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Piibalova informace: informace pro pacienta

Nephrotect
infuzni roztok

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Nephrotect a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Nephrotect pouzivat
3. Jak se pripravek Nephrotect pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak ptipravek Nephrotect uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Nephrotect a k ¢emu se pouziva

Nephrotect je roztok pro dopliikovou vyzivu obsahujici aminokyseliny. Pouziva se k doplnéni
aminokyselin u pacientti s poruchami funkce ledvin, pokud jiné typy vyzivy nejsou mozné.
Nephrotect se miize rovnéz pouzivat u dialyzovanych pacientd.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Nephrotect pouZivat

NepouZivejte pripravek Nephrotect:
o jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6)
e jestlize mate problémy s uZivanim aminokyselin
jestlize mate zavazné onemocnéni ledvin a nepodstupujete dialyzu
jestlize jste v akutnim Soku
jestlize mate prilis mnoho tekutin ve Vasem téle (hyperhydratace)
jestlize mate vodu na plicich (plicni edém)
jestlize mate nelécenou srde¢ni poruchu
jestlize mate nedostatek tekutin ve VaSem téle (hypotonicka dehydratace)
jestlize mate zavazné onemocnéni jater

Upozornéni a opatfeni
Pred pouzitim ptipravku Nephrotect se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotnickym
pracovnikem.

Déti a dospivajici

V soucCasné dob¢ neni zkuSenost s pouzivanim piipravku Nephrotect u déti, proto se nedoporucuje
podavani détem a dospivajicim.



Zv1astni opatieni pri pouZiti pripravku Nephrotect
Informujte svého 1ékarte jestlize:
e mate prili§ nizkou koncentraci sodiku ve Vasi krvi (hyponatremie).
e Jestlize Vam bylo feceno, Ze nekteré latky ve Vasi krvi jako je sodik, chloridy, uhli¢itany,
bilkoviny a cukry (glukéza) jsou zvyseny, bude to Vas lékat muset sledovat béhem lécby
pfipravkem Nephrotect. Budou Vam provadény krevni testy a kontroly moci.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Nephrotect
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Nejsou zadné adekvatni udaje tykajici se pouzivani piipravku Nephrotect v t€hotenstvi a kojeni. Vas
1ékat pecliveé uvazi mozna rizika a prospéch 1écby, predtim nez Vam predepise ptipravek Nephrotect.
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se svym lékafem diive, nez zaCnete tento pfipravek pouZzivat.

Vs lékat rozhodne, zda Vam bude piipravek Nephrotect podavan.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Neuplatiiuje se, nebot’ piipravek je podavan v nemocnici.

3. Jak se pripravek Nephrotect pouziva
Vas lékat rozhodne o Vasi davce individualné v zavislosti na Vasi télesné hmotnosti a na stavu Vasich
funkci. Nephrotect Vam bude podavan zdravotnickym persondlem.

JestliZe jste dostal(a) vice piipravku Nephrotect, neZ jste mél(a)
Je nepravdépodobné, ze byste dostal(a) pfilis mnoho ptipravku Nephrotect , ktery je podavan
zdravotnickym personalem.
Ptiznaky pfi pfedavkovani nebo pii prilis rychlé infuzi mohou zahrnovat:
e pocit na zvraceni
zvraceni
teplota
tres
navaly horka

Pokud se u Vas tyto ptiznaky objevi nebo se Vam zda, Ze jste dostal(a) ptili§ mnoho ptipravku
Nephrotect, informujte okamzité svého lékate nebo zdravotnicky personal.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare,
1ékarnika nebo zdravotnického pracovnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

HlaSeni nezadoucich ucéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I€kaii, nebo zdravotni

sestfe. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv



Srobarova 48
100 41, Praha 10
Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Nephrotect uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

e Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte lahve v krabici. Aby byl pfipravek chranén
pred svétlem.

e Nepouzivejte piipravek Nephrotect po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabici a
lahvi za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

e Pouzivejte pouze Ciré bezbarvé ¢i slabé nazloutlé roztoky v neporuseném obalu.

e Nevyhazujte zadné 1é¢ivo do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Nephrotect obsahuje

Lécivymi latkami jsou:

1000 ml roztoku obsahuje: isoleucinum 5,80 g, leucinum 12,80 g, lysini acetas 16,90 g (odp. lysinum
12,00 g), methioninum 2,00 g, phenylalaninum 3,50 g, threoninum 8,20 g, tryptophanum 3,00 g,
valinum 8,70 g, argininum 8,20 g, histidinum 9,80 g, alaninum 6,20 g, acetylcysteinum 0,54 g ( odp.
cysteinum 0,40 g), glycinum 5,31 g, prolinum 3,00 g, serinum 7,60 g, tyrosinum 0,60 g,
glycyltyrosinum 3,16 g (odp. glycinum 0,994 g, tyrosinum 2,40 g)

Pomocnymi latkami jsou:
kyselina octova 98 %, kyselina jablecna, voda na injekci.

Celkovy obsah aminokyselin 100 g/1

Celkovy obsah dusiku 16,3 g/l

Energeticka hodnota 1600 kJ/1 =400 kcal/l
Hodnota pH 5,5-6,5

Titraéni acidita cca 60 mmol NaOH/1
Teoreticka osmolarita 960 mosmol/l

Jak pripravek Nephrotect vypada a co obsahuje toto baleni

Nephrotect je Ciry bezbarvy az slabé nazloutly roztok, bez mechanickych necistot dodavany ve
sklenénych 250 ml nebo 500 ml infuznich lahvich, s pryZovou zéatkou a hlinikovym uzavérem.

Velikosti baleni:
1 x250 ml, 10 x 250 ml
1 x 500 ml, 10 x 500 ml

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Drzitel rozhodnuti o registraci



Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Bad Homburg, Némecko

Vyrobce
Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz, Rakousko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 28. 3. 2017

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Kontraindikace
e  Vrozené poruchy metabolizmu aminokyselin
e Zavazna renalni insuficience bez hemofiltrace a dialyzy
e Akutni Sok
e Vseobecné kontraindikace infuzni terapie, akutni plicni edém, hyperhydratace,

dekompenzovana srde¢ni insuficience a hypotonicka dehydratace
e Zavaznd jaterni insuficience

Varovani a opatieni pro pouZziti

Pozornost ma byt vénovana pacientiim s hyponatremii nebo zvySenou sérovou osmolaritou.
Béhem 1écby je nutné sledovat vodni bilanci, sérové hladiny elektrolytt, acidobazickou
rovnovahu, sérové hladiny mocoviny a hladinu krevniho dusiku. Laboratorn¢ musi byt rovnéz
sledovany hladiny cukru v krvi, sérové hladiny bilkovin, kreatininu a vysledky jaternich testd.

V soucasnosti nejsou k dispozici zadné klinické udaje o pouziti pfipravku Nephrotect u déti a
dospivajicich.

Davkovani a zpusob podani
Pro podani kontinualni infuzi.
Déavkovani musi byt stanoveno individulné podle pozadavkil pacienta.

Pokud neni stanoveno jinak, u pacientd s akutnim a chronickym renalnim selhanim
- u nedialyzovanych pacienti:

0,6-0,8 g aminokyselin/kg t€l. hm./den

=6 — 8 ml /kg té€l. hm./den

- u dialyzovanych pacientt
0,8 -1,2 g aminokyselin/kg t€l. hm./den
= 8-12 ml/kg tél. hm./den

- pro intradialyza¢ni vyZzivu pacientiim, kteti jsou na dlouhotrvajici hemodialyze
0,5-0,8 g aminokyselin/kg t€l. hm./dialyza
= 5-8 ml /kg t€l. hm./dialyza

Maximalni doporu¢ena davka:
0,8-1,2 g aminokyselin/kg t€l. hm.
=8 — 12 ml/kg t€l. hm. nebo 560-840 ml u pacientt vazicich 70 kg
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Maximalni doporucené infuzni rychlosti:

Parenteralni vyziva:
0,1 g aminokyselin/kg t€l. hm./hod.

Intradialyzacni vyziva:
0,2 g aminokyselin/kg t€l. hm./hod.

Obecné se musi aminokyseliny podavat vzdy v kombinaci s infuznimi roztoky dopliujicimi
energetické pozadavky pacienta béhem parenterdlni vyzivy.

Nephrotect lze pouzivat pro totalni parenteralni vyzivu, pokud se podava s energetickymi nosici,
elektrolyty, vitaminy a stopovymi prvky.

Pro podani infuze do centralni nebo periferni Zily, jestlize je vhodné smichan s jinymi nutri¢nimi
roztoky.

Nephrotect miize byt podavan bud’ separatnim infuznim setem dohromady s jinymi vyZzivami
(multi-bottle-bag systém) nebo mize byt smichan do jedné infuze s ostatnimi roztoky, aby se
vytvoril celkovy nutriéni roztok obsahujici v§echny komponenty,

Jestlize se Nephrotect pouziva k intradialyza¢ni vyziveé, miize byt injikovan piimo do ven6zni
kapkové
komory dialyza¢niho pfistroje.

Roztoky aminokyselin, vCetné piipravku Nephrotect, se obecné podavaji s roztoky sacharidl a
tukti, aby se zajistilo anabolické vyuziti aminokyselin. Vyjimkou je pouziti aminokyselin jako
dopliiku pfi intradialyzacni vyziveé, béhem které mize byt pouzit dialyzacni roztok obsahujici
glukozu.

Délka trvani je zavisla na klinickém stavu pacienta.

Jestlize hladina kreatininu v séru klesne pod 300 pmol/l, miize se pouzit obvykly roztok
obsahujici aminokyseliny.

Soucasné nejsou zadné tdaje o pouziti pripravku Nephrotect u déti.

Kompatibilita

K ptipravku Nephrotect 1ze pridavat pouze takové 1é¢ivé piipravky, které jsou nutné pro
parenteralni vyzivu, jako jsou energetické nosice, elektrolyty, stopové prvky a vitaminy, jejichz
kompatibilita byla prokazana.

Vznikla smés musi byt velmi dobtfe promichana.

Stabilita

Doba pouzitelnosti 1é¢ivého ptipravku, v neotevieném obalu:

2 roky.

.Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte lahev v krabici, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni:
Roztok se ma pouzit okamzite. Jakékoli zbylé mnoZstvi roztoku po infuzi se musi odborné
znehodnotit.



Doba pouzitelnosti po pfidani jinych nutri¢nich element:

Nephrotect se miize misit s jinymi roztoky urenymi pro vyzivu, jako jsou tukové emulze,
sacharidy, roztoky elektrolytti, stopovych prvki a vitaminil. Udaje kompatibility jsou na pozadani
k dispozici u vyrobce.

Z mikrobiologického hlediska musi byt smés pouzita okamzité po pridani aditiv. V piipad€, ze neni
pouzita okamzité, jsou doba a podminky uchovavani pied pouzitim na zodpoveédnosti uzivatele. Smes
nemd byt uchovavana déle nez 24 hod pfi teplot¢ 2 °C - 8 °C, pokud nebyla pfipravena za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Jestlize je uchovavani smési nezbytné a za predpokladu, Ze byla smés ptipravena za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek, je mozné smés pied pouzitim uchovavat maximalné 6 dni pti
teploté¢ 2 °C - 8 °C, a to pouze v piipad¢, ze kompatibilita byla prokdzana. Poté, co byla smés
uchovévana pfti 2 °C - 8 °C, musi byt podana infuzi do 24 hodin. Jakékoli zbylé mnozstvi smési po
infuzi musi byt odborné zlikvidovano.

Zachazeni a likvidace

Nephrotect se musi podavat sterilnim infuznim setem okamzit¢ po otevieni. Jakékoli
nespotiebované mnozstvi se musi odborné znehodnotit.

Obecné je pripravek Nephrotect podavan podle lécebnych pozadavkil spolu s energetickymi
nosici, elektrolyty, vitaminy a stopovymi prvky, pokud je to nutné, do centralni zily (nejlépe
kontinualni infuzi po dobu 24 hodin).

Pokud se pouziva pro intradialyza¢ni vyzivu, ptipravek Nephrotect mize byt podan do venozni
casti dialyzatoru a neni tfeba pouzit venozni infuzni set.

Chemické a fyzikalni data o stabilit¢ pro individualni smési jsou na pozadani k dispozici u
vyrobce.

Smési se musi pfipravovat asepticky.
Pouzivejte pouze ¢iré roztoky v neposkozenych obalech.

Nenatahujte vice davek z jedné lahve.



