC mozna rozcienczy¢, dodajac co najmniej 50 ml
roztworu chlorku sodu do infuzji 0,9% lub roztworu glukozy do infuzji 5%;

- 10 lub 20 ml produktu leczniczego NUTRYELT PEDIATRIC mozna rozciefnczy¢, dodajac co najmniej
100 ml roztworu chlorku sodu do infuzji 0,9% lub roztworu glukozy do infuzji 5%.

- Po rozcienczeniu, wartos¢ pH wynosi okoto 3,5 do 4,5.

Odtworzony roztwor do infuzji nalezy obejrze¢ przed uzyciem. Uzy¢ mozna wylacznie przejrzystego
roztworu, bez czastek statych.

Nie przechowywac czg¢$ciowo oproznionych pojemnikéw i usunac caly sprzet po uzyciu.

Nalezy sprawdzi¢ zgodnoé¢ z roztworami podawanymi rownocze$nie przez wspolnag kaniule.

Wiecej informacji na temat dawkowania mozna znalez¢ w punkcie 3 tej ulotki.



