Sp.zn. sukls331828/2018
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU

Nutryelt koncentrat pro infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Slozeni piipravku Nutryelt vyjadiené jako mnozstvi soli v 1 ampuli (10 ml) a v 1 litru.

Teoretické mnozstvi latky vyjadiené
jako anhydrat
v 1 ampuli v 1 litru
St (1/10mD) | (mg)
Zinci gluconas 69700 6970,0
Cupri gluconas 21424 214,24
Mangani gluconas 445,69 44,569
Natrii fluoridum 2099,5 209,95
Kalii iodidum 170,06 17,006
Natrii selenis 153,32 15,332
Natrii molybdas 42,93 4,293
Chromii trichloridum 30,45 3,045
Ferrosi gluconas 79882 798,82
Obsah v jedné 10ml ampulce
Nutryelt Nutryelt
Molarni sloZeni Hmotnostni slozeni
(umol /10 ml) (ng /10 ml)
Zn 153 10000
Cu 4,7 300
Mn 1,0 55
F 50 950
I 1,0 130
Se 0,9 70
Mo 0,21 20
Cr 0,19 10
Fe 18 1000

Jeden ml roztoku obsahuje 0,12 mg, coz odpovida 0,0052 mmol sodiku.
Jedna 10ml ampulka roztoku obsahuje 1,2 mg, coZ odpovida 0,052 mmol sodiku.

Jeden ml roztoku obsahuje 0,0039 mg, coz odpovida 0,0001 mmol drasliku.
Jedna 10ml ampulka roztoku obsahuje 0,039 mg, coz odpovida 0,001 mmol drasliku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Koncentrat pro infuzni roztok.
Prahledny, ¢iry, slabé nazloutly roztok.



hustota 1,0

pH 2,6 az3,2

osmolalita 60 az 100 mosmol/kg
osmolarita 60 az 100 mosmol/l

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Nutryelt je indikovan jako soucast intravendzni vyzivy, k pokryti zdkladnich a mirné
zvysenych pozadavki na stopové prvky v parenteralni vyzive.
Ptipravek Nutryelt je indikovan pouze pro dosp€lé.

4.2 Davkovani a zptsob podani
Dévkovani

Ptipravek je urcen pouze pro dosp€lé.

Doporucend denni davka u pacientl se zakladnimi nebo mirn¢ zvySenymi potfebami je jedna ampulka
(10 ml) ptipravku Nutryelt.

V pfipadé vyznamné zvySenych potieb stopovych prvki (jako jsou rozsahlé popaleniny, zavazny
hyperkatabolicky stav po rozsahlém traumatu) mohou byt podany 2 ampulky (20 ml) ptipravku Nutryelt
za den, a je doporuceno sledovat hladinu stopovych prvki v séru.

U pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater nebo s mirnou choleostazou ma byt davkovani upraveno
(viz bod 4.4).

Pediatricka populace

Piipravek Nutryelt je kontraindikovan u déti a dospivajicich (viz bod 4.3).

K doplnéni stopovych prvkd pii parenteralni vyzivé u pediatrické populace je tieba pouzit ptipravek
urceny specialné pro pediatrické pacienty.

Zptisob podani
Piipravek Nutryelt neni urcen k pfimému podani. Je tfeba ho nafedit podle pozadované konecné

osmolarity. Podle hodnoty osmolarity kone¢ného ptipravku je mozné podani bud’ periferni zilou, nebo
pouze centralnim zilnim katetrem.

Inkompability a navod k pouZiti je uveden v bodé 6.2 a 6.6.
4.3 Kontraindikace

- déti a dospivajici

- vyrazna cholestaza (sérovy bilirubin > 140 pmol/I)

- hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1

- Wilsonova choroba a hemochromatoza

- zvySena sérova koncentrace kteréhokoli stopového prvku obsazeného v ptipravku Nutryelt

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Roztok mé byt podan po dikladné kontrole klinickych a biologickych parametr pacienta. V ptipadé
dlouhodobého podavani umélé vyzivy maji byt pravidelné monitorovany sérové hladiny manganu;
v pfipad¢, Ze hladiny manganu dosdhnou potencialné toxickych mezi (viz pfislusna referencni rozmezi),
muze byt nutné davku snizit nebo infuzi ptipravku Nutryelt ukoncit.

Zvysena pozornost musi byt vénovana podavani pfipravku pacientim se snizenou biliarni exkreci,
jelikoz mize dochazet k interferenci s biliarni eliminaci manganu, médi a zinku, a tim k akumulaci a
predavkovani.



Ptipravek Nutryelt ma byt podavan s opatrnosti pacientim s poruchou funkce ledvin, protoze se muze
vyrazné€ snizit exkrece nekterych stopovych prvki (selen, fluor, chrom, molybden a zinek).
Davkovani ma byt upraveno u pacientli s poruchou funkce ledvin, jater nebo s mirnou cholestazou.

U pacienttl se stfedné¢ dlouhym az dlouhodobym podavanim parenteralni vyzivy je zvyseny vyskyt
nedostatku Zeleza, zinku a selenu. V takovém pfipad¢, pokud je to nutné, ma byt upraveno ddvkovani
za dodatecného podani roztokli obsahujicich pouze tyto jednotlivé prvky.

U pacientq, ktefi opakované podstoupili transfuzi krve, existuje riziko predavkovani zelezem.

Parenteralné podavané piipravky s obsahem zeleza mohou zpisobovat hypersenzitivni reakce véetné
zavaznych a potencialné fatalnich anafylaktickych/anafylaktoidnich reakci. Riziko je zvySené u pacientii
se zndmymi alergiemi vcetné€ l€kovych alergii.

Deficit chromu vede ke snizeni tolerance glukozy; tento stav se zlepSuje po doplnéni chromu.
Nasledkem toho muize dojit u diabetickych pacientii uzivajicich inzulin k relativnimu pfedavkovani
inzulinem a nasledné hypoglykémii. Proto se doporucuje provadét kontroly hladin krevni glukézy a
muze byt nutné opakovan¢ upravovat davky inzulinu.

Ptipravek Nutryelt ma byt podavan sopatrnosti v pfipadech manifestni hypertyredzy nebo
precitlivélosti na jod, pokud jsou soubézné podavany jiné 1éCivé ptipravky obsahujici jod (napf. jodova
antiseptika).

4.5 Interakce s jinymi lé€ivymi pFripravky a jiné formy interakce
Kombinace, které se nedoporucuji:

+ soli Zeleza (peroralni forma):
Mdloby nebo $ok jsou pfipisovany rychlému uvolnéni Zeleza z komplexu a saturaci transferinu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o bezpeénosti podavani piipravku Nutryelt tehotnym Zenam nejsou k dispozici. Proto by
piipravek Nutryelt nema byt béhem téhotenstvi podavan, piipadné pouze po peclivém zvazeni a
v absolutné nezbytnych piipadech.

Kojeni

Udaje o bezpeénosti podavani piipravku Nutryelt kojicim Zenam nejsou k dispozici.

Proto by piipravek Nutryelt nemd byt behem kojeni poddvan, pfipadn€ pouze po peclivém zvazeni a
v absolutné nezbytnych ptipadech.

Fertilita
Nejsou dostupné zadné udaje.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.
4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci ucinky byly hlaseny béhem zkusenosti s podavanim roztokl stopovych prvki po
uvedeni piipravku na trh. Cetnost vyskytu neni znama (z dostupnych udaju nelze urcit).

Ttida orgdnového systému Preferovany termin dle MedDRA
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace Bolest v misté aplikace




Byly hlaseny ptipady hypersenzitivnich reakci vcetné fatalnich anafylaktickych reakei u pacientd,
kterym byly intravendzné podavany piipravky s obsahem zeleza.

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

Hl4Seni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Gi€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Pfi podezieni na predavkovani je tfeba ukoncit 1écbu pfipravkem Nutryelt. Pfedavkovani ma byt
potvrzeno pfislusnymi laboratornimi testy.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Roztoky elektrolytt
ATC kod: BOSXA31

Nutryelt je vyvazeny roztok deviti esencialnich stopovych prvki, které jsou nezbytné k udrzeni
metabolické rovnovahy.

Obycejné je piijem stopovych prvkia zajistén vyvazenou stravou, ale v piipad¢ nedostate¢ného piijmu
nebo zvysenych ztrat, hyperkatabolismu (chirurgicky zakrok, vétsi traumata, popaleniny) a v pripadé
nedostate¢ného vstiebavani (syndrom kratkého stfeva nebo Crohnova choroba) se potieba zvysuje.
Slozeni ptipravku Nutryelt vychdzi ze soucasnych mezinarodnich doporuceni tykajicich se pozadavkl
na stopové prvky.

Béhem podavani umelé vyzivy je nutné dodavat stopové prvky, jelikoz nedostatek nékterého z nich
muze zpusobit vyznamné metabolické a klinické poruchy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Rizné metabolické cesty stopovych prvku Ize shrnout nasledovné:

- transport krvi prostiednictvim plazmatickych bilkovin: albumin (Mn, Cu, Zn, Se), transferin (Fe, Cr),
ceruloplazmin (Cu), selenomethionionin (Se), nebo neproteinové nosice (F, I, Mo).

- skladovéani prostrednictvim specifickych bilkovin: feritin (Fe), hormony stitné zlazy (I), selenoproteiny

(Se), nebo nespecifické bilkoviny: metalothioneiny (Cu, Zn, Mn, Mo) a fluoroapatit (F),

eliminace: kationty stopovych prvka (Fe, Cu, Mn, Zn) jsou elimininovany pievdzné bilidrni

exkreci. Anionty stopovych prvki (I, F) a nékteré oxygenované formy minerali (Mo, Se, Cr) jsou

vylu¢ovany zejména moci.

Eliminace plicemi a kiizi je mozna.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Jelikoz intravendzni roztoky obsahujici stopové prvky jsou znamé ptipravky, pouzivané k medicinskym
ucelim po mnoho desetileti, nebyly piimo s pfipravkem Nutryelt provedeny zadné preklinické studie.


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

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina chlorovodikova (k upravé pH)
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

- Ptipravek Nutryelt nesmi byt pouzivan jako vehikulum pro jiné 1é¢ivé piipravky.

- Piipravek Nutryelt podobné jako jiné roztoky stopovych prvkii nesmi byt pifimo misen
s anorganickymi fosfatovymi (aditivnimi) roztoky.

- degradace kyseliny askorbové v parenteralni vyzivé je urychlena ptfitomnosti stopovych prvka.

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
v bod¢ 6.6.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky

Chemicka a fyzikalni stabilita po natfedéni byla dolozena po dobu 48 hodin pii teploté 25 °C a ochrané
pred svétlem.

Z mikrobiologického hlediska musi byt pfipravek pouzit okamzité po nafedéni. Neni-li pouzit okamzité,
doba a podminky uchovavani ptipravku pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

10ml polypropylenové ampulky.
Velikost baleni: 4, 10, 25 a 50 ampulek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pted pouzitim ptipravku zkontrolujte, aby byl koncentrat pro infuzni roztok homogenni, ampulka nebyla
poskozena a neobsahovala viditelné Castice.

Ptipravek Nutryelt neni ur€en k pfimému podani. Piipravek Nutryelt musi byt nafedén nebo smichan
lehkym tfepanim za ptisnych aseptickych podminek pied podanim infuze.

Ptipravek Nutryelt musi byt nafedén s ohledem na konecnou vhodnou osmolaritu. Naptiklad:

- 10-20 ml pfipravku Nutryelt Ize natedit nejméné v 250 ml 0,9% infuzniho roztoku chloridu sodného.
- 1020 ml ptipravku Nutryelt Ize natedit nejméné v 250 ml 5% infuzniho roztoku glukoézy.

pH po rekonstituci 20 ml pfipravku Nutryelt v 250 ml 0,9% chloridu sodného bude 3,3 nebo 3,3-3,4
v 5% glukoéze.

Pfipraveny infuzni roztok je tfeba pfed podanim vizualné zkontrolovat. Podat 1ze pouze Ciry roztok bez
viditelnych castic.

Neuchovavejte ¢astecné pouzité ampulky a po pouziti zlikvidujte veSkery pouzity material.
Kompeatibilita s roztoky podavanymi soucasné kanylou musit byt potvrzena.
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