Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2024/02037-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Nutriflex peri
infuzny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

V tabul’ke st uvedené mnozstva lie¢iv v 1 000 ml a 2 000 ml baleni lieku:

hydroxidum)

ZloZenie v 1000 ml v 2000 ml
z hornej komory (400 ml) z hornej komory (800 ml)

izoleucin (isoleucinum) 2,34 ¢ 4,68 g
leucin (leucinum) 3,13 ¢ 6,26 g
lyzinium-chlorid (lysini 2,84 ¢ 5,68 g
hydrochloridum)

zodpoveda lyzinu (lysinum) 227 ¢g 454 ¢
metionin (methioninum) 1,96 g 392 ¢
fenylalanin (phenylalaninum) 351l ¢g 7,02 g
treonin (threoninum) 1,82 g 3,64 ¢
tryptofan (tryptophanum) 0,57 g 1,14 g
valin (valinum) 2,60 g 520¢g
argininium-monoglutamat 498 ¢g 9,96 g
(arginini monoglutamas)

zodpoveda argininu (argininum) 2,70 g 540¢g

zodpoveda kyseline glutdmove;j 2,28 ¢g 456 ¢g

(acidum glutamicum)
monohydrat histidinium-chloridu 1,69 g 338¢g
(histidini hydrochloridum
monohydricum)

zodpoveda histidinu (histidinum) 125¢g 2,50 g
alanin (alaninum) 485¢g 9,70 g
kyselina asparagova (acidum 1,50 g 3,00 g
asparticum)
kyselina glutamova (acidum 1,22 g 244 ¢
glutamicum)
glycin (glycinum) 1,65¢g 330 g
prolin (prolinum) 340 g 6,80 g
serin (serinum) 3,00 g 6,00 g
tetrahydrat octanu hore¢natého 0,86 g 1,72 g
(magnesii acetas tetrahydricus)
trihydrat octanu sodného (natrii 1,56 g 3,12 ¢g
acetas trihydricus)
dihydrogenfosfore¢nan draselny 0,78 g 1,56 g
(kalii dihydrogenophosphas)
hydroxid draselny (kalii 0,52 ¢ 1,04 g
hydroxidum)
hydroxid sodny (natrii 0,50 g 1,00 g
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z dolnej komory (600 ml)

z dolnej komory (1 200 ml)

[kJ (kcal)]

monohydrat glukézy (glucosum 88,0 ¢g 176,0 g
monohydricum)
zodpoveda glukoze (glucosum) 80,0 g 160,0 g
chlorid sodny (natrii chloridum) 0,17 g 0,34 g
dihydrat chloridu vépenatého 0,37 g 0,74 g
(calcii chloridum dihydricum)
Elektrolyty: v 1000 ml v 2000 ml
sodik (natrium) 27,0 mmol 54,0 mmol
draslik (kalium) 15,0 mmol 30,0 mmol
vapnik (calcium) 2,5 mmol 5,0 mmol
hor¢ik (magnesium) 4,0 mmol 8,0 mmol
chlorid (chloridum) 31,6 mmol 63,2 mmol
fosfat (phosphas) 5,7 mmol 11,4 mmol
octan (acetas) 19,5 mmol 39,0 mmol
v 1000 ml v 2000 ml
Obsah aminokyselin 40 g 80 g
Obsah dusika 57¢g 11,4 ¢
Obsah sacharidov 80 g 160 g
v 1000 ml v 2000 ml
Energia vo forme aminokyselin 669 (160) 1339 (320)
[kJ (kcal)]
Energia vo forme sacharidov 1 339 (320) 2 678 (640)
[kJ (kcal)]
Celkova energia 2 008 (480) 4017 (960)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Inflzny roztok.

Infizny vak s dvoma komorami.

Roztoky aminokyselin a glukdzy: Ciry, bezfarebny az slabo zlto sfarbeny vodny roztok.

v 1000 ml v 2000 ml
Teoreticka osmolarita [mosm/I] 900 900
pH 4,8-6,0 4,8-6,0

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Dodanie aminokyselin, glukozy, elektrolytov a tekutin pocas parenteralnej vyzivy pacientom

v stavoch s miernym az stredne zavaznym katabolizmom, ked’ nie je mozna, nie je dostacujica alebo

ked’ je kontraindikovana peroralna alebo enteralna vyZziva.

Nutriflex peri je indikovany dospelym a detom vo veku od 2 do 17 rokov.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Vzhl'adom na nizky obsah glukdzy je Nutriflex peri vhodny pre pacientov s obmedzenou toleranciou
glukézy.

Dospeli

Davkovanie a rychlost’ infizie sa musi upravit’ individualne podl'a klinického stavu pacienta a podl'a
toho, kol’ko potrebuje aminokyselin, glukdzy, energie, elektrolytov a tekutin. V pripade potreby sa
modzu podat’ d’alsie tekutiny, aminokyseliny, glukéza alebo infuzie lipidov. V osobitnych klinickych
situaciach, napr. pri parenteralnej vyzive pocas hemodialyzy na kompenzaciu strat zivin suvisiacich
s dialyzou, méze byt potrebné podavat’ infuziu vysSou rychlostou.

Odporuca sa podavat’ Nutriflex peri kontinualne. Postupné zvySovanie rychlosti infuzie pocas prvych
30 minut az po zelan® rychlost’ infuzie zabranuje moznym komplikaciam.

Denné déavka:

maximalne do 40 ml/kg telesnej hmotnosti za den, co zodpoveda:
- do 1,6 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti za den,

- do 3.2 g glukozy/kg telesnej hmotnosti za den,

- do 2 800 ml/den u pacienta s telesnou hmotnost'ou 70 kg.

Maximalna rychlost’ infuzie:

2,5 ml/kg telesnej hmotnosti za hodinu, ¢o zodpoveda:

- 0,100 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti za hodinu,

- 0,20 g glukozy/kg telesnej hmotnosti za hodinu,

175 ml/h u pacienta s telesnou hmotnost'ou 70 kg, ¢o zodpoveda:
- 7,0 g aminokyselin za hodinu a 14,0 g glukézy za hodinu.

Pediatricka populacia

Nutriflex peri je kontraindikovany u novorodencov, doj¢iat a batoliat mladsich ako 2 roky (pozri ¢ast’
4.3).

Rozmedzia davok uvedené nizsie predstavuju odporacané hodnoty. Presna davka a rychlost’ infuzie sa
ma upravit’ individualne podrla klinického stavu, veku, stupna vyvoja a zakladného ochorenia.

U kriticky chorych a metabolicky nestabilnych deti sa odporti¢a zacat’ niz§imi dennymi davkami alebo
niz$ou rychlost'ou infizie a zvySovat’ ich podl'a stavu pacienta. V pripade potreby sa mozu infuzne
podat’ d’alsie tekutiny, aminokyseliny, glukdza alebo lipidy.

Denna davka (2 — 17 rokov):

maximalne do 50 ml/kg telesnej hmotnosti za den, co zodpoveda:
- do 2,0 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti za den,

- do 4,0 g glukozy/kg telesnej hmotnosti za den.

Maximalna rychlost’ infuzie (2 — 17 rokov):

2,5 ml/kg telesnej hmotnosti za hodinu, ¢o zodpoveda:

- 0,100 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti za hodinu,
- 0,20 g glukozy/kg telesnej hmotnosti za hodinu.

Pacienti s poruchou metabolizmu glukozy

Ak je oxidativny metabolizmus gluko6zy naruseny (napr. v skorom poopera¢nom alebo
posttraumatickom obdobi, alebo ak je pritomna hypoxia alebo zlyhavanie organu), davka sa ma
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upravit’ tak, aby sa hladina glukozy v krvi blizila k normalu. Odporuca sa dokladne sledovat hladinu
glukézy v krvi, aby nedoslo ku hyperglykémii.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek/pecene

U pacientov s insuficienciou obliciek alebo pecene sa maji davky upravit’ individudlne (pozri tiez Cast’
4.4). Nutriflex peri je kontraindikovany v pripade zdvaznej insuficiencie pecene a zavaznej
insuficiencie obli¢iek bez nahrady funkcie obli¢iek (pozri Cast’ 4.3).

Trvanie liecby

Liecba podéavand cez periférny vendzny pristup nema trvat’ dlhSie ako 10 dni. Pri podavani cez
centralny vendzny pristup nie je dlzka podavania limitovana. Pocas podavania je nutné vhodne doplnit

dalSiu energiu (prednostne vo forme lipidov), esencidlne mastné kyseliny, stopové prvky a vitaminy.

Spdsob podavania

Intraven6zne pouzitie. Vhodné na podanie do periférnych alebo centralnych zil.
Opatrenia pred zaobchadzanim alebo podanim lieku

Pred podanim infizie ma mat roztok vzdy izbovu teplotu.
Pokyny na aseptické zmieSanie obsahov komor pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Vrodené poruchy metabolizmu aminokyselin.

Hyperglykémia nereagujuca na davky inzulinu az do vysky 6 j. inzulinu/h.
Intrakranialne alebo intraspinalne krvacanie.

Acidoza.

Zavazna insuficiencia pecene.

Zavazna insuficiencia obli¢iek bez nadhrady funkcie obliciek.

Z dovodu svojho zlozenia sa Nutriflex peri nesmie pouzivat’ u novorodencov, dojciat a batoliat
mladsich ako 2 roky.

Vseobecné kontraindikacie parenteralnej vyzivy zahfiaja:

- nestabilny stav krvného obehu s ohrozenim zivota (napr. stavy kolapsu, Soku, pretazenie
organizmu tekutinami, pl'icny edém atd’.),

- akutny infarkt myokardu a cievna mozgova prihoda,

- nestabilny metabolicky stav (napr. koma z nezndmych pricin, hypoxia, dekompenzovany
diabetes mellitus atd’.).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
V pripade zvySenej osmolarity séra sa ma postupovat’ opatrne.

Tak ako u vsetkych roztokov obsahujtcich sacharidy, podavanie Nutriflexu peri méze viest’

k hyperglykémii. Ma sa sledovat hladina glukozy v krvi. Ak sa vyskytne hyperglykémia, rychlost’
inflzie sa ma znizit’ alebo sa ma podat’ inzulin. Ak pacient sibeZne dostava iné intravenozne roztoky
glukozy, musi sa vziat' do uvahy mnozstvo glukoézy podanej navyse.

Nahle prerusenie vel'mi rychlo podavanej infuzie glukozy pocas parenteralnej vyzivy moze viest
k hypoglykémii, najmé u deti mladsich ako 3 roky a u pacientov s poruchou metabolizmu glukézy.
U tychto skupin pacientov sa odporuca podévanie glukozy zniZzovat’ postupne. V prvy dent po ndhlom
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preruseni podavania parenteralnej vyzivy sa preventivne odporuca, aby boli pacienti kazdych 30 minut
monitorovani, ¢i sa nevyskytli priznaky hypoglykémie.

Realimentacia (refeeding, repletion) podvyzivenych alebo vycerpanych pacientov moéze spdsobit’
hypokaliémiu, hypofosfatémiu a hypomagneziémiu. Je nevyhnutné pozorne sledovat’ hladiny
elektrolytov v sére a je potrebné primerane doplnit’ elektrolyty podl'a odchylok od normalnych hodnot.

Pred infaziou roztoku Nutriflex peri obsahujuceho glukézu treba u rizikovych pacientov zvazit’ Gpravu
uz existujuiceho nedostatku tiaminu (vitamin By), aby sa predislo vzniku Wernickeho encefalopatie
a/alebo laktatovej acidozy.

Moze byt potrebné dodatocne doplnit’ energiu vo forme lipidov, ako aj adekvatne doplnit’ esencidlne
mastné kyseliny, elektrolyty, vitaminy a stopové prvky. Nutriflex peri obsahuje hor¢ik, vapnik

a fosfaty, preto treba dat’ pozor, ak sa zaroven podavaji roztoky s obsahom tychto latok.

Pacienti s poruchou organov

Tak ako vSetky vel'’koobjemové infuzne roztoky, aj Nutriflex peri sa ma podéavat’ opatrne pacientom
s poruchou funkcie srdca alebo obliciek.

U pacientov s renalnou insuficienciou sa musi davka dosledne upravit’ podl'a individualnych potrieb,
zavaznosti insuficiencie organu a typu pouzitej nahrady funkcie obli¢iek (hemodialyza, hemofiltracia
atd.).

Dévka sa musi dosledne upravit’ podl'a individualnej potreby a zavaZznosti insuficiencie organu aj
u pacientov s insuficienciou pecene, nadobliciek, srdca a pluc.

Podanie hyperosmolarnych roztokov glukoézy pacientom s poskodenou hematoencefalickou bariérou
moze viest’ k zvyseniu intrakranidlneho/intraspinalneho tlaku.

Existuju len vel'mi obmedzené idaje o pouziti tohto lieku u pacientov s diabetes mellitus alebo
so zlyhavanim obli¢iek.

Pacienti s poruchami metabolizmu

Poruchy rovnovahy tekutin, elektrolytov alebo acido-bazickej rovnovahy sa musia pred zaciatkom
podavania infazie upravit’.

Pouzivanie roztokov s obsahom soli sodika u pacientov s retenciou sodika vyzaduje opatrnost’ (pozri
Cast’ 4.5).

Monitorovanie klinickych parametrov

Je potrebné sledovat’ elektrolyty v sére, vodnu a acido-bazicku rovnovahu, pocet krviniek, stav
koagulacie, funkciu pecene a obliciek.

Ak sa pocas podavania emulzie zvysi koncentracia glukézy v krvi nad 14 mmol/l (250 mg/dl), moze
byt indikované preruSenie podavania.

Pocas dlhodobého podavania je taktiez nutné starostlivo monitorovat’ krvny obraz a koagulaciu krvi.

Upozornenia a opatrenia tykajiice sa intravendézneho podavania

Prili$ rychla infuzia méZze viest' k pret'azeniu organizmu tekutinami s patologickymi koncentraciami
elektrolytov v sére, hyperhydratacii, pl'icnemu edému a polyqrii.
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Inftzia do periférnych zil moze sposobit’ tromboflebitidu. Miesto podavania infizie sa ma denne
kontrolovat, ¢i sa neobjavili prejavy tromboflebitidy.

Nutriflex peri sa nema podavat’ sibezne s krvou v rovnakej infuznej suprave pre riziko
pseudoaglutinicie.

Tak ako pri vSetkych intravendznych roztokoch — najmé na parenteralnu vyzivu, aj v pripade infuzie
Nutriflexu peri st nevyhnutné prisne aseptické opatrenia.

Nutriflex peri je liek s komplexnym zlozenim. Preto sa dérazne odporica nepridavat’ k nemu iné
roztoky alebo emulzie (pokial nie je preukdzana kompatibilita — pozri cast’ 6.2).

Starsi pacienti

V podstate plati rovnaké davkovanie ako pre dospelych, ale u pacientov, ktori trpia d’al§imi
ochoreniami, ktoré mézu byt ¢asto spojené s pokrocilym vekom, ako su insuficiencia srdca alebo
obli¢iek, sa ma postupovat’ s opatrnost’ou.

4.5 Liekové a iné interakcie

Kortikosteroidy a ACTH (adrenokortikotropny hormon) sa spajaji so zadrziavanim sodika a tekutin.
Roztoky obsahujuce draslik sa maju podavat’ opatrne u pacientov, ktori sa liecia lieckmi, ktoré zvysuji
koncentraciu draslika v sére, ako st diuretika Setriace draslik (napr. spironolakton, triamterén,
amilorid), ACE-inhibitory (napr. kaptopril, enalapril), antagonisty receptorov angiotenzinu II (napr.
losartan, valsartan), cyklosporin a takrolimus.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti Nutriflexu peri u gravidnych
zien. Studie na zvieratach st nedostatocné z hl'adiska reprodukéne;j toxicity (pozri Cast’ 5.3). Nutriflex
peri sa nema pouzivat’ pocas gravidity, pokial klinicky stav zeny nevyzaduje lie¢bu parenteralnou
vyzivou.

Dojcenie

Zlozky/metabolity Nutriflexu peri sa vylucuju do 'udského mlieka, ale pri terapeutickych davkach sa
neoc¢akavaju ziadne neziaduce ucinky u dojéenych novorodencov/dojciat. Napriek tomu sa matkam
lieCenym parenteralnou vyzivou neodporiaca dojcit’.

Fertilita

Nie su k dispozicii ziadne tidaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nutriflex peri nema Ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Systémové neziaduce ucinky zloziek Nutriflexu peri su zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
a obycajne st spdsobené nevhodnym davkovanim a/alebo rychlostou infazie. Tie, ktoré sa vyskytna,
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st obvykle reverzibilné a ustipia po preruseni liecby.

Zoznam neziaducich uéinkov

Neziaduce tcinky st uvedené podl'a frekvencie ich vyskytu nasledovne:

vel'mi Casté (= 110),

Casté (> 1/100 az < 1/10),
menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000),
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),

nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Zriedkavé: nauzea, vracanie, znizend chut’ do jedla.
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Casté: podrazdenie Zil, flebitida, tromboflebitida.

Informacie o jednotlivych neziaducich u¢inkoch

Ak sa vyskytne nauzea, vracanie alebo znizena chut’ do jedla, infizia sa ma zastavit’ alebo sa ma
v pripade potreby pokracovat’ v podavani infazie s nizSou davkou.

Ak sa vyskytnu prejavy podrazdenia Zzil, flebitidy alebo tromboflebitidy, ma sa zvazit’ zmena miesta
podania infuzie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. 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

Pri spravnom podavani je predavkovanie Nutriflexom peri nepravdepodobné.

Priznaky predavkovania tekutinami a elektrolytmi

Hyperhydratacia, polyuria, nerovnovaha elektrolytov a plicny edém.

Priznaky predavkovania aminokyselinami

Straty aminokyselin vylu€ovanim oblickami s naslednou nerovnovahou aminokyselin, nevolnost,
vracanie, triaska, bolest’ hlavy, metabolicka acidoza a hyperamonémia.

Priznaky predavkovania glukdézou

Hyperglykémia, glykozuria, dehydratacia, hyperosmolalita, hyperglykemicko-hyperosmolarna kéma.
Liecba
Pri predavkovani je indikované okamzité zastavenie infuzie.

DalSie lieCebné opatrenia zavisia od konkrétnych priznakov a ich zavaznosti. Poruchy metabolizmu
sacharidov a elektrolytov sa liecia podanim inzulinu a primeranou substitticiou elektrolytov. Ak sa
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po ustipeni priznakov podavanie infuzie obnovi, odporti¢a sa postupne zvysovat rychlost’ infizie
a sledovat pacienta v pravidelnych intervaloch.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: roztoky na parenteralnu vyzivu; kombinacie; ATC kod: BOSBAT10.

Mechanizmus uéinku

Ciel'om parenteralnej vyzivy je dodat’ vSetky potrebné ziviny a energiu na rast a regeneraciu tkaniv,
ako aj na udrziavanie vsetkych telesnych funkecii.

Aminokyseliny su zdkladnymi stavebnymi prvkami pre syntézu proteinov a zdrojom dusika

pre organizmus. Niektoré aminokyseliny su mimoriadne dblezité, ked’Ze su nevyhnutné (esencialne)
a organizmus ich nedokaZze syntetizovat’. Intraven6zne podané aminokyseliny sa inkorporuji

do prislusnych intravaskuldrnych a intracelularnych zasob (,,pools*) aminokyselin, kde sliizia ako
substrat na syntézu funkcnych a §trukturalnych proteinov a ako prekurzory mnohych funkénych
molekul. Aby sa vSak predislo metabolizmu aminokyselin na tvorbu energie a tiez ako zdroja energie
pre d’alSie procesy v organizme, ktoré spotrebuvaju energiu, je potrebné subezne dodat’ energiu

vo forme sacharidov a/alebo tukov.

Glukoza sa metabolizuje v celom tele. Niektoré tkaniva a organy ako CNS, kostna drei, erytrocyty,
tubularny epitel, pokryvaju svoju energetickli potrebu vyhradne gluk6zou. Okrem toho je glukdza
Strukturalnym stavebnym prvkom réznych latok v bunke.

Dodatocné energia je idedlne dodavana vo forme tuku.

Elektrolyty st podavané na podporu metabolickych a fyziologickych funkecii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Nutriflex peri sa podava intraven6znou infiziou. Preto st vSetky substraty okamzite dostupné
pre metabolizmus. Biologicka dostupnost’ je 100 %.

Distribucia

Aminokyseliny st sti¢astou mnohych proteinov v réznych orgénoch tela. Okrem toho sa kazda
aminokyselina udrziava vo vol'nej forme v krvi a v bunkach.

Ked’ze glukodza je rozpustna vo vode, distribuuje sa krvou do celého tela. Najskor sa roztok glukozy
distribuuje do intravaskularneho priestoru, a potom sa dostane do intracelularneho priestoru.

Elektrolyty st dostupné v mnozstvach dostato¢nych na to, aby zabezpecili vel’ky pocet biologickych
procesov, pre ktoré su potrebné.

Biotransforméacia

Aminokyseliny, ktoré nevstupuju do proteosyntézy, organizmus vyuZziva ako prekurzory v r6znych
metabolickych cestach na biosyntézu molekul obsahujucich dusik, ako su nukleotidy, hemoglobin,
signalne molekuly (napr. tyroxin, dopamin, adrenalin) alebo koenzymy
(nikotinamidadenindinukleotid) a energetické substraty. Metabolizmus aminokyselin ako
energetického substratu zac¢ina oddelenim aminoskupiny od uhlikového skeletu transaminaciou.
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Zvysok uhlikového retazca sa bud’ oxiduje priamo na CO; alebo sa vyuZzije ako substrat
na glukoneogenézu v peceni. Aminoskupina sa metabolizuje v peeni na mocovinu.

Glukéza sa metabolizuje zndmymi metabolickymi cestami na CO, a H,O. Cast’ glukozy sa vyuZije
na syntézu lipidov.

Elimindcia

Len malé mnozstvo aminokyselin sa vylu¢uje mo¢om v nezmenenej forme.
Prebytok glukoézy sa vyluCuje mocom iba ak sa dosiahne prahova hodnota glukézy v oblickach.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické stadie s Nutriflexom peri neboli vykonané.

Pri odporac¢anom davkovani zmesi zivin podavanych vo forme substitucnej lieCby sa neocakavaju
ziadne toxické ucinky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

monohydrat kyseliny citronovej (na upravu pH)
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

K tomuto lieku sa nemaju pridavat’ ziadne prisady ani iné zlozky bez toho, aby sa najprv preverila
kompatibilita. Pozri tiez Cast’ 6.6.

6.3  Cas pouzitelnosti

Neotvorené balenie

2 roky

Po prvom otvoreni

Liek sa ma podat’ hned” po napojeni na infiznu stpravu. Nespotrebovany liek sa nesmie uchovavat
na neskorsie pouzitie.

Po zmieSani obsahov

Idedlne sa ma Nutriflex peri podat’ ihned’ po zmiesani oboch roztokov, ale ak nie je mozné liek podat’
ihned’, moZze sa uchovavat’ az 7 dni pri izbovej teplote alebo az 14 dni v chladnicke pri teplote

2 °C — 8 °C (vratane Casu podéavania).

Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ spdsob otvorenia pred pouzitim nevyluéuje riziko
mikrobiologickej kontaminacie, liek sa ma pouzitokamzite. Ak sa nepouZije okamzite,

za Cas a podmienky uchovavania lieku po otvoreni pred pouzitim zodpoveda pouZzivatel’.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Vak uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky uchovavania po zmieSani obsahov, pozri Cast’ 6.3.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Flexibilny plastovy vak vyrobeny z dvojvrstvového filmu pozostavajiceho z polyamidu (vonkajsia
vrstva) a polypropylénu (vnutornd vrstva). Vak je rozdeleny na dve komory oddelené vniitornym
oddel'ovacim spojom — bud’ na 400 ml a 600 ml alebo 800 ml a 1 200 ml. Otvorenim vnutorného spoja
sa oba roztoky asepticky zmiesaju.

Kazdy vak je zabaleny v ochrannom plastovom obale. Medzi vakom a ochrannym plastovym obalom
sa nachadza kyslikovy absorbent.

Nuriflex peri sa doddva v dvojkomorovych plastovych vakoch s obsahom:
- 1 000 ml (400 ml roztoku aminokyselin + 600 ml roztoku glukozy),
- 2 000 ml (800 ml roztoku aminokyselin + 1 200 ml roztoku glukézy).

Velkosti balenia: 5 x 1 000 ml, 5 x 2 000 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu vaku, ochranného plastového obalu a kyslikového
absorbentu.

Pouzit’ sa m6zu len Uplne Cire roztoky z neposkodenych vakov.

Konstrukcia dvojkomorového vaku umoziuje aseptické zmieSanie aminokyselin, gluk6zy a zvolenych
tukov v dolnej komore. V pripade potreby je mozné pridat’ d’alSie elektrolyty.

Tesne pred pouzitim sa musi otvorit’ vnutorny uzaver spoja medzi oboma komorami, ¢im sa umozni
aseptické zmieSanie obsahov komor.

Odstrante z vaku ochranny obal a postupujte nasledovne:
- rozlozte vak a poloZte ho na pevny povrch,

- tlakom oboch rik otvorte vnatorny spoj,

- kratko zmiesajte obsahy vakov dohromady.

Vak obsahuje port, ktorym mozno do Nutriflexu peri pridat’ iné latky.

Mo6zu sa pripravit’ len zmesi, ktorych kompatibilita je zndma. Informacie o kompatibilite jednotlivych
zmesi poskytne vyrobca.

Pocas pridavania inych roztokov alebo tukovych emulzii k Nutriflexu peri sa musia prisne dodrziavat’
aseptické opatrenia. Tukové emulzie mozno l'ahko pridat’ pomocou $pecialnej infliznej stipravy.

Po podani infazie sa nesmu akékol'vek zvysné roztoky uchovavat’ na d’alSie pouzitie.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Nemecko

Postova adresa
B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
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