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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

NuTRIflex Lipid special emulsja do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Gotowa do uzycia emulsja do infuzji dozylnych po zmieszaniu zawarto$ci komor zawiera:

z lewej gérnej komory w 625 ml w 1250 ml w 1875 ml w 2500 ml
(roztwor glukozy)
Glukoza jednowodna 99,09 198,0 g 297,09 396,0 g
rownowazna glukozie bezwodnej 90,0 g 180,0 g 270,09 360,09
Sodu diwodorofosforan dwuwodny 1,56 g 3,120 ¢ 4,680 ¢ 6,240 g
Cynku octan dwuwodny 4,39 mg 8,78 mg 13,17 mg 17,56 mg
z prawej gornej komory w 625 ml w 1250 ml w 1875 ml w 2500 ml
(emulsja ttuszczowa)
Olej sojowy 1259 2504 375¢ 50,0 g
Triglicerydy nasyconych kwasow 1259 25009 37509 50,09
thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha
z dolnej komory (roztwor aminokwaséw) w 625 ml w 1250 ml w 1875 ml w 2500 ml
Izoleucyna 2,06 g 411¢ 6,16 ¢ 8,214
Leucyna 2,749 5,48¢ 8,22 ¢ 10,96 g
Lizyny chlorowodorek 249¢ 4989 7,469 9,95¢g
robwnowazny lizynie 1,999 3,98 ¢ 5,96 g 7,95¢
Metionina 1,719 3,429 5,13¢ 6,84 g
Fenyloalanina 3,089 6,159 9,22 ¢ 12,299
Treonina 1599 3,189 4769 6,359
Tryptofan 0,509 1,009 1509 2,009
Walina 2,269 451¢ 6,76 g 9,01g
Arginina 2,379 4739 7,099 9,45¢
Histydyny chlorowodorek jednowodny 1,48 ¢ 2,96 ¢ 4,44 ¢ 592¢
rébwnowazny histydynie 1,10g 2,199 3,29 ¢ 4,389
Alanina 4,259 8,49 g 12,73 g 16,98 g
Kwas asparaginowy 1,329 2,63¢ 3,94 ¢ 5259
Kwas glutaminowy 3,079 6,14 g 9,20 g 12,27 g
Glicyna 1,45¢ 2,899 4,33 ¢ 5,784
Prolina 2,98 ¢ 5,95¢ 8,93 ¢ 11,909
Seryna 2,639 525¢ 7,88 ¢ 10,50 g
Sodu wodorotlenek 0,732 g 1,464 g 2,196 ¢ 2,928 g
Sodu chlorek 0,237 g 0,473 g 0,710 g 0,946 g
Octan sodu trojwodny 0,157 g 0,313 ¢ 0,470 ¢ 0,626 g
Octan potasu 2,306 g 4611¢g 6,917 g 9,222 g
Octan magnezu czterowodny 0,569 g 1,137 g 1,706 g 2,274 g
Wapnia chlorek dwuwodny 0,390 g 0,779 g 1,168 g 1,558 g
w 625 ml w 1250 ml w 1875 ml w 2500 ml
Zawarto$¢ aminokwasow [g] 35,9 71,8 107,7 143,6
Catkowita zawarto$¢ azotu [g] 5 10 15 20
Zawartos¢ weglowodanow [g] 90 180 270 360
Zawaro$¢ thuszczow [g] 25 50 75 100
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w 625 ml w 1250 ml w 1875 ml w 2500 ml
Energia z thuszczow [kJ/kcal] 995 (240) 1990 (475) 2985 (715) 3980 (950)
Energia z weglowodanow [kJ/kcal] 1510 (360) 3015 (720) 4520 (1080) | 6030 (1440)
Energia z aminokwasow [kJ/kcal] 585 (140) 1170 (280) 1755 (420) 2340 (560)
Energia niebiatkowa [kJ/kcal] 2505 (600) 5005 (1195) | 7510 (1795) | 10010 (2390)
Energia catkowita [kJ/kcal] 3090 (740) 6175 (1475) | 9265 (2215) | 12350 (2950)
Osmolalno$¢ (mOsm/kg) 2090
pH 5,0-6,0
Elektrolity (mmol)
Sod 33,5 67 100,5 134
Potas 23,5 47 70,5 94
Magnez 2,65 5,3 7,95 10,6
Waph 2,65 5,3 7,95 10,6
Cynk 0,02 0,04 0,06 0,08
Chlorki 30 60 90 120
Octany 30 60 90 120
Fosforany 10 20 30 40

4.1

4.2

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do infuzji.

Worek do infuzji sktadajacy sie z trzech komor.

Roztwory aminokwasow i glukozy: roztwory przezroczyste, bezbarwne lub o lekko zéttawym
zabarwieniu.

Emulsja thuszczowa: biata emulsja typu olej w wodzie.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Dostarczenie energii, niezbgdnych kwasow tluszczowych, aminokwasow, elektrolitow i ptynow
w trakcie zywienia pozajelitowego u pacjentow ze $rednio-cigzkim katabolizmem w przypadku,
gdy zywienie doustne lub dojelitowe jest niemozliwe, niewystarczajace lub przeciwwskazane.
Dawkowanie i sposéb podawania

Zalecany schemat dawkowania

Dawke dobiera si¢ indywidualnie w zaleznos$ci od stanu klinicznego pacjenta.

Zaleca si¢ podawanie produktu NuTRIflex Lipid special w sposob ciagly. Stopniowe
zwigkszanie szybko$ci infuzji przez pierwsze 30 minut az do osiggnigcia zaplanowanej
szybkosci zapobiega ewentualnym powiktaniom.

Doro$li:

Maksymalna dawka dobowa wynosi 35 ml na kg masy ciata, co odpowiada

2,0 g aminokwasow / kg masy ciala na dobe
5,04 g glukozy / kg masy ciata na dobe
1,4 g thuszczoéw / kg masy ciala na dobeg.
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Maksymalna szybko$¢ infuzji wynosi 1,7 ml / kg masy ciata na godzing, co odpowiada

0,1 g aminokwasow / kg masy ciata na godzine
0,24 g glukozy / kg masy ciata na godzing
0,07 g ttuszczow / kg masy ciala na godzine

Dla pacjenta wazacego 70 kg odpowiada to szybkosci infuzji 119 ml na godzine. Ilosé¢
podawanych pacjentowi aminokwaséw wynosi 6,8 g/godzing, glukozy 17,1 g/godzing, a
thuszczow 4,8 g/godzing.

Ogolnie, zalecane jest aby maksymalna ilo$¢ energii nie przekraczata 40 kcal/kg masy ciata na
dobg. W przypadku szczegdlnych wskazan, np. u pacjentéw z oparzeniami, mozliwe sg wigksze
dawki.

Dzieci w wieku powyzej 2 lat:

Zalecane wielko$ci dawek nalezy traktowac jako wytyczne oparte o $rednie zapotrzebowanie.
Dawke nalezy dobiera¢ indywidualnie, w zaleznosci od wieku, stanu klinicznego i stopnia
zaawansowania choroby. W trakcie ustalania wielkosci dawki nalezy bra¢ pod uwage stan
nawodnienia dziecka.

W przypadku dzieci konieczne moze okaza¢ si¢ rozpoczynanie podawania od polowy
zaplanowanej dawki. Dawke nalezy stopniowo zwigksza¢ do zaplanowanej wielkos$ci, biorac
pod uwage indywidualny metabolizm pacjenta.

Dawka dobowa dla dzieci w 3. do 5. roku zycia:
25 ml / kg masy ciata, co odpowiada

1,43 g aminokwasé6w  / kg masy ciata na dobe
3,60 g glukozy / kg masy ciata na dobg
1,0 g thuszczow / kg masy ciata na dobeg.

Dawka dobowa dla dzieci w 6. do 14. roku zycia:
17,5 ml / kg masy ciala, co odpowiada

1,0 g aminokwasow / kg masy ciata na dobg
2,52 g glukozy / kg masy ciata na dobg
0,7 g thuszczow / kg masy ciata na dobe.

Maksymalna szybko$¢ infuzji wynosi 1,7 ml / kg masy ciata na godzing, co odpowiada

0,1 g aminokwaséw / kg masy ciata na godzine
0,24 g glukozy / kg masy ciala na godzine
0,07 g thuszczow / kg masy ciata na godzine.

W przypadku dzieci wymagajacych podawania dodatkowych zrodetl energii zaleca sie
podawanie roztworow glukozy lub emuls;ji thuszczowych.

Okres stosowania

Okres stosowania dla wskazan wymienionych powyzej jest nielimitowany. W trakcie
dhugotrwatego podawania produktu NuTRIflex Lipid special konieczna jest dodatkowa
substytucja pierwiastkow sladowych i witamin.

Sposdb i droga podania

Tylko do infuzji do zyt centralnych.

Przeciwwskazania

Produktu nie nalezy stosowa¢ w nastepujacych przypadkach:
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- zaburzenia metabolizmu aminokwasow,

- zaburzenia metabolizmu thuszczow,

- hiperkaliemia i hipernatremia,

- niestabilny metabolizm (np. cigzki zespdt pourazowy, nieustabilizowana cukrzyca, $pigczka
niewiadomego pochodzenia),

- hiperglikemia nie odpowiadajaca na dawki insuliny do 6 jednostek insuliny / godzing,

- kwasica,

- cholestaza wewnatrzwatrobowa,

- cigzka niewydolnos¢ watroby,

- cigzka niewydolnos¢ nerek,

- stwierdzona niewydolnos¢ serca,

- nasilenie skaz krwotocznych,

- ostre fazy zawalu serca i udaru,

- ostre stany zakrzepowo-zatorowe, zatorowos¢ thuszczowa,

- nadwrazliwo$¢ na biatko jaja kurzego lub soi, olej arachidowy lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocniczg.

Ze wzgledu na sktad, produktu NuTRIflex Lipid special nie nalezy stosowaé¢ u noworodkow,
niemowlat i dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ogodlne przeciwwskazania do zywienia pozajelitowego:

- nieustabilizowany stan krazenia z zagrozeniem zycia (stany zapasci i wstrzasu),
- niewystarczajaca podaz tlenu dla komorek organizmu,

- stany przewodnienia,

- zaburzenia gospodarki elektrolitowej i wodnej,

- ostry obrzek ptuc, niewyrdéwnana niewydolnos¢ krazenia.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Z uwagi na indywidualne zapotrzebowanie dzieci, produkt NuTRIflex Lipid special moze nie
pokry¢ w catosci zapotrzebowania tych pacjentow na energi¢. W takich przypadkach nalezy
podawac dodatkowo roztwory wodoroweglanow i (lub) emulsje ttuszczowe.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ w przypadku zwigkszonej osmolarnosci surowicy.

Jak w przypadku innych roztwordéw do infuzji o duzej objetosci, produkt NuTRIflex Lipid
special nalezy stosowaé ostroznie w przypadku pacjentow z zaburzona czynno$cig serca lub
nerek. Przed rozpoczgciem infuzji nalezy wyréwnaé zaburzenia roéwnowagi wodnej,
elektrolitowej oraz kwasowo-zasadowej, takie jak przewodnienie, hiperkaliemia, kwasica. Zbyt
duza szybko$¢ infuzji moze prowadzi¢ do nadmiernego obcigzenia ptynami, a w konsekwencji
do patologicznych stezen elektrolitdw w surowicy, przewodnienia i obrzeku phuc.

W trakcie infuzji produktu NuTRIflex Lipid special nalezy monitorowac stezenie triglicerydow
w surowicy. W przypadku pacjentdow z podejrzeniem zaburzen metabolizmu thuszczow nalezy
przed rozpoczeciem infuzji wykluczy¢ ryzyko wystapienia lipemii na czczo. W przypadku
wystepowania lipemii na czczo podawanie thuszczow jest przeciwwskazane. Wystgpowanie
hipertriglicerydemii po uptywie 12 godzin od podania emulsji tluszczowej moze roéwniez
wskazywac na zaburzenia metabolizmu thuszczow.

NuTRIflex Lipid special nalezy podawaé ostroznie pacjentom z zaburzeniami metabolizmu
thuszczow, jak niewydolno$¢ nerek, cukrzyca, zapalenie trzustki, uposledzona czynno$é
watroby, niedoczynno$¢ tarczycy (w polaczeniu z hipertriglicerydemia), posocznica. W
przypadku podawania produktu NuTRIflex Lipid special pacjentom z takimi zaburzeniami,
nalezy doktadnie monitorowac¢ stezenie triglicerydow w surowicy.
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W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek oznak lub objawow reakcji anafilaktycznej
(takich jak goraczka, dreszcze, wysypka lub duszno$¢) nalezy natychmiast przerwac infuzje.

W zalezno$ci od stanu pacjenta, przejsSciowo moze wystapi¢ hipertriglicerydemia lub
podwyzszone stezenie glukozy we krwi. W przypadku, gdy w trakcie podawania tluszczow
stezenie triglicerydow w osoczu przekracza wartos¢ 3 mmol/l, zaleca si¢ zmniejszenie
szybkos$ci infuzji. Jesli stezenie triglicerydow w osoczu utrzymuje si¢ na poziomie powyzej 3
mmol/l infuzje nalezy przerwa¢ az do normalizacji wartosci st¢zenia.

Zmniejszenie dawki lub przerwanie podawania produktu jest rowniez zalecane w przypadkach,
kiedy w trakcie podawania produktu stezenie glukozy we krwi przekracza warto$¢ 14 mmol/l
(250 mg/dl).

Jak w przypadku innych roztworéw zawierajacych wodoroweglany podawanie produktu
NuTRIflex Lipid special moze wywotywaé hiperglikemie. Nalezy monitorowaé stezenie
glukozy we krwi. W przypadku wystgpienia hiperglikemii nalezy zmniejszy¢ szybkos$¢ infuzji
lub poda¢ insuling.

W trakcie infuzji dozylnej aminokwasow zwicksza si¢ wydalanie z moczem pierwiastkow
sladowych, glownie miedzi, a w szczegolnosci cynku. Nalezy mie¢ to na uwadze w trakcie
dawkowania pierwiastkow s$ladowych, szczegélnie w przypadkach dlugotrwalego zywienia
pozajelitowego.

7 uwagi na ryzyko wystapienia pseudoaglutynacji produktu NuTRIflex Lipid special nie nalezy
podawac jednoczes$nie z krwig, uzywajac tego samego zestawu do infuzji.

Niezbedne jest monitorowanie jonogramu surowicy, rownowagi wodnej i kwasowo-zasadowej
oraz — w trakcie dlugotrwalego zywienia pozajelitowego — morfologii krwi, wskaznikdéw
krzepnigcia oraz czynno$ci watroby.

Z uwagi na to, ze tluszcz moze wpltywaé na wyniki niektérych badan laboratoryjnych (np.
bilirubina, dehydrogenaza mleczanowa, wysycenie tlenem), probki krwi do badan nalezy
pobiera¢ przed podaniem tluszczéw lub po ich catkowitym usunigciu z uktadu krazenia.

Konieczna moze by¢ substytucja elektrolitow, witamin i pierwiastkow §ladowych.

W zwigzku z tym, ze NuTRIflex Lipid special zawiera cynk i magnez, nalezy zwroci¢ na to
uwage podajgc go wraz z innymi produktami leczniczymi zawierajacymi te pierwiastki.

Tak jak w przypadku innych produktéw leczniczych podawanych dozylnie, nalezy zachowaé
warunki petnej jatowosci w trakcie podawania produktu NuTRIflex Lipid special.

NuTRIflex Lipid special jest produktem ztozonym. W zwiazku z tym stanowczo zaleca si¢ nie
dodawania do niego innych roztworow.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niektore leki, jak insulina, moga oddzialtywa¢ na uklad lipazy organizmu. Ten rodzaj
oddzialywania wydaje si¢ jednak miec¢ tylko ograniczone znaczenie kliniczne.

Heparyna podawana w dawkach klinicznych powoduje przejSciowe uwalnianie lipazy
lipoproteinowej do uktadu krazenia. Moze to poczatkowo powodowaé wzrost lipolizy
0soczowej, a nastenie przejsciowe obnizenie klirensu triglicerydow.
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Olej sojowy zawiera witaming K;. Moze to mie¢ wptyw na dziatanie lecznicze pochodnych
kumaryny, co nalezy $cisle monitorowaé u pacjentow leczonych takimi produktami
leczniczymi.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Cigza
Ne prowadzono badan przedklinicznych produktu leczniczego NuTRIflex Lipid special. Lekarz

przypisujacy powinien rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka.

Karmienie piersia
Nie zaleca si¢ karmienia piersig w trakcie zywienia pozajelitowego.

Ptodnos¢
Poniewaz NuTRIflex Lipid special zawiera wylacznie substancje odzywcze dostarczane w
trakcie normalnego odzywiania, nie nalezy spodziewac sie niekorzystnego wptywu na ptodnosé.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.

Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow oraz
czestoscig wystepowania. Wiekszo$¢ dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem tej

emulsji wystepuje rzadko ((> 1/10 000 do < 1/1 000).

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych:
Bardzo czesto  (>1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto  (=1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

nie znana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko: reakcje alergiczne (np. reakcje anafilaktyczne, wykwity skorne)

Zaburzenia serca
Rzadko: spadek lub wzrost ci$nienia krwi, nagte zaczerwienienie

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia
Rzadko: zaburzenia oddychania, zsinienie skory

Zaburzenia zoladka i jelit
Niezbyt czgsto: nudnos$ci, wymioty, utrata apetytu

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Rzadko: bdl glowy, podwyzszona temperatura ciata, nadmierne pocenie si¢, uczucie zimna,
dreszcze, bol plecoéw, kosci oraz okolicy ledzwiowej

Bardzo rzadko: zespot przecigzenia ttuszczami (informacje szczegdtowe ponizej)
W przypadku wystapienia w/w dziatan niepozadanych nalezy przerwac infuzje, lub jesli jest to
wlasciwe, kontynuowaé po zmniejszeniu dawki.
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Informacje odnosnie specyficznych dzialan niepozqdanych

Zespol przeciazenia thuszczami

Nalezy zwraca¢ uwage na mozliwo$¢ wystapienia zespotu przecigzenia. Moze on nastapi¢
wskutek indywidualnych, genetycznie uwarunkowanych stanéw metabolicznych i moze
pojawi¢ si¢ przy réznych szybkosciach i po réznych dawkach, zaleznie od poprzednich
zaburzen.

Zespotowi przecigzenia towarzysza nastepujace objawy: powiekszenie watroby (hepatomegalia)
z 7o6ttaczka lub bez zottaczki, powigkszenie $ledziony (splenomegalia), nacieki tluszczowe
narzagdow wewnetrznych, patologiczne parametry czynno$ci watroby, niedokrwistose,
zmniejszenie liczby bialych krwinek (leukopenia), zmniejszenie liczby plytek krwi
(matoptytkowo$¢), sktonnos¢ do krwawien i krwotokow, zaburzenia lub obnizenie wartosci
wskaznikow krzepnigcia krwi (czas krwawienia, czas krzepnigcia, czas protrombinowy itp.),
goraczka, hiperlipidemia, bol glowy, bol zotadka, zmgczenie.

Przedawkowanie
Objawy

W przypadku podawania produktu NuTRIflex Lipid special zgodnie z zaleceniami nie nalezy
spodziewac¢ si¢ wystapienia objawow przedawkowania.

Objawy przedawkowania ptynow i elektrolitow:
Przewodnienie hipertoniczne, zaburzenie rownowagi elektrolitowej i obrzek ptuc.

Objawy przedawkowania aminokwasow:
Utrata aminokwasow droga nerek z towarzyszaca utrata rownowagi aminokwasowej, mdtosci,
wymioty i dreszcze.

Objawy przedawkowania glukozy:
Hiperglikemia, = cukromocz, = odwodnienie,  hiperosmolarno$¢  surowicy,  $piaczka
hiperglikemiczna i hipersomotyczna.

Objawy przedawkowania tuszczow:

Przedawkowanie tluszczow moze prowadzi¢ do zespotu przecigzenia, charakteryzujacego si¢
(na przyktad) goraczka, bolem glowy, bolem zotadka, zmegczeniem, hiperlipidemia,
powigkszeniem watroby (hepatomegalig) z lub bez zéttaczki, splenomegalia, patologicznymi
parametrami czynnosci watroby, niedokrwistoscig, zmniejszeniem liczby ptytek krwi,
zmniejszeniem liczby biatych krwinek, skaza krwotoczng i (lub) krwawieniem, zaburzeniami
lub obnizeniem warto$ci wskaznikoéw krzepnigcia krwi (czas krwawienia, czas krzepnigcia, czas
protrombinowy itp.). Stezenie triglicerydow w osoczu podczas infuzji nie powinno przekraczaé
3 mmol/l.

Postepowanie w przypadkach przedawkowania

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast przerwaé infuzje. Dalsze postgpowanie
terapeutyczne =zalezy od rodzaju objawdw i ich nasilenia. Je§li po ustgpieniu objawow
przedawkowania wskazana jest dalsza infuzja , nalezy stopniowo zwigksza¢ szybkos¢ infuzji z
jednoczesnym monitorowaniem stanu pacjenta.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wilasciwosci farmakodynamiczne
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Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do zywienia pozajelitowego, mieszaniny
Kod ATC: BO5BA10

Celem zywienia pozajelitowego jest dostarczenie organizmowi wszystkich sktadnikéw
niezbednych do wzrostu i regeneracji tkanek.

W procesie tym kluczowa role odgrywaja aminokwasy, gdyz niektore z nich sg niezbgdne do
syntezy bialek. Jednak w celu zapewnienia prawidtowego wykorzystania biatka konieczna jest
rownoczesna podaz zrodet energii (wodoroweglany / thuszcze).

Glukoza jest powszechnie metabolizowana w organizmie. Niektore tkanki i narzady, takie jak
osrodkowy uktad nerwowy, szpik kostny, erytrocyty, nabtonek cewkowy pokrywaja catkowicie
swoje zapotrzebowanie energetyczne glukozg. Ponadto glukoza wykorzystywana jest rowniez
jako fragment struktury r6znych substancji komérkowych.

Z uwagi na wysoka wartos¢ energetyczng thuszcze sa wydajnym zrodlem energii i dostarczaja
organizmowi niezb¢dnych kwaséw tluszczowych do syntezy sktadnikow komorkowych i
prostaglandyn. W tym celu emulsja tluszczowa zawiera triglicerydy kwasow thuszczowych o
$redniej i duzej dlugosci tancucha (olej sojowy).

Triglicerydy $redniotancuchowe sa hydrolizowane, eliminowane z krazenia i calkowicie
utleniane szybciej niz triglicerydy dtugotancuchowe. Sa to preferowane substraty energetyczne,
szczegbdlnie w przypadkach zaburzen degradacji i (lub) utylizacji triglicerydow
dtugotancuchowych, np. w przypadku niedoboru lipazy lipoproteinowej i (lub) niedoboru
kofaktoréw lipazy lipoproteinowe;.

Nienasycone kwasy thuszczowe pochodzg wylgcznie z triglicerydow dtugotancuchowych i stuzg
gléwnie w profilaktyce i leczeniu niedoboru niezbednych kwasoéw ttuszczowych, a dopiero
wtornie jako zrodto energii.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

NuTRIflex Lipid special jest podawany w infuzji dozylnej. W zwiazku z tym wszystkie
sktadniki produktu mogg by¢ natychmiast metabolizowane.

Aminokwasy, ktore nie biora udzialu w procesie syntezy bialek sa metabolizowane w
nastepujacy sposob: Grupa aminowa zostaje oddzielona od szkieletu weglowego na drodze
transaminacji. Lancuch weglowy jest utleniany bezposrednio do CO, lub zostaje zuzyty w
watrobie w procesie glukoneogenezy. Grupa aminowa jest metabolizowana roéwniez w watrobie
do mocznika.

Glukoza jest metabolizowana do CO; i H,O znanymi szlakami metabolicznymi. Czgé¢ glukozy
jest wykorzystana do syntezy ttuszczow.

Jesli przestrzega si¢ zalecen odnosnie dawkowania, to $rednio- i dtugotancuchowe kwasy
thuszczowe sa wigzane z albuminami osocza.

Jesli przestrzega si¢ zalecen odnos$nie dawkowania, wowczas $rednio- i ditugotancuchowe
kwasy ttuszczowe nie przenikajg przez barier¢ krew-mozg i w zwiazku z tym nie przenikajg do

plynu mézgowo-rdzeniowego.

Brak jest doniesien na temat przenikania przez tozysko i do mleka kobiecego.
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Dawka, szybkos¢ infuzji, stan metaboliczny i indywidualne cechy pacjenta (zapotrzebowanie na
sktadniki odzywcze) maja decydujacy wpltyw na maksymalne stezenie triglicerydow. W
przypadku stosowania zgodnie z zalecanym schematem dawkowania, stezenie triglicerydow na
ogo6t nie przekracza 3 mmol/I.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan przedklinicznych produktu NuTRIflex Lipid special.

Nie nalezy spodziewaé si¢ toksycznego dzialania mieszaniny sktadnikéw odzywczych
podawanych w terapii substytucyjnej zgodnie z zalecanym schematem dawkowania.

Toksyczny wplyw na reprodukcje

W réznych olejach roslinnych, szczegolnie w oleju sojowym, moga by¢ zawarte fitoestrogeny,
takie jak B-sitosterol. Przy podawaniu B-Sitosterolu podskoérnie i dopochwowo szczurom i
krolikom stwierdzono uposledzenie ptodnosci. Zgodnie z naszym doswiadczeniem, skutki
obserwowane u zwierzat nie maja znaczenia klinicznego.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy jednowodny, lecytyna z jaja kurzego, glicerol, sodu oleinian, woda do
wstrzykiwan

NiezgodnoSci farmaceutyczne
Produktu NuTRIflex Lipid special nie wolno stosowa¢ jako nosnika dla innych produktow
leczniczych, ani miesza¢ z innymi roztworami do infuzji bez przeprowadzenia proby, gdyz nie
mozna wowczas zagwarantowa¢ odpowiedniej stabilnos$ci emulsji.
OKkres waznoSci
— Okres wazno$ci w oryginalnym opakowaniu: 2 lata
— Okres waznosci po otwarciu i zmieszaniu zawartosci worka:
emulsje mozna przechowywaé w temperaturze 2 — 8°C przez 4 dni, plus dodatkowe 48

godzin w temperaturze 25°C.

— Po otwarciu opakowania:
emulsje nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Nie zamraza¢! W razie przypadkowego zamrozenia produkt nalezy wyrzucic.
Przechowywa¢ w tekturowym pudetku w celu ochrony przed $wiattem.
Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

NuTRIflex Lipid special dostarczany jest w miekkich, wielokomorowych workach,
zawierajacych:
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- 625 ml (250 ml roztworu aminokwasow + 125 ml emulsji thuszczowej + 250 ml roztworu
glukozy),

- 1250 ml (500 ml roztworu aminokwaséw + 250 ml emulsji tluszczowej + 500 ml roztworu
glukozy),

- 1875 ml (750 ml roztworu aminokwaséw + 375 ml emulsji thuszczowej + 750 ml roztworu
glukozy),

- 2500 ml (1000 ml roztworu aminokwaséw + 500 ml emulsji tluszczowej + 1000 ml
roztworu glukozy),

w migkkim, trojkomorowym worku (poliamid / polipropylen). Dwie gérne komory mozna

potaczy¢ z komora dolng poprzez przerwanie przegrody wewnetrznej (zgrzew otwieralny).

Konstrukcja worka umozliwia zmieszanie aminokwasow, glukozy, thuszczow i elektrolitow w
jednej komorze. Otwarcie przegrody wewngtrznej powoduje zmieszanie Troztworow w
warunkach jatowych.

Informacja o pojemnosci workow podana jest na opakowaniu tekturowym, zwierajacym piec
workow.
Dostepne opakowania: 5 X 625 ml, 5 x 1250 ml, 5 x 1875 ml i 5 x 2500 ml

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Szczegolne S$rodki ostroznosci dotyczace przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Mieszanie zawartosci komor:

Wyjaé worek z opakowania ochronnego i postepowaé wedtug ponizszych instrukc;ji:

e rozwing¢ worek i roztozy¢ na twardej powierzchni,

e naciskajac obiema dlonmi nalezy przerwaé przegrody wewngtrzne i polaczyé zawarto$é
komor,

e Wymiesza¢ zawarto$¢ komor.

Przygotowanie do infuzji

e odwing¢ do tylu dwie puste komory,

e zawiesi¢ na stojaku za uchwyt znajdujacy si¢ w srodkowej czgsci worka,

e zdja¢ ochronny kapsel z portu infuzyjnego i rozpoczaé infuzje stosujac rutynowa technike.

Do uzytku nadaja si¢ tylko nieuszkodzone worki, w ktorych roztwory aminokwasow i glukozy
sa przezroczyste. Nie nalezy stosowa¢ workow, w ktorych doszto do rozdzielenia faz (kropelki
thuszczu) w komorze zawierajacej emulsje thuszczowa.

NuTRIflex Lipid special dostarczany jest w pojemnikach do jednorazowego uzytku. Niezuzyta
zawarto$¢ nalezy wyrzucic.

W przypadku stosowania filtrow nalezy upewnic sig, ze sg to filtry przepuszczajace ttuszcze.
PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strafie 1
34212 Melsungen, Niemcy
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Adres do korespondencji:
34209 Melsungen, Niemcy

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



