Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nephrotect
0,1 g/ml (10%), roztwér do infuzji

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Nephrotect i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nephrotect
Jak stosowa¢ Nephrotect

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Nephrotect

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Nephrotect i w jakim celu si¢ go stosuje

Nephrotect jest roztworem aminokwasow przeznaczonym do zywienia pozajelitowego. Powinien by¢
stosowany jako sktadnik zywienia pozajelitowego w potaczeniu z odpowiednimi ilosciami roztworow
weglowodandw, emulsji thuszczowych, elektrolitow, witamin i pierwiastkow §ladowych.

Lek podaje si¢ w infuzji dozylne;.

Wskazania do stosowania:

Nephrotect jest wskazany jako Zrodto aminokwasoéw w zywieniu pozajelitowym u pacjentow

Z niewydolnoscia nerek, u ktorych zywienie doustne lub dojelitowe jest niemozliwe, niewystarczajace lub
przeciwwskazane. Nephrotect mozna takze stosowac u pacjentow leczonych dializami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nephrotect
Kiedy nie stosowaé leku Nephrotect

Nie nalezy stosowac leku jesli:

- pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- pacjent ma zaburzenia metabolizmu aminokwasow;

- pacjent ma ci¢zka chorobe nerek bez mozliwosci przeprowadzenia dializy;

- u pacjenta wystepuje ostry wstrzas;

- pacjent ma nadmiar wody w organizmie (przewodnienie);

- pacjent ma ptyn w ptucach (obrzek ptuc);

- pacjent ma nieleczong niewydolno$¢ serca;

- pacjent ma niedobor wody w organizmie (odwodnienie hipotoniczne);

- pacjent ma cigzka chorobe watroby.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Nephrotect u dzieci.



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje:
- zmniejszone stgzenie sodu we Krwi (hiponatremia);
- zwigkszone stezenie np. elektrolitow, biatek i cukru (glukozy).

Podczas podawania leku Nephrotect lekarz zleci badania krwi (oznaczenie st¢zenia elektrolitow, glukozy,
biatek, kreatyniny, mocznika i amoniaku oraz proéby czynnosciowe watroby).

Lekarz zleci kontrol¢ bilansu ptynow (ilo$¢ przyjetych i wydalonych ptynéw z organizmu) oraz rownowagi
kwasowo-zasadowej (odpowiedni stosunek zwigzkéw kwasnych i zasadowych w organizmie).

Nephrotect a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie stwierdzono oddziatywania leku Nephrotect z innymi lekami.
Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Brak danych dotyczacych stosowania leku Nephrotect u kobiet w okresie cigzy lub podczas karmienia
piersia. Lekarz podejmie decyzje o stosowaniu tego leku u kobiet w okresie cigzy lub podczas karmienia
piersia po doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie dotyczy.

3. Jak stosowa¢ Nephrotect

Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie kazdemu pacjentowi w zaleznosci od masy ciata oraz wynikow
badan. Nephrotect jest podawany wytacznie przez personel medyczny.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Nephrotect

Jest mato prawdopodobne, aby pacjent otrzymat zbyt duza dawke leku Nephrotect, poniewaz lek ten jest
podawany przez fachowy personel medyczny.

Objawami przedawkowania sg m.in.:

- nudnosci;

- wymioty;

- goraczka,

- dreszcze;

- zaczerwienienie skory.

Jesli u pacjenta wystapia powyzsze objawy lub jesli pacjent uwaza, ze otrzymat wigksza niz zalecana dawke
leku Nephrotect, powinien niezwtocznie poinformowac o tym lekarza lub pielegniarke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub pielegniarki.



4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas prawidlowego podawania leku nie sg znane dziatania niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Nephrotect

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ butelke w opakowaniu zewn¢trznym w celu
ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli widoczne sg w nim czastki state lub gdy opakowanie jest uszkodzone.
Opakowanie po otwarciu nie moze by¢ przechowywane. Niezuzyta pozostato$¢ leku nie nadaje si¢

do dalszego stosowania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Nephrotect

- Substancjami czynnymi leku sa:

1000 ml roztworu do infuzji zawiera:

L-izoleucyna 58049
L-leucyna 12,80 g
L-lizyny octan 16,90 g
(co odpowiada L-lizynie 12,00 g)

L-metionina 2,009
L-fenyloalanina 3,50¢g
L-treonina 8,20 g
L-tryptofan 3,009
L-walina 8,70 g
L-arginina 8,20 ¢
L-histydyna 9,809
L-alanina 6,20 g
N-acetylo-L-cysteina 0,544

(co odpowiada L-cysteinie 0,40 g)



glicyna 531¢g

L-prolina 3,00g
L-seryna 7,609
L-tyrozyna 0,60 g
N-glicylo-L-tyrozyna, substancja uwodniona 3,16 g

(w przeliczeniu na substancj¢ bezwodna
glicyna/L-tyrozyna 0,994 g/2,40 g)

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to kwas octowy lodowaty, kwas L-jabtkowy, woda
do wstrzykiwan.

Catkowita zawarto$¢ aminokwasow 100 g/l

Catkowita zawartos$¢ azotu 16,3 g/l

Calkowita warto$¢ energetyczna 1600 kJ/I = 400 kcal/l
pH 55-6,5

Kwasowo$¢ roztworu ok. 60 mmol NaOH/I
Osmolarnos¢ teoretyczna 960 mOsm/I

Jak wyglada Nephrotect i co zawiera opakowanie

Lek ma postac¢ roztworu do infuzji.
Opakowanie leku to butelka z bezbarwnego szkta zawierajaca 250 ml lub 500 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H.
Niemcy

Wytworca

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

A-8055 Graz

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04.11.2024 r.



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie i sposéb podawania
Lek nalezy podawa¢ w ciaglej infuzji dozylne;j.
Dawkowanie nalezy dostosowa¢ do indywidualnych potrzeb pacjenta.

Jesli nie ma innych zalecen, u pacjentow z ostrg lub przewlekta niewydolnoscia nerek stosuje sie:
- u pacjentow nieleczonych dializami:
0,6 do 0,8 g aminokwasow/kg mc./dobg
= 6 do 8 ml/kg mc./dobe
- u pacjentow leczonych dializami:
0,8 do 1,2 g aminokwasow/kg mc./dobe
= 8 do 12 ml/kg mc./dobg
- W zywieniu stosowanym podczas dializ u pacjentow poddanych dtugotrwatej hemodializie:
0,5 do 0,8 g aminokwasow/kg mc./dializg
=5 do 8 ml/kg mc./dialize

Maksymalna zalecana dawka dobowa:
0,8 do 1,2 g aminokwasow/kg mc.
=8 do 12 ml/kg mc. lub 560 do 840 ml u pacjenta 0 masie ciata 70 kg

Maksymalna zalecana szybkos¢ infuzji:
- zywienie pozajelitowe:
0,1 g aminokwasow/kg mc./godzine
- zywienie stosowane podczas dializ:
0,2 g aminokwasow/kg mc./godzine

Aminokwasy nalezy stosowa¢ w potaczeniu z roztworami do infuzji zapewniajacymi pokrycie
zapotrzebowania energetycznego pacjenta podczas zywienia pozajelitowego.

Nephrotect mozna stosowac jako sktadnik catkowitego zywienia pozajelitowego w potaczeniu
z odpowiednimi ilo$ciami roztworow weglowodandw, emulsji thuszczowych, elektrolitow, witamin
i pierwiastkow $ladowych.

Nephrotect mozna podawac do zyt centralnych lub zyt obwodowych po odpowiednim wymieszaniu z innymi
sktadnikami odzywczymi.

Nephrotect mozna podawac w roznych liniach infuzyjnych razem z innymi sktadnikami odzywczymi
(metoda wielobutelkowa lub jednego worka) lub mozna miesza¢ go w jednym pojemniku z innymi
roztworami w celu uzyskania mieszaniny do catkowitego zywienia pozajelitowego zawierajacej wszystkie
sktadniki.

W zywieniu stosowanym podczas dializ Nephrotect mozna wstrzykiwa¢ bezposrednio do komory kroplowe;j
czesci zylnej aparatu do dializy.

Roztwory aminokwasow, w tym takze Nephrotect, podaje si¢ zazwyczaj razem z weglowodanami
i thuszczami, aby zapewni¢ anaboliczne wykorzystanie aminokwasow. Wyjatkiem jest podawanie
aminokwasow w zywieniu stosowanym podczas dializ, podczas ktérego mozna stosowac dializat
zawierajacy glukoze.

Okres stosowania zalezy od stanu klinicznego pacjenta.

Jezeli stezenie kreatyniny w surowicy zmniejszy si¢ ponizej 300 pmol/l, mozna stosowa¢ standardowe
roztwory aminokwasow.

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania leku Nephrotect u dzieci.



Przedawkowanie

Podstawowe objawy przedawkowania lub infuzji roztworu z szybko$cig wigkszg niz zalecana mogag
obejmowac wystepowanie nudnosci, goraczki, dreszczy, zaczerwienienia skory, wymiotéw, hiperamonemii,
hiperaminoacydemii i kwasicy. Jezeli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawow, nalezy natychmiast
przerwac infuzje.

Przygotowanie leku do stosowania

Nephrotect nalezy podawac z zastosowaniem sterylnego zestawu do infuzji natychmiast po otwarciu
opakowania.

Wszelkie resztki niewykorzystanego roztworu nalezy zniszczy¢.

Zgodnie z wymaganiami terapeutycznymi, Nephrotect nalezy stosowa¢ W potaczeniu z odpowiednimi
ilosciami roztworow weglowodandw, emulsji thuszczowych, elektrolitow, witamin i pierwiastkow
sladowych, w razie koniecznos$ci, do zyt centralnych (najlepiej w sposob ciagly przez 24 godziny).

W zywieniu stosowanym podczas dializ Nephrotect mozna wstrzykiwaé bezposrednio do czgsci zylnej
aparatu do dializy, nie ma wi¢c konieczno$ci stosowania infuzji dozylne;j.

Dane dotyczace stabilnosci chemicznej i fizycznej poszczegdlnych mieszanin sa dostgpne na zyczenie
u przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Wszelkie dodatki nalezy taczy¢ z lekiem w warunkach aseptycznych.
Nalezy stosowaé wytacznie przezroczyste roztwory z nieuszkodzonych butelek.

Nie nalezy pobiera¢ wielu dawek z jednej butelki.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Do leku Nephrotect mozna dodawaé wytacznie leki niezbedne do zZywienia pozajelitowego, takie jak
roztwory weglowodanow, emulsji thuszczowych, elektrolity, pierwiastki sladowe i witaminy, ktorych
zgodno$¢ farmaceutyczna zostata ustalona.

Po wprowadzeniu dodatkowych substancji roztwor nalezy dobrze wymieszac.

Patrz punkt 6.4 Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Warunki przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ butelke w opakowaniu zewngtrznym w celu
ochrony przed $wiatlem.

Usuwanie pozostalosci leku
Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.



