CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nutriflex Lipid plus zestaw dwoch roztwordéw i emulsji do sporzadzania emulsji do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Gotowy do uzycia zestaw dwoch roztworow i emulsji do sporzadzania emulsji do infuzji po

zmieszaniu zawartosci komor zawiera:

Lewa gérna komora (roztwor glukozy) w 1250 ml w 1875 ml w 2500 ml
Glukoza jednowodna 165,0¢g 2475¢ 330,09
2 glukozie bezwodnej 150,09 225,09 300,09
Sodu diwodorofosforan dwuwodny 2,340 g 3,510 ¢ 4,680 g
Cynku octan dwuwodny 6,580 mg 9,870 mg 13,160 mg
Prawa gorna komora (emulsja tluszczowa) w 1250 ml w 1875 ml w 2500 ml
Olej sojowy 25,09 3759 50,0 ¢
Triglicerydy nasyconych kwasow 25,0 37,549 50,09
thuszczowych o $redniej dlugosci tancucha
Dolna komora (roztwér aminokwasow) w 1250 ml w 1875 ml w 2500 ml
Izoleucyna 2,82 ¢ 4,23 g 5,64 ¢
Leucyna 3,76 ¢ 5,64 ¢ 7,52 ¢
Lizyny chlorowodorek 341¢g 512¢ 6,82 ¢
A Iizynie 2,73¢g 410¢g 5464
Metionina 2,35 ¢ 3,53 ¢ 4,70 g
Fenyloalanina 4,21 g 6,32 ¢ 8,42 ¢
Treonina 2,18 ¢g 3,274 436
Tryptofan 0,684 1,02 g 1,36 g
Walina 3,12 g 4,68 g 6,24 ¢
Arginina 3,24 g 4,86 g 6,48 ¢
Histydyny chlorowodorek jednowodny 2,03 ¢ 3,059 4,06 g
2 Histydynie 1509 2,259 3,009
Alanina 5,829 8,73 ¢ 11,64 g
Kwas asparaginowy 1,809 2,709 3,609
Kwas glutaminowy 4219 6,32 ¢ 8,42 ¢
Glicyna 1,98 g 2,979 3,96 g
Prolina 4,08 g 6,12 g 8,16 g
Seryna 3,609 5,40 g 7,209
Sodu wodorotlenek 0,976 g 1,464 g 1,952 g
Sodu chlorek 0,503 g 0,755¢ 1,006 g
Octan sodu 0,277 g 0,416 g 0,554 g
Octan potasu 3,434 g 5151¢ 6,868 g
Octan magnezu czterowodny 0,858 g 1,287 g 1,716 g
Wapnia chlorek 0,588 g 0,882 g 1,176 g
w 1250 ml w 1875 ml w 2500 ml
Zawarto$¢ aminokwasow (g) 48 72 96
Calkowita zawarto$¢ azotu (g) 6,8 10,2 13,6
Zawarto$¢ weglowodanow 150 225 300




Zawaros$¢ thuszczow (g) 50 75 100
Energia z tluszczow (kJ/kcal) 1990 (475) 2985 (715) 3980 (950)
Energia z weglowodanow (kJ/kcal) 2510 (600) 3765 (900) 5020 (1200)
Energia z aminokwasow (kJ/kcal) 800 (190) 1200 (285) 1600 (380)
Energia niebiatkowa (kJ/kcal) 4500 (1075) 6750 (1615) 9000 (2155)
Energia catkowita (kJ/kcal) 5300 (1265) 7950 (1900) 10600 (2530)
Osmolarno$¢ (mOsm/kg) 1540 1540 1540
pH 50-6,0 50-6,0 50-6,0
Elektrolity mmol

Sod 50 75 100
Potas 35 52,5 70
Magnez 4,0 6,0 8,0
Wapn 4,0 6,0 8,0
Cynk 0,03 0,045 0,06
Chlorki 45 67,5 90
Octany 45 67,5 90
Fosforany 15 22,5 30

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zestaw dwoch roztworow i emulsji do sporzadzania emulsji do infuz;i.

Trojkomorowy worek do infuzji.

Roztwér aminokwasow i glukozy: roztwor klarowny, bezbarwny lub o lekko zottawym zabarwieniu.
Emulsja thuszczowa: biata emulsja typu olej w wodzie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Dostarczenie energii, niezbednych kwasoéw tluszczowych, aminokwasow, elektrolitow i ptynow w
trakcie zywienia pozajelitowego u pacjentow ze $rednio-cigzkim katabolizmem w przypadku, gdy
zywienie doustne lub dojelitowe jest niemozliwe, niewystarczajgce lub przeciwwskazane.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Zalecany schemat dawkowania

Dawke dobowa dobiera si¢ indywidualnie w zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta.

Zaleca sie podawanie preparatu Nutriflex Lipid plus w sposob ciagly. Stopniowe zwiekszanie
szybkos$ci infuzji przez pierwsze 30 minut az do osiagnig¢cia zaplanowanej szybkosci zapobiega

ewentualnym komplikacjom.

Doro$li:

Maksymalna dawka dobowa wynosi do 40 ml na kg masy ciata, co odpowiada:

1,54 g aminokwasoéw / kg masy ciata na dobe
/ kg masy ciata na dobe¢
/ kg masy ciala na dobe

4,8 g glukozy
1,6 g thuszczow




Maksymalna szybko$¢ infuzji wynosi 2,0 ml / kg masy ciata na godzing, co odpowiada:
0,08 g aminokwasow  / kg masy ciata na godzing
0,24 g glukozy / kg masy ciata na godzing
0,08 g ttuszczow / kg masy ciata na godzine

Dla pacjenta wazacego 70 kg odpowiada to szybkos$ci infuzji 140 ml na godzine. llo$¢ podawanych
pacjentowi aminokwaséw wynosi 5,4 g / godzing, glukozy 16,8 g / godzing, a thuszczow 5,6 g /
godzine.

Ogodlnie, jest zalecane aby maksymalna ilo$¢ energii nie przekraczata 40 kcal’kg masy ciata na dzien.
W przypadku szczegélnych wskazan np. oparzeni pacjenci, wigksze dawki sag mozliwe.

Dzieci powyzej 2. roku zycia:

Zalecane wielkosci dawek traktowane winny by¢ jako wytyczne w oparciu o Srednie zapotrzebowanie.
Dawke nalezy dobiera¢ indywidualnie w zaleznoéci od wieku, stanu klinicznego 1 stopnia
zaawansowania choroby. W trakcie ustalania wielosci dawki nalezy bra¢ pod uwage poziom
nawodnienia pacjenta.

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

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

1,54 g aminokwasoéw / kg masy ciata na dobg
4,8 g glukozy / kg masy ciata na dobe
1,6 g thuszczow / kg masy ciata na dobg

Dawka dobowa dla dzieci od 6. do 14. roku zycia:
25 ml / kg masy ciala, co odpowiada

0,96 g aminokwasow / kg masy ciata na dobg
3,0 g glukozy / kg masy ciata na dobe
1,0 g thuszczow / kg masy ciata na dobeg

Maksymalna szybkos¢ infuzji wynosi 2,0 ml / kg masy ciata na godzing, co odpowiada:
0,08 g aminokwasow / kg masy ciala na godzing

0,24 g glukozy / kg masy ciata na godzing

0,08 g ttuszczow / kg masy ciata na godzin

W przypadku dzieci wymagajacych podawania dodatkowych zrédet energii zaleca si¢ podawanie
roztwordw glukozy lub emulsji thuszczowych.

Okres stosowania

Okres stosowania dla wskazan wymienionych powyzej jest nielimitowany. W trakcie dlugotrwatego
podawania preparatu Nutriflex Lipid plus konieczna jest dodatkowa substytucja pierwiastkow
sladowych 1 witamin.

Sposob i droga podania

Tylko do infuzji do zyt centralnych.



4.3 Przeciwwskazania

Preparatu nie nalezy stosowa¢ w nastepujacych przypadkach:

- zaburzenia metabolizmu aminokwasow,

- zaburzenia metabolizmu tluszczow,

- hiperkaliemmia, hiponatremia,

- niestabilny metabolizm (np. cigzki zesp6l pourazowy, nieustabilizowana cukrzyca, $pigczka
niewiadomego pochodzenia),

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

- kwasica,

- cholestaza wewnatrzwatrobowa,

- cigzka niewydolno$¢ watroby,

- cigzka niewydolnosc¢ nerek,

- stwierdzona niewydolnos¢ serca,

- nasilenie skaz krwotocznych,

- ostre fazy zawatu serca i udaru,

- ostre stany zakrzepowo-zatorowe zatorowos¢ thuszczowa,

- nadwrazliwo$¢ na biatko jaja kurzego - lub soi, olej arachidowy lub na jakakolwiek substancje
pomocniczg.

Ze wzgledu na swoj sktad preparat Nutriflex Lipid plus nie powinien by¢ stosowany u noworodkow,
niemowlat i dzieci ponizej 2 roku zycia.

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 obrzgk ptuc, niewyrownana niewydolno$¢ krazenia.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Z uwagi na indywidualne zapotrzebowanie dzieci, preparat Nutriflex Lipid plus moze nie pokry¢ w
catosci zapotrzebowania tych pacjentow na energig. W takich przypadkach nalezy podawac
dodatkowo roztwory wodoroweglanowe i (lub) emulsje ttuszczowe.

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

Jak w przypadku innych roztworéw do infuzji o duzej objetosci, preparat Nutriflex Lipid plus nalezy
stosowa¢ ostroznie w przypadku pacjentow z upo$ledzong funkcjg serca Iub nerek. Przed
rozpoczeciem infuzji nalezy wyrownaé zaburzenia rownowagi wodnej, elektrolitowej oraz kwasowo-
zasadowej, takie jak przewodnienie, hiperkaliemia, kwasica. Zbyt duza szybko$¢ infuzji moze
prowadzi¢ do nadmiernego obcigzenia ptynami, a w konsekwencji do patologicznych st¢zen
elektrolitbw w surowicy, przewodnienia i obrzeku ptuc.

W trakcie infuzji preparatu Nutriflex Lipid plus nalezy monitorowa¢ stgzenie trojglicerydow w
surowicy. W przypadku pacjentdow z podejrzeniem zaburzen metabolizmu tluszczéw nalezy przed
rozpoczeciem infuzji wykluczy¢ ryzyko wystgpienia lipemii na czczo. W przypadku wystepowania
lipemii na czczo podawanie tluszczow jest przeciwwskazane. Wystgpowanie hipertriglicerdemii po
uptywie 12 godzin od podania emulsji tluszczowej moze réwniez wskazywaé na zaburzenia
metabolizmu thuszczow.

Preparat Nutriflex Lipid plus nalezy podawac ostroznie pacjentom z zaburzeniami metabolizmu
thuszczow, np. niewydolno$¢ nerek, cukrzyca, zapalenie trzustki, upo$ledzona funkcja watroby,
niedoczynno$¢ tarczycy (w potgczeniu z hipertriglicerydemia), posocznica. W przypadku podawania



preparatu Nutriflex Lipid plus pacjentom z takimi zaburzeniami, nalezy doktadnie monitorowaé
poziom trojglicerydow w surowicy.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek reakcji anafilaktycznych (takich jak np. gorgczka,
dreszcze, wysypka lub duszno$¢) nalezy natychmiast przerwac infuzjg.

W zaleznosci od stanu pacjenta, przejsciowo moze wystgpi¢ hipertriglicerydemia lub podwyzszone
stezenie glukozy we krwi. W przypadku, gdy w trakcie podawania thuszczow stgzenie trojglicerydow
w osoczu przekracza warto§¢ 3 mmol/l zaleca si¢ zmniejszenie szybkosci infuzji. Jesli stezenie
trojgliceryddw w osoczu utrzymuje si¢ na poziomie powyzej 3 mmol/l infuzje nalezy przerwac az do
normalizacji warto$ci stezenia.

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

Jak w przypadku innych roztworéw zawierajacych wodoroweglany podawanie preparatu Nutriflex
Lipid plus moze wywolywaé hiperglikemi¢. Nalezy monitorowaé stezenie glukozy we krwi. W
przypadku wystapienia hiperglikemii nalezy zmniejszy¢ szybkos$¢ infuzji lub podac insuling.

W trakcie infuzji dozylnej aminokwasow zwigksza si¢ wydalanie z moczem pierwiastkow sladowych,
gléwnie miedzi 1 szczegélnie cynku. Nalezy mie¢ to na uwadze, szczegélnie w przypadkach
dlugotrwatego zywienia pozajelitowego.

Z uwagi na ryzyko wystapienia pseudoaglutynacji preparatu Nutriflex Lipid plus nie nalezy podawac
jednoczesnie z krwig z uzyciem tego samego zestawu do infuzji.

Niezbedne jest monitorowanie jonogramu surowicy, rownowagi wodnej i kwasowo-zasadowej oraz —
w trakcie dlugotrwatego zywienia pozajelitowego — morfologii krwi, wskaznikéw krzepniecia oraz
czynnosci watroby.

Z uwagi na to, ze ttuszcz moze wptywac na wyniki niektorych badan laboratoryjnych (np. bilirubina,
dehydrogenaza mleczanowa, wysycenie tlenem), probki krwi do badan nalezy pobiera¢ przed
podaniem tluszczow lub po jego catkowitym wyeliminowaniu z uktadu krazenia.

Konieczna moze by¢ substytucja elektrolitow, witamin i pierwiastkow $sladowych.

W zwigzku z tym, ze preparat Nutriflex Lipid plus zawiera cynk i magnez, nalezy na to zwrocic
uwagge podajac go wraz z innymi preparatami zawierajgcymi te pierwiastki.

Jak w przypadku innych preparatow podawanych dozylnie nalezy zachowa¢ warunki petnej aseptyki
w trakcie podawania preparatu Nutriflex Lipid plus.

W zwiazku z tym, ze preparat Nutriflex Lipid plus jest roztworem o ztozonym sktadzie nie zaleca si¢
dodawania do niego innych roztworow.

45 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

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

Heparyna podawana w dawkach klinicznych powoduje przej$ciowe uwalnianie lipazy lipoproteinowej
do krazenia. Moze to poczatkowo powodowac wzrost lipolizy osoczowej, a nastgnie przejsciowe
obnizenie klirensu triglicerydow.



Olej sojowy zawiera witaming K;. Moze mie¢ to wplyw na dziatanie lecznicze pochodnych kumaryny,
co powinno by¢ $ci§le monitorowane u pacjentéw leczonych tego typu prooduktami leczniczymi.

4.6 Cigzailaktacja

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania preparatu Nutriflex Lipid plus u kobiet w
ciazy. Przypisujac preparat Nutriflex Lipid plus kobietom w cigzy nalezy rozwazy¢ relacj¢ korzysci /
zagrozenia.

Nie zaleca si¢ karmienia piersig w trakcie zywienia pozajelitowego.

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

Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Mozliwe dziatania niepozadane we wczesnym etapie podawania emulsji thuszczowych to: niewielki
wzrost temperatury, zaczerwienienie twarzy, uczucie zimna, dreszcze, utrata apetytu, nudnosci,
wymioty, zaburzenia oddychania, bdl glowy, bol plecow, kosci, klatki piersiowej oraz okolicy
ledzwiowej, spadek lub wzrost ci$nienia krwi (spadek, wzrost ci$nienia krwi), reakcje nadwrazliwo$ci
(np. reakcje anafilaktyczne, wykwity skorne).

Jako dziatania niepozadane moga wystapi¢ takie reakcje jak zaczerwienienie twarzy lub zsinienie
skory, co moze by¢ spowodowane obnizeniem zawartosci tlenu we krwi.

W przypadku wystgpienia w/w dziatan niepozadanych nalezy przerwaé infuzje, lub mozna ja
kontynuowac, ale po uprzednim zmniejszeniu dawki.

Nalezy zwraca¢ uwage na mozliwos¢ wystgpienia syndromu przecigzenia, co moze nastgpi¢ wskutek
cech indywidualnych pacjenta, genetycznie uwarunkowanych warunkow metabolizmu i moze pojawic
si¢ niezaleznie od wielkos$ci dawki, a takze po zmianie wielkosci dawki, w powigzaniu z poprzednimi
zaburzeniami.

Syndromowi przecigzenia towarzysza nastgpujace objawy: powigkszenie watroby (hematogalia) z lub
bez zoéttaczki, powiekszenie §ledziony (splenomegalia), sttuszczenie organdw, patologiczne parametry
czynnosci watroby, anemia, zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia), zmniejszenie liczby
ptytek krwi (trombocytopenia), sktonno$§¢ do krwawien i krwotokow, zaburzenia lub obnizenie
czynnikow krzepnigcia krwi (czas krwawienia, czas krzepnigcia, czas protrombinowy itp.), goraczka,
hiperlipidemia, bol glowy, bol zotadka, zmgczenie.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309



e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

49 Przedawkowanie
Objawy

W przypadku podawania preparatu Nutriflex Lipid plus zgodnie z zaleceniami nie nalezy spodziewaé
si¢ wystagpienia objawow przedawkowania.

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

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

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

Objawy przedawkowania tuszczow:

Przedawkowanie thuszczow moze prowadzi¢ do syndromu przecigzenia, charakteryzujacego si¢ (na
przyktad) goraczka, bolem glowy, bélem zotadka, zmeczeniem, hiperlipidemia, hepatomegalia z lub
bez zottaczki, splenomegalig, patologicznymi parametrami czynno$ci watroby, anemig, zmniejszeniem
liczby ptytek krwi, zmniejszeniem liczby biatych krwinek, skaza krwotoczng i (lub) krwawieniem,
zaburzeniami lub obnizeniem czynnikéw krzepniecia krwi (czas krwawienia, czas krzepniecia, czas
protrombinowy itp.). Stezenie triglicerydow w osoczu podczas infuzji nie powinno przekracza¢ 3
mmol/Il.

Postepowanie w przypadkach przedawkowania

W przypadku wystapienia objawow przedawkowania zaleca si¢ natychmiastowe przerwanie infuzji.
Dalsze postgpowanie terapeutyczne uzaleznione jest od rodzaju objawdw i ich nasilenia. Jesli po
ustgpieniu objawdw przedawkowania dalsza infuzja jest wskazana, nalezy stopniowo zwigkszac
szybko$¢ infuzji z jednoczesnym monitorowaniem stanu pacjenta.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do wlewow dozylnych, mieszaniny
Kod ATC: BO5BA10

Celem zywienia pozajelitowego jest dostarczenie do organizmu wszystkich sktadnikow niezbednych
do wzrostu i regeneracji tkanek.

W procesie tym kluczowa role odgrywaja aminokwasy, gdyz sa one niezbednym elementem do
syntezy bialek. Jednak w celu zapewnienia prawidlowego wykorzystania biatka konieczna jest
rownoczesna podaz zrodet energii (wodoroweglany / tluszcze).

Glukoza jest powszechnie metabolizowana w organizmie. Niektore tkanki i organy, takie jak centralny
uktad nerwowy, szpik Kkostny, erytrocyty, nabtonek cewkowy pokrywaja catkowicie swoje
zapotrzebowanie energetyczne glukoza. Dodatkowo glukoza wykorzystywana jest rowniez jako
material do tworzenia réznych substancji komorkowych.
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Z uwagi na wysoka warto$¢ energetyczng tluszcze sa wydajnym zrédlem energii i dostarczaja
organizmowi niezbedne kwasy tluszczowe do syntezy skladnikow komoérkowych i prostaglandyn.
Dlatego wtasnie emulsja tluszczowa zawiera triglicerydy nasyconych kwaséw thuszczowych o $redniej
1 duzej (olej sojowy) dtugosci tancucha.

Triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych o $redniej dlugosci tancucha sa hydrolizowane,
eliminowane z krazenia i catkowicie utleniane szybciej, niz triglicerydy nasyconych kwasow
thuszczowych o duzej dtugosci tancucha. Sa to preferowane substraty energetyczne, szczego6lnie w
przypadkach zaburzen degradacji i (lub) utylizacji triglicerydyéw nasyconych kwasow ttuszczowych o
duzej dlugosci tancucha, np. w przypadku niedoboru lipazy lipoproteinowej i (lub) niedoboru
kofaktoréw lipazy lipoproteinowe;.

Nienasycone kwasy tluszczowe pochodza wylacznie z triglicerydow nasyconych kwaséw
thuszczowych o duzej dlugosci tancucha, ktore wykorzystywane sa pierwotnie w profilaktyce i
leczeniu niedoboru niezbednych kwasow thuszczowych, a dopiero wtornie jako zrédto energii.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Preparat Nutriflex Lipid plus przeznaczony jest do infuzji dozylnych, w zwigzku z czym wszystkie
sktadniki preparatu moga by¢ natychmiast metabolizowane.

Aminokwasy, ktore nie biora udzialu w procesie syntezy biatek sa metabolizowane w nastepujacy
sposob. Grupa aminowa zostaje oddzielona od szkieletu weglowego. tancuch 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,O na drodze znanych szlakéw metabolicznych. Cze$é
glukozy jest wykorzystana do syntezy ttuszczow.

Jesli przestrzegane sg zalecenia odno$nie dawkowania to wowczas srednio- 1 dtugo-tancuchowe kwasy
thuszczowe sg wigzane z albuminami osocza.

Jesli przestrzegane sa zalecenie odnosnie dawkowania wowczas $rednio- 1 dtugo-tancuchowe kwasy
thuszczowe nie przenikajg przez barier¢ krew-mozg i nie przenikaja do ptynu mézgowo-rdzeniowego.

Brak jest doniesien na temat przenikania przez tozysko i do mleka matki.

Dawka, szybkos$¢ infuzji, stan metaboliczny i indywidualne cechy pacjenta (zapotrzebowanie na
sktadniki odzywcze) maja decydujacy wplyw na maksymalne stezenie triglicerydow. W przypadku
stosowania preparatu zgodnie ze schematem dawkowania ste¢zenie triglicerydow nie przekracza,
generalnie, poziomu 3 mmol/l.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie prowadzono badan przedklinicznych z wykorzystaniem preparatu Nutriflex Lipid plus.

Nie nalezy spodziewac si¢ toksycznego dziatania mieszaniny sktadnikow odzywczych podawanych w
terapii substytucyjnej, w przypadku podawania preparatu zgodnie z zalecanym schematem
dawkowania.

Toksyczno$¢ w odniesieniu do zdolno$ci reprodukcyjnej

W roznych olejach roslinnych, szczegolnie w oleju sojowym, moga by¢ zawarte fitoestrogeny, takie
jak B — sitosterol. Przy podawaniu B — fitosterolu podskornie i dopochwowo szczurom i krolikom
stwierdzono uposledzenie ptodno$ci. Obserwacje poczynione na zwierzetach nie majg, w oparciu o
doswiadczenie, znaczenia klinicznego.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy jednowodny
Lecytyna z jaja

Glicerol

Sodu oleinian

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Preparat Nutriflex Lipid plus nie moze by¢ stosowany jako nosnik dla innych produktow leczniczych,
nie moze by¢ réwniez podawany jednocze$nie z innymi roztworami do infuzji bez uprzedniego
potwierdzenia stabilno$ci emulsji, gdyz nie jest wowczas mozliwe zagwarantowanie odpowiedniej
stabilnosci preparatu.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci w oryginalnym opakowaniu:
2 lata

Okres waznosci po zmieszaniu zawartosci 3 komor:
Emulsja moze by¢ przechowywana przez 4 dni w temperaturze 2 — 8°C plus dodatkowe 48 godzin w
temperaturze 25°C.

Po otwarciu opakowania:
Emulsja musi zosta¢ zuzyta natychmiast po otwarciu opakowania.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Nie zamraza¢! W razie przypadkowego zamrozenia produkt nalezy wyrzucié.
Przechowywa¢ w zewnetrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed swiattem.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Preparat Nutriflex Lipid plus dostarczany jest w migkkich, trojkomorowych workach (Poliamid /

Polipropylen), zawierajacych:

- 1250 ml (500 ml roztworu aminokwasow + 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),

Dwie goérne komory mozna potaczy¢ z komora dolng poprzez przerwanie przegrody wewnetrznej

(zgrzewane warstwy).

Konstrukcja opakowania umozliwia zmieszanie aminokwasow, glukozy, ttuszczoéw i elektrolitow w
jednej komorze. Otwarcie przegrody wewngtrznej powoduje zmieszanie roztworow w warunkach

sterylnych.

Informacja o pojemnosci workow podana jest na opakowaniu kartonowym, zwierajacym 5 workow.



Dostgpne opakowania: 5 x 1250 ml, 5 x 1875 ml i 5 x 2500 ml.
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6  Szczegoélne Srodki ostroznosci dotyczace przygotowania leku do stosowania

Mieszanie zawartosci komor:

Wyja¢ worek z opakowania ochronnego i postgpowac wedtug ponizszych instrukeji:

e rozwing¢ worek i roztozy¢ na twardej powierzchni

e naciskajac obiema dtonmi nalezy przerwac przegrody wewnetrzne i zmiesza¢ zawarto$¢ komor
e zmieszaé ze sobg zawartos¢ komor

Przygotowanie do infuzji

e odwing¢ do tytu dwie puste komory

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

e zdja¢ zamknigcie ochronne z portu infuzyjnego i rozpocza¢ infuzj¢ z zastosowaniem standardowej
techniki

Do uzytku nadajg si¢ tylko nieuszkodzone worki, w ktérych roztwory aminokwasow i glukozy sa
klarowne. Nie nalezy stosowa¢ workéw, w ktorych doszto do rozdzielenia faz (kropelki ttuszczu) w
komorze zawierajacej emulsje thuszczows.

Preparat Nutriflex Lipid plus dostarczany jest w pojemnikach do jednorazowego uzytku. Niezuzytg
zawarto$¢ nalezy wyrzuci¢. W przypadku stosowania filtrow nalezy upewni¢ si¢, ze sg to filtry
przepuszczajace ttuszcze.
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