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Pisomna informacia pre pouZivatela

Nutriflex peri
inflizny roztok

aminokyseliny/glukdza/elektrolyty

(aminoacida/glucosum/electrolyta)

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

o Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Nutriflex peri a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Nutriflex peri
Ako pouzivat’ Nutriflex peri

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovéavat’ Nutriflex peri

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Nutriflex peri a na ¢o sa pouZiva

Tento liek obsahuje latky (ziviny) nazvané aminokyseliny, soli (elektrolyty) a sacharidy (glukoézu),
ktoré st nevyhnutné pre rast a zotavenie tela. Obsahuje tiez kaldrie vo forme sacharidov.

Tento liek vam bude podany do Zily (infiziou), pretoze nie ste schopny prijimat’ potravu normalnou
cestou alebo nemozete byt vyZzivovany pomocou sondy.

Nutriflex peri je uréeny vyhradne dospelym a detom vo veku od 2 do 17 rokov s miernym aZ stredne
zavaznym katabolizmom, Co je stav, pri ktorom pacienti spotrebuvaju zasoby energie, bielkovin a pod.
rychlejSie, ako mézu byt nahradené.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Nutriflex peri

NepouZivajte Nutriflex peri

o ak ste alergicky na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

o ak mate vrodent poruchu metabolizmu aminokyselin, pri ktorej potrebujete Specialnu
bielkovinovu diétu,

. ak mate neobvykle vysoku hladinu cukru v krvi a na jej zvladnutie je potrebnych viac ako

6 jednotiek inzulinu za hodinu,

ak mate krvacanie v lebke alebo v mieche,

ak mate neobvykle vysoké hladiny kyslych latok v krvi (acidozu),

ak mate zavazné zlyhavanie pecene (zavazna hepatalnu insuficienciu),

ak mate zavazné zlyhavanie obli¢iek (zavaznu renalnu insuficienciu) bez moznosti lie¢by tzv.
umelou oblickou (hemofiltracia alebo dialyza).
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Tak ako iné lieky tohto typu, aj Nutriflex peri sa nema podat’, ak:

o ste v akutnej faze srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody,

o mate aktikol'vek formu nedostatocne lie€enej metabolickej poruchy, napr. stav bezvedomia
(koma), ktorého pricina nie je znama alebo mate nedostatocny prisun kyslika do tkaniv alebo
dekompenzovany diabetes mellitus,

o mate Zivot ohrozujliice ochorenia krvného obehu, ktoré sa mozu prejavit’ napr. v pripade kolapsu
alebo Soku, alebo ak mate nahromadenu tekutinu v plcach (plicny edém) alebo narusent
rovnovahu tekutin.

Nutriflex peri sa nesmie podavat novorodencom, doj¢atam a batolatdm mladsim ako dva roky.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Nutriflex peri, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru:

. ak mate poruchu funkcie srdca alebo obliciek,

o ak mate poruchy rovnovahy tekutin, soli a kyslych a zasaditych latok (acidobazicka rovnovaha),
napriklad nizke mnozstvo telesnych tekutin a soli (hypotonicka dehydratacia) alebo nizke
hladiny sodika alebo draslika v krvi,

o ak mate neobvykle vysoku hladinu cukru v krvi.

Ak mate poruchu funkcie obli¢iek, pecene, nadobliiek, srdca alebo plic, osobitna pozornost’ sa bude
venovat Uprave davkovania a kontrole dennej davky.

Lekar vam bude venovat’ $pecidlnu starostlivost’ aj vtedy, ak mate poskodenu hematoencefalicku
bariéru (bariéra medzi krvnym obehom a centralnou nervovou sustavou), pretoze tento liek moze
spdsobit’ zvySenie tlaku v lebke alebo mieche.

Ak ste v stave zavaznej podvyzivy, osobitna pozornost’ sa bude venovat’ postupnému zvySovaniu
vyzivy podavanej do Zily, zaroven sa budu sledovat’ hladiny soli (elektrolytov) a podl'a potreby sa
budt doplnat, najmé draslik, hor¢ik a fosfat.

Tento liek obsahuje glukozu (cukor), co méze ovplyvnit’ hladinu cukru v krvi. Mozno bude potrebné
odobrat’ vzorky krvi na kontrolu hladiny cukru.

Ak nahodou ddjde k ndhlemu zastaveniu infuzie, hladina cukru v krvi vam mo6ze nahle poklesnit’.
Lekar to vezme do tivahy, najmé vtedy, ak mate zhorSentt schopnost’ metabolizovat’ glukézu (napr. ak
mate cukrovku) alebo vtedy, ak sa tento roztok podava detom mlads$im ako 3 roky. Preto vam budu
najma po zastaveni infazie starostlivo sledovat hladinu cukru v krvi.

Dalej je potrebné kontrolovat® hladiny soli v krvi, rovnovahu tekutin, rovnovahu kyslych a zésaditych
latok a krvny obraz, zrazanlivosti krvi a funkciu obliciek a pecene.

Lekar zabezpeci dostatok tekutin a soli podl'a potrieb vasho tela. Okrem Nutriflexu peri budete
dostavat’ d’alSie ziviny (potraviny), aby sa Uplne pokryli potreby vasho tela.

Podanie infazie do periférnych (mensSich) zil méze sposobit’ zapal Zil, o mdze sposobit’ vznik krvnej
zrazeniny. Lekar bude denne sledovat’ miesto podavania infuzie.

Tak ako pri vSetkych roztokoch, ktoré sa podavaji do Zily, aj pri podavani Nutriflexu peri sa musia
dodrziavat’ prisne aseptické podmienky (t. j. bez choroboplodnych zarodkov).

Deti a dospievajuci
Co sa tyka nahleho poklesu hladiny cukru v krvi u vasho dietat’a po ndhodnom zastaveni infuzie, pozri

vysSie tiez Cast’,,Upozornenia a opatrenia‘.

Lekar nepodé Nutriflex peri detom mlad$im ako dva roky.
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Iné lieky a Nutriflex peri
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Nutriflex peri moze ovplyviiovat’ uc¢inok inych liekov a naopak. Ak uzivate alebo dostévate niektoré
z nasledovnych liekov, povedzte to svojmu lekarovi:

o lieky na liec¢bu zapalu (kortikosteroidy),

hormonalne lieky ovplyviiujuce rovnovahu tekutin (adrenokortikotropny hormén [ACTH]),
lieky na podporu mocenia (diuretika), napriklad spironolakton, triamterén alebo amilorid,
lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku (inhibitory ACE), napriklad kaptopril a enalapril,
lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo problémov so srdcom (antagonisty receptorov
pre angiotenzin II), napriklad losartan a valsartan,

o lieky, ktoré sa pouZzivaju pri transplantaciach, ako je cyklosporin a takrolimus.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Tehotenstvo
Ak ste tehotnd, tento liek dostanete iba v pripade, ak to bude vas lekar povazovat’ za absolutne
nevyhnutné pre vaSe zotavenie.

Dojcenie
Neodporuca sa dojCit’ v Case, ked’ Zena potrebuje intravendznu vyzivu (podanie zivin infaziou do zily).

Plodnost
Nie su k dispozicii ziadne tidaje.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek sa zvycajne podava imobilnym pacientom (neschopnym pohybu), napr. v nemocnici alebo
na klinike, ¢o vylucuje vedenie vozidiel a obsluhu strojov. Samotny liek vSak nema Ziadny vplyv

na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3.  AKo pouzivat Nutriflex peri

Tento liek vam podajt infuziou do zily, ¢ize malou hadi¢kou priamo do zily. M&ze sa podavat
do mensich (periférnych) zil alebo do vacsich (centralnych) zil.

Pred podanim inflizie m& mat’ roztok vzdy izbovu teplotu.

Lekar uréi potrebnti davku lieku a dizku liecby.

Odporacana denné davka pre dospelych je maximalne 40 ml infizneho roztoku na kg telesne;j
hmotnosti. Lekar uréi presnt davku.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Pre deti a dospievajtcich vo veku od 2 do 17 rokov st §pecialne pokyny na davkovanie. Lekar pozna
tieto pokyny a podl'a nich urci davku.

Ak dostanete viac Nutriflexu peri, ako mate

Pri spravnom podavani lieku je nepravdepodobné, ze by doslo k predavkovaniu. Ak vsak dostanete
prilis velké mnozstvo tohto lieku, mdze to spdsobit’:

o neobvykle vysoké hladiny telesnych tekutin (hyperhydratacia),

neobvykle vysoké mnozstvo mocu (polytria),

poruchy tykajuce sa mnozstva jednotlivych typov soli v tele (nerovnovaha elektrolytov),
vodu v pl'icach (opuch plac),

stratu aminokyselin mo¢om a poruchu rovnovahy aminokyselin,
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hromadenie kyslych latok v krvi (metabolicka acidoza),

nevolnost’, vracanie, triasku, bolest’ hlavy,

vysoké hladiny dusika v krvi (hyperamonémia),

neobvykle vysoké hladiny glukozy v krvi (hyperglykémia),

glukézu v moci (glykoziria),

nedostatok tekutin (dehydratacia),

vyssiu hustotu krvi ako zvyc¢ajne (hyperosmolarita),

bezvedomie spdsobené prili§ vysokou hladinou glukézy v krvi (hyperglykemicko-
hyperosmolarna kéma).

Ak sa vyskytne niektory z tychto priznakov, infzia sa musi okamzite zastavit’. Lekar rozhodne, ¢i
bude potrebna d’alsia liecba. Infuzia nebude pokracovat’, kym priznaky neodzneju.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie u¢inky st spésobené najma predavkovanim alebo prili§ vysokou rychlost'ou infuzie.
Po zastaveni infuzie tieto u€inky obvykle vymiznt.

Casté (mdzu postihovat’ az 1 z 10 Tudi):
o podrazdenie Zily, zapal steny Zily v mieste podania infuzie (flebitida, tromboflebitida).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ az 1 z 1 000 ludi):
o nevol'nost’ (pocit na vracanie), vracanie a znizena chut’ do jedla.

Ak sa tieto vedlajsie cinky vyskytnu, lie¢ba sa musi ukoncit’; alebo moze pokracovat, ak tak
rozhodne lekar, ale s nizSimi davkami.

Ak sa vyskytni prejavy podrazdenia zil alebo zapalu stien zil, lekar m6ze zmenit’ miesto podavania
infuzie.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st1 uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Nutriflex peri

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyZaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Vak uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deil v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nutriflex peri obsahuje
- Lieciva st aminokyseliny, glukoza a elektrolyty.

Kazdy vak obsahuje po zmieSani:

1000 ml 2 000 ml
izoleucin (isoleucinum) 2,34 ¢ 4,68 ¢
leucin (leucinum) 3,13 ¢ 6,26 g
lyzinium-chlorid (lysini 2,84 ¢ 5,68 g
hydrochloridum)

zodpoveda lyzinu) 227¢ 4,54 ¢
metionin (methioninum) 1,96 g 392 ¢
fenylalanin (phenylalaninum) 351lg 7,02 g
treonin (threoninum) 1,82 ¢ 3,64 ¢
tryptofan (tryptophanum) 0,57 g 1,14 ¢
valin (valinum) 2,60 g 520¢g
argininium-monoglutamat (arginini 498 ¢ 9,96 g
monoglutamas)

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

zodpoveda kyseline glutimovej 2,28 g 4,56 g
(acidum glutamicum)
monohydrat histidinium-chloridu 1,69 ¢ 338¢g
(histidini hydrochloridum
monohydricum)

zodpoveda histidinu (histidinum) 1,25 ¢ 250¢g
alanin (alaninum) 485¢g 9,70 g
kyselina asparagova (acidum 1,50 g 3,00 g
asparticum)
kyselina glutamova (acidum 1,22 ¢ 2,44 ¢
glutamicum)
glycin (glycinum) 1,65¢g 330 g
prolin (prolinum) 340 g 6,80 g
serin (serinum) 3,00g 6,00 g
tetrahydrat octanu hore¢natého 0,86 g 1,72 ¢
(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 ¢
hydroxidum)
hydroxid sodny (natrii hydroxidum) 0,50 g 1,00 g
monohydrat glukozy (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 ¢
dihydrat chloridu vapenatého (calcii 0,37 ¢ 0,74 g
chloridum dihydricum)

- Dalsie zlozky st monohydrat kyseliny citrénovej (na Gpravu pH) a voda na injekcie.

Elektrolyty: 1000 ml 2 000 ml
sodik (natrium) 27,0 mmol 54,0 mmol
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draslik (kalium) 15,0 mmol 30,0 mmol
vapnik (calcium) 2,5 mmol 5,0 mmol
horcik (magnesium) 4,0 mmol 8,0 mmol
chlorid (chloridum) 31,6 mmol 63,2 mmol
fostat (phosphas) 5,7 mmol 11,4 mmol
octan (acetes) 19,5 mmol 39,0 mmol
1000 ml 2 000 ml
Obsah aminokyselin 40 g 80 g
Obsah dusika 57¢g 114 ¢
Obsah sacharidov 80 g 160 g
1 000 ml 2 000 ml
Energia vo forme aminokyselin 669 (160) 1339 (320)
[kJ (kcal)]
Energia vo forme sacharidov 1339 (320) 2 678 (640)
[kJ (kcal)]
Celkova energia 2 008 (480) 4017 (960)
[kJ (kcal)]
Osmolarita 900 900
[mosm/1]
pH 4,8-6,0 4,8-6,0

Ako vyzera Nutriflex peri a obsah balenia
Tento liek je infazny roztok, t. j. podava sa malou hadic¢kou do zily.

Nutriflex peri sa dodava v infiznom vaku s dvoma komorami. Dolna komora obsahuje glukozu
a horna komora obsahuje roztok aminokyselin. Roztoky glukdzy a aminokyselin su ¢ire, bezfarebné

alebo slabozlté.

Tento liek sa dodava v dvojkomorovych plastovych vakoch obsahujucich:
e 1000 ml (400 ml roztoku aminokyselin + 600 ml roztoku glukozy)
e 2000 ml (800 ml roztoku aminokyselin + 1 200 ml roztoku glukdzy).

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

Postova adresa
B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Nemecko

Tel.: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2025.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pred podanim infizie ma mat’ roztok vzdy izbovu teplotu.
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Nutriflex peri pouzivajte iba v pripade, ak je roztok ¢iry a vak je neposkodeny. Po podani infuzie sa
nesmu akékol'vek zvysné roztoky uchovavat na d’alSie pouzitie.

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

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

o tlakom oboch rik otvorte vnatorny spoj,

o kratko zmiesajte obsahy vakov dohromady.

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

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

Maximalna rychlost infiizie
Maximalna rychlost’ infuzie pre dospelych, deti a dospievajucich vo veku od 2 do 17 rokov je
2,5 ml/kg telesnej hmotnosti za hodinu.

Uchovavanie po zmie$ani obsahov

Idedalne sa ma Nutriflex peri podat’ ihned’ po zmieSani oboch roztokov, ale ak nie je za vynimo¢nych
okolnosti mozné liek podat’ ihned’, méze sa uchovavat’ az 7 dni pri izbovej teplote alebo az 14 dni

v chladnicke pri teplote 2 °C — 8 °C (vratane ¢asu podavania). Ciastoéne pouzité vaky sa nesmu
odkladat’ na d’alSie pouzitie.

Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ sposob otvorenia pred pouzitim nevylucuje riziko
mikrobiologickej kontaminacie, liek sa mé pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite,

za Cas a podmienky uchovévania lieku po otvoreni pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’.



