CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NUTRYELT
Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sktad produktu leczniczego NUTRYELT wyrazony w ilo$ci soli na amputke (10 ml) i na litr.

Teoretyczne ilosci czystych
substancji wyrazone w postaci
bezwodnej
Na 1 amputke Na 1 litr
NUTRYELT ) i)
Cynku glukonian 69 700 6970,0
Miedzi glukonian 21424 214,24
Manganu glukonian 445,69 44,569
Sodu fluorek 2099,5 209,95
Potasu jodek 170,06 17,006
Sodu selenin 153,32 15,332
Sodu molibdenian 42,93 4,293
Chromu chlorek 30,45 3,045
Zelaza glukonian 7988,2 798, 82
Zawartos¢ na ampultke 10 ml
NUTRYELT NUTRYELT
Sktad molowy Sktad wagowy
(umol/10 ml) (ng/10 ml)
Zn 153 10 000
Cu 4,7 300
Mn 1,0 55
F 50 950
I 1,0 130
Se 0,9 70
Mo 0,21 20
Cr 0,19 10
Fe 18 1000

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.




3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Przezroczysty, klarowny i lekko zottawy roztwor.
Gestose 1,0

pH od 2,6 do 3,2

Osmolalno$¢ od 60 do 100 mOsm/kg
Osmolarnos¢ od 60 do 100 mOsm/1

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy NUTRYELT stosowany jest jako sktadnik zywienia dozylnego, w celu pokrycia
podstawowego lub umiarkowanie zwigkszonego zapotrzebowania na pierwiastki sladowe

podczas zywienia pozajelitowego.

Produkt leczniczy NUTRYELT jest przeznaczony do stosowania wytacznie u 0sob dorostych.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Przeznaczony wytacznie dla 0os6b dorostych.

Zalecana dawka dobowa u pacjentéw z podstawowym lub umiarkowanie zwigkszonym
zapotrzebowaniem to jedna amputka (10 ml) produktu leczniczego NUTRYELT.

W przypadkach znacznie zwigkszonego zapotrzebowania na pierwiastki §ladowe (takich, jak rozlegte
oparzenia, pacjenci w cigzkim stanie hiperkatabolizmu na skutek powaznego urazu) mozna podawaé
dwie amputki (20 ml) produktu leczniczego NUTRYELT na dobg, monitorujac stezenie pierwiastkow
sladowych w surowicy.

U pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby lub tagodng cholestazg nalezy dostosowac
dawkowanie (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mlodziez

Stosowanie produktu leczniczego NUTRYELT jest przeciwwskazane u dzieci i mtodziezy (patrz
punkt 4.3).

Do uzupetniania pierwiastkow sladowych u dzieci i mtodziezy podczas zywienia pozajelitowego,
nalezy stosowac produkt przeznaczony do stosowania w pediatrii.

Sposdb podawania

Produkt leczniczy NUTRYELT nie jest przeznaczony do podawania w postaci nierozcienczonej.
Produkt nalezy rozcienczy¢ tak, aby uzyska¢ koncowsa, zadang osmolarno$¢ roztworu. Uzyskana
warto$¢ osmolarnosci produktu koncowego umozliwia podawanie albo do zyty obwodowe;j albo
wylacznie przez centralny cewnik dozylny.

Informacje dotyczace niezgodnosci oraz instrukcje podawania, patrz punkty 6.2 1 6.6.
4.3. Przeciwwskazania

- Dzieci i mtodziez

- Znaczna cholestaza (st¢zenie bilirubiny w surowicy krwi > 140 umol/l)

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1

- W przypadku choroby Wilsona i hemochromatozy



- Jesli stezenia w surowicy krwi ktorego$ z pierwiastkow sladowych, zawartych w produkcie
leczniczym NUTRYELT jest zwigkszone.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Roztwor mozna podawaé po doktadnym zbadaniu parametrow klinicznych i biologicznych pacjenta.
W przypadku dlugotrwatego zywienia pozajelitowego nalezy regularnie kontrolowac stezenie
manganu we krwi. Jesli stezenie manganu zwigkszy si¢ do wartosci potencjalnie toksycznych,
niezbedne moze by¢ moze by¢ zmniejszenie dawki produktu leczniczego NUTRYELT lub przerwanie
wlewu (patrz odpowiednie zakresy referencyjne).

Nalezy zachowac¢ szczego6lng ostroznos¢ podczas podawania produktu pacjentom ze zmniejszonym
wydzielaniem zo6tci, poniewaz dojs¢ do zaburzen eliminacji manganu, miedzi i cynku z zolcia,
prowadzac do nagromadzenia tych pierwiastkéw w organizmie i przedawkowania.

Produkt leczniczy NUTRYELT nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z zaburzeniem czynnos$ci
nerek, poniewaz wydalanie niektorych pierwiastkow §ladowych (selenu, fluoru, chromu, molibdenu
i cynku) moze by¢ wowczas znacznie zmniejszone.

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek i watroby lub w przypadku tagodnej cholestazy nalezy
dostosowa¢ dawkowanie.

U pacjentéw odzywianych pozajelitowo przez umiarkowanie dlugi lub dlugi czas wystepuja czesto
niedobory zelaza, cynku i selenu. W takich przypadkach, jesli jest to konieczne, nalezy odpowiednio
dostosowa¢ dawkowanie, uzywajac dodatkowych roztwordow, zawierajacych jedynie wybrane
sktadniki.

U pacjentéw poddawanych licznym transfuzjom krwi moze wystapi¢ ryzyko przeciazenia zelazem.

Pozajelitowe podawanie preparatow zelaza moze powodowac reakcje nadwrazliwosci, wlacznie
z cigzkimi 1 mogacymi powodowac zgon reakcjami anafilaktycznymi i rzekomoanafilaktycznymi.
Ryzyko to zwieksza si¢ w przypadku pacjentow, z rozpoznanymi alergiami, w tym alergiami na leki.

Niedobor chromu prowadzi do obnizenia tolerancji glukozy, ktora ulega poprawie po zastosowaniu
suplementacji chromu.

Co za tym idzie, w przypadku pacjentdow z cukrzycg przyjmujacych preparaty insuliny moze wystapié¢
wzgledne przedawkowanie insuliny wraz z nastepcza hipoglikemia. Zaleca si¢ w zwigzku z tym
kontrole glikemii; konieczne moze by¢ takze ponowne dostosowanie dawek insuliny.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ przy stosowaniu produktu leczniczego NUTRYELT w przypadkach
jawnej nadczynno$ci tarczycy lub nadwrazliwo$ci na jod, jesli jednoczesnie stosowane sg inne
produkty zawierajace jod (np. jodowe preparaty antyseptyczne).

Ten produkt zawiera 0,052 mmol sodu (1,2 mg) na dawke, tj. praktycznie nie zawiera sodu.
Ten produkt zawiera 0,001 mmol potasu (0,039 mg) na dawke, tj. praktycznie nie zawiera potasu.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi oraz inne rodzaje interakcji

Niezalecane polgczenia:

+ Sole zelaza (podawane doustnie):

Omdlenia i wstrzas przypisywany szybkiemu uwolnieniu zelaza ze zwigzkéw kompleksowych
i wysycenie transferyny.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza



Brak danych dotyczacych podawania produktu leczniczego NUTRYELT w okresie cigzy. W zwiazku
z tym produktu leczniczego NUTRYELT nie nalezy stosowaé podczas cigzy, poza sytuacjami, gdy
doktadnie rozwazono potrzebe jego podawania i jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersig

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa podawania produktu leczniczego NUTRYELT w okresie
laktacji. W zwigzku z tym produktu leczniczego NUTRYELT nie nalezy stosowa¢ podczas laktacji,
poza sytuacjami, w ktorych rozwazono dany przypadek i jest to bezwzglednie konieczne.

Ptodno$é
Brak danych.

4.7. Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8. Dzialania niepozadane

W okresie po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu roztworéw zawierajacych pierwiastki

sladowe zgloszono nastepujace dziatania niepozadane. Czg¢sto§¢ wystepowania nieznana (nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja uktadow i narzagdow Preferowany termin MedDRA
ZABURZENIA OGOLNE I STANY B4l w miegjscu podania.
W MIEJSCU PODANIA

U pacjentdéw przyjmujacych dozylnie roztwory zawierajace zelazo zgtaszano przypadki reakcji
nadwrazliwosci, wlacznie z reakcjami anafilaktycznymi zakonczonymi zgonem.

Zglaszanie podejrzewanych reakcji niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

W przypadku podejrzenia przedawkowania nalezy przerwaé podawanie produktu leczniczego
NUTRYELT. Przedawkowanie nalezy potwierdzi¢ odpowiednimi badaniami laboratoryjnymi.
5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory elektrolitow
Kod ATC: B05XA31



Produkt leczniczy NUTRYELT jest zbilansowanym roztworem, zawierajacym dziewig¢ pierwiastkow
sladowych, koniecznych do utrzymania rownowagi metaboliczne;.

Normalnie, pierwiastki sladowe dostarczane sa w zrownowazonej diecie, jednak zapotrzebowanie na
nie zwigksza si¢ w przypadkach niedostatecznej podazy lub nieprawidlowej utraty, zwigkszonego
katabolizmu (zabieg chirurgiczny, ciezki uraz, oparzenia) oraz w przy zaburzonym wchtaniania
(zespot krotkiego jelita lub choroba Crohna).

Sktad produktu leczniczego NUTRYELT opracowany jest wedtug aktualnych mi¢dzynarodowych
zalecen, dotyczacych zapotrzebowania na pierwiastki sladowe.

Podczas sztucznego odzywiania niezbgdne jest dostarczanie pierwiastkow sladowych, poniewaz
niedobor ktéregos z nich moze prowadzi¢ do cigzkich zaburzen metabolicznych i klinicznych.

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Réznorodne $ciezki metabolizmu pierwiastkow §ladowych mozna podsumowacé nastepujaco:

- Transport przy udziale biatek krwi: albuminy (Mn, Cu, Zn, Se), transferyny (Fe, Cr),
ceruloplazminy (Cu), selenometioniny (Se) lub no$nikéw niebiatkowych (F, I, Mo).

- Magazynowanie przy udziale specyficznych biatek: ferrytyny (Fe), hormonow tarczycy (1),
biatek selenowych (Se) lub biatek nieswoistych: metalometionin (Cu, Zn, Mn, Mo) lub
fluoroapatytu (F).

- Eliminacja: Kationowe pierwiastki §ladowe (Fe, Cu, Mn, Zn) s3 eliminowane gtownie przez
wydzielanie z z6tcig. Anionowe pierwiastki sladowe (I, F) 1 niektore utlenione formy mineratow
(Mo, Se, Cr) wydalane sg gtdéwnie z moczem.

Mozliwa jest eliminacja przez ptuca i skore.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Poniewaz roztwory pierwiastkow §ladowych do wstrzykiwan dozylnych to produkty o ugruntowanym
zastosowaniu medycznym od wielu dziesigcioleci, nie prowadzono specjalnych badan
przedklinicznych, dotyczacych produktu NUTRYELT.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

- Kwas solny (do ustalenia pH)
- Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

- Nie stosowac¢ produktu leczniczego NUTRYELT jako no$nika innych lekéw.

- Produktu leczniczego NUTRYELT, podobnie jak innych roztworow pierwiastkow §ladowych,
nie mozna dodawac bezposrednio do roztworéw zawierajacych nieorganiczne fosforany
(dodatki).

- Pierwiastki §ladowe przyspieszaja rozktad kwasu askorbowego w mieszaninie przeznaczonej do
zywienia pozajelitowego.

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych

w punkcie 6.6.

6.3 Okres waznosci
3 lata

Wykazano, ze po rozcienczeniu produkt zachowuje stabilno$¢ fizyczng i chemiczng przez okres
48 godzin w temperaturze 25°C, chroniony przed $wiattem.



Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po rozcienczeniu. Jezeli
produkt nie zostanie natychmiast zuzyty, odpowiedzialno$¢ za okres i warunki przechowywania przed
uzyciem ponosi uzytkownik.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie zamrazac.
Przechowywac¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

10 ml roztworu w amputce polipropylenowej w opakowaniach po 10, 25 i 50 sztuk.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci

Przed uzyciem nalezy si¢ upewnic, ze koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest jednorodny,
a butelka jest nieuszkodzona i roztwor nie zawiera czastek statych.

Produkt leczniczcy NUTRYELT nie jest przeznaczony do podawania w postaci nierozcienczone;.
Produkt leczniczy NUTRYELT nalezy rozciencza¢ lub dodawa¢ do innych roztworéw delikatnie
mieszajac, w warunkach $cisle aseptycznych, bezposrednio przed podaniem.

Produkt leczniczy NUTRYELT nalezy rozcienczy¢ uwzglednia¢ koncowa osmolarnos¢ roztworu . Na

przyktad:

- 10 do 20 ml produktu NUTRYELT mozna rozcienczy¢, dodajac co najmniej 250 ml 0,9%
roztworu chlorku sodu do infuzji,

- 10 do 20 ml produktu NUTRYELT mozna rozcienczy¢, dodajac co najmniej 250 ml 5%
roztworu glukozy do infuzji.

pH odtworzonego roztworu 20 ml produktu NUTRYELT z uzyciem 250 ml chlorku sodu 0,9% ma
warto$¢ 3,3, za$ z uzyciem glukozy 5% wartos$¢ 3,3-3,4

Przed uzyciem nalezy obejrze¢ odtworzony roztwor do infuzji. Nalezy uzywaé wylacznie przejrzysty
roztwor, bez czastek statych.

Nie przechowywac¢ czesciowo oproznionych pojemnikow i usuna¢ caty sprzet po uzyciu.

Nalezy sprawdzi¢ zgodnos$¢ z roztworami podawanymi rownoczesnie przez wspolng kaniule.
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