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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Nutriflex plus
infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Mnozstvi 1é¢ivych latek v 1000 ml a v 2000 ml baleni ptipravku, pted a po smiseni dvou komor vaku,

jsou uvedena v tabulce.

Pied smisenim Po smiseni Pied smisenim Po smiseni
Slozeni Dolni komora | Horni komora | 1000 ml Dolni komora | Horni komora 2000 ml
600 ml 400 ml 1200 ml 800ml

Isoleucinum 2,824 2,82¢g 5649 56449
Leucinum 3,769 3,769 7,529 7,529
Lysini hydrochloridum 341¢ 341g 6,829 6,829
(odp. Lysinum) (2,73 9) (2,73 ) (5,46 g) (5,46 g)
Methioninum 2,35¢g 2,35¢g 4709 4709
Phenylalaninum 4219 4219 84249 8,429
Threoninum 2,18¢ 2,18¢ 4369 4369
Tryptophanum 0,68 ¢ 0,689 1,36 g 1,36 g
Valinum 3,12¢ 312g 6,24 g 6,24 g
Arginini glutamas 598¢ 598¢ 11,96 g 11,96 g
(odp. Argininum) (3,24 q) (3,24 g) (6,48 g) (6,48 g)
(odp. Acidum glutamicum) (2,74 9) (2,74 9) (5,48 ) (5,48 )
Histidini hydrochloridum 2,039 2,039 4069 4069
monohydricum
(odp. Histidinum) (1,50 g) (1,50 g) (3,00 g) (3,00 g)
Alaninum 582¢g 582¢g 11,64 g 11,64 g
Acidum asparticum 1,809 1,809 3,60¢g 3,60¢g
Acidum glutamicum 14749 1479 29%g 29%g¢
Glycinum 198¢ 1,989 3,969 39649
Prolinum 4,08 g 4,08¢g 8,16 g 8,16 g
Serinum 3,60g 360g 7209 7209
Magnesii acetas tetrahydricus 1,239 1,239 2469 2469
Natrii acetas trihydricus 1,56 g 1,56 g 312¢g 312¢
Natrii dihydrogenophosphas 3,12¢ 312¢ 6,24 g 6,24 g
dihydricus
Kalii hydroxidum 1,409 1,409 280¢g 280¢g
Natrii hydroxidum 0,239 0,239 0,46¢g 0,469
Calcii chloridum dihydricum 053¢ 0,53¢g 1,06 g 1,06 g
Glucosum monohydricum 165,09 165,09 330,09 330,09
(odp. Glucosum) (150,0 g) (150,0 g) (300,0 g) (300,0 g)
Elektrolyty:
Natrium 37,2 mmol 37,2 mmol 74,4 mmol 74,4 mmol
Kalium 25,0 mmol 25,0 mmol 50,0 mmol 50,0 mmol
Calcium 3,6 mmol 3,6 mmol 7,2 mmol 7,2 mmol
Magnesium 5,7 mmol 5,7 mmol 11,4 mmol 11,4 mmol
Chloridum 7,2 mmol 28,3 mmol 35,5 mmol 14,4 mmol 56,6 mmol 71,0 mmol




Phosphas 20,0 mmol 20,0 mmol 40,0 mmol 40,0 mmol

Acetas 22,9 mmol 22,9 mmol 45,8 mmol 45,8 mmol

Aminokyseliny 489 48 ¢ 969 969

Dusik 6,89 6,89 13,6 ¢ 13,69

Uhlohydraty 150 g 150 g 300g 300 g
Pomocné latky

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok

Infuzni vak se dvéma komorami
Roztoky aminokyselin a glukozy: ¢iry, bezbarvy az lehce nazloutly vodny roztok

1000 ml 2000 ml
Nebilkovinna energie [kJ (kcal)] 2510 (600) 5025 (1200)
Celkova energie [kJ (kcal)] 3310 (790) 6615 (1580)
Osmolarita 1400 mOsm/1 1400 mOsm/1
pH 4,8-6,0 4,8-6,0

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Doplnéni aminokyselin, energie, elektrolyti a tekutin pfi parenteralni vyzivé u pacientt se sttedn¢
tézkym katabolismem, je-1i oralni ¢i enteralni vyziva nemoznd, nedostate¢na nebo kontraindikovana.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Déavkovani
Déavka se upravuje podle individualnich potieb pacienta a jeho klinického stavu.
Dospivajici od 15 let véku vySe a dospéli

Az do 40 ml/ kg t€l. hmotn./den, coz odpovida:
- 1,92 g aminokyselin/kg tél.hmotn./den
- 6,0 g glukozy/kg tél.hmotn./den

Je-li to mozné, doporucuje se podavat Nutriflex plus v kontinudlni infuzi.

Rychlost infuze by méla byt individualné upravena podle metabolického a klinického stavu pacienta a
maze byt:

az do 1,7 ml /kg tél. hmotn./hodinu coz odpovida

- 0,082 g aminokyselin / kg tél.hmotn./hodinu
- 0,26 g glukdzy / kg tél.hmotn./hodinu

U pacienta s hmotnosti 70 kg to odpovida rychlosti infuze 119 ml/hodinu. MnozZstvi podanych
aminokyselin je pak 5,7 g/ hodinu a 17,85 g glukdzy/ hodinu. Za zvlastnich klinickych okolnosti,
napft. pii hemodialyze, mize byt infuze podana vyssi rychlosti.



Pediatricka populace

Doporucené davky, uvedené nize, predstavuji primérné hodnoty pro tuto vékovou skupinu. Piesna
davka by mé¢la byt ur¢ena individualng, podle véku, stadiu rozvoje a dominantniho onemocnéni.
Dodavka kalorii by méla byt upravena individualné podle energetické potieby prislusné pro dané
rustové obdobi. V piipad¢ potfeby je mozné podat dalsi glukézu nebo lipidy.

Denni davka pro déti 3-5 let véku: 31ml/ kg tél. hmotn., coz odpovida
1,49 g aminokyselin/ kg t€l. hmotn. a
4,65 g glukozy/ kg tél. hmotn.

Denni davka pro déti 6-14 let véku: 21 ml/ kg t€él. hmotn., coz odpovida
1,0 g aminokyselin/ kg tél. hmotn. a
3,51 g glukdzy/ kg tél. hmotn.

Rychlost infuze: az do 1,7 ml/ kg t€l. hmotn./hodinu, coz odpovida
0,082 g aminokyselin / kg tél.hmotn./hodinu a
0,26 g glukozy/kg tél.hmotn./hodinu

Jsou-li zapotiebi vyssi davky, je nutné vzit v ivahu nasledujici limity celkového denniho piijmu
tekutin:

- 3-5let: 80-100 ml / kg tél.hmotn.

- 6-10 let: 60-80 ml/ kg tél.hmotn.

- 11-14let: 50-70 ml/ kg tél.hmotn.

Davkovani za zviastnich okolnosti

Pti zhorSeném oxidativnim metabolizmu glukoézy, ktery se mtize vyskytnout v poopera¢ni nebo
posttraumatické fazi nebo pti hypoxii ¢i organovém selhani, musi byt piijem gluk6zy omezen na
2-4 g/ kg tél. hmotn./den. Hladina krevni glukdzy by neméla prekroc€it 6,1 mmol/l (110mg/100 ml).

Pacienti s poruchou ledvin/jater

Davkovani se musi u pacientd s jaterni nebo ledvinovou nedostate¢nosti upravovat individualné (viz
také bod 4.4). Ptipravek Nutriflex plus je kontraindikovan u tézké jaterni a ledvinové nedostate¢nosti
(viz bod 4.3).

Délka podavani

Délka 1écby u stanovené diagn6zy neni limitovana. Béhem dlouhodobého podavani ptipravku
Nutriflex plus je nutné dodat dalsi nezbytnou energii (pfednostn¢ ve formé lipidir), esencialni mastné
kyseliny, stopové prvky a vitaminy.

Zpusob podani
Intraveno6zni podani. Pouze pro infuzi do centralnich zil.

Pred podanim infuze se musi roztok vzdy zahtat na pokojovou teplotu.

4.3 Kontraindikace
- znama precitlivélost na jakoukoli slozku
- vrozen¢ abnormality metabolismu aminokyselin
- nestabilni metabolismus (napt. dekompenzovany diabetes mellitus, metabolicka acidoza)
- hyperglykémie nereagujici na davky inzulinu az do vySe 6 j. inzulinu/hodinu
- patologicky zvy$ené hodnoty elektrolytti v séru
- intrakranialni nebo intraspinalni krvaceni
- nestabilni, Zivot ohrozujici, stav cirkulace (kolapsové stavy a $ok)
- buné¢na hypoxie, acidoza
- koma neznamého puvodu
- tézka jaterni insuficience



- tézka ledvinova insuficience (oligo- nebo anurie) bez 1écby umélou ledvinou
- hyperhydratace

- akutni edém plic

- dekompenzované srde¢ni selhani

Vzhledem ke svému sloZeni se piipravek nema podavat novorozenctim, kojenctim a détem do 2 let
veéku.

4.4 Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
Pozornost by méla byt vénovana piipadiim se zvySenou osmolaritou séra.

Jako vsechny velkoobjemové infuze, Nutriflex plus by mél byt podavan se zvysenou opatrnosti u
pacientil s poruchou kardialni nebo renalni funkce.

Poruchy metabolizmu tekutin a elektrolytti (napi. hypotonicka dehydratace, hyponatremie,
hypokalemie) by mély byt upraveny pied podanim ptipravku Nutriflex plus.

Opatrnost vyzaduje uziti roztokii obsahujicich soli natria u pacientd s retenci natria (viz bod 4.5).

U pacientt s renalni insuficienci musi byt davka peclivé upravena podle individualnich potieb,
zavaznosti organového postizeni a typu pouzité 1éCby umélou ledvinou (hemodialyza, hemofiltrace
apod.)

Podobn¢ musi byt peclivé upravena davka podle individualni potieby a zdvaznosti orgdnového
postizeni u pacientil s insuficienci jater, nadledvin, srdce a plic.

P1ilis$ rychla infuze maze vést k pretizeni organismu tekutinou s patologickymi koncentracemi
elektrolyt, hyperhydrataci a plicnim edémem.

Obdobn¢ jako podani v§ech roztokll obsahujicich uhlohydraty, podani ptipravku Nutriflex plus mize
vést k hyperglykemii. Hladina glukézy v krvi by méla byt monitorovana. Dojde-li k hyperglykemii, je
tieba snizit rychlost infuze nebo podat inzulin.

Aby se u podvyzivenych nebo vycerpanych pacienti neobjevil refeeding syndrom -

syndrom nadmérného piivodu zivin (viz bod 4.8), m¢lo by mnozstvi parenteralni vyzivy nardstat
postupné a velmi opatrn€. Musi byt zajisténa patficna nahrada kalia, magnézia a fosfatu.

Intraveno6zni infuze aminokyselin je doprovazena zvySenym vylu¢ovanim stopovych prvkii moci,
zvlasté medi a zejména zinku. To vSe je tfeba vzit v iivahu pii davkovani stopovych prvki, zvlasté v
prabéhu dlouhodobé intravendzni vyzivy.

Klinické sledovani by mélo zahrnovat bilanci tekutin, koncentraci elektrolytd v séru, acidobazickou

rovnovahu, krevni glukozu, ureu. Stejné tak je tfeba monitorovat jaterni funkce. Frekvence a typ
laboratornich testti by mél byt uréen podle celkového stavu pacienta.

Béhem dlouhodobého podavani by se rovn€z mél peclivé kontrolovat krevni obraz a srazlivost krve.

V ptipad¢ potieby mlze stav vyzadovat dodate¢ny ptivod energie ve formée lipidd, esencidlnich
mastnych kyselin, elektrolytd, vitaminti a stopovych prvki.

Vzhledem k mozné pseudoaglutinaci se ptipravek Nutriflex plus nema podavat soucasné s krvi
pomoci stejného infuzniho setu.

Jako pro vSechny intravendzni roztoky i pro infuzi ptipravku Nutriflexu plus plati piisné aseptické
podminky.

Nutriflex plus je pfipravek komplexniho sloZeni. Je-li misen s jinymi roztoky ¢i emulzemi, musi byt
zaruc¢ena kompatibilita s témito pfipravky.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce



Kortikosteroidy a ACTH jsou spojeny s retenci natria a tekutiny.

Opatrnost vyzaduje podavani roztokl obsahujicich kalium pacientiim, ktefi uzivaji 1éky zvysujici
koncentraci kalia v séru - jako kalium Setfici diuretika (triamteren, amilorid), ACE inhibitory,
cyklosporin a takrolimus.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Nejsou k dispozici klinické udaje o podavani ptipravku Nutriflex plus b€hem téhotenstvi.

Preklinické studie s ohledem na téhotenstvi, embryonalni/fetalni vyvoj, porod a postnatalni vyvoj
nebyly u ptipravku Nutriflex plus provedeny.

Pied podanim pfipravku t€hotnym zendm by mél predepisujici 1ékat zvazit pomér ptinos/riziko.

V dobg, kdy zena potiebuje parenteralni vyzivu, se kojeni nedoporucuje.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8 NezZadouci ucinky
Nezadouci ucinky slozek pripravku Nutriflex plus jsou vzacné (>1/10 000 az < 1/1 000) a obvykle

souviseji s nevhodnym davkovanim a/nebo rychlosti infuze. Ty, které se objevi, jsou obvykle
reverzibilni a odezni po pieruseni terapie.

Poruchy metabolismu a vyZivy

Rychlost infuzi a pIné davky parenteralni vyzivy na jejim uplném zacatku, bez odpovidajici nahrady
kalia, magnézia a fosfatu, mohou vést u podvyzivenych nebo vycerpanych pacientli ke vzniku
syndromu piesyceni (refeeding syndrom), ktery je charakterizovan hypokalemii, hypofosfatemii a
hypomagnezinemii. Klinicka manifestace se miize rozvinout béhem nékolika dnii od zacatku
parenteralni vyzivy a miiZze zahrnovat hemolytickou anemii z divodu hypofosfatemie a somnolenci.
Viz také bod 4.4.

Gastrointestinalni poruchy
Muize se objevit nauzea nebo zvraceni.
Poruchy ledvin a mocovych cest

V ptipadé¢ tlakové infuze se miize objevit osmoticky vyvolana polyurie, jako disledek vysoké
osmolarity.

Objevi-li se tyto nezadouci ucinky, méla by byt infuze zastavena nebo v pfipad¢ jeji nezbytnosti,
pokracovat v podavani nizsich davek.

NezZadouci u¢inky po nahlém preruseni podavani

Nahlé preruseni podavani infuze s vysokym obsahem gluk6zy miize v prubehu parenteralni vyzivy
vést k hypoglykemii, zvlasté u déti do 3 let véku a u pacientt s poruchou metabolizmu glukdzy.
Doporucuje se podavat glukdzu ve snizujicich se davkach.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na neZadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni Gstavu pro kontrolu léciv
Srobérova 48



100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani

Predavkovani ptipravkem Nutriflex plus se pii spravném podavani nepiedpoklada.

Priznaky predavkovani tekutinou a elektrolyty:

Hypertonicka hyperhydratace, elektrolytova nerovnovaha a plicni edém.

Priznaky predavkovani aminokyselinami:

Renalni ztraty aminokyselin s naslednou aminokyselinovou nerovnovahou, metabolické acidoza,
nauzea, zvraceni a tfesavka.

Priznaky predavkovani glukézou:

Hyperglykemie, glykosurie, dehydratace, hyperosmolarita, hyperglykemické a hyperosmolarni koma.

Lécba
Pti zndmkach predavkovani okamzité prerusit infuzi.
Dalsi terapeutické kroky zavisi na konkrétnich pfiznacich a jejich zdvaznosti. Je-1i po odeznéni

symptomi zadouci infuzi obnovit, doporucuje se rychlost infuze zvySovat postupné, s ¢astymi
kontrolami.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: roztoky pro parenteralni vyzivu, kombinace
ATC kod: BOSBA10

Parenteralni vyziva musi dodat t€lu v8echny slozky nezbytné pro rtst a regeneraci tkani.
Aminokyseliny v ni hraji vyzna¢nou roli, jsou to zédkladni stavebni jednotky pro syntézu bilkovin.
K zabezpeceni optimalni utilizace aminokyselin je vSak nutné podavat zdroje energie. Ta miize byt
castecné dodana ve formé uhlohydrata. Jelikoz gluk6za mtize byt vyuzita pfimo, je to uhlohydrat
volby. Dalsi energii je nejlépe dodat ve forme tukd. Elektrolyty jsou podavany pro udrzeni
metabolickych a fyziologickych funkeci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Slozky ptipravku Nutriflex plus jsou nasledn€ po intraven6zni infuzi okamzité dostupné pro
metabolismus. Elektrolyty, potiebné k udrzeni fady biologickych procesti, jsou dostupné v
dostatecném mnoZzstvi.

Cast aminokyselin je pouzita pro syntézu bilkovin, zbytek se $tépi nasledujicimi zptisoby:
aminoskupiny jsou oddéleny transaminaci a uhlikova kostra je bud’ oxidovana na CO, v cyklu
kyseliny citronové nebo utilizovana v jatrech jako substrat pro glukoneogenezu. Aminoskupiny
vzniklé pti §té€peni bilkovin ve svalové tkani jsou transportovany do jater, kde jsou pouzity pro
syntézu mocCoviny nebo neesencialnich aminokyselin.

Glukoéza je metabolizovana na CO, a H,0. Jisté mnozstvi glukdzy je vyuzito pro syntézu tukd.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti pripravku
Predklinické studie ptipravku Nutriflex plus nebyly provadény.

Toxické ucinky smési nutri¢nich latek podavanych jako substitucni terapie v doporucovanych
davkach se neocekavaji.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat kyseliny citronové
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility
K 1é¢ivému pripravku se nesmi pfidavat zadné ptisady nebo jiné slozky, aniz by pfedem nebyla
overena kompatibilita. Viz také bod 6.6.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Pied otevienim

2 roky

Po prvnim otevieni
Pripravek by mél byt podan okamzité po ptipojeni k infuznimu setu. Zbytek obsahu nesmi byt
skladovan pro pozdéjsi uziti.

Doba pouZitelnosti po smiseni obsahu

Ptipravek Nutriflex plus by mél byt podan okamzité po smiseni dvou roztokd, ale za zvlastnich
okolnosti miize byt uchovavéan az 7 dnil pii pokojové teploté nebo az 14 dnti uchovavani v chladnicce
pti teploté 2-8°C (v€etn€ doby podani).

Z mikrobiologického hlediska, pokud zplisob otevieni pied pouzitim nevylouci riziko mikrobiologické
kontaminace, ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky
uchovévani ptipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele.

6.4 Zvl1astni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte vak ve vné&j$im obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Flexibilni, dvoukomorové plastové vaky z dvojvrstvého filmu sestavajiciho z polyamidu (zevni
vrstva) a polypropylenu (vnitini vrstva). Vaky 1000 ml nebo 2000 ml jsou rozdéleny vnitini
prepazkou na dvé komory o velikosti bud’ 400ml + 600 ml nebo 800 ml + 1200 ml. Otevienim
prepazky se za aseptickych podminek smisi dva roztoky. Kazda komora je vybavena ptidatnym
injek¢nim portem, veétsi komora ma navic spojovaci port k infuznimu setu.

Kazdy vak je zabalen v ochranném plastovém obalu.
Nutriflex plus je dodavan v dvoukomorovych plastovych vacich, obsahujicich:
- 1000 ml (400 ml roztoku aminokyselin + 600 ml roztoku glukozy)
- 2000 ml (800 ml roztoku aminokyselin + 1200 ml roztoku glukozy)
Velikosti baleni: 5 x 1000 ml, 5 x 2000 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvl1astni opatreni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Na likvidaci obalu, vaku a kyslikového absorbéru nejsou zadné zvlastni pozadavky.



v

Vnéjsi uprava dvoukomorového vaku dovoluje asepticky misit aminokyseliny, glukézu a zvolené tuky
v dolni komofte. V ptipadé¢ potieby lze pridat dalsi elektrolyty.

Té&sné pred pouzitim musi byt vnitini svar pfepazky mezi obéma komorami otevien, tim se umozni
aseptické smiseni obsahu.

Vyndejte vak z ochranného obalu a pokracujte takto:
- rozevrete vak a polozte ho na pevnou podlozku
- tlakem ob&ma rukama na jednu z komor rozeviete svar piepazky mezi obéma komorami
- kratce obsahy vaki smichejte dohromady

Pro moznost pfimiseni piidavki k ptipravku Nutriflex plus obsahuje vak pfidatny port.

Lze pfipravit pouze smési, jejichz kompatibilita je znama. Informace o kompatibilité poskytne
vyrobce.

Musi byt prisné dodrzovana obecné platna doporuceni pro aseptickou praci béhem miseni roztoka
nebo tukovych emulzi do ptipravku Nutriflex plus. Tukové emulze mohou byt jednoduse ptidany
prostiednictvim zvlastniho pievodniho setu.

Zbyly roztok po infuzi se nema nikdy uchovavat pro dalsi pouziti. Pouzitelné jsou pouze Gpln¢ iré
roztoky z neposkozenych vakd.
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