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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

NEPHROTECT

infuzny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Obsah lie¢iv v 1 000 ml roztoku:

izoleucin 5804

leucin 12,80 g
lyziniumacetat 16,90 g

/zodp. lyzinu 12,00 ¢/
metionin 2,009
fenylalanin 3,50 ¢
treonin 8,20 ¢
tryptofan 3,00¢g

valin 8,70 ¢g
arginin 8,20 ¢
histidin 9,809

alanin 6,20 ¢
acetylcystein 0544

/zodp. cysteinu 0,40 g/

glycin 5319

prolin 3,009

Serin 7,60 g
tyrozin 0,60g
dihydrat glycyltyrozinu 3,16 g

/zodp. glycinu 0,994 g/

/zodp. tyrozinu 2,40 g/
Celkovy obsah aminokyselin: 100 g/l
Celkovy obsah dusika: 16,3 g/l
Celkova energia: 1 600 kJ/I =400 kcal/l
pH: 55-6,5
Titra¢na kyslost”: cca 60 mmol NaOH/I
Teoreticka osmolarita: 960 mosmol/I

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Infazny roztok
Popis lieku: Ciry, bezfarebny alebo slabo nazltly roztok.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Roztok aminokyselin na parenteralnu vyzivu pacientov s ochorenim obliciek.
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Roztok je mozné pouzit’ ako zdroj parenteralnej vyzivy u pacientov s akutnym alebo chronickym
zlyhanim obliciek, vratane pacientov vyzadujucich dialyzacnt liecbu, u nefrotického syndromu, ako aj
na doplnkovu vyzivu pocas dialyza¢nej liecby.

NEPHROTECT je indikovany ak nie je mozny peroralny resp. enteralny privod stravy a je nevyhnutna
medikament6zna substitiicia aminokyselin.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dévkovanie musi zohl'adiiovat’ individualne potreby pacienta.
Ak nie je predpisané inak, davkovanie u pacientov s akutnym alebo chronickym zlyhanim oblic¢iek je
nasledovné:
- pacienti bez dialyzacnej liecby:
0,6 — 0,8 g aminokyselin/kg tel. hm./deni; ¢o zodpoveda 6 — 8 ml/kg tel. hm./den.
- pacienti s dialyzacnou liecbou:
0,8 — 1,2 g aminokyselin/kg tel. hm./den; ¢o zodpoveda 8 - 12 ml/kg tel. hm./den.

Na doplnkovu parenteralnu vyZivu pacientov vyZadujucich dlhodobu hemodialyzu:
0,5 g — 0,8 g aminokyselin/kg tel. hm./dialyzu; ¢o zodpoveda 5 — 8 ml/kg tel. hm./dialyzu.

Nefroticky syndrom:
2 — 3 g aminokyselin, ¢o zodpoveda 20 — 30 ml na kilogram telesnej hmotnosti a de.

Maximalna odporu¢ana dennd davka:
0,8 — 1,2 g aminokyselin/kg tel. hm.; ¢o zodpoveda 8 — 12 ml/kg tel. hm., alebo 560 ml — 840 ml
u pacienta s hmotnost'ou 70 Kg.

Maximalna odporacand rychlost’ infuzie:
- parenteralna vyziva: 0,1 g aminokyselin/kg. tel. hm./hod.
- wziva pocas dialyzy: 0,2 g aminokyselin/kg. tel. hm./hod.

Pocas parenteralnej vyzivy je potrebné podavat roztoky aminokyselin v kombinacii s infiznymi
roztokmi, ktoré zabezpecia prisun energie pre pacienta.

Pri kompletnej parenteralnej vyzive je potrebné NEPHROTECT podavat spolu s roztokmi, ktoré su
zdrojom energie, elektrolytmi, vitaminmi a stopovymi prvkami.

Sp6sob podavania

Na infiziu do centralnej Zily alebo na infuziu do periférnej zZily v pripade vhodného zmieSania s inymi
roztokmi parenteralnej vyzivy.

NEPHROTECT je mozné podat’, bud’ cez samostatnu infiiznu linku spolu s inou vyzivou (systém
viacerych fliag/vakov), alebo je mozné jeho zmieSanie v jednom vaku s inymi roztokmi a podanie
konecného nutri¢ného roztoku obsahujiceho vsetky zlozky.

Ak je NEPHROTECT pouzity na intradialyza¢nu vyZzivu, je ho mozné aplikovat’ bez glukozy alebo
tuku priamo do venoznej komory dialyza¢ného pristroja.

Roztoky aminokyselin, vraitane NEPHROTECTU, su vSeobecne podavané v kombinacii

s uhl'ohydratmi a tukmi, aby bola zaruc¢ena anabolicka utilizacia aminokyselin. Vynimkou je pouzitie
aminokyselin na intradialyza¢nti vyZzivu, pocas ktorej sa pouzivaji dialyzaéné roztoky s obsahom
glukozy.

Trvanie liecby:
Zavisi od klinického stavu pacienta.

Ak hladina kreatininu v sére klesne pod 300 pumol/l, je mozné pouzit’ bezné roztoky aminokyselin.
4.3 Kontraindikacie
- Vrodené poruchy metabolizmu aminokyselin.
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- Tazké renalna insuficiencia bez moznosti hemofiltracie alebo dialyzy.

- Akutny Sok.

- Vseobecné kontraindikacie infiznej lieby: akutny edém plic, dekompenzované srdcové
zlyhanie, hyperhydratécia a hypotonické dehydratacia.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Opatrne je potrebné postupovat’ v pripade pacientov s hyponatriémiou alebo zvySenou osmolaritou

séra.

Pocas liecby je potrebné kontrolovat’ bilanciu tekutin, hladiny elektrolytov v sére, acidobazickt

rovnovahu, hladinu urey a amoniaku v krvi.

V stcasnosti nie st k dispozicii klinické skusenosti s pouzitim NEPHROTECTU u deti.

45 Liekové a iné interakcie

Nie st zndme.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Neboli uskuto¢nené studie na stanovenie bezpe¢nosti NEPHROTECTU pocas tehotenstva a dojcenia.

Lekar musi pred podanim NEPHROTECTU starostlivo zvazit’ mozny prinos a potencialne riziko

pre tehotnu alebo dojciacu Zenu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

Nie st zndme pri pouziti podl'a odporacania.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Zakladnymi priznakmi predavkovania alebo prili§ rychleho podavania infiizie m6zu byt’: nevolnost’,
vracanie, triaSka, horucka, zacervenanie koze, hyperamonémia, hyperaminoacidémia a acidéza.
Ak sa objavia niektoré z tychto priznakov, podavanie infizie musi byt okamzite prerusené.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: nahrady krvi a perfizne roztoky, roztoky na parenteralnu vyzivu,
ATC kéd: BOSBAOL

NEPHROTECT je roztok aminokyselin, ktory je mozné pouzit’ ako zdroj stavebnych zloziek

pre syntézu bielkovin poc¢as parenteralnej vyzivy pacientov s insuficienciou obli¢iek. Roztok obsahuje
kompletny profil L-aminokyselin v koncentracii, ktora je prispdsobend metabolickému stavu
pacientov s ochorenim obliciek. Pretoze tyrozin nie je dobre rozpustny vo vode, a je esencialnou
aminokyselinou v pripade ochorenia obli¢iek, bol do roztoku pridany dipeptid glycyl-L-tyrozin, ktory
je dodato¢nym zdrojom tyrozinu. Glycyl-L-tyrozin je rychlo rozstiepeny na jednotlivé zlozky

po podani (poléas rozpadu priblizne 5 mintit) aj u pacientov s renalnou insuficienciou.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uvolnené aminokyseliny sa spolu s ostatnymi podavanymi aminokyselinami zhromazd’ujt
v endogénnom poole aminokyselin a st pouzité v metabolizme podl'a potrieb organizmu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Pozri ¢ast’ 5.1.
5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zdklade obvyklych stadii toxicity a lokalnej tolerancie po jednorazovom
a opakovanom podani, rovnako ako stadie bezpecnosti, genotoxicity alebo karcinogénneho potencialu,
neodhalili vyznamné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Kyselina octova
kyselina jabl¢na
voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Roztoky aminokyselin sa nemaju miesat’ s inymi liekmi, okrem roztokov urcenych na parenteralnu
vyzivu, vzhl'adom na zvySené riziko kontaminacie a moznost’ inkompatibility.

Pri zmieSani s inymi roztokmi potrebnymi na parenteralnu vyzivu, ako su zdroje energie, roztoky
elektrolytov, stopovych prvkov a vitaminov musia byt zabezpecené prisne aseptické podmienky

a dokladné premiesanie zloziek.

Kompatibilitu je potrebné skontrolovat’ aspoii vizualne, hoci nevidite'né chemické a terapeutické
inkompatibility st mozné aj napriek vizualnej kompatibilite.

6.3 Cas pouZitelnosti

a) cas pouzitelnosti lieku v baleni uréenom na predaj:
24 mesiacov

b) cas pouzitelnosti po prvom otvoreni:
NEPHROTECT musi byt pozity ihned’ po otvoreni.
Akykol'vek nespotrebovany obsah roztoku musi byt znehodnoteny.

C) cas pouzitelnosti po zmieSani s inymi zloZkami:
Zmes na kompletnu parenteralnu vyzivu méze byt skladovand maximalne 24 hodin pri 2 — 8 °C
(pozri Gast’ 6.4).

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C vo vonkaj$om kartobnovom obale na ochranu pred svetlom.

Po zmieSani s inou vyZzivou:

NEPHROTECT je mozné miesat’ s inymi roztokmi ur¢enymi na vyzivu, ako st tukové emulzie,
uhlohydraty a roztoky elektrolytov za aseptickych podmienok. Zmes musi byt’ z mikrobiologického
hladiska spotrebovana ihned’ po priprave. Ak nie je spotrebovana ihned’, za podmienky a dizku
skladovania je zodpovedny uzivatel. Ak je zmes pripravena za kontrolovanych a validovanych
podmienok, mdze byt skladovana maximalne 24 hodin pri teplote 2 - 8 °C.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sklenena flasa (typ II), gumena zatka, kovova obruba, pisomna informéacia pre pouzivatela, kartonova
Skatul’a.
Velkost balenia: 1 x 250 ml, 10 x 250 ml

1 x 500 ml, 10 x 500 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

NEPHROTECT musi byt pouzity ihned’ po otvoreni, na podanie musi byt’ pouZité sterilné zariadenie.
Len na jednorazové pouzitie.

Aditiva pridavat’ za aseptickych podmienok.

NEPHROTECT je potrebné podavat’ podl'a potrieb pacienta, spolu so zdrojmi energie, elektrolytmi,
vitaminmi a stopovymi prvkami centralnym katétrom (najlepSie kontinudlne pocas 24 hodin).

Pocas dialyzacnej liecby je mozné privadzat NEPHROTECT priamo do venézneho ramena
dialyzatora, takze nie je potrebny pristup do centralnej Zily.

Udaje o chemickej a fyzikélnej stabilite pre vel'ké mnoZstvo zmesi je dostupné u vyrobcu

po vyZziadani.

Pouzivajte len &ire, bezfarebné alebo slabo naZltlé roztoky v nepoSkodenom obale.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v silade s narodnymi
poziadavkami.
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