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Pribalova informace: Informace pro uzivatele
Nutriflex basal infuzni roztok
Aminokyseliny/gluko6za/elektrolyty

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je pripravek Nutriflex basal a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Nutriflex basal pouZivat
3. Jak se pripravek Nutriflex basal pouziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5 Jak pripravek Nutriflex basal uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Nutriflex basal a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek obsahuje latky (ziviny) nazyvané aminokyseliny, mineraly (elektrolyty) a sacharidy
(glukozu), které jsou nezbytné k rlstu nebo uzdraveni a kalorie ve formé sacharidi.

Protoze nejste schopni pfimétrené jist nebo nemuzete byt vyzivovani pomoci sondy, bude Vam
ptipravek podavan do zily (infuzi).

Ptipravek Nutriflex basal je urCeny vyhradné pro dospélé a déti ve véku 2 az 17 let s mirnym nebo
sttedné tézkym katabolizmem, tj. pacientim, ktefi spotfebovavaji zasoby ulozené energie, bilkovin
apod. rychleji, nez jsou nahrazovany.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete piipravek Nutriflex basal pouZivat
NepouZzivejte pripravek Nutriflex basal

e jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

e jestlize mate vrozenou poruchu metabolizmu aminokyselin, pfi niz potfebujete zvlastni
bilkovinnou dietu,

e jestlize mate nadmémé vysokou hladinu krevniho cukru, kterd k normalizaci vyzaduje vice nez

6 jednotek inzulinu/hodinu,

jestlize mate neobvykle vysoké hladiny kyselych latek v krvi (acidoza),

pfi nitrolebnim nebo nitromisnim krvaceni,

jestlize trpite t€zZkym onemocnénim jater (tézka jaterni nedostatecnost),

jestlize trpite t€Zkym onemocnénim ledvin (t€Zka renalni nedostate¢nost), které neni 1é¢eno umélou

ledvinou (hemofiltrace nebo dialyza).



Pripravek Nutriflex basal se stejné jako jiné pripravky tohoto typu nepouziva, jestlize mate:

e akutni potize se srdcem (infarkt myokardu) nebo cevni mozkovou piihodu,

e jakoukoliv formu nedostate¢né 1éCbou kontrolované metabolické poruchy, napft. stav bezvédomi
(kématu) neznamého piivodu, nedostatecny piisun kysliku do tkédni nebo dekompenzovany diabetes
mellitus,

e zivot ohrozujici obéhové potize, které se mohou objevit pfi kolapsovém stavu nebo Soku, nebo
pokud mate nadmérné mnozstvi tekutiny v plicich (otok plic) nebo narusenou rovnovahu tekutin
v téle.

Nutriflex basal se nesmi podavat novorozenctim, kojenciim a batolatiim do 2 let véku.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Nutriflex basal se porad’te se svym lékarem

e kdyz mate poskozené funkce srdce nebo ledvin,

e kdyz mate poruchy v rovnovaze tekutin, elektrolyti nebo acidobazické rovnovahy, napt. nizky
objem vody v téle a nizky obsah soli (hypotonicka dehydratace), nizkou hladinu sodiku nebo
drasliku v krvi,

e kdyz mate abnormaln¢ vysoké hladiny glukézy v krvi.

Zvlastni pozornost je tieba vénovat uprave a kontrole denni davky, jestlize mate posSkozené ledviny,
jatra, nadledviny, srdce nebo plice.

Zvlastni pozornost Vam lékafem bude vénovana i v pfipade€, ze mate poskozenou hematoencefalickou
bariéru (bariéra mezi krevnim ob€hem a centralni nervovou soustavou), protoze tento piipravek mtze
zpusobit zvyseni tlaku v lebce nebo v mise.

Jste-li ve stavu tézké podvyzivy, zvlastni pozornost ma byt vénovana postupnému navysovani
nitrozilni vyzivy, doprovdzenému patfi¢nou kontrolou a pottebnym doplnénim elektrolytl, obzvlaste
drasliku, hofc¢iku a fosfatu.

Tento pripravek obsahuje gluk6zu (cukr), a tak miize ovlivnit hladinu cukru v krvi. Nékdy je nutné pfti
kontrole odebrat vzorky krve.

Pokud nahodou dojde k nahlému ukonceni infuze, hladina cukru v krvi Vam mtize nahle poklesnout.
Vas lékaf to vezme do uvahy predevsim pokud mate zhorSenou schopnost metabolizovat glukézu
(napft. mate-li cukrovku) nebo je-li ptipravek podavan ditéti mladsimu 3 let. Proto Vam ptredevsim po

ukonéeni infuze bude peclivé sledovana hladina cukru v krvi.

Navic je zapotiebi kontrola hladin elektrolytd, rovnovahy tekutin, acidobazické rovnovahy a krevniho
obrazu, srazlivosti krve, funkce ledvin a jater.

Lékar také pfijme opatieni, aby Vam zajistil podle Vasich potfeb dostatek tekutin a elektrolytii. Kromé
piipravku Nutriflex basal obdrzite dalsi Ziviny, aby byly pln¢ pokryty Vase pozadavky.

Jako vSechny nitroZzilni roztoky, infuze ptipravku Nutriflex basal vyzaduje pfi podavani dodrzovani
ptisnych aseptickych pravidel.

Déti a dospivajici

Co se ty¢e nahlého poklesu hladiny cukru v krvi u Vaseho ditéte po nahlém ukonceni infuze, piejdéte
prosim do ¢asti ,,Upozornéni a opatfeni® uvedené vyse.

Nutriflex basal se nepodava détem do 2 let véku.



Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Nutriflex basal
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Ptipravek Nutriflex basal mtze vzajemné na sebe plsobit s nékterymi jinymi 1éky. Informujte prosim
svého 1ékare, kdyz uzivate nebo je Vam podavan nektery z nasledujicich 1éka:

e pripravky k 1é¢bé zanétu (kortikosteroidy),

e hormonalni pfipravky ovliviiujici rovnovahu tekutin (adrenokortikotropni hormony ,,ACTH®),

e I¢éky podporujici tvorbu moci (diuretika), jako je spironolakton, triamteren nebo amilorid,

e léky na vysoky krevni tlak (ACE inhibitory), jako je kaptopril a enalapril,

e |éky na vysoky krevni tlak nebo uzivané pii potizich se srdcem (antagonisté receptort pro
angiotenzin II), jako je losartan a valsartan,

e |léky uzivané pii transplantacich jako cyklosporin nebo takrolimus.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Tehotenstvi
Jste-li t€hotna, poda Vam lékar tento piipravek pouze v piipadé, Ze je to pro Vase zotaveni nezbytné.

Kojeni
Zenam vyzadujicim nitrozilni vyZzivu se nedoporucuje v jejim prubéhu kojit.

Plodnost
Udaje nejsou k dispozici.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Tento 1éCivy ptipravek je bézn€ podavan imobilnim pacientiim, napf. v nemocnici nebo na klinice, coz
vylucuje fizeni vozidel a obsluhu stroji. Samotny 1ék nema zadny vliv na schopnost fidit vozidla

a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Nutriflex basal pouziva

Tento pfipravek Vam bude podan pomoci infuze do Zily, tzn. malou hadickou pfimo do velké Zily.
Pfed podanim infuze se musi roztok vzdy zahtat na pokojovou teplotu.

O délce trvani 1écby timto pripravkem a velikosti davky rozhodne Vas l1ékat.

Doporucena denni davka pro dospé€lé je az 40 ml infuzniho roztoku / na jeden kg télesné hmotnosti za
den. V4as lékar urci presnou davku.

Pouziti u déti a dospivajicich
Déavkovani u déti a dospivajicich ve veku 2 az 17 let se tidi specidlnimi pokyny. Lékat tyto pokyny
zna a na jejich zéklad¢ urci presné davkovani.

JestliZe jste dostal(a) vice pripravku Nutriflex basal, neZ jste mél(a)

Pfi spravném podavani 1éku je nepravdépodobné, ze by doslo k pfedavkovani. Ale pokud byste
dostal(a) piili§ mnoho ptipravku, mohlo by to vést k:

e nadmérnému mnozstvi télesné tekutiny (hyperhydratace),

e nadmérnému mnozstvi moce (polyurie),

e porusSe obsahu elektrolytt (elektrolytova nerovnovaha),

e vodeé v plicich (plicni edém),



ztrat¢ aminokyselin moci a naruSeni rovnovahy aminokyselin,

nahromadéni kyselych latek v krvi (metabolicka acid6za),

nevolnosti, zvraceni, tfesavce, bolestem hlavy,

vysoké hladin¢ dusiku v krvi (hyperamonemie),

abnormalné vysoké hlading glukézy v krvi (hyperglykémie),

ptitomnosti glukdzy v moci (glykosurie),

nedostatku tekutin v téle (dehydratace),

vysoce koncentrované krvi (hyperosmolalita),

poruse védomi vyvolané extrémné vysokymi hladinami cukru v krvi (hyperglykemické
hyperosmoléarni kéma).

Pokud dojde k nékterym z téchto ptiznakiti, musi byt infuze okamzite zastavena. O jakékoli Vasi
dopliitkové 1écbeé rozhodne Vas 1€kar. Infuze nesmi byt obnovena do té doby, nez se plné€ zotavite.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékatre nebo
lékarnika.
4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky jsou zpisobeny hlavné predavkovanim nebo ptili§ rychlou infuzi. Obvykle po
zastaveni infuze zmizi.

Vzacné nezadouci Gcinky (postihuji az 1 z 1000 1écenych lidi)
e  Pocity na zvraceni (nauzea), zvraceni a snizena chut’ k jidlu

Kdyz se tyto nezadouci u€inky objevi, Vase 1é¢ba musi byt preruSena, nebo pokud tak rozhodne 1€kat,
muze pokracovat ale s niz§imi davkami.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich Gcinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadouciho uc¢inku mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Nutriflex basal uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte vak ve vnéjsim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

6. Obsah baleni a dalsi informace


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

Co pripravek Nutriflex basal obsahuje
— Lécivymi latkami jsou aminokyseliny, glukéza a elektrolyty.

1000 ml a 2000 ml vak po smiseni obsahuje:

1000 ml 2000 ml
Isoleucinum 1,88 g 3,76 g
Leucinum 2,50¢g 5,00 g
Lysini hydrochloridum 227¢ 4,54 ¢
(odpovida Lysinum) 1,82 g 3,64 ¢
Methioninum 1,56 g 3,12 ¢
Phenylalaninum 28l g 5,62 ¢
Threoninum 145¢g 290 ¢
Tryptophanum 0,46 g 092 ¢
Valinum 2,08 g 4,16 g
Arginini glutamas 398 ¢ 7,96 g
odpovida Argininum 2,16 g 432¢g
odpovidd Acidum glutamicum 1,82 ¢ 3,64 ¢
Histidini hydrochloridum monohydricum 1,35 ¢ 2,70 g
odpovida Histidinum 1,00 g 2,00 g
Alaninum 388¢g 7,76 g
Acidum asparticum 1,20 g 2,40 g
Acidum glutamicum 0,98 g 1,96 ¢
Glycinum 1,32 ¢ 2,64 ¢
Prolinum 2,72 g 544 ¢
Serinum 240 g 480 ¢g
Magnesii acetas tetrahydricus 1,23 ¢ 2,46 g
Natrii acetas trihydricus 320 g 6,40 g
Kalii dihydrogenophosphas 1,74 ¢ 348 ¢
Kalii hydroxidum 0,96 g 1,92 ¢
Natrii hydroxidum 0,10 g 0,20 g
Glucosum monohydricum 1375 ¢g 2750 g
odpovidd Glucosum 1250 g 250,0 g
Natrii chloridum 1,40 g 2,80 g
Calcii chloridum dihydricum 0,53 g 1,06 g

— Pomocné latky jsou monohydrat kyseliny citronové a voda pro injekci.

Elektrolyty: 1000 ml 2000 ml

Natrium 49,9 mmol 99,8 mmol
Kalium 30,0 mmol 60,0 mmol
Calcium 3,6 mmol 7,2 mmol
Magnesium 5,7 mmol 11,4 mmol
Chloridum 50,0 mmol 100,0 mmol
Phosphas 12,8 mmol 25,6 mmol
Acetas 35,0 mmol 70,0 mmol

| 1000ml [  2000ml |




Obsah aminokyselin 32¢g 64 g

Obsah dusiku 46¢g 92¢g

Obsah sacharidi 125 ¢ 250 g
1000 ml 2000 ml

Energie ve form¢ aminokyselin 536 (128) 1071 (256)

[kJ (kcal)]

Energie ve formé sacharidi [kJ (kcal)] 2092 (500) 4184 (1000)

Celkova energie [kJ (kcal)] 2628 (628) 5255 (1256)

Osmolarita [mOsm/1] 1150 1150

pH 4,8-6,0 4,8-6,0

Jak pripravek Nutriflex basal vypada a co obsahuje toto baleni

Tento 1é¢ivy piipravek je infuzni roztok, tzn. je podavan malou hadickou do zily.

Ptipravek Nutriflex basal je obsazen v infuznim vaku se dvéma komorami. Spodni komora obsahuje
glukézu, zatimeo horni komora obsahuje roztok aminokyselin. Roztok glukézy a aminokyselin je ¢iry,
bezbarvy nebo lehce nazloutly.

Ptipravek je dodédvan ve dvoukomorovych plastovych vacich obsahujicich:

e 1000 ml (400 ml roztoku aminokyselin + 600 ml roztoku glukézy)

e 2000 ml (800 ml roztoku aminokyselin + 1200 ml roztoku glukozy)

Velikost baleni: 5 x 1000 ml, 5 x 2000 ml
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

B. Braun Melsungen AG Postovni adresa

Carl - Braun Str. 1 34209 Melsungen, Némecko
342 12 Melsungen

Neémecko

Tel:+49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567

Vyrobce:

B. Braun Melsungen AG
Am Schwerzelshof 1
34212 Melsungen
Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 2. 5. 2023

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pted infuzi je nutné nechat zahtat infuzni roztok na pokojovou teplotu.


tel:+49-5661-71-0

Pouzitelny je pouze Uplné ¢iry roztok v neposkozeném obalu. Zbyly roztok po infuzi se nema nikdy
uchovavat pro dalsi pouZiti.

Priprava smiseného roztoku:
Bezprosttedné pied podanim je nutné oteviit svar mezi obéma komorami, ¢imz dojde k aseptickému
smiseni jejich obsahti.

Vyjméte vak z ochranného obalu a proved’te nasledujici:

e Rozlozte vak a polozte ho na tvrdou podlozku

e Otevrete svar prepazky mezi obéma komorami tlakem obéma rukama na jednu z komor
e Kratce smichejte dohromady oba obsahy komor.

K ptimiseni dopliikti k ptipravku Nutriflex basal je urCen ptidatny port.

Pfi miseni s ostatnimi roztoky nebo tukovymi emulzemi musi byt dodrzeny ptisné aseptické
podminky. Tukové emulze mohou byt snadno pfimiseny prostiednictvim zvlaStniho pfevodniho setu.

Maximalni rychlost infuze:
Maximalni rychlost infuze pro dosp€lé, déti a dospivajici ve véku 2 az 17 let je 2,0 ml na kg tél.
hmotnosti za hodinu.

Uchovavani po smiseni obsahii

Ptipravek Nutriflex basal by mél byt podan okamzité po smiseni dvou roztokli. Pokud v§ak nemtize
byt podan okamzité, mize byt uchovavan az 7 dnti pii pokojové teploté nebo az 14 dnti pii uchovavani
v chladnicce pii teploté 2-8 °C (véetné doby podani). Casteéné pouzity roztok nesmi byt uchovavan
pro pozdé&jsi pouziti.

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



