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Pisomna informacia pre pouZivatela

NUTRAMIN VLI
infazny roztok

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je NUTRAMIN VLI a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajut NUTRAMIN VLI
Ako sa NUTRAMIN VLI podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat NUTRAMIN VLI

Obsah balenia a dalsie informécie

BN S

1. Co je NUTRAMIN VLI a na &o sa pouZiva

NUTRAMIN VLI je $pecializovany roztok podavany infuziou zlozeny z L-foriem rozvetvenych
esencialnych aminokyselin, obsahuje len L-valin, L-leucin a L-izoleucin.

NUTRAMIN VLI sa indikuje pri stavoch, kde nemozno docielit’ pozitivnu dusikovu bilanciu, najméa
pri malnutricnych stavoch, ked’ zvySujeme podiel rozvetvenych aminokyselin v zdkladnom roztoku.

Pouzitie samotného roztoku je ur¢ené vyhradne na liecbu encefalopatie (ochorenia mozgu) pri zlyhani
pecene; pri hepatocerebralnom syndrome (vznika pri ochoreni pecene) je indikovany vitalne.

Dalej sa vyuziva predovietkym na obohatenie inych aminokyselinovych roztokov 0 rozvetvené
aminokyseliny. Tak je mozné docielit’ optimalny prisun rozvetvenych aminokyselin, pozadovanych
pri mnohych indikaciach, ako su chronické zlyhanie pecene, septické stavy, popaleniny, stavy

po rozsiahlych opera¢nych vykonoch, zdvazna polytrauma (poranenie postihujuce mnohé organy
Pudského tela), a dosiahnut’ tym zlepSenie dusikovej bilancie. V kombinacii s inymi aminoroztokmi je
indikovany aj pri ostatnych zatazovych a katabolickych stavoch (type premeny latok spocivajticej

v rozklade zlozitejsich latok na ziskanie energie) a pri stavoch s multiorganovym zlyhavanim, ako je
malnutricia (podvyziva) pocas nadorového Ochorenia (najmé pri lie¢be cytostatikami). NUTRAMIN
VLI v kombinacii s organovo $pecifickymi aminoroztokmi je taktiez indikovany pri malnutri¢nych
stavoch v priebehu chronickej nedostatocnosti obliciek alebo pri akitnom zlyhani obli¢iek. Zvyseny
prisun rozvetvenych aminokyselin sa vyzaduje aj pri postihnuti centralneho nervového systému

a pri riadenom dychani.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji NUTRAMIN VLI

NUTRAMIN VLI vam nesmu podat’

- ak ste alergicky na valin, leucin, izoleucin alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych ¢asti 6),

- ak mate poruchy metabolizmu (premeny) aminokyselin,

- pri vyraznej hyperkaliémii (zvySenej hladine draslika v krvnom sére).
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Upozornenia a opatrenia

Opatrnost’ je potrebna pri podavani roztoku pacientom s nekompenzovanou srdcovou
nedostato¢nost’'ou (zlyhavanie srdca) a so stavmi, ked’ je intraven6zny (vnutrozilovy) prijem vécsieho
mnoZstva tekutin neziaduci. Dalej aj u pacientov v oligoanurickej faze zlyhavania obli¢iek (pokial nie
je pacient dialyzovany), v kone¢nom stadiu chronického zlyhavania pecene, u pacientov so Sokovym
stavom, s metabolickou acidézou (mozna porucha vyuzitia aminokyselin) alebo s hypokaliémiou
(znizenym mnozstvom draslika v krvnom sére).

Roztok neobsahuje i6ny, preto sa maji potrebné i6ny dodévat’ individualne podla bilanéného
sledovania koncentracie i6nov v plazme.

Pouzivajte len Cire roztoky! Obsah fl'ase sa musi spotrebovat’ poc¢as jedného podania! Hnedé roztoky
sa nesmu podavat’!

Ak sa roztok (vo vakoch a supravach na podavanie) pouziva u novorodencov a deti mladsich ako

2 roky, mé byt chraneny pred svetlom az do ukoncenia poddvania. Vystavenie NUTRAMINU VLI
okolitému svetlu, najmé po pridani stopovych prvkov a/alebo vitaminov, vedie k tvorbe peroxidov
a d’alsich produktov rozkladu, ¢o je mozné znizit' ochranou lieku pred svetlom.

Iné lieky a NUTRAMIN VLI

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte

to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Interakcie (vzajomné ovplyviiovanie) s d’al§imi liekmi nie st zname. Podavanie NUTRAMINU VLI
samotného alebo v kombinacii s inymi aminoroztokmi samostatnym zilovym vstupom nevylucuje ani
neovplyvituje ziadny d’al$i lieCebny farmakologicky postup.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

S0 svojim lekarom, predtym ako vam bude podany tento liek.

Podavanie NUTRAMINU VLI v odporacanych davkach nie je kontraindikované (zakazané) v obdobi
tehotenstva a dojcenia. Parenteralna vyziva (umela vyziva pomocou infuzie do zily) sa ma tymto
pacientkam podavat’ na $pecializovanych pracoviskach.

Tento liek obsahuje disiric¢itan a sodik
Tento liek obsahuje disiri¢itan sodny (E 223), ktory méze zriedkavo méze vyvolat’ zavazné reakcie
z precitlivenosti a bronchospazmus (kf¢ svalstva priedusiek).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke (500 ml), t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako sa NUTRAMIN VLI podava

Tento lieck Vam bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra vo forme infuzie. O tom, aké mnozstvo
roztoku potrebujete a ako ¢asto vam ho budt podavat’, rozhodne lekar podla vasho klinického stavu
a ucelu liecby, tiez aj podl'a vasho veku a telesnej hmotnosti.

Pri izolovanom podavani NUTRAMINU VLI je celkova denna davka maximalne 33,3 ml/kg telesnej
hmotnosti/den, ¢o zodpoveda 1 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti za 24 hodin. Pri kombinacii

S inymi aminoroztokmi je maximalna davka rozvetvenych aminokyselin 20 — 33,3 ml/kg telesnej
hmotnosti/den (¢o zodpoveda 0,6 — 1,0 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti za 24 hodin).

Pri pouziti so §pecializovanymi oblickovymi aminoroztokmi by davka rozvetvenych aminokyselin
nemala presiahnut’ 21,7 ml lieku/kg telesnej hmotnosti/deti (¢o zodpoveda 0,65 g/kg telesnej
hmotnosti za 24 hodin).

Rychlost’ podania ako pri izolovanom podavani NUTRAMINU VLI, tak aj pri uvedenych
kombinaciach je v rozmedzi 4 — 6,67 ml/kg telesnej hmotnosti/h (€o zodpoveda 0,12 — 0,20 g
aminokyselin/kg telesnej hmotnosti/h).
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Pri podavani v kombin4ciach s inymi aminoroztokmi je potrebné vzdy prihliadat’ na v§eobecne
odportcanu celkovu davku aminokyselin, ktord je 40 — 66,7 ml/kg telesnej hmotnosti/den (¢o
zodpoveda 1,2 — 2 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti/den), pricom davka 83,3 ml/kg telesnej
hmotnosti/den (¢o zodpoveda 2,5 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti/deil) by sa mala prekrocit’ len
vynimocne.

Pouzitie u deti

NUTRAMIN VLI je mozné podavat’ uz zrelym novorodencom s pérodnou hmotnost'ou vyssou ako
2500 g.

Obvykla celkova denna davka lieku u deti je 50 — 83,3 ml/kg telesnej hmotnosti/den, ¢o zodpoveda
1,5 - 2,5 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti/den (pripadne az do maximalnej davky 100 ml/kg
telesnej hmotnosti/den, ¢o zodpoveda 3,0 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti/deii pri ich dobre;j
tolerancii) v zavislosti od veku, hmotnosti a klinického stavu diet'at'a. Rychlost’ podavania nema
prekro¢it’ 3,33 — 5 ml/kg telesnej hmotnosti/h, ¢o zodpoveda 0,1 — 0,15 g aminokyselin/kg telesnej
hmotnosti/h.

Sposob podavania

Roztok mozno podavat’ samostatne alebo v kombinacii s inymi aminoroztokmi do periférne;j aj

do centralnej zily. Mozno ho pouzit’ aj do systému all-in-one (AlO — vSetky zlozky vyzivy st

v jednom vaku). Pri podavani do periférnej zily nema osmolarita podavaného roztoku prekrocit’

u dospelych 850 mosmol/l, u deti 650 mosmol/l. Do zmesi AIO je tesne pred pouzitim mozné pridat’
infazne lieky obsahujtce vitaminy alebo stopové prvky; nesmu sa pridat’ Ziadne iné lie¢iva

(s vynimkou inzulinu u diabetika v stabilizovanom stave).

Pri podavani NUTRAMINU VLI samostatne a aj v kombinaciach s inymi aminoroztokmi je potrebné
zabezpecit’ adekvatny prisun kalia (cca 2 — 3 mmol/g dusika) a energie (cca 126 kJ/g aminokyselin).
Pri podani roztoku s vy$Sou koncentraciou je mozné pridat’ 1 000 m.j. heparinu na 1 500 ml roztoku,
pokial’ jeho pridanie nie je kontraindikované

Pri vzostupe hladiny mocoviny v plazme a normalnych hladinach kreatininu pocas podavania
NUTRAMINU VLI je vhodné vysetrit’ plazmatické koncentracie aminokyselin.

Ak sa roztok (vo vakoch a supravach na podavanie) pouZziva u novorodencov a deti mladsich ako
2 roky, ma byt’ chraneny pred svetlom az do ukonéenia podavania (pozri Cast’ 2 ,,Upozornenia
a opatrenia”).

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri dodrziavani lekarskych postupov, t. j. pri reSpektovani indikacii, kontraindikacii, ddvkovania

a spdsobu podavania sa nepredpoklada ziadne riziko ani zavaznejsie neziaduce ucinky. Prejavy
neznasanlivosti, ako je nevol'nost, vracanie, zimnica, pyreticka reakcia (prejavuje sa zimnicou,
zvySenou teplotou, nevolnost'ou, bolestou hlavy) a alergicka reakcia, st vel'mi zriedkavé (mozu
postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sdb). V tychto pripadoch sa odporti€a znizit’ rychlost’ poddvania a
ak vyssie uvedené prejavy nevymizni, podavanie treba prerusit’.

Tento liek zriedkavo moéze vyvolat’ zavazné alergické reakcie a bronchospazmus (kf¢ svalstva
priedusiek).

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

Vv Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti
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tohto lieku.

5. Ako uchovavatt NUTRAMIN VLI
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte v pdvodnom obale
na ochranu pred svetlom.

Tento liek sa musi pouzit’ ihned’ po otvoreni/rekonstitiicii/zriedeni.
Z mikrobiologického hl'adiska sa ma pouzit’ ihned’. Ak sa nepouZije ihned, za ¢as a podmienky
uchovévania po otvoreni zodpoveda pouzivatel’.

Nepouzivajte tento liek, ak si v§imnete, Ze je roztok hnedy.

Pouzit’ sa smie len ¢iry roztok!

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pombzu
chranit’ zivotné prostredie.

Ak sa roztok (vo vakoch a supravach na podavanie) pouziva u novorodencov a deti mladsich ako
2 roky, ma byt’ chraneny pred svetlom az do ukoncéenia podavania (pozri Cast’ 2 ,,Upozornenia
a opatrenia™).

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co NUTRAMIN VLI obsahuje
Lie¢iva v 1 000 ml infizneho roztoku su:

valin 10,00 g
leucin 12,779
izoleucin 7,22 ¢
Pomocné latky su:

disiri¢itan sodny (E 223) 0,10g

11 % roztok hydroxidu sodného ad pH

voda na injekcie ad 1 000 ml
Celkovy obsah aminokyselin 30,0 g/l
Celkovy obsah dusika 3,39/
Teoreticka osmolarita 242 mosmol/l
Energeticka hodnota 523 kJ/

pH 50-7,0

Ako vyzera NUTRAMIN VLI a obsah balenia
NUTRAMIN VLI je ¢iry az slabozlty roztok dodavany v sklenych fTasSiach.

Velkost balenia:

1 alebo10 infaznych flia§ po 100 ml roztoku.
1 alebo 10 infaznych fliag po 250 ml roztoku.
1 alebo 10 infiznych flias po 400 ml roztoku.
1 alebo 10 infiznych flias po 500 ml roztoku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Fresenius Kabi s.r.o., Na strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika
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Vyrobca
Fresenius Kabi Austria GmbH, Hafnerstrasse 36, A-8055 Graz, Rakusko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2024.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Uginky rozvetvenych aminokyselin mozu byt podla velkosti davok substituéné alebo
farmakodynamické. Specificky farmakodynamicky uéinok vyssich davok rozvetvenych aminokyselin
(t. j. normalizaciou spektra ostatnych aminokyselin a ich metabolickych ciest) sa da dobre pozorovat’
na sérovom aminograme a dusikovej bilancii zatazovych a katabolickych stavov. Bez podania
rozvetvenych aminokyselin dochadza pri tychto stavoch k miernemu vzostupu rozvetvenych
aminokyselin, spdsobenému proteolyzou svalovej hmoty, a dusikova bilancia je negativna. Pri podani
roztokov so 40 — 50 % obsahom rozvetvenych aminokyselin dochadza k vzostupu plazmatickej
koncentracie rozvetvenych aminokyselin, k poklesu aromatickych a siru obsahujticich aminokyselin,
a dusikova bilancia sa vyrovnava. Pri d’alSom zvySovani podielu rozvetvenych aminokyselin st
uvedené zmeny vyraznejsie, dusikova bilancia sa vSak zhorSuje, pretoze sa prejavuje deficit ostatnych
esencialnych aminokyselin, potrebnych pre spustenie proteosyntézy.

Obdobny priaznivy farmakodynamicky efekt rozvetvenych aminokyselin sa da pozorovat’ pri akitnom
zlyhani pecene. V oblasti plazmatického aminogramu je to charakterizované zvySenymi hladinami
aromatickych aminokyselin (fenylalaninu a tyrozinu) a poklesom rozvetvenych aminokyselin. Pretoze
tieto dve skupiny aminokyselin spolu siitazia o prestup na hematoencefalickej bariére, dochadza

k va¢siemu prieniku aromatickych aminokyselin do mozgu, kde sa stavaji prekurzormi falosnych
neurotransmiterov, ktoré st zodpovedné za priznaky peceniovej encefalopatie a komy. Po podani
rozvetvenych aminokyselin vo farmakodynamickych davkach sa ich hladiny zvysuju, cesty
aberantného metabolizmu sa uzavieraju a aromatické aminokyseliny sa odbtravaji beznym spésobom.
U mnohych pacientov sa tak objavila rychla normalizicia symptomov peceiiovej encefalopatie.

Pri chronickom poskodeni pecene (napr. pri cirhoze pecene) je metabolizmus rozvetvenych
aminokyselin zmeneny: dochadza k zvyseniu pomeru medzi oxidaciou leucinu a jeho inkorporaciou
do bielkovin, t. j. zvySuje sa oxidovana frakcia a klesa frakcia inkorporovana do bielkovin. Tento jav
je jednym z mechanizmov poklesu plazmatickych rozvetvenych aminokyselin a proteokatabolizmu
pri chronickom poskodeni pec¢ene a jednym z racionalnych dovodov pre zvysenie prisunu
rozvetvenych aminokyselin u pacientov s chronickym poskodenim pecene. Parenteralne podanie
rozvetvenych aminokyselin ma priaznivy ti¢inok na rozvoj regeneracie pecene.

Pri septickych stavoch, popaleninach, polytraume, nadorovej kachexii dochadza k rozvoju
proteokatabolizmu prevazne vplyvom prozapalovych cytokinov (zvlast TNF-a). TNF-a navodi
zvySenie celotelového obratu leucinu. Leucin sa uvolnuje z tkaniv v désledku rozpadu proteinov,
zvySuje sa jeho oxidacia a vyuzitie v proteosyntéze. Pretoze rychlejSie narasta oxidacia leucinu ako
jeho inkorporacia do proteinov, dochadza k vzostupu oxidovanej frakcie leucinu. Tento jav
predstavuje racionalne odovodnenie zvyseného prisunu rozvetvenych aminokyselin

vo farmakodynamickych davkach pri polytraume, pooperaénych stavoch, septickych stavoch,
popaleninach a d’alSich stavoch so zvysenou hladinou prozapalovych cytokinov. Aminokyselinové
spektrum sa postupne normalizuje a dusikova bilancia sa zlepSuje.

Sposob podavania:
Ak sa roztok (vo vakoch a stipravach na podavanie) pouziva u novorodencov a deti mladsich ako
2 roky, ma byt’ chraneny pred svetlom az do ukoncenia podavania.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani:

Vystavenie roztokov na intravendznu parenteralnu vyzivu svetlu, najma po pridani stopovych prvkov
a/alebo vitaminov, m6Ze mat’ neZiaduci vplyv na klinicky vysledok u novorodencov v désledku tvorby
peroxidov a d’alsich produktov rozkladu. Ak sa NUTRAMIN VLI pouziva u novorodencov a deti
mladsich ako 2 roky, lieck ma byt chraneny pred okolitym svetlom az do ukoncenia podavania.
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Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom:

Ak sa liek pouziva u novorodencov a deti mladsich ako 2 roky, chrafite ho pred svetlom az

do ukonéenia podavania. Vystavenie NUTRAMINU VLI okolitému svetlu, najmé po pridani
stopovych prvkov a/alebo vitaminov, vedie k tvorbe peroxidov a d’al$ich produktov rozkladu, ¢o je
mozné znizit ochranou pred svetlom.



