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Pisomna informacia pre pouZivatela
NUTRAMIN VLI
inflzny roztok

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vam podaju tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st
uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je NUTRAMIN VLI a na &o sa pouZiva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat NUTRAMIN VLI

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

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

NUTRAMIN VLI je specializovany roztok zlozeny z L-foriem esencidlnych aminokyselin,
obsahuje len L-valin, L-leucin a L-izoleucin. ZloZenie a vzajomny pomer aminokyselin
vychédza zo stcasného a bezne pouzivaného AMINOROZTOKU NEO s vynechanim ostatnych
esencialnych a asistujucich aminokyselin. Tento roztok sa len vynimo¢ne pouziva izolovane,
sluzi vak predovsetkym na obohatenie sti¢asnych roztokov, t.j. AMINOROZTOKU NEO,
NEO SX, NEONUTRINU U a NEONUTINU C o uvedené tri rozvetvené aminokyseliny.
Vzijomnou kombinadciou mozno docielit’ optimalny prisun rozvetvenych aminokyselin
pozadovanych podl'a jednotlivych indikacii, ako je peceniové a obli¢kové zlyhanie, septické
stavy, popaleninach, polytrauma (zdruzené poranenia) a zdvazné pooperacné stavy. Roztok
vzhl'adom na pozadovanu stabilitu neobsahuje energeticky zdroj. So zretel'om na svoje
$pecialne urcenie neobsahuje mineralne latky ani stopové prvky.

NUTRAMIN VLI sa indikuje pri stavoch, kde nemoZzno docielit’ pozitivnu dusikovu bilanciu,
najmi pri malnutrinych stavoch, ked’ zvySujeme podiel rozvetvenych aminokyselin v
zakladnom roztoku na 40 - 50 %. S tymto podielom rozvetvenych aminokyselin sa indikuje
kombinacia zakladného roztoku s NUNTRAMINOM VLI v bezprostrednom pooperaénom
obdobi po rozsiahlych vykonoch, pri polytraumach, popaleninach, sepse a ostatnych zatazovych
stavoch sprevadzanych metabolickou acidozou a pri prejavoch organového postihnutia najma v
priebehu resuscita¢nej starostlivosti. To plati tiez pri malnutri¢nych stavoch v priebehu
nadorového ochorenia, najmé pocas liecby cytostatikami. Kombinacia s NUTRAMINOM U sa
indikuje pri malnutri¢nych stavoch v priebehu chronického zlyhavania obli¢iek, najma pri
poklese valinu pod 150 mol/l ale tiez pri akitnom zlyhani obli¢iek. Optimalny podiel je 50 - 60
% rozvetvenych aminokyselin. Postihnutie centralnej nervovej sustavy a riadené dychane si
vyzaduje tieZ vyrazne zvySené dodavanie rozvetvenych aminokyselin (najmenej na 60 % podiel
pri pouziti zakladného roztoku). NUTRAMIN VLI sa vitalne indikuje pri hepatocerebralnom
syndrome, hyperosmolarnych stavoch a pe¢eniovom zlyhani rdznej etioldgie. Pri peCeniovom
zlyhani sa odportaca podat NUTRAMIN VLI v davke 1 g/kg telesnej hmotnosti za 24 h v
kombinacii s NEONUTRINOM C v davke 0,25 g/kg telesnej hmotnosti za 24 h.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji NUTRAMIN VLI

NUTRAMIN VLI vam nesmu podat’

- ak ste alergicky na lieciva alebo na ktortkol'vek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych
Casti 6),

- ak mate poruchy metabolizmu aminokyselin, hyperkaliémiu a d’al$ie kontraindikacie
roztoku, ktory sa pouzil na kombinaciu,

- ak mate srdcovi nedostato¢nost’ a stavy, ked prijem vacSieho mnozZstva tekutin je
neziaduci, metabolickl acidézu, hypokaliémiu, trpite dehydrataciou a nedostatkom
ostatnych esencialnych aminokyselin, ktoré NUTRAMIN VLI neobsahuje (vratane
asistujucich aminokyselin).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podajut NUTRAMIN VLI, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

Rozvetvené aminokyseliny podlichaju najprv reverzibilnej transaminacii prebiehajucej v
mikrozémoch. Vzniknuté ketokyseliny mdzu opét’ spétne tvorit’ prislusné esencialne
aminokyseliny. Vlastnd degradacia tychto aminokyselin prebieha v mitochondridch. Leucin ma
Sest’stupniovtl degradaciu a je ketogénnou aminokyselinou, valin ma desat’stupiiovi degradaciu a
je glykogénnou aminokyselinou. Izoleucin ma ketogénnu a glykogénnu ¢ast’. Kone¢né produkty
tejto degradacie prechadzaju do Krebsovho cyklu a st zdrojom energie. Pri zvySenom privode
tychto aminokyselin dochadza k zvySeniu ich hladin, a to ako v intracelularnej, tak i
extracelularnej oblasti. Patnasobné zvysenie napr. leucinu v oblasti srdcového svalu zvysuje
proteosyntézu az o 50 - 80 % a tlmi degradaciu z 20 %. V srdcovom svale prebieha tiez oxidacia
rozvetvenych aminokyselin. Podobny efekt sa dosahuje vo vsetkych svalovych skupinach. Pri
sledovani hladin aminokyselin zistujeme, Ze rozvetvené aminokyseliny su schopné znizovat’ az
normalizovat’ patologicky zvysené hladiny najmé aromatickych aminokyselin a aminokyselin
obsahujucich siru. Tieto zmeny sprevadza pozitivna dusikova bilancia. Pri predavkovani
rozvetvenych aminokyselin dochadza k takému vyraznému poklesu aromatickych aminokyselin
a aminokyselin obsahujucich siru, Ze dusikova bilancia sa moze stat’ opat’ negativnou. Preto je
nutné dodrziavat’ experimentalne stanovené hladiny tychto aminokyselin, t j. ich spravny podiel
(napr. pri parenteralnej vyzive). Oxidacny podiel, t.j. 7 - 30 %, umoznuje ziskat’ potrebnt
energiu vSade tam, kde vyuzitie glukozy a mastnych kyselin viazne. Rozvetvené aminokyseliny
ovplyviiuju niektoré biochemické parametre, napr. hladinu glukézy, inzulinu a glukagonu.

Ak sa roztok (vo vakoch a stpravach na podavanie) pouziva u novorodencov a deti mladsich
ako 2 roky, ma byt chraneny pred svetlom az do ukoncenia podavania. Vystavenie
NUTRAMINU VLI okolitému svetlu, najma po pridani stopovych prvkov a/alebo vitaminov,
vedie k tvorbe peroxidov a d’al§ich 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 nie su zname.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te
sa so svojim lekarom, predtym ako vam bude podany tento liek.

Osetrujuci lekar musi zvazit’ prinos a riziko podania tohto lieku tehotnym alebo dojéiacim
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zenam.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Netyka sa.

Tento liek obsahuje disirifitan sodny a sodik
Tento liek obsahuje disiri¢itan sodny (E 223), ktory zriedkavo moze vyvolat’ zadvazné reakcie z
precitlivenosti a bronchospazmus (k¢ svalstva priedusiek).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke (500 ml), t.j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako sa NUTRAMIN VLI podava

Pri izolovanom podavani NUTRAMINU VLI je celkova denna davka maximalne 1 g/kg
telesnej hmotnosti za 24 hodin. Pri kombinacii s AMINOROZTOKOM NEO alebo NEO SX sa
maximalna davka rozvetvenych aminokyselin pohybuje od 0,6 az 1 g/kg telesnej hmotnosti za
24 hodin. Pri pouziti s NEONUTRINOM U sa pohybuje maximalna davka rozvetvenych
aminokyselin do 0,65 g/kg telesnej hmotnosti za 24 hodin. Pri infiznom roztoku
NEONUTRINOM C je kombina¢na davka rozvetvenych aminokyselin do 1 g/kg telesnej
hmotnosti za 24 hodin. Rychlost’ podania ako pri izolovanom podavani NUTRAMINU VLI, tak
aj pri uvedenych kombinaciach je v rozmedzi 0,12 - 0,20 g/kg telesnej hmotnosti za hodinu.

Prehl’adna tabulka rychlosti podavania NUTRAMINU VLI a kombinacii so
Specializovanymi roztokmi z metabolického hl’adiska:

KOMBINACIA AMINOROZTOKOV POCET KVAPIEK/min
NUTRAMIN VLI izolovane 70 kvapiek/min
NUTRAMIN VLI a AMINOROZTOK NEO 8 % 55 kvapiek/min
alebo AMINOROZTOK NEO SX 8 %

NUTRAMIN VLI - NEONUTRIN U 55 kvapiek/min
NUTRAMIN VLI + NEONUTRIN C 70 kvapiek/min

Potrebu dusika na pouzitie tychto roztokov stanovime tiez orienta¢ne, podla strat pocas 24
hodin, najlepsie zistenim mnozstva urey v moci za 24 hodin a prepocitanim na celkovy dusik.
Straty stolicou a koZou st asi 1,5 g dusika za 24 h. Pri popaleninéch pripocitavame tiez straty z
popalenej plochy, tieto straty hodnotime ako 20 % celkového dusika vSetkych strat za 24 hodin.
Pri aplikacii roztoku NUTRAMIN VLI samostatne i v kombinaciach s inymi aminoroztokmi
treba pamétat’ na zaistenie prisunu 2 - 3 mmol kalia na 1 g dusika a 126 kJ na 1 g aminokyselin.
Pri podani roztoku o vyssej koncentracii mozno pridat' 1 000 m.j. heparinu na 1 500 ml roztoku,
pokial’ sa jeho podanie nekontraindikuje.

Sposob podavania

Roztok mozno podavat’ samostatne alebo v kombinacii s inymi aminoroztokmi do periférne;j i
centralnej zily. MozZno ho pouzit' i do systému all-in-one. Pred pouzitim je potrebné roztok
pretrepat’.

Poznémka
Pri pouziti NUTRAMIN VLI samostatne alebo v kombinacii s inymi aminoroztokmi sa
odporuca monitorovat’ tieto laboratorne parametre:

1. Vysetrenie krvi
nestabilny pacient stabilny pacient
glykémia 1 viackrat denne 1-krat denne
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acidobazicka rovnovaha
Na, K, CI

Ca, P, Mg

urea, kreatinin

CB + albumin

ALT, ASP, -ALP
GMT, bilirubin

1 viackrat denne
1 viackrat derme
1-krat denne
1-krat denne
1-krat denne
1-krat denne
3-krat tyzdenne

1-kréat denne
1-krat denne
2-krat tyzdenne
1-kréat denne
2-krat tyzdenne
2-krat tyzdenne
2-krat tyzdenne

cholesterol 2-krat tyzdenne 1-krat tyzdenne
triacylglyceroly 1-krat denne 3-krat tyzdenne
kyselina mocova 2-krat tyzdenne 1-krét tyzdenne
Hb, HL leukocyty 1-krat denne 2-krat tyzdenne
Trombocyty 1-krat denne 2-krat tyzdenne
Quick, PTT 3-krat tyzdenne

Osmolalita 1-krat denne 3-krat tyzdenne
2. VySetrenie mocu

Glykozuria 1-krat denne 1-kréat denne
Na, K 1-krat denne 1-krat denne
urea, kreatinin 1-krat denne 1-krat denne
osmolalita 1-krat denne 3-krat tyzdenne
proteinuria podl’a potreby

3. Mikrobiologické a kultiva¢né vysetrenie
Moc¢

na plesne, ak je pacient bez priznakov
pri akomkol'vek zvyseni teploty

2-krat tyzdenne

(az do objasnenia priciny teploty) 1-krat denne
Krv
z periférne;j zily aj cievneho katétra 1-krat denne

pri akomkol'vek zvyseni teploty i viackrat denne

Pouzitie u deti

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moZze spdsobovat’ vedlajSie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Pri dodrziavani lekarskych postupov sa nepredpoklada ziadne riziko ani zavaznejSie neziaduce
ucinky. Prejavy neznasSanlivosti, ako je nevolnost’, vracanie, zimnica, horicka, alergicka
reakcia, st vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sdb). V tychto pripadoch
sa odporuca znizit’ rychlost’ podavania a ak vysSie uvedené prejavy nevymiznu, podavanie treba
prerusit’.

Tento liek obsahuje disiri¢itan, ktory zriedkavo mdze vyvolat’ zavazné reakcie z precitlivenosti
a bronchospazmus (k¢ svalstva priedusiek).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotni sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
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uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt NUTRAMIN VLI

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume

exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP.

Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek sa musi pouzit’ okamzite po otvoreni/rekonstiticii/nariedeni.
Z mikrobiologického hl'adiska sa mé pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za Cas

a podmienky uchovavania tohto

lieku po jeho otvoreni je zodpovedny pouzivatel’.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Neuchovéavajte v mraznicke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu

chranit’ zivotné prostredie.

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 ukonéenia podavania (pozri ¢ast’ 2

,Upozornenia a opatrenia’).

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co NUTRAMIN VLI obsahuje

Lieciva su:

Valin (valinum)

Leucin (leucinum)
Izoleucin (isoleucinum)

Pomocné latky:

Disiric¢itan sodny (E 223)

11 % roztok hydroxidu sodného
Voda na injekcie

Celkovy obsah aminokyselin
Celkovy obsah dusika
Teoreticka osmolarita
Energeticka hodnota

pH

Ako vyzera NUTRAMIN VLI

10,00 g
12,77 g
7,22 ¢

0,10 g
adpH 5,0-7,0
ad 1 000 ml

30,0 g/1

3,3 ¢/l

242 mosmol/l
523 kJ/
5,0-7,0

a obsah balenia

NUTRAMIN VLI je ¢iry az slabozlty roztok a je dodavany v sklenych fl'asiach.

VeTlkost’ balenia:

1 alebo10 infaznych flia$ po 100 ml roztoku

1 alebo 10 infaznych flia§ po 25
1 alebo 10 infiznych flias po 40
1 alebo 10 infiznych flias po 50

0 ml roztoku
0 ml roztoku
0 ml roztoku
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii 5
Fresenius Kabi s.r.o0., Na strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4 , Ceska republika

Vyrobca
Fresenius Kabi Austria GmbH, Hafnerstrasse 36, A-8055 Graz, Rakusko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2022.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

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

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani:

Vystavenie roztokov na intravendznu parenteralnu vyzivu svetlu, najma po pridani stopovych
prvkov a/alebo vitaminov, moze mat’ neziaduci vplyv na klinicky vysledok u novorodencov v
dosledku tvorby peroxidov a d’alsich produktov rozkladu. Ak sa NUTRAMIN VLI pouziva u
novorodencov a deti mladsSich ako 2 roky, liek ma byt’ chraneny pred okolitym svetlom az do
ukoncenia podavania.

Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom:

Ak sa liek pouziva u novorodencov a deti mladsich ako 2 roky, chrante ho pred svetlom az do
ukoncenia podavania. 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 pred svetlom.



