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Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Nutramin VLI infuzni roztok

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Nutramin VLI a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Nutramin VLI podan
Jak se ptipravek Nutramin VLI pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Nutramin VLI uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

AN ol S e

1. Co je pripravek Nutramin VLI a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Nutramin VLI je specializovany roztok podavany infuzi, jehoz slozeni se omezuje pouze na
3 esencialni rozvétvené aminokyseliny, tj. L-valin, L-leucin a L-isoleucin. Nutramin VLI je indikovan
pti stavech, kde neni mozno docilit pozitivni dusikovou balanci, predevsim pii malnutri¢nich stavech,
kdy se zvySuje podil rozvétvenych aminokyselin v zékladnim roztoku.

Pouziti samotného roztoku je urceno vyhradné k 1é¢bé encefalopatie (onemocnéni mozku) pfi jaternim
selhani; u hepatocerebralniho syndromu (vznika pfi onemocnéni jater) je indikovan vitalng.

Dale se vyuziva pfedevsim k obohaceni jinych aminokyselinovych roztokii o rozvétvené aminokyseliny.
Tak je mozno docilit optimalniho pfisunu rozvétvenych aminokyselin, pozadovanych u fady indikaci,
jako jsou chronické jaterni selhavani, septické stavy, popaleninovd nemoc, stavy po rozsahlych
operacnich vykonech, zavazna polytraumata (poranéni postihujici fadu organd lidského téla), a
dosahnout tak zlepSeni dusikové bilance. V kombinaci s jinymi aminoroztoky je indikovan i u ostatnich
energie) a u stavi s multiorganovym selhavanim, jakoz i u malnutrice (podvyziva) v prub&hu
nadorového onemocnéni (zejména pri 1écbé cytostatiky). Kombinace piipravku Nutramin VLI
s organové specifickymi aminoroztoky je rovnéz indikovana u malnutriénich stavii v pribehu
chronického selhavani ledvin i pfi akutnim selhani ledvin. TéZ postiZzeni centralniho nervového
systému (CNS) a fizené dychani vyzaduje zvySeny piisun rozvétvenych aminokyselin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Nutramin VLI podén
NepouZzivejte pripravek Nutramin VLI
— jestlize jste alergicky(d) na 1éC¢ivou latku/léCivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto

pripravku (uvedenou v bod¢ 6),
—  pfi poruchach metabolizmu (pfemény) aminokyselin,



— pii vyrazné hyperkalemii (zvySené hladiné drasliku v krevnim séru).

Upozornéni a opatieni

Opatrnosti je tieba pfi podavani roztoku nemocnym s dekompenzovanou kardidlni insuficienci
(srde¢nim selhavanim) a se stavy, kdy je intraven6zni (nitroZzilni) piijem vét§tho mnozstvi tekutiny
nezadouci. Déle pak u nemocnych v oligoanurické fazi selhani ledvin (pokud neni pacient dialyzovan),
v terminalnim stadiu chronického jaterniho selhavani, u pacientii se Sokovym stavem, s metabolickou
acidozou (moznad porucha vyuziti aminokyselin) ¢i s hypokalemii (snizenym mnozstvim drasliku
v krevnim séru).

Roztok neobsahuje ionty, potfebné ionty je nutné dodavat individualné podle bilan¢niho sledovani a
koncentraci iontli v plazmé.

Pouzivejte jen Ciré roztoky! Obsah lahve musi byt spotfebovan béhem jedné aplikace! Hnédé roztoky
se nesm¢ji aplikovat!

Pti pouziti u novorozenci a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a setech pro podavani) tfeba chranit
pred svétlem, dokud neni podani dokonceno. Vystaveni Nutramin VLI okolnimu svétlu, zejména po
pfidani pfimési se stopovymi prvky a/nebo vitaminy, vede k tvorbé peroxidi a dalSich produkti
rozkladu, ¢emuz lze zamezit ochranou pted svétlem.

Dalsi lécivé pripravky a piipravek Nutramin VLI

Informujte svého l1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouZzivat.

Interakce s dal§imi 1éky nejsou znamy. Aplikace pfipravku Nutramin VLI samotného ¢i v kombinaci
s jinymi aminoroztoky samostatnym zilnim vstupem zadny dal§i 1é¢ebny farmakologicky postup
nevylucuje ani neovliviiuje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékarem, Iékarnikem dfive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.

Podavani ptipravku Nutramin VLI v doporucenych davkach neni kontraindikovano v obdobi t€¢hotenstvi
a kojeni. Parenterdlni vyziva (uméla vyziva pomoci infuzi do zily) u této skupiny nemocnych by vSak
m¢éla byt vedena na specializovanych pracovistich.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje disiFi¢itan a sodik

Ptipravek obsahuje disifiitan sodny, ktery miize vzacné zplsobovat tézké alergické reakce a
bronchospasmus.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce (500 ml), to znamena,
Ze je v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Nutramin VLI pouZiva

Tento ptipravek Vam bude podavat 1ékat nebo zdravotni sestra ve formé infuze. O tom, jaké mnozstvi
roztoku potfebujete a jak ¢asto Vam bude podavan, rozhodne 1ékat podle Vaseho klinického stavu a
ucelu lécby, dale podle Vaseho véku a télesné hmotnosti.

Pii izolovaném podavani pfipravku Nutramin VLI ¢ini maximalni denni davka ptipravku 33,3 ml/kg tél.
hm./den, coz odpovida 1 g aminokyselin/kg tél. hm./den. Pii kombinaci s jinymi aminoroztoky je
maximalni davka rozvétvenych aminokyselin 20-33,3 ml/kg tél. hm./den (coz odpovida 0,6-1,0 g
aminokyselin/kg tél. hm./den), pfi pouziti se specializovanymi ledvinnymi aminoroztoky by davka
rozvétvenych aminokyselin neméla presahnout 21,7 ml pfipravku/kg t€l. hm./den (coZ odpovida 0,65
g/kg t€l. hm./den).



Rychlost aplikace jak pii izolovaném podavani pfipravku Nutramin VLI, tak pii uvedenych
kombinacich, je v rozmezi 46,67 ml/kg t&€l. hm./hod (cozZ odpovida 0,12—0,20 g aminokyselin/kg tél.
hm./hod).

Pii podavani v kombinaci s jinymi aminoroztoky je tfeba vzdy pftihlizet k tomu, Ze vSeobecné
doporucena celkova davka je 40-66,7 ml/kg tél. hm/den (coz odpovida 1,2-2 g aminokyselin /kg tél.
hm./den), pfi¢emz davka 83,3 ml/kg té€l. hm./den (coz odpovida 2,5 g aminokyselin /kg t€l. hm./den) by
m¢la byt prekrocCena jen vyjimeéneé.

Pouziti u déti

Ptipravek Nutramin VLI Ize podévat jiz zralym novorozenctim s porodni hmotnosti vyssi nez 2 500 g.
Obvykla celkova denni davka pfipravku u déti je 50-83,3 ml/kg tél. hm./den, coz odpovida 1,5-2,5 g
aminokyselin/kg tél. hm./den (popf. az do maximalni davky 3,0 g aminokyselin /kg t€l. hm./den pfi
jejich dobré toleranci) v zavislosti na véku, hmotnosti a klinickém stavu ditéte. Rychlost podavani nema
prekrocit 3,33—5 ml/kg tél. hm./hod, coz odpovida 0,1-0,15 g aminokyselin /kg t¢1. hm./hod.

Zpiisob podani

Roztok Ize podavat samostatné ¢i v kombinaci s jinymi aminoroztoky do periferni ¢i centralni zily, lze
jej pouzit i do systému all-in-one (AIO — vSechny slozky vyzivy jsou v jednom vaku). Pfi podavani do
periferni zily nema osmolarita podavaného roztoku ptekrocit u dospélych 850 mosmol/l, u déti 650
mosmol/l. Do smési AIO Ize tésné pred pouzitim piidat infuzni piipravky obsahujici vitaminy ¢i stopové
prvky; nesmi byt pridavana zadna jina farmaka (s vyjimkou inzulinu u diabetika ve stabilizovaném
stavu).

Pti aplikaci ptipravku Nutramin VLI samostatné i v kombinacich s jinymi aminoroztoky je tieba zajistit
adekvatni piisun kalia (cca 2—3 mmol/g dusiku) a energie (cca 126 kJ/g aminokyselin).

Pti podéni roztoku o vyssi koncentraci je mozno piidat 1 000 m.j. heparinu na 1 500 ml roztoku, pokud
jeho podani neni kontraindikovano.

Pti vzestupu hladiny moc€oviny v plazmé a normalnich hladindch kreatininu béhem aplikace ptipravku
Nutramin VLI je vhodné vySetfeni plazmatickych koncentraci aminokyselin.

Pti pouziti u novorozenci a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a setech pro podavani) tfeba chranit
pred svétlem, dokud neni podani dokon¢eno (viz bod 2).

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pti dodrzovani postupl lege artis, tj. pii respektovani indikaci, kontraindikaci, ddvkovani a zpisobu
nauzea (nevolnost), zvraceni, zimnice, pyreticka reakce (projevuje se tfesavkou, zvySenou teplotou,
nevolnosti, bolesti hlavy), alergicka reakce jsou velmi vzacné. V téchto ptipadech se doporucuje snizit
rychlost podavani, a jestlize vySe uvedené projevy nevymizi, podavani prerusit.

Ptipravek miize vzacné zptsobit t¢zké alergické reakce a bronchospasmus (zazeni pradusek).

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci ti€inky muizete hlésit také pfimo na nize uvedenou adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 48



100 41 Praha 10
Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Nahlasenim nezadoucich u€inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Nutramin VLI uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl 1é¢ivy ptipravek chranén
pred svétlem. Chrante pfed mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvi za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Ptipravek musi byt pouzit okamzité po prvnim otevieni/rekonstituci/naredéni.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete, Ze je roztok hnédy.
Smi byt pouzit pouze Ciry roztok!

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

Pti pouziti u novorozenci a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a setech pro podavani) tfeba chranit
pred svétlem, dokud neni podani dokonceno (viz bod 2).

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Nutramin VLI obsahuje
SloZeni

1000 ml infuzniho roztoku obsahuje:
Valin 10,00 g

Leucin 12,77 g

Isoleucin 722 ¢g
Disifi¢itan sodny 0,10 g

Hydroxid sodny ad pH

Voda pro injekci ad 1000,00 ml
pH 5,0-7,0

Celkovy obsah aminokyselin 30,0 g/l

Celkovy obsah dusiku 3,3 ¢/
Teoreticka osmolarita cca 242 mosmol/l
Energeticka hodnota 523 kJ/

Jak pripravek Nutramin VLI vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Nutramin VLI je ¢iry nazloutly roztok dodavany ve sklenénych lahvich.

Velikost baleni:

1 nebo 10 lahvi po 100 ml roztoku
1 nebo 10 lahvi po 250 ml roztoku
1 nebo 10 lahvi po 500 ml roztoku

Drzitel rozhodnuti o registraci
Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika


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

Vyrobce
Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz, Rakousko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
21.6.2024

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Utinky rozvétvenych aminokyselin (AK) mohou byt podle velikosti davek substituéni nebo
farmakodynamické. Specificky farmakodynamicky ucinek vyssich davek rozvétvenych AK (4.
normalizaci spektra ostatnich AK a jejich metabolickych cest) lze dobie pozorovat na sérovém
aminogramu a dusikové bilanci u zatézovych a katabolickych stavii. Bez aplikace rozvétvenych AK
dochazi u téchto stavii k mirnému vzestupu rozvétvenych AK, zplisobenému proteolyzou svalové
hmoty, a dusikova bilance je negativni. Pii podani roztokl se 40-50% obsahem rozvétvenych AK
dochazi k vzestupu plazmatické koncentrace rozvétvenych AK, k poklesu aromatickych a siru
obsahujicich AK a dusikova bilance se vyrovnava. Pii dal§im zvySovani podilu rozvétvenych AK jsou
uvedené zmény vyraznéjsi, dusikova bilance se v§ak zhorSuje, nebot’ se jiz projevuje deficit ostatnich
esencialnich AK nezbytnych pro zahajeni proteosyntézy.

Obdobny priznivy farmakodynamicky efekt rozvétvenych AK Ize pozorovat u akutniho jaterniho
selhani. To je voblasti plazmatického aminogramu charakterizovano zvySenymi hladinami
aromatickych AK (fenylalaninu a tyrosinu) a poklesem rozvétvenych AK. Protoze tyto dvé skupiny AK
spolu kompetuji o pfestup na hematoencefalické bariéte, dochazi k vétsimu priniku aromatickych AK
do mozku, kde se stavaji prekurzory faleSnych neurotransmiterti, které jsou zodpovédné za tadu
priznakd jaterni encefalopatie a komatu. Po podani rozvétvenych AK ve farmakodynamickych davkach
se jejich hladiny zvysi, uzaviraji se cesty aberantniho metabolizmu a aromatické AK se odbouravaji
béznym zplsobem. U fady nemocnych byla tak nalezena rychlad normalizace symptomut jaterni
encefalopatie.

U chronického poskozeni jater (napf. u jaterni cirhozy) je metabolizmus rozvétvenych AK zménén:
dochazi ke zvySeni poméru mezi oxidaci leucinu a jeho inkorporaci do bilkovin, tj. zvySuje se oxidovana
frakce a klesa frakce inkorporovana do bilkovin. Tento jev je jednim z mechanizmt poklesu
plazmatickych rozvétvenych AK a proteinokatabolizmu u chronického jaterniho poskozeni a jednim
z racionalnich divodi pro zvySeni piisunu rozvétvenych AK u pacientl s chronickym onemocnénim
jater. Parenteralni podani rozvétvenych AK ma tedy pfiznivy G¢inek na rozvoj jaterni regenerace.

U sepsi, popalenin, polytraumat, nadorové kachexie dochazi k rozvoji proteokatabolizmu pievazne
vlivem prozanétlivych cytokind (zvlast¢ TNFa). TNFa navodi zvySeni celotélového obratu leucinu.
Leucin se zvysené uvoliuje ze tkani v dasledku rozpadu proteinti, zvysuje se jeho oxidace a vyuziti
v proteosyntéze. Protoze rychleji nardsta oxidace leucinu nez jeho inkorporace do proteinti, dochazi
k vzestupu oxidované frakce leucinu. Tento jev piedstavuje racionalni odiivodnéni zvySeného prisunu
rozvétvenych AK ve farmakodynamickych davkach u polytraumat, pooperacnich stavii, sepsi, popalenin
a dalsich stavt se zvySenou hladinou prozanétlivych cytokinti. Aminokyselinové spektrum se postupné
normalizuje a dusikova bilance zlepsuje.

Zpusob podani
Pti pouziti u novorozenci a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a aplikacnich setech) tieba chranit
pred svétlem, dokud neni podéni dokonceno.

Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti:

Vystaveni roztoki pro intravenozni parenteralni vyzivu svétlu, zejména po ptidani pfimési se stopovymi
prvky a/nebo vitaminy, mtze mit v dasledku tvorby peroxidi a dalSich produktt rozkladu nezadouci
ucinky na klinické vysledky u novorozenct. Pii pouZiti u novorozenct a déti mladsich 2 let je ptipravek
Nutramin VLI tfeba chranit pfed okolnim svétlem, dokud neni podani dokonéeno.

Zv1astni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim:



Pti pouziti u novorozencu a déti mladsich 2 let chrante pfed svétlem, dokud neni podani dokonceno.
Vystaveni pfipravku Nutramin VLI okolnimu svétlu, zejména po pridani pfimé&si se stopovymi prvky
a/nebo vitaminy, vede k tvorbé peroxidi a dalSich produktii rozkladu, cemuz 1ze zamezit ochranou pred
svétlem.



