sp.zn. sukls39505/2017

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
NEPHROTECT
infuzni roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1000 ml roztoku obsahuje:

isoleucinum 5,80 g, leucinum 12,80 g, lysini acetas 16,90 g (odp. lysinum 12,00 g), methioninum 2,00
g, phenylalaninum 3,50 g, threoninum 8,20 g, tryptophanum 3,00 g, valinum 8,70 g, argininum 8,20 g,
histidinum 9,80 g, alaninum 6,20 g, acetylcysteinum 0,54 g ( odp. cysteinum 0,40 g), glycinum 5,31
g, prolinum 3,00 g, serinum 7,60 g, tyrosinum 0,60 g, glycyltyrosinum 3,16 g (odp. glycinum 0,994 g,
tyrosinum 2,40 g)

Celkovy obsah aminokyselin: cca 100 g/l

Celkovy obsah dusiku: 16,3 g/l

Celkova energeticka hodnota: 1600 kJ/I=400 kcal/l
pH: 5,5-6,5

Titra¢ni acidita: cca 60 mmol NaOH/1

Teoretickd osmolarita: 960 mosmol/l

Uplny seznam pomocnych latek vizbod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok
Popis ptipravku:¢iry bezbarvy az slabé nazloutly roztok, bez mechanickych necistot

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Zdroj aminokyselin jako soucast parenteralni vyzivy pro pacienty s renalnimi poruchami, jestlize je
perordlni nebo enteralni vyziva nemoznd, nedostatecnd nebo kontraindikovand. Roztok mulize byt
pouzit pro pacienty s akutnim nebo chronickym rendlnim selhanim, vcetné pacientli na dialyze.
Roztok mize byt také pouzit b€hem dialyzy jako zdroj aminokyselin, jestlize je indikovana aditivni
parenteralni vyziva.

4.2. Davkovani a zptisob podani
Intraven6zni podani ve forme kontinudalni infuze.

Davkovani

Davkovani musi byt nastaveno podle individualnich potieb pacienta.

Pokud neni doporuceno jinak, pro pacienty pii akutnim a chronickém selhani ledvin:

- bez dialyzy: 0,6-0,8 g aminokyselin/kg t€l. hm./den, coz odpovida 6-8 ml/kg tél.hm./den,

- s dialyzou: 0,8-1,2 g aminokyselin/kg.tél. hm./den, coz odpovida 8-12 ml /kg tél.hm./den.

- aditivni vyziva pti dlouhodobé hemodialyze: 0,5-0,8 g/kg tél.hm./den aminokyselin, coz odpovida
5-8 ml/kg t€l.hm./den.
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Maximalni doporu¢ena denni davka: 0,8-1,2 g aminokyselin /kg tél. hm./den, coz odpovida 8-12 ml/kg
tél.hm./den, nebo 560-840 ml/den pro pacienta s télesnou hmotnosti 70 kg.

Maximalni doporucena rychlost infuze:
- parenteralni vyziva: 0,1 g aminokyselin /kg tél.hm./hod.,
- vyziva behem dialyzy: 0,2 g aminokyselin /kg tél. hm./hod.

Zpusob podani

Obvykle maji byt aminokyseliny podavany v kombinaci s infuznimi roztoky, které pokryvaji
energetické potieby pacienta béhem parenteralni vyzivy.

Nephrotect mize byt pouzit k celkové parenteralni vyzive, pokud je poddvan s energetickymi nosici,
elektrolyty, vitaminy a stopovymi prvky.

Nephrotect je urcen k infuzi do centralni zily nebo periferni zily, pokud je vhodné smicham s jinymi
nutrienty.

Nephrotect miize byt podavan bud’ zvlastnim infuznim setem, spolecné s jinymi vyzivnymi substraty
(multi-bottle/bag system) nebo miize byt smichan s ostatnimi roztoky do jednoho zasobniku a ziska se
tak vyzivna smés obsahujici v§echny komponenty.

Pokud ma byt ptipravek Nephrotect pouzit jako vyziva béhem dialyza¢ni 1écby, mize byt aplikovan
pfimo do venozni kapaci komirky (venous drip chamber) dialyzacni aparatury.

Roztoky aminokyselin, vc¢etné pripravku Nephrotect jsou obecné podavany v kombinaci
s karbohydraty a tukovymi emulzemi pro zabezpeceni utilizace aminokyselin. Vyjimkou je pouZiti
aminokyselin pfi aditivni intradialyzac¢ni vyzivé, béhem které muize byt pouzit dialyzat obsahujici
glukozu.

Doba podavani zavisi na klinickém stavu pacienta.

Jestlize hodnota sérového kreatininu klesne pod 300 pmol/l, mohou byt pouzity tradi¢ni roztoky
aminokyselin.

Pediatricka populace
V soucasné dob¢ neni zkuSenost s pouzivanim ptipravku Nephrotect u pediatrické populace.

4.3. Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Vrozené poruchy metabolizmu aminokyselin.
Tezka renalni insuficience bez ptistupu na hemofiltraci nebo dialyzu.
Akutni Sok.

Vseobecné kontraindikace infuzni terapie:
akutni edém plic, hyperhydratace, dekompenzovana srde¢ni insuficience a hypotonicka dehydratace.
Te&zka jaterni insuficience.

4.4. Zv1astni upozornéni opatieni pro pouziti

Je tfeba vénovat zvySenou pozornost pacientim s hyponatremii nebo se zvySenou sérovou
osmolaritou.

Béhem 1écby je nutno provadét kontrolu vodni bilance, hladiny elektrolyti v krevnim séru,
acidobazické rovnovahy, koncentrace urey v krevnim séru a amoniaku v krvi. Laboratorné se ma
sledovat i glykemie, sérovy protein, kreatinin a jaterni testy.

Pediatricka populace
V soucasné dob€ nejsou zadné klinické zkuSenosti s pouzivanim piipravku Nephrotect u déti.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
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Nejsou znamy.
4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nejsou k dispozici zadna klinicka data k ur€eni bezpe€nosti pouziti pfipravku Nephrotect v obdobi
téhotenstvi a laktace. Nejsou k dispozici studie na vyvojovou a reprodukéni toxicitu u zvirat.

Lékat ma zvazit, zda prospéch 1écby odpovida riziku pouziti pfipravku Nephrotect u t¢hotnych a
kojicich zen.

4.7. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8. Nezadouci ucinky

Jestlize je ptipravek pouzivan tak, jak je doporuceno, nejsou zndmy.

Hlaseni podezrfeni na nezadouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci UcCinky po registraci 1éCivého ptipravku je dillezité, umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Predavkovani

Hlavni ptiznaky predavkovani nebo vysoké rychlosti infuze zahrnuji nauzeu, zvraceni, horecku,
ttesavku, vyrazku, hyperaminoacidonemii, hyperamonemii a acidozu. Jestlize se objevi jakykoli
z téchto priznaki, infuze ma byt okamzité pierusena.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: roztoky pro parenteralni vyzivu, aminokyseliny
ATC kod: BO5SBAO1

Nephrotect je roztok aminokyselin, ktery mize byt pouzit k podpofe syntézy proteini b&éhem
parenteralni vyzivy pacientll srendlni insuficienci. Prevdzny kompletni profil L-aminokyselin je
pfitomen v roztoku v pfihodné kvantité, kterd odpovida metabolickému stavu pacientti s poruchami
ledvin. Tyrosin neni snadno rozpustny ve vodég, ale piedstavuje esencialni kyselinu pii poskozeni
ledvin, dipeptid glycyl-L-tyrosin (glycyltyrosin) se ptfidava jako doplitkovy zdroj tyrosinu. Tento
dipeptid je rychle $tépen na své zdkladni slozky po podani (biologicky polocas pfiblizné 5 min)
dokonce i u pacientt s renalni insuficienci. Uvolnéné aminokyseliny se akumuluji spolu s ostatnimi
podanymi aminokyselinami jako ziviny v endogennich poolech a jsou metabolizovany jak je potieba
organismem pro syntézu bilkovin.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Viz bod 5.1
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5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Preklinicka data ziskana z konvencnich studii toxicity po jednorazovém nebo opakovaném podani a
studie lokalni tolerance neukazaly u lidi Zadné specialni riziko, stejné jako studie s podobnymi roztoky
aminokyselin na bezpecnost, genotoxicitu, nebo kancerogenni potencial.

Studie reprodukcni toxicity a vyvojové toxicity nebyly s pfipravkem Nephrotect provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Kyselina octova 98 %, kyselina jable¢nd, voda na injekei.
6.2. Inkompatibility

K ptipravku Nephrotect se mohou ptidavat pouze ptipravky nezbytné pro parenterdlni vyzivu, jako
jsou energetické nosice, elektrolyty, stopové prvky a vitaminy, pro které byla dokumentovana
kompatibilita.

Smeés musi byt dobtfe promichana.

Viz bod 6.4

6.3. Doba pouZzitelnosti

o Doba pouzitelnosti pred prvnim otevienim

2 roky
o Doba pouzitelnosti po prviim otevieni

Roztok ma byt spotiebovan okamzite.

Jakékoli nespotfebované mnozstvi roztoku nebo smési mé byt zlikvidovano.
o Doba pouzitelnosti po pridani jinych nutrientii

viz bod 6.4

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teplot€¢ do 25 °C. Uchovavejte lahve v krabici, aby byl pfipravek chranén ptred
svétlem.

Uchovavani po pridani ostatnich nutricnich elementii:
Nephrotect miize byt michan s jinymi nutri¢nimi roztoky, jako jsou tukové emulze, roztoky sacharidi
a elektrolytl, stopovych prvki a vitamint pii zachovani aseptickych podminek.

Z mikrobiologického hlediska musi byt smés pouzita okamzité¢ po pridani aditiv. V piipadé, ze neni
pouzita okamzité, jsou doba a podminky uchovavani pied pouZzitim na zodpovédnosti uzivatele. Smes
nema byt uchovavana déle nez 24 hod pii teplot¢ 2 °C - 8 °C, pokud nebyla pfipravena za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Jestlize je uchovavani smési nezbytné a za predpokladu, Ze byla smés pfipravena za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek, je mozné smés pied pouzitim uchovavat maximalné 6 dni pfi
teploté¢ 2 °C - 8 °C, a to pouze v ptipad¢, Ze kompatibilita byla prokazéna. Poté, co byla smes
uchovavana pii 2 °C - 8 °C, musi byt podana infuzi do 24 hodin. Jakékoli zbylé¢ mnozstvi smési po
infuzi musi byt odborné zlikvidovano.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Lahev ze skla ttidy II, uzaviena halogen-butylovou zatkou a hlinikovym uzavérem, krabice.
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Velikosti baleni: 1x250 ml,10x250 ml,
1x500 ml,10x500 ml

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Nephrotect se ma podavat sterilnim infuznim setem okamzité po otevieni. Jakékoli nespotiebované
mnozstvi ma byt zlikvidovano.

Obecné se pripravek poddva podle terapeutickych pozadavkil soucasné s nosnymi kalorickymi
roztoky, elektrolyty, vitaminy a stopovymi prvky, je-li nezbytné, pak centralni Zilnim katetrem
(nejlépe kontinualné po dobu delsi nez 24 hodin).

Pfi substituci v pritbéhu dialyza¢ni 1€¢by mtize byt ptipravek Nephrotect podavan pfimo do vendézniho
raménka dialyzatoru.

Chemicka a fyzikalni data o stabilité pro mnoho smési jsou na pozadani k dispozici u vyrobce. Ptidani
musi byt provedeno asepticky.

Pouzivejte pouze Ciré bezbarvé ¢i slabé nazloutlé roztoky v neporuseném obalu.

Nepouzivejte vice davek z jedné lahve.

Infuzni roztok je uréen k jednorazovému pouziti, nespotiebovany roztok se musi zlikvidovat.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Bad Homburg, Némecko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

76/994/92-S/C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30. 12. 1992/
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 14.10.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

28.3.2017
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