Sp.zn. sukls331828/2018

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Nutryelt koncentrat pro infuzni roztok

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢ink, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich uéinkii, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci
1 Co je pripravek Nutryelt a k cemu se pouziva
2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Nutryelt pouzivat
3. Jak se pripravek Nutryelt pouziva
4. Mozné nezadouci ucinky
5 Jak ptipravek Nutryelt uchovavat
6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Nutryelt a k ¢emu se pouZziva

Nutryelt je koncentrat pro infuzni roztok.

Obsahuje 9 esencialnich stopovych prvkd (zelezo, méd’, mangan, zinek, fluor, jod, selen, chrom,
molybden).

Tyto stopové prvky jsou povazovany za esencialni, protoze si je t€lo neumi vytvofit, ale potiebuje je ve
velmi malych mnozstvich pro svoji spravnou funkeci.

Nutryelt je pouzivan k zajisténi stopovych prvki u dospélych, ktefi potfebuji intraven6zni (nitrozilni)
VyZzivu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Nutryelt pouZivat

NepouZivejte pripravek Nutryelt:

- jestlize jste alergicky(a) na kteroukoli slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6).

- jestlize mate v krvi abnormaln¢ vysokou hladinu nékteré ze slozek tohoto ptipravku. (Pokud mate
pochybnosti, porad’te se se svym lékafem).

- jestlize trpite vyraznou cholestazou (zeZloutnuti kiize nebo bélma o¢i zplisobené jaternimi nebo
krevnimi obtizemi)

- jestlize mate v téle nadbytek médi (Wilsonova choroba) nebo zeleza (hemochromatoza).

Upozornéni a opati‘eni

Pted pouzitim ptipravku Nutryelt se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, jestlize

- mate problémy s ledvinami

- mate problémy sjatry jako je napf. mima cholestdza (poSkozeni funkce jater projevujici se
zezloutnutim kiize nebo bélma oc¢i).

- jste opakované podstoupil(a) transfuzi krve

- mate cukrovku a uzivate inzulin.

- mate problémy se §titnou zlazou nebo pouzivate léky obsahujici jod (napt. jddova antiseptika).



Hladiny stopovych prvka v krvi bude Vas 1ékatr v pribéhu 1écby pravidelné monitorovat a v souladu
s tim upravi davkovani ptipravku Nutryelt.

Déti
Ptipravek Nutryelt nesmi byt podavan détem a dospivajicim.

Dalsi lécivé pripravky a pripravek Nutryelt
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat. Zejména o solich zeleza (uzivanych peroralné - Gsty).

Pripravek Nutryelt s alkoholem
Neuplatiiuje se.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Ptipravek Nutryelt nema byt podavan béhem t¢hotenstvi a kojeni, pokud lékar nepovazuje podani za
absolutné nezbytné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neuplatiuje se.

Piipravek Nutryelt obsahuje sodik a draslik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné ampulce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné ampulce, tj. v podstaté je
,,.bez drasliku®.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto 1écivého ptipravku, zeptejte se svého lékaie
nebo lékarnika.

3.  Jak se pripravek Nutryelt pouZiva

Ptipravek Nutryelt je uren pouze pro dosp¢lé.

Ptipravek Nutryelt Vam bude podan intraven6zné (do zily) zdravotni sestrou nebo Iékarem.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek ptesné podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se

se svym lékafem nebo lékarnikem.

Navod k naredéni pro pripravek Nutryelt pred podanim

Ptipravek Nutryelt neni urcen k piimému podani. Piipravek Nutryelt musi byt nafedén nebo smichan
lehkym tfepanim za ptisnych aseptickych podminek pred podanim infuze.

Ptipravek Nutryelt musi byt nafedén s ohledem na konecnou vhodnou osmolaritu. Napftiklad:

- 1020 ml pfipravku Nutryelt Ize nafedit nejméné v 250 ml 0,9% infuzniho roztoku chloridu sodného.
- 1020 ml ptipravku Nutryelt Ize nafedit nejméné v 250 ml 5% infuzniho roztoku glukozy.

pH po rekonstituci 20 ml pfipravku Nutryelt v 250 ml 0,9% chloridu sodného bude 3,3 nebo 3,3-3,4
v 5% glukoze.

Ptipraveny infuzni roztok je tfeba pied podanim vizualné zkontrolovat. Podat lze pouze Ciry roztok bez
viditelnych castic.

Neuchovavejte ¢astecné pouzité ampulky a po pouziti zlikvidujte veskery pouzity material.
Kompeatibilita s roztoky podavanymi soucasné kanylou musit byt potvrzena.



Degradace kyseliny askorbové v parenteralni vyzivé je urychlena pfitomnosti stopovych prvkd. Tento
1é¢ivy pripravek nesmi byt misen s jinymi léCivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
v tomto bodg.

Ptipravek Nutryelt se nesmi pouzivat jako vehikulum (nosic) pro jiné 1é¢ivé ptipravky.

Davkovani

Vas lékar urci spravné davkovani pro Vas.

Doporucend davka ptipravku je 1 ampulka (10 ml) pfipravku Nutryelt denné. Lékar Vam muze podat
az 2 ampulky denné¢.

Pouziti u déti

Ptipravek Nutryelt nesmi byt podan détem a dospivajicim.

Pokud potfebuji intravendzni (nitrozilni) vyzivu, je tfeba k zajisténi stopovych prvkl pouzit pfipravek
urceny specialné pro déti a dospivajici.

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Nutryelt, neZ jste mél(a)
V ptipadé podezieni na predavkovani Vam lékat ukonci 1é¢€bu ptipravkem Nutryelt a provede nezbytné
laboratorni testy.

JestliZe jste pi‘estal(a) pouzZivat pripravek Nutryelt
Neuplatiuje se.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtlize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Sdélte svému 1ékari, pokud si v§imnete ¢ehokoli z nasledujiciho:
Cetnost nezndma (nelze z dostupnych tdajt urcit): bolest v miste aplikace.

U pacientl, ktefi dostavali nitrozilni pfipravky sobsahem zeleza, byly hlaSeny pfipady reakci
z precitlivélosti véetné fatalnich anafylaktickych reakci (t€zka alergicka reakce vedouci k umrti).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink?, sdélte to svému lékati, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mutiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezaddoucich ucinkd muizete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Nutryelt uchovavat

Chemicka a fyzikalni stabilita po zfedéni byla dolozena po dobu 48 hodin pfi teploté 25 °C a ochrané
pred svétlem.

Z mikrobiologického hlediska musi byt pfipravek pouzit okamzité po natfedéni. Neni-li pouZzit okamzité,
doba a podminky uchovévani ptipravku pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Chrante pred mrazem.

Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Pted pouzitim pfipravku zkontrolujte, aby byl koncentrat pro infuzni roztok homogenni, ampulka nebyla

poskozena a neobsahovala viditelné ¢astice.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Nutryelt obsahuje
- Lécivymi latkami jsou:

V 10 ml piipravku Nutryelt

Zincum (Zn) 10000 mikrogrami
Cuprum (Cu) 300 mikrogramt
Manganum (Mn) 55 mikrogramt
Fluorum (F) 950 mikrogramu
TIodum(I) 130 mikrogramt
Selenium (Se) 70 mikrogramt
Molybdaenum (Mo) 20 mikrogramt
Chromium (Cr) 10 mikrogramui
Ferrum (Fe) 1000 mikrogramu
pH: 2,6 az 3,2

Osmolarita: 60 az 100 mosmol/l

(ve formé zinci gluconas)

(ve formé cupri gluconas)

(ve formé& mangani gluconas)
(ve form¢ natrii fluoridum)

(ve formé¢ kalii iodidum)

(ve formé natrii selenis)

(ve form¢ natrii molybdas)

(ve formé chromii trichloridum)
(ve formé ferrosi gluconas)

- Dalsimi slozkami jsou kyselina chlorovodikova a voda pro injekci.

Jak piipravek Nutryelt vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek Nutryelt je pruhledny, Ciry, slabé nazloutly koncentrat pro infuzni roztok v 10ml ampulce.

Ptipravek Nutryelt je balen po 4, 10, 25 a 50 ampulkach.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming
69007 LYON

Francie

Vyrobce
Laboratoire AGUETTANT

Lieu-dit « Chantecaille »
07340 CHAMPAGNE
Francie



Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie

Ceska republika
Dansko

Finsko

Francie

Italie
Lucembursko
Némecko

Nizozemsko
Norsko

Polsko
Portugalsko
Rakousko
Svédsko

Velka Britanie

NUTRYELT, solution & diluer pour perfusion / Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung / Concentraat voor oplossing
voor infusie

NUTRYELT

Nutryelt

NUTRYELT, infuusiokonsentraatti, liuosta varten

NUTRYELT, solution a diluer pour perfusion

SUPPLYELT

NUTRYELT, solution a diluer pour perfusion

ADDEL TRACE, Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

NUTRYELT, concentraat voor oplossing voor infusie
NUTRYELT, Konsentrat til infusjonsvaeske, opplesning
NUTRYELT

NUTRYELT

NUTRYELT, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Nutryelt, koncentrat till infusionsvitska, 16sning

NUTRYELT, concentrate for solution for infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 29. 7. 2021.
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