CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nutriflex Lipid special, emulsja do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Gotowa do uzycia emulsja do infuzji dozylnych po zmieszaniu zawartosci komor zawiera:

z lewej gornej komory w1000 ml [ w625 ml | w1250 ml | w 1875 ml | w 2500 ml
(roztwor glukozy)
Glukoza jednowodna 158,4 g 99,0¢g 198,09 297,09 396,09
roéwnowazna glukozie 1440 g 90,04 180,0 g 270,09 360,0 g
Sodu diwodorofosforan dwuwodny | 2,496 g 1,560 g 3,120 g 4,680 g 6,240 g
Cynku octan dwuwodny 7,02 mg 4,39 mg 8,78 mg 13,17mg | 17,56 mg
z prawej gornej komory w 1000 ml [ w625 ml | w1250 ml | w 1875 ml | w 2500 ml
(emulsja tluszczowa)
Olej sojowy oczyszczony 2009 125¢g 2509 3759 50,09
Triglicerydy $redniotancuchowe 20,09 125¢g 25,049 3754 50,0 g
z dolnej komory (roztwor w 1000 ml [ w625 ml | w1250 ml | w 1875 ml | w 2500 ml
aminokwasow)
Izoleucyna 3,28 ¢ 2,06 g 4119 6,16 g 8,219
Leucyna 438¢ 2,74 g 548 g 8,22 g 10,96 g
Lizyny chlorowodorek 3,98 ¢ 2499 4,98 ¢ 7,46 ¢ 9,95¢g

zawartos¢ rown. lizyny 3,18 ¢ 1,99¢g 3,98 g 5,96 g 7,95 ¢
Metionina 2,74 g 1,719 3,42 g 513¢g 6,84 g
Fenyloalanina 492¢g 3,089 6,159 9,22 g 12,29 g
Treonina 2549 159¢ 3,18 ¢ 476 g 6,359
Tryptofan 0,80 g 0,50¢g 1,00 g 15049 2,00 g
Walina 3,609 2,26 ¢ 451¢g 6,76 g 9,01g
Arginina 3,78 ¢ 2,374 473 ¢ 7,099 9,45¢
Histydyny chlorowodorek 2,379 1,48 ¢ 2,96 g 4,44 ¢ 5929
jednowodny

zawarto$¢ rown. histydyny 1,75¢ 1,10¢g 2,199 3,29 g 4389
Alanina 6,799 4259 8,49 g 12,73 g 16,98 g
Kwas asparaginowy 2,109 13249 2,639 3,94 ¢ 5259
Kwas glutaminowy 491¢ 3,079 6,14 g 9,20 g 12,27 g
Glicyna 2,319 1,45¢g 2,89 g 4,33¢g 5,78 g
Prolina 4769 2,98 g 595¢ 8,93 ¢ 11,90 g
Seryna 4209 2,634 525¢ 7,88 ¢ 10,50 g
Sodu wodorotlenek 1,171¢g 0,732¢ 1,464 g 2,196 g 2,928 g
Sodu chlorek 0,378 ¢g 0,237¢g 0,473 ¢ 0,710¢g 0,946 g
Octan sodu trojwodny 0,250 g 0,157 g 0,313 g 0,470 g 0,626 g
Octan potasu 3,689 g 2,306 g 4611¢g 6,917 g 9,222 g
Octan magnezu czterowodny 0,910¢ 0,569 g 1,137¢g 1,706 g 2,274 g
Wapnia chlorek dwuwodny 0,623 g 0,390 g 0,779 ¢ 1,168 g 1,558 g
Elektrolity [mmol] w1000 ml | w625 ml | w1250 ml | w 1875 ml | w 2500 ml
Sod 53,6 33,5 67 100,5 134
Potas 37,6 23,5 47 70,5 94




Magnez 4,2 2,65 53 7,95 10,6

Wapn 4,2 2,65 5,3 7,95 10,6

Cynk 0,03 0,02 0,04 0,06 0,08
Chlorki 48 30 60 90 120
Octany 48 30 60 90 120
Fosforany 16 10 20 30 40

w1000 ml [ w625 ml | w1250 ml | w 1875 ml | w 2500 ml

Zawarto$¢ aminokwasow [g] 56,0 35,1 70,1 105,1 140,1
Zawarto$¢ azotu [g] 8 5 10 15 20
Zawarto$¢ weglowodanow [g] 144 90 180 270 360
Zawarto$¢ thuszczow [g] 40 25 50 75 100

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Emulsja do infuzji.

Roztwory aminokwasow i glukozy: roztwory klarowne, bezbarwne lub o stomkowym zabarwieniu.
Emulsja thuszczowa: mlecznobiata emulsja typu olej w wodzie.

w1000 ml | w625 ml | w1250 ml | w1875 ml | w 2500 ml

Energia z lipidow [kJ (kcal)] 1590 (380) | 995 (240) | 1990 (475) | 2985 (715) | 3980 (950)

Energia z weglowodanow [kJ | 2415 (575) | 1510 3015 (720) | 4520 6030 (1440)
(kcal)] (360) (1080)

Energia z aminokwasow [kJ 940 (225) | 585 (140) | 1170 (280) | 1755 (420) | 2340 (560)
(kcal)]

Energia pozabiatkowa [kJ 4005 (955) | 2505 5005 7510 10010
(kcal)] (600) (1195) (1795) (2390)
Energia catkowita [kJ (kcal)] 4945 3090 6175 9265 12.350
(1180) (740) (1475) (2215) (2950)
Osmolalno$¢ [mOsm/kg] 2115 2115 2115 2115 2115
Osmolarno$¢ teoretyczna 1545 1545 1545 1545 1545
[MmOsm/1]
pH 5,0-6,0 5,0-6,0 5,0-6,0 5,0-6,0 5,0-6,0

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Dostarczenie energii, niezbednych kwasow ttuszczowych, aminokwasow, elektrolitow i ptynow w
celu zywienia pozajelitowego u pacjentow w stanie umiarkowanego lub ci¢zkiego katabolizmu w
przypadku, gdy zywienie doustne lub dojelitowe jest niemozliwe, niewystarczajace lub

przeciwwskazane.

Produkt leczniczy Nutriflex Lipid special jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci
w wieku powyzej dwoch lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dawke nalezy dobiera¢ indywidualnie w zaleznosci od wymogoéw danego pacjenta.




Zaleca si¢ podawanie preparatu Nutriflex Lipid special w sposéb ciagly. Stopniowe zwiekszanie
szybkosci infuzji przez pierwsze 30 minut az do osiggnigcia zaplanowanej szybkosci zapobiega
ewentualnym komplikacjom.

Milodziez od 14 roku zycia i dorosli
Maksymalna dawka dobowa wynosi do 35 ml / kg masy ciata, co odpowiada

2,0 g aminokwasow / kg masy ciata na dobe
5,04 g glukozy / kg masy ciata na dobg
1,4 g thuszczow / kg masy ciata na dobg.

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

0,1 g aminokwasow / kg masy ciata na godzing
0,24 g glukozy / kg masy ciata na godzing
0,07 g thuszczow / kg masy ciata na godzing

Dla pacjenta wazacego 70 kg odpowiada to maksymalnej szybkosci infuzji 119 ml na godzing. Ilos¢
podawanych pacjentowi substratow wynosi: 6,8 g aminokwaséw/godzing, 17,1 g glukozy/godzing i
4,8 g lipidow/godzing.

Dzieci i mlodziez
Noworodki, niemowleta i1 dzieci w wieku ponizej dwoch lat

Produkt Nutriflex Lipid special jest przeciwwskazany do stosowania u noworodkow, niemowlat i
dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz punkt 4.3).

Dzieci od 2. do 13. roku zycia

Zalecane wielkosci dawek traktowane winny by¢ jako wytyczne w oparciu o Srednie zapotrzebowanie.
Dawke nalezy dobiera¢ indywidualnie w zaleznosci od wieku, stadium rozwoju i choroby. W trakcie
ustalania wielkosci dawki nalezy bra¢ pod uwagg poziom nawodnienia pacjenta.

W przypadku dzieci konieczne moze okazaé si¢ rozpoczynanie podawania produktu poczawszy od
potowy zaplanowanej dawki. Dawke nalezy stopniowo zwieksza¢ do zaplanowanej wielko$ci biorac
pod uwagg indywidualny metabolizm pacjenta.

Dawka dobowa dla dzieci od 2. do 4. roku zycia: 25 ml / kg masy ciata, co odpowiada:
1,43 g aminokwaséw  / Kg masy ciata na dobg
3,60 g glukozy / kg masy ciata na dobe
1,0 g thuszczoéw / kg masy ciata na dobe.

Dawka dobowa dla dzieci od 5. do 13. roku zycia: 17,5 ml / kg masy ciata, co odpowiada:

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

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

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

Z uwagi na indywidualne zapotrzebowanie dzieci, produkt Nutriflex Lipid special moze nie pokrywaé
w cato$ci zapotrzebowania tych pacjentow na energi¢ i ptyny. W takich przypadkach nalezy podawaé
dodatkowo, w zaleznosci od potrzeb, weglowodany i/lub lipidy i/lub ptyny.

Pacjenci z uposledzeniem czynnosci nerek/wgtroby
U pacjentow z niewydolno$cig watroby lub nerek dawki nalezy dostosowywac indywidualnie (patrz
rowniez punkt 4.4).



Dlugosc leczenia

Dtugos$é leczenia dla wskazan wymienionych powyzej jest nieograniczona. Podczas podawania
produktu leczniczego Nutriflex Lipid special konieczne jest podawanie odpowiednich ilo$ci
pierwiastkow §ladowych i witamin.

Czas trwania infuzji z jednego worka
Zalecany czas trwania infuzji dla pojedynczego worka z emulsja do zywienia pozajelitowego wynosi

maksymalnie 24 godziny.

Sposob podawania

Podanie dozylne. Tylko do infuzji dozylnej przez dojscie centralne.
4.3  Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, biatko jaj, orzeszkow ziemnych lub soi albo na
ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1

- Wrodzone wady metabolizmu aminokwasow

- Cigzka hipertriglicerydemia (> 1000 mg/dl lub 11,4 mmol/l)

- Cigzka koagulopatia

- Hiperglikemia niereagujaca na dawki insuliny do 6 jednostek insuliny / godzing

- Kwasica

- Cholestaza wewnatrzwatrobowa

- Cigzka niewydolno$¢ watroby

- Cigzka niewydolnos¢ nerek przy braku terapii nerkozastepczej

- Pogarszajace si¢ skazy krwotoczne

- Ostre epizody zakrzepowo-zatorowe, zatorowos¢ thuszczowa

Ze wzgledu na sktad, produktu Nutriflex Lipid special nie wolno podawa¢ noworodkom,
niemowletom i dzieciom w wieku ponizej 2 lat.

Ogolne przeciwwskazania do zywienia pozajelitowego obejmuja:

- nieustabilizowany stan krazenia z zagrozeniem zycia (stany zapasci i wstrzasu);

- ostra faza zawalu migénia sercowego lub udaru;

- niestabilny stan metabolizmu (np. cigzki zespot poagresyjny, $piaczka niewiadomego
pochodzenia);

- niewystarczajgca podaz tlenu dla komorek organizmu;

- zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej;

- ostry obrzek ptuc;

- niewyrownana niewydolno$¢ serca.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ w przypadku zwigkszonej osmolarnosci surowicy.

Przed rozpoczeciem infuzji nalezy wyréwnac zaburzenia rownowagi ptynow, elektrolitow i
rownowagi kwasowo-zasadowej.

Zbyt szybka infuzja moze prowadzi¢ do przetadowania ptynami z patologicznymi st¢zeniami
elektrolitow w surowicy, przewodnieniem i obrzgkiem ptuc.

W razie wystapienia jakichkolwiek oznak lub objawow reakcji anafilaktycznej (takich jak goraczka,
dreszcze, wysypka lub duszno$¢), nalezy natychmiast przerwac wlew.

Podczas infuzji produktu leczniczego Nutriflex Lipid special nalezy monitorowac stezenie
triglicerydow w surowicy.



W zalezno$ci od stanu metabolicznego pacjenta, moze niekiedy dojs¢ do hipertriglicerydemii. Jesli
stezenie triglicerydow w osoczu przekroczy 4,6 mmol/l (400 mg/dl) podczas podawania lipidow,
zaleca si¢ zmniejszenie szybko$¢ infuzji. Infuzje nalezy przerwac, jesli stezenie triglicerydow w
osoczu przekroczy 11,4 mmol/l (1000 mg/dl), poniewaz takie stezenia wigzaly si¢ z ostrym
zapaleniem trzustki.

Pacjenci z zaburzeniami metabolizmu tuszczow

Produkt leczniczy Nutriflex Lipid special nalezy podawac¢ ostroznie pacjentom z zaburzeniami
metabolizmu thuszczé6w z podwyzszonymi stezeniami triglicerydow w surowicy, np. niewydolnos$cia
nerek, cukrzycg, zapaleniem trzustki, zaburzeniami czynnos$ci watroby, niedoczynnoscia tarczycy (z
hipertriglicerydemia), posocznicg i zespotem metabolicznym. W razie podawania produktu
leczniczego Nutriflex Lipid special pacjentom z tymi chorobami konieczne jest czestsze
monitorowanie stezenia triglicerydow w surowicy w celu zapewnienia eliminacji triglicerydow i
stabilnych stezen triglicerydow ponizej 11,4 mmol/l (1000 mg/dl).

W hiperlipidemiach zlozonych i zespole metabolicznym stgzenia triglicerydéw reaguja na glukozg,
tluszcze i nadmierng podaz substancji odzywczych. Nalezy odpowiednio dostosowa¢ dawke. Nalezy
oceni¢ i monitorowac inne zrodta thuszczow 1 glukozy oraz leki zaktocajace ich metabolizm.
Obecno$¢ hipertriglicerydemii po uptywie 12 godzin od podania ttuszczéw réwniez wskazuje na
zaburzenie metabolizmu tluszczow.

Jak w przypadku wszystkich roztworow zawierajacych weglowodany, podawanie produktu
leczniczego Nutriflex Lipid special moze prowadzi¢ do hiperglikemii. Nalezy monitorowac stezenie
glukozy we krwi. W razie wystepowania hiperglikemii nalezy zmniejszy¢ szybko$¢ infuzji lub podac
insuling. Jesli pacjent rownocze$nie otrzymuje dozylnie inne roztwory glukozy nalezy uwzglednic¢
ilos¢ dodatkowo podanej glukozy.

Przerwanie infuzji moze by¢ wskazane w przypadku wzrostu stezenia glukozy we krwi powyzej
14 mmol/I (250 mg/dl) podczas podawania produktu.

Ponowne odzywianie lub uzupetnianie substancji odzywczych u niedozywionych pacjentow lub
pacjentow z niedoborami, moze spowodowac hipokaliemig, hipofosfatemie i hipomagnezemig.
Konieczna jest suplementacja elektrolitow odpowiednia do odchylen od wartosci prawidtowych.

Konieczne jest kontrolowanie stezenia elektrolitow w surowicy, rownowagi wodnej, rownowagi
kwasowo-zasadowej i morfologii krwi, czynnikow krzepnigcia, czynnosci watroby i nerek.

W zaleznosci od potrzeb konieczne moze by¢ uzupehianie elektrolitow, witamin i pierwiastkow
sladowych. Poniewaz produkt leczniczy Nutriflex Lipid special zawiera cynk, magnez, wapn i fosfor,
nalezy zachowac¢ ostroznos¢ przy jednoczesnym podawaniu roztworéw zawierajacych te substancje.

Produktu leczniczego Nutriflex Lipid special nie wolno podawaé rownoczesnie z krwig przy uzyciu
tego samego zestawu infuzyjnego z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia pseudoaglutynacji (patrz
rowniez punkt 4.5).

Nutriflex Lipid special jest produktem ztozonym. Dlatego tez zdecydowanie nie zaleca si¢ dodawania
innych roztworow (chyba, ze udowodniono zgodnos$¢ — patrz punkt 6.2).

Podobnie jak w przypadku wszystkich roztworow dozylnych, szczegoélnie do zywienia
pozajelitowego, przy infuzjach produktu leczniczego Nutriflex Lipid special konieczne jest $ciste
przestrzeganie zasad aseptyki.

Pacjenci w podesztym wieku

Zasadniczo obowigzuje to samo dawkowanie jak dla osob dorostych, lecz nalezy zachowac ostrozno$é¢
w przypadku pacjentow cierpigcych na inne choroby, takie jak niewydolno$¢ serca lub nerek, ktdre
czesto mogg towarzyszy¢ zaawansowanemu wiekowi.



Pacjenci z cukrzycq, uposiedzeniem czynnosci serca lub nerek

Tak jak w przypadku wszystkich roztworéw do wlewu podawanych w duzej objetosci, produkt
leczniczy Nutriflex Lipid special nalezy stosowaé u pacjentow z uposledzeniem czynnosci serca lub
nerek z zachowaniem ostroznosci.

Dostepne sg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania tego produktu u pacjentdéw z cukrzyca badz
niewydolno$cig nerek.

Zaklocenia testow laboratoryjnych

Jesli krew do badan pobrana zostanie zanim lipidy zostang W wystarczajacym stopniu usunigte z
krwiobiegu, podane lipidy moga powodowaé zaktdcenia w pewnych oznaczeniach laboratoryjnych
(np. w przypadku oznaczania bilirubiny, dehydrogenazy mleczanowej i saturacji tlenem).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niektore produkty lecznicze, takie jak np. insulina moga oddzialywac na uktad lipazy organizmu. Ten
rodzaj oddziatywania wydaje si¢ jednak mie¢ tylko ograniczone znaczenie kliniczne.

Heparyna podawana w dawkach klinicznych powoduje przejsciowe uwalnianie lipazy lipoproteinowe;j
do uktadu krazenia. Moze to poczatkowo powodowac¢ wzrost lipolizy osoczowej, a nastepnie
przejéciowe obnizenie klirensu trojglicerydow.

Olej sojowy zawiera witaming Ki. Moze mie¢ to wptyw na dzialanie lecznicze pochodnych kumaryny,
co powinno by¢ $cisle monitorowane u pacjentow leczonych tego typu produktami leczniczymi.

Roztwory zawierajace potas, takie jak Nutriflex Lipid special nalezy stosowac ostroznie u pacjentow
przyjmujacych leki, ktore zwigkszaja stezenie potasu w surowicy, takie jak diuretyki oszczgdzajace
potas (triamteren, amiloryd, spironolakton), inhibitory ACE (np. kaptopril, enalapril), antagonisci
receptora angiotensyny Il (np. losartan, walsartan), cyklosporyna i takrolimus.

Kortykosteroidy i ACTH zwigzane sg z zatrzymywaniem sodu i ptynow w organizmie.

Produktu leczniczego Nutriflex Lipid special nie wolno podawac rownoczesnie z krwig przy uzyciu
tego samego zestawu infuzyjnego, z uwagi na mozliwo$¢ wystgpienia pseudoaglutynacji (patrz
rowniez punkt 4.4).

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania produktu leczniczego Nutriflex

Lipid special u kobiet w cigzy. Badania na zwierzgtach z zastosowaniem terapeutycznych dawek
poszczegblnych sktadnikow produktu leczniczego Nutriflex Lipid special nie dostarczaja
wystarczajacych danych dotyczacych toksycznego wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

W przypadku gdy zastosowanie zywienia pozajelitowego moze okaza¢ si¢ konieczne w okresie cigzy,
produkt leczniczy Nutriflex Lipid special nalezy podawac kobietom w cigzy tylko po starannym
rozwazeniu.

Karmienie piersia

Substancje czynne/metabolity produktu leczniczego Nutriflex Lipid special przenikaja do mleka
ludzkiego lecz przy dawkach terapeutycznych nie oczekuje si¢ zadnego wptywu na organizm
noworodkoéw/niemowlat karmionych piersig.

Karmienie piersig nie jest zalecane u matek odzywianych pozajelitowo.

Plodnosé
Brak danych dot. stosowania produktu leczniczego Nutriflex Lipid special.



4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéow mechanicznych i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Nutriflex Lipid special nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Nawet w warunkach prawidtowego stosowania pod wzgledem monitorowania dawkowania,
przestrzegania ograniczen i zalecen dotyczacych bezpieczenstwa, moga wystapic¢ dziatania
niepozadane. Ponizszy wykaz zawiera dziatania ogolnoustrojowe, ktore mozna powigzac ze
stosowaniem produktu leczniczego Nutriflex Lipid special.

Dziatania niepozadane wymieniono odpowiednio do czgstosci ich wystgpowania:
Bardzo czesto (=1/10)

Czesto (>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)

Nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia krwi i ukltadu chtonnego
Rzadko: nadkrzepliwo$¢
Nieznana: leukopenia, matoptytkowos¢

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje alergiczne (np. reakcje anafilaktyczne, wykwity skorne, obrzeki krtani,
jamy ustnej i twarzy)

Zaburzenia metabolizmu i odZywiania

Bardzo rzadko: hiperlipidemia, hiperglikemia, kwasica metaboliczna
Czgstos¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych jest zalezna od dawki i moze
by¢ wigksza w warunkach bezwzglednego lub wzglednego przedawkowania
lipidow.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Rzadko: bol glowy, sennos¢

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: nadci$nienie lub niedoci$nienie, uderzenia goraca

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Rzadko: duszno$¢, zsinienie skory

Zaburzenia zolgdka i jelit
Niezbyt czesto: nudnosci, wymioty

Zaburzenia metabolizmu i odZywiania
Niezbyt czesto: utrata apetytu

Zaburzenia wqtroby i drog iotciowych
Nieznana: cholestaza

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: rumien, pocenie si¢

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej
Rzadko: bol w plecach, bdl kosci, klatki piersiowej i okolicy ledzwiowej
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Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Rzadko: podwyzszona temperatura ciata, uczucie zimna, dreszcze
Bardzo rzadko: Zespot przecigzenia thuszczami (patrz ponizej)

W razie wystapienia tych dziatan niepozadanych infuzj¢ nalezy przerwac.

W razie wzrostu stezenia triglicerydow podczas infuzji powyzej 11,4 mmol/l (1000 mg/dl), infuzje
nalezy przerwaé. Przy stezeniach powyzej 4,6 mmol/l (400 mg/dl) infuzj¢ mozna kontynuowac przy
zmniejszonym dawkowaniu (patrz punkt 4.4).

Po ponownym rozpoczeciu wlewu, nalezy doktadnie obserwowac pacjenta, zwlaszcza na poczatku, i
oznaczac¢ stezenie triglicerydow w surowicy w krotkich odstepach czasu.

Informacje dotyczace konkretnych dzialan niepozadanych

Nudnosci, wymioty i brak apetytu sg objawami czesto zwigzanymi ze stanami, w ktorych wskazane
jest zywienie pozajelitowe, i moga by¢ rownoczesnie zwigzane z zywieniem pozajelitowym.

Zespot przecigzenia tuszczem

Zaburzona zdolnos¢ do eliminacji triglicerydow moze doprowadzi¢ do zespotu przecigzenia
thuszczami, ktory moze by¢ skutkiem przedawkowania. Nalezy obserwowac pacjenta pod katem
ewentualnych objawow przecigzenia metabolicznego. Przyczyng moga by¢ uwarunkowania
genetyczne (r6zny metabolizm u roznych pacjentdéw), lub na metabolizm tluszczo6w moze mie¢ wplyw
obecna lub przebyta choroba. Zespot ten moze pojawié si¢ rowniez w warunkach ostrej
hipertriglicerydemii, nawet przy zalecanej szybkosci wlewu, lub moze by¢ zwigzany z nagta zmiang
stanu pacjenta, np. uposledzeniem czynnosci nerek lub zakazeniem. Zespolowi przecigzenia
thuszczami towarzysza nastgpujace objawy: hiperlipidemia, goraczka, nacieki thuszczowe,
powickszenie watroby (hepatomegalia) z lub bez zo6ttaczki, powickszenie §ledziony (splenomegalia),
anemia, zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia), zmniejszenie liczby plytek krwi
(trombocytopenia), zaburzenia czynnikdéw krzepnigcia krwi, hemoliza i retykulocytoza, odbiegajace
od normy wyniki badan czynno$ci watroby i $pigczka. Objawy te sg zazwyczaj odwracalne po
przerwaniu infuzji emulsji thuszczowej. W razie wystapienia objawow zespotu przeciazenia tluszczem
nalezy natychmiast przerwac infuzje¢ produktu leczniczego Nutriflex Lipid special.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 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.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania plynow i elektrolitow:
Przewodnienie, zaburzenie rownowagi elektrolitowej i obrzek pluc.

Objawy przedawkowania aminokwasow:
Utrata aminokwasow przez nerki z towarzyszacg temu utratg rownowagi aminokwasowej, mdtosci,
wymioty i dreszcze.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Objawy przedawkowania glukozy:
Hiperglikemia, cukromocz, odwodnienie, hiperosmolalnos¢ surowicy, hiperosmolarna $pigczka
hiperglikemiczna.

Objawy przedawkowania tuszczow:
Patrz punkt 4.8.

Leczenie

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast przerwa¢ infuzjg. Dalsze postgpowanie
terapeutyczne uzaleznione jest od rodzaju objawdw i ich nasilenia. Jesli po ustgpieniu objawow
przedawkowania dalsza infuzja jest wskazana, nalezy stopniowo zwigksza¢ szybkos¢ infuzji z
jednoczesnym monitorowaniem stanu pacjenta.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Roztwory do zywienia pozajelitowego, mieszaniny
kod ATC to B 05BA10

Mechanizm dziatania

Celem zywienia pozajelitowego jest dostarczenie do organizmu wszystkich niezbednych sktadnikow
odzywczych i energii do wzrostu i (lub) regeneracji tkanek oraz do utrzymania wszystkich funkcji
organizmu.

Kluczowa role odgrywaja aminokwasy, gdyz niektore z nich sa niezbedne do syntezy biatek.
Jednoczesne podawanie Zrodet energii (weglowodanow/thuszczow) jest konieczne, aby zachowaé
aminokwasy do regeneracji tkanek i anabolizmu oraz zapobiec ich wykorzystywaniu jako zrodet
energii.

Glukoza jest powszechnie metabolizowana w organizmie. Niektore tkanki i organy, takie jak centralny
uktad nerwowy, szpik kostny, erytrocyty, nabtonek cewkowy pokrywaja catkowicie swoje
zapotrzebowanie energetyczne glukoza. Dodatkowo glukoza wykorzystywana jest rowniez jako
materiat do tworzenia rdéznych substancji komorkowych.

Z uwagi na wysoka warto$¢ energetyczng thuszcze sa wydajnym zrodtem energii. Dtugotancuchowe
triglicerydy dostarczaja organizmowi niezbednych kwaséw thuszczowych do syntezy sktadnikow
komorkowych. Dlatego whasnie emulsja thuszczowa zawiera triglicerydy o $redniej i duzej dugosci
tancucha (uzyskane z oleju sojowego).

Triglicerydy sredniotancuchowe sg hydrolizowane, eliminowane z krazenia i catkowicie utleniane
szybciej, niz triglicerydy o duzej dlugosci tancucha. Sg to preferowane substraty energetyczne,
szczegblnie w przypadkach zaburzen rozktadu i/lub wykorzystania triglicerydéw dtugotancuchowych,
np. w przypadku niedoboru lipazy lipoproteinowej i/lub niedoboru kofaktorow lipazy lipoproteinowe;.

Nienasycone kwasy thuszczowe pochodza wytacznie z triglicerydéw dtugotancuchowych i stuza
gtéwnie profilaktyce i leczeniu niedoboru niezbednych kwaséw thuszczowych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie
Preparat Nutriflex Lipid special przeznaczony jest do infuzji dozylnych. W zwigzku z tym wszystkie
sktadniki preparatu mogg by¢ natychmiast metabolizowane.

Dystrybucja
Dawka, szybko$¢ infuzji, stan metaboliczny i indywidualny stan kliniczny pacjenta (poziom

wyglodzenia) maja decydujace znaczenie dla maksymalnie osiagalnego stezenia triglicerydow. Kiedy
produkt jest uzywany zgodnie z instrukcja z zachowaniem zalecen dotyczacych dawkowania, stezenia



triglicerydow w zasadzie nie przekraczajg warto$ci 4,6 mmol/l (400 mg/dl). Kwasy tluszczowe o
sredniej dtugosci tancucha wykazuja niskie powinowactwo do albuminy. W do$wiadczeniach na
zwierzgtach z podawaniem emulsji zawierajacej wytacznie triglicerydy o $redniej dlugo$ci fancucha
wykazano, ze kwasy tluszczowe o §redniej dtugosci tancucha moga przenikac przez barierg krew-
mozg w razie ich przedawkowania. Nie obserwowano zadnych dzialan niepozadanych przy
stosowaniu emulsji dostarczajacych mieszaning triglicerydow o $redniej i duzej dlugosci tancucha,
poniewaz triglicerydy o duzej dtugosci fancucha hamujg hydrolizg triglicerydow o $redniej dtugosci
fancucha. Dlatego tez mozna wykluczy¢ toksyczne dzialanie na mozg po podaniu produktu
leczniczego Nutriflex Lipid special.

Aminokwasy wbudowywane sg w wiele bialek tworzacych rézne narzady. Ponadto kazdy aminokwas
wystepuje w formie wolnej we krwi i wewnatrz komorek.

Z uwagi na rozpuszczalno$¢ glukozy w wodzie, rozprowadzana jest ona przez krew po catym
organizmie. Poczatkowo roztwor glukozy rozprowadzany jest do przestrzeni wewnatrznaczyniowej, a
nastepnie do przestrzeni wewnatrzkomdrkowe;.

Brak danych dotyczacych przechodzenia sktadnikow produktu przez bariere tozyskowa.

Metabolizm

Aminokwasy, ktore nie biorg udzialu w procesie syntezy biatek, sa metabolizowane w nastgpujacy
sposob. Grupa aminowa zostaje oddzielona od szkieletu weglowego na drodze transaminacji. Lancuch
weglowy ulega utlenianiu bezposrednio do CO; lub zostaje zuzyty w watrobie w procesie
glukoneogenezy. Grupa aminowa jest rowniez metabolizowana do mocznika w watrobie.

Glukoza jest metabolizowana do CO: i H,0 na drodze znanych szlakow metabolicznych. Cze$é
glukozy jest wykorzystana do syntezy thuszczow.

Po wlewie triglicerydy sa hydrolizowane do glicerolu i kwasow thuszczowych. Zwiazki te sa wiaczane
do szlakéw metabolicznych prowadzacych do wytworzenia energii, syntezy biologicznie czynnych
czasteczek, glukoneogenezy i resyntezy lipidow.

Eliminacja

Jedynie niewielka ilos¢ aminokwaséw wydalana jest z moczem w stanie niezmienionym.

Nadmiar glukozy wydalany jest z moczem wylacznie wowczas, gdy osiagnigty zostanie prog nerkowy
dla glukozy.

Trojglicerydy $rednio- i dlugotancuchowe z oleju sojowego sg catkowicie metabolizowane do CO- i
H>0. Niewielkie ilosci lipidow sa tracone wytacznie wraz ze ztuszczajacymi sie¢ komérkami skory i
innych nabtonkéw. Wydalanie triglicerydéw przez nerki praktycznie nie zachodzi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono zadnych badan nieklinicznych dla produktu leczniczego Nutriflex Lipid special.
Nie nalezy spodziewac si¢ toksycznego dzialania mieszaniny sktadnikéw odzywczych podawanych w
terapii substytucyjnej, w przypadku podawania preparatu zgodnie z zalecanym schematem
dawkowania.

Toksyczny wplyw na uklad rozrodczy

W roznych olejach roslinnych, szczegolnie w oleju sojowym, mogg by¢ zawarte fitoestrogeny, takie
jak 3 — sitosterol. Przy podawaniu 3 — fitosterolu podskornie i dopochwowo szczurom i krélikom
stwierdzono uposledzenie ptodnosci. Jednakze zgodnie z obecnym stanem wiedzy dzialania
zaobserwowane u zwierzat wydaja si¢ nie mie¢ znaczenia w praktyce klinicznej.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy jednowodny (do ustalania pH)
Glicerol

Lecytyna z jaja kurzego

Sodu oleinian

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu Nutriflex Lipid special nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, dla ktorych nie
wykazano zgodnosci. Patrz punkt 6.6. Produkt leczniczy Nutriflex Lipid special nie powinien by¢
podawany jednocze$nie z krwia, patrz punkt 4.4.

6.3 OKres waznoSci

W nieotwartym opakowaniu
2 lata

Po usunieciu opakowania ochronnego i po zmieszaniu zawartosci worka

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizykochemiczng mieszaniny aminokwasow, glukozy i ttuszczu
przez 7 dni w temperaturze od 2°C do 8°C i przez dodatkowe 2 dni w temperaturze 25°C.

Po zmieszaniu z dodatkowymi zgodnymi substancjami

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt powinien zosta¢ uzyty natychmiast po zmieszaniu z
dodatkowymi sktadnikami. Jesli mieszanina nie zostanie podana natychmiast po dodaniu tych
substancji, odpowiedzialno$¢ za czas 1 warunki przechowywania przed uzyciem ponosi uzytkownik.

Po pierwszym otwarciu opakowania (po wkiuciu do portu infuzyjnego)
Emulsja musi zosta¢ zuzyta natychmiast po otwarciu opakowania.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamraza¢. W razie przypadkowego zamrozenia produkt nalezy wyrzucic.
Przechowywaé worek w zewnetrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Nutriflex Lipid special dostarczany jest w migkkich, wielokomorowych workach wykonanych z

poliamidu i polipropylenu zawierajacych:

- 625 ml (250 ml roztworu aminokwaséw + 125 ml emulsji thuszczowej + 250 ml roztworu
glukozy),

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

— 1875 ml (750 ml roztworu aminokwasow + 375 ml emulsji thuszczowej + 750 ml roztworu
glukozy),

- 2500 ml (1000 ml roztworu aminokwasow + 500 ml emulsji ttuszczowej + 1000 ml roztworu
glukozy),

Worek wielokomorowy pakowany jest w plastikowe opakowanie ochronne. Pomiedzy workiem a
opakowaniem ochronnym umieszczona jest saszetka ze sproszkowanym zelazem.

Lewa komora gorna zawiera roztwor glukozy, prawa komora gérna — emulsje thuszczowsa, a komora
dolna — roztwor aminokwasow.

11



Dwie gorne komory mozna potaczy¢ z komorg dolng poprzez przerwanie przegrody wewnetrznej
(rozrywany zgrzew).

Konstrukcja worka umozliwia zmieszanie aminokwasow, glukozy, thuszczow i elektrolitdéw w jednej
komorze. Otwarcie przegrody wewnetrznej powoduje zmieszanie roztworow w warunkach sterylnych
w jedng emulsje.

Informacja o pojemnos$ci workdw podana jest na opakowaniu kartonowym, zwierajacym pieé
workow.

Wielkosci opakowan: 5 x 625 ml, 5 x 1250 ml, 5 x 1875 ml i 5 x 2500 ml
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Przed uzyciem produkty do zywienia pozajelitowego nalezy skontrolowa¢ wzrokowo w celu wykrycia
ewentualnych uszkodzen, zmian barwy i niestabilno$ci emulsji.

Nie nalezy uzywac¢ workow, ktore sa uszkodzone. Worek zewnetrzny i wewnetrzny, jak rowniez
zgrzew pomigdzy komorami powinny by¢ w stanie nienaruszonym. Produkt nalezy stosowac
wylacznie, jesli roztwory aminokwasow i glukozy sg przezroczyste i bezbarwne do stomkowych, a
emulsja thuszczowa jest jednorodna w kolorze mlecznobiatym. Nie uzywac, jesli roztwory zawieraja
state czastki. Po zmieszaniu zawarto$ci trzech komor nie uzywac, jesli emulsja wykazuje zmiane
barwy lub oznaki rozdzielania faz (krople oleju, warstwa oleju). W razie przebarwienia emulsji lub
oznak rozdzielania faz nalezy natychmiast przerwac infuzje.

Przygotowanie zmieszanej emulsji:

Wyja¢ wewnetrzny worek z opakowania ochronnego i postgpowac wedtug ponizszych instrukcji:

- Utozy¢ worek na twardej powierzchni,

- Wymiesza¢ roztwor glukozy i roztwor aminokwasow poprzez naciskanie lewej gornej komory
do rozrywanego zgrzewu, a nastepnie przyciskajac prawg goérng komore do rozrywanego
zgrzewu doda¢ emulsje thuszczowa,

- Doktadnie wymiesza¢ zawarto$¢ worka.

Mieszanina jest mlecznobialg jednorodng emulsja typu olej w wodzie.

Przygotowanie do infuzji:

Przed rozpoczgciem infuzji nalezy podgrzac roztwor do temperatury pokojowe;.

- Ztozy¢ worek i zawiesi¢ na stojaku za uchwyt znajdujacy si¢ w srodkowej jego czeSci

- Zdja¢ zamkniecie ochronne z portu infuzyjnego i rozpocza¢ infuzje z zastosowaniem
standardowej techniki

Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Pojemnik i niezuzyta zawarto$¢ nalezy wyrzucic.

Nie podtacza¢ ponownie czesciowo zuzytych pojemnikow.

W przypadku stosowania filtrow nalezy upewnic sig, ze sa to filtry przepuszczajace thuszcze (wielkosé
poréw > 1,2 um).
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Str. 1
34212 Melsungen, Niemcy

8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18706

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2011-09-13

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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