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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Nutriflex Lipid Plus emulsie perfuzabila

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

|

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie adversa
nementionata In acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

n acest prospect gasiti:

AN e

1.

Ce este Nutriflex Lipid Plus si pentru ce se utilizeaza
Inainte s utilizati Nutriflex Lipid Plus

Cum sa utilizati Nutriflex Lipid Plus

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Nutriflex Lipid Plus

Informatii suplimentare

CE ESTE NUTRIFLEX LIPID PLUS SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Nutriflex Lipid Plus contine substante denumite aminoacizi, electroliti i acizi grasi esentiali, care sunt
foarte importante pentru cresterea organismului si in starile de convalescenta.

Vi se va administra Nutriflex Lipid Plus atunci cand nu va puteti hrani in mod normal. Exista
numeroase situatii in care se vi s-ar putea Intdmpla acest lucru, de exemplu dupa efectuarea
interventiilor chirurgicale, dupa leziuni sau arsuri, sau atunci cand organismul dumneavoastrad nu are
capacitatea de a absorbi alimente de la la nivelul stomacului si intestinelor.

2.

INAINTE SA UTILIZATI NUTRIFLEX LIPID PLUS

Nu utilizati Nutriflex Lipid Plus:

Daca sunteti alergic (hipersensibil) la proteine din soia sau ou sau la oricare dintre celelalte
componente ale Nutriflex Lipid Plus.
Nutriflex Lipid Plus nu trebuie administrat copiilor cu varsta sub doi ani.

De asemenea, nu utilizati Nutriflex Lipid Plus in cazul in care prezentati oricare dintre urmatoarele:

soc acut (reactie anafilacticd),

tulburari congenitale ale metabolismului aminoacizilor,
disfunctii ale metabolismului lipidelor,

afectarea fluxului bilei,

infarct miocardic sau accident vascular cerebral,
tulburari sangvine grave sau cheaguri de sange,
afectare hepatica severa,

afectare renala in situatiile nu exista unitati de dializa,
anumite tulburari metabolice, precum




— nivel crescut al lipidelor (grasimilor) in sange,

— probleme congenitale de metabolizare a aminoacizilor,
— anumite tipuri de diabet zaharat

— niveluri foarte crescute ale glicemiei

— niveluri foarte crescute de sodiu si/sau potasiu

— anomalii metabolice care apar dupa operatii sau leziuni
— niveluri foarte crescute de acid in sange

aprovizionare neadecvata a celulelor cu oxigen,

apa in plamani (edem pulmonar),

exces de apa in organism

tulburari cardiace severe (insuficientd cardiaca).

e

Aveti grija deosebita cind utilizati Nutriflex Lipid Plus:

Este important sa spuneti medicului dumneavoastra:

o Daca aveti probleme la nivelul inimii, ficatului sau rinichilor

e Daca aveti anumite tipuri de tulburari metabolice, cum ar fi diabet, niveluri crescute de grasime in
sange si dezechilibre ale concentratiei sarurilor si lichidelor din organismul dvs.

Trebuie sa fiti supravegheat indeaproape pentru a se detecta primele semne ale unei reactii alergice
atunci cand vi se administreaza acest medicament.

Personalul medical care va ingrijeste va lua masurile necesare pentru a asigura necesarul hidric si
electrolitic al organismului dvs.

Utilizarea altor medicamente

Vi rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Nutriflex Lipid Plus poate interactiona cu o serie de alte medicamente. Va rugam sa spuneti medicului
dumneavoastra daca luati sau daca vi se administreaza oricare dintre urmatoarele:

e insulind

e  heparina

e medicamente care previn formarea de cheaguri de sange, cum ar warfarina sau alte derivate
cumarinice

medicamente pentru facilitarea excretiei urinare (diuretice)

medicamente folosite pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute (inhibitori ECA)
medicamente folosite in transplant, cum ar fi ciclosporina si tacrolimus

medicamente folosite pentru tratamentul inflamatiilor (corticosteroizi)

preprate pe baza de hormoni care va afecteaza balanta hidrica (hormonul adenocorticotrop sau
ACTH).

Sarcina si alaptarea
In cazul in care sunteti gravida, veti primi acest medicament numai dacd medicul dumneavoastra
considerd ca este absolut necesar pentru recuperarea dumneavoastrd. Nu sunt disponibile date

referitoare la utilizarea Nutriflex Lipid Plus la femei gravide.

Alaptarea nu este recomandata la pacientele cu nutritie parenterala.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nutriflex Lipid Plus este de obicei administrat pacientilor imobilizati, In circumstante controlate (de
ex. spital sau clinicd) si aceasta exclude probabilitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

In cazul in care aveti Intrebari suplimentare referitoare la utilizarea acestui produs, intrebati medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

3. CUM SA UTILIZATI NUTRIFLEX LIPID PLUS

Medicul dumneavoastra va decide ce dozd de medicament va este necesara si cat timp trebuie sa vi se
administreze acest tratament.

Doza zilnica va fi ajustata in functie de necesitati si de greutate corporala. Se va avea in vedere ca
dozele si viteza de perfuzare sa fie potrivite pentru dvs.

Adulti si adolescenti cu varsta peste 15 ani

Doza zilnica pentru aceasta grupa de pacienti este de pana la 40 ml/kg corp si zi. Acesta corespunde la
1,54 g aminoacizi, 4,8 g glucoza si 1,6 g lipide per kg cop si zi.

Aceasta solutie vi se va administra cu o vitezd maxima de perfuzare de 2 ml/kg corp si ora.

Copii si adolescenti cu vdrsta de pana la 14 ani
Nutriflex Lipid Plus nu trebuie administrat copiilor cu varsta cuprinsa intre 0 - 2 ani.

Dozajul la copiii cu varsta de peste 2 ani depinde de varsta, starea fizica si de parcursul bolii, in acord
cu particularitatile individuale.

Urmatorul ghid poate fi luat in considerare pentru doza zilnica:
e 3 —5ani: 40 ml/kg corp si zi, corespunzator la: 1,54 g aminoacizi, 4,8 g glucoza si 1,6 g lipide
per kg cop si zi.
e 6— 14 ani: 25 ml/kg corp si zi, corespunzator la: 0,96 g aminoacizi, 3,0 g glucozd si 1,0 g
lipide per kg cop si zi.

Viteza de perfuzare nu va fi mai mare de 2 ml kg corp si ora.

Pacientii varstnici
In general, doza recomandata va fi diferitd de cea recomandata pentru adulti. Deoarece caile
metabolice pot varia, veti fi monitorizati indeaproape.

Pacientii cu afectiuni hepatice si renale
Doza va fi ajustata in acord cu necesarul individual, daca suferiti de afectiuni hepatice sau renale.

Mod de administrare
Nutriflex Lipid Plus este administrat in perfuzie intravenoasa, printr-un tub de dimensiuni mici
introdus direct in vena.

Durata tratamentului

Durata de timp pentru administrarea Nutriflex Lipid Plus este nelimitata. Totusi, daca vi se
administreaza Nutriflex Lipid Plus pentru o perioada lunga de timp, medicul dvs. trebuie sa se asigure
ca primiti i o cantitate suficienta de oligoelemente si vitamine.



Daca ati utilizat mai mult Nutriflex Lipid Plus decat trebuie

In cazul in care vi s-a administrat o cantitate prea mare de Nutriflex Lipid Plus, puteti prezenta
simptomele urmatoare:
exces lichidian si dezechilibre electrolitice
tumefiere la nivelul plamanilor
pierderi de aminoacizi pe cale urinara si dezechilibre ale aminoacizilor
varsaturi, greatd, dureri stomacale,
frisoane, stare de frig,
valori crescute ale glicemiei,
prezenta de glucoza in urina,
afectarea sau pierderea cunostintei din cauza cresterilor extreme ale nivelurilor glicemiei
dureri de cap,
sindrom de supraincércare volemica cu urméoarele simptome:
- cresterea in volum a ficatului (hepatomegalie) cu si fara icter
- cresterea in volum a splinei (splenomegalie)
- infiltrare cu grasimi a organelor interioare
- valori anormale ale testelor functiei hepatice
- anemie, scdderea numarului de celule albe din sange (leucopenie)
- scaderea numarului de trombocite din sange (trombocitopenie)
- sangerari sau predispozitie la sangerari
- afectarea coaguldrii sangelui (observata conform modificarilor timpului de sangerare,
timpului de coagulare, timpului de protrombina etc.)
- febra,
- cresterea nivelurilor de grasimi din sange,
- dureri de cap,
- dureri digestive,
- oboseala.

In aceste cazuri, perfuzia trebuie oprita imediat. Medicul va decide daci este necesar un tratament
suplimentar in cazul dvs. Perfuzia cu Nutriflex Lipid Plus va fi repornitad cand starea de sanatate se va
imbunatati.

Daca aveti Inrebari privins utilizarea acestui produs, intrebati medicul sau farmacistul.

4. REACTI ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Nutriflex Lipid Plus poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Daca observati urméitoarele simptome, contactati imediat medicul.

Reactii adverse rare (afecteaza intre 1 si 10 din 10000 pacienti tratati)

e reactii alergice, de exemplu, dificultati de respiratie, tumefierea buzelor, gurii si gatului, respiratie
dificila,

e tendintd crescutd a sangelui de a forma cheaguri,

e colorarea in albastru a pielii (cianoza).

Reactii adverse foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti tratati)

e  sindrom de supraincarcare lipidica

Pentru informatii suplimentare vezi sectiunea 3 ,,Daca ati utilizat mai mult Nutriflex Lipid Plus decét
trebuie”. In general simptomele dispar cand perfuzia este oprita.




Alte reactii adverse

Reactii adverse frecvente (afecteaza intre 1 si 10 din 100 pacienti tratati)
e  iritatie sau inflamatie a venelor (flebita, tromboflebita)

Reactii adverse rare (afecteaza intre 1 si 10 din 10000 pacienti tratati)
scaderea sau cresterea presiunii sangelui

inrosirea fetei

somnolenta

durere de cap

transpiratii

frisoane

senzatie de frig

durere ale pieptului, spatelui, oaselor sau regiunii lombare.

Reactii adverse foarte rare (afecteazd mai putin de 1 din 10000 pacienti tratati)
e nivele crescute de grasimi si zahar in sangele dvs.
e nivele crescute de substante acide in sangele dvs.

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteaza intre 1 si 10 din 1000 pacienti tratati)
e  senzatie de greatd, varsaturi si pierderea poftei de mancare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA NUTRIFLEX LIPID PLUS

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C. Pungile se pastreaza in ambalajul original pentru a fi protejate de
lumina.

A nu se congela. A nu se utiliza daca produsul a fost congelat din greseald; punga se va arunca.

Nu utilizati Nutriflex Lipid Plus dupa data de expirare inscrisa pe punga si ambalaj dupa “EXP”.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nutriflex Lipid Plus trebuie utilizat imediat dupa deschiderea recipientului.

Nutriflex Lipid Plus poate fi pastrat 1a 2 — 8 °C timp de 4 zile si inca 48 de ore la temperatura de 25 °C
dupa scoaterea ambalajului de protectie si amestecarea confinutului pungii.

A nu se utiliza Nutriflex Lipid Plus daca:
e in compartimentul cu emulsie lipidica se observa modificarea culorii sau particule lipidice
e in compartimentul cu solutie de aminoacizi §i glucoza sunt vizibile particule sau solutia nu este
limpede

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum si eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri va vor ajuta la
protejarea mediului.



6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Nutriflex Lipid Plus

e Substantele active sunt aminoacizi, glucoza, lipide si electroliti.

Fiecare punga contine dupa amestecare urmatoarele substante:

in 1250 ml in 1875 ml in 2500 ml
Glucoza monohidrat 1650 g 2475 ¢ 3300¢
sub forma de glucoza anhidra 1500 g 2250¢g 3000 g
Dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat 2340 ¢ 3510 ¢ 4.680 g
Acetat de zinc dihidrat 6.580 mg 9.870 mg 13.160 mg
Ulei de soia 250¢g 375¢g 500¢g
Trigliceride cu lant mediu 250¢g 375¢g 500¢g
Izoleucind 282 ¢ 423 ¢ 5.64 ¢
Leucina 376 ¢ 5.64¢ 752 ¢
Clorhidrat de lizina 341 ¢ 512 ¢g 682¢g
sub forma de lizina 273 g 410¢g 546 ¢
Metionina 235¢g 353 ¢ 470 g
Fenilalanina 421 ¢g 632 ¢g 842 ¢
Treonina 2.18 g 327¢g 436¢g
Triptofan 0.68¢g 1.02 g 1.36¢g
Valina 312 ¢ 4.68¢ 624 ¢
Arginina 324¢g 486¢g 648 g
Clorhidrat de histidind monohidrat 203 ¢ 305¢ 4.06 g
echivalent histidina 1.50 g 225¢g 3.00g
Alanind 582¢g 873 g 11.64 ¢
Acid aspartic 1.80 g 270¢g 3.60 g
Acid glutamic 421 ¢g 632¢g 842 ¢
Glicina 198 ¢g 297¢g 39¢
Prolind 4.08 g 6.12 g 8.16 g
Serina 3.60 g 540 g 720 g
Hidroxid de sodiu 0976 g 1.464 g 1952 ¢
Cloruri de sodiu 0.503 g 0.755 g 1.006 g
Acetat de sodiu trihidrat 0277 ¢ 0416 g 0.554 ¢
Acetat de potasiu 3434 g 5151 g 6.868 g
Acetat de magneziu tetrahidrat 0.858 ¢ 1.287 g 1.716 g
Cloruri de calciu dihidrat 0.588 g 0.882 g 1.176 g

e  Celelalte componente sunt: acid citric monohidrat, lecitind din ou, glicerol, oleat de sodiu si apa

pentru preparate injectabile.

Electroliti (mmol) in 1250 ml in 1875 ml in 2500 ml
Sodiu 50 75 100
Potasiu 35 52.5 70
Magneziu 4.0 6.0 8.0
Calciu 4.0 6.0 8.0
Zinc 0.03 0.045 0.06
Cloruri 45 67.5 90
Acetati 45 67.5 90
Fosfati 15 22.5 30
| in1250ml| in 1875 ml| in 2500 ml |




Continutul total In aminoacizi (g) 48 72 96
Continut total 1n azot (g) 6.8 10.2 13.6
Continut in carbohidrati (g) 150 225 300
Continut de lipide (g) 50 75 100

in 1250 ml in 1875 ml in 2500 ml
Energie sub forma de lipide (kJ/kcal) 1990 (475) 2985 (715) 3980 (950)
Energie sub forma de carbohidrati (kJ/kcal) 2510 (600) 3765 (900) 5020 (1200)
Energie sub forma de aminoacizi (kJ/kcal) 800 (190) 1200 (285) 1600 (380)
Energie neproteica (kJ/kcal) 4500 (1075)| 6750 (1615) 9000 (2155)
Energie totala (kJ/kcal)) 5300 (1265)| 7950 (1900) 10600 (2530)
Osmolaritate (mOsm/kg) 1540 1540 1540
pH 5.0-6.0 5.0-6.0 5.0-6.0

Cum arata Nutriflex Lipid Plus si continutul ambalajului

Nutriflex Lipid Plus este ambalat in pungi pentru perfuzie, impartite in trei compartimente.
Cele doud compartimente superioare contin o solutie de glucoza si o emulsie lipidica iar
compartimentul inferior contine o solutie de aminoacizi. Solutiile glucoza si de aminoacizi sunt
limpezi si incolore sau de culoare slab gilbuie. Emulsia lipidica este alb laptoasa.

Produsul pregatit pentru utilizare este emulsie perfuzabila, care se administreaza printr-un tub de

dimensiuni mici in vena.

Nutriflex Lipid Plus este pus pe piatd in pungi flexibile cu trei compartimente:
e 1250 ml (500 ml solutie de aminoacizi + 250 ml emulsie lipidica + 500 ml solutie de glucoza)
e 1875 ml (750 ml solutie de aminoacizi + 375 ml emulsie lipidicd + 750 ml solutie de glucoza)
e 2500 ml (1000 ml solutie de aminoacizi + 500 ml emulsie lipidica + 1000 ml solutie de

glucoza)

Cele doud compartimente superioare pot fi conectate cu compartimentul inferior prin deschiderea

sigiliului intermediar.

Dimensiunile ambalajelor: 5 x 1250 ml, 5 x 1875 ml si 5 x 2500 ml

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Str. 1

34212 Melsungen,
Germania

Adresa postala:
34209 Melsungen, Germania

Tel: 05661-71-0
Fax: 05661-71-4567

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sd contactati reprezentanta locala a

detindtorului autorizatiei de punere pe piata:



B. Braun Medical S.R.L.

Log Center Remetea Mare, DN6, km 546+400 dreapta, RO-307350 Timis,
Romania.

Tel: 0256 284 905,

Fax: 0256 282 988

Acest prospect a fost aprobat in februarie 2017.




Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si profesionistilor din domeniul
sanatatii:

Intotdeauna inainte de utilizare, emulsia trebuie adusa la temperatura camerei.

Prepararea solutiei perfuzabile.

Se scoate punga din ambalajul sau protector si se actioneaza in modul urmator:

e  se scoate punga si se aseaza pe o suprafatd dura,

e  se deschide sigiliul tip banda care permite comunicarea celor doud camere superioare cu camera
inferioard apasand cu presiunea ambelor maini asupra camerelor superioare,

e amestecati usor continutul celor doua pungi.

Pregatirea pentru perfuzare

e se pliaza spre posterior cele doud camere goale,

e  se atdrnd punga cu amestec de stativul pentru perfuzie prin bucla agatatoare centrald,

e se indeparteaza capacul protector de la orificiul de iesire si se executa perfuzia dupa tehnica
obisnuita.

Daca se utilizeaza filtre pentru perfuzie, acestea trebuie sa fie permeabile pentru lipide.
Nutriflex Lipid Plus nu trebuie folosit ca solutie transport pentru alte medicamente sau sa fie

amestecata cu alte solutii perfuzabile, atita vreme cat nu este posibild o garantare a stabilitatii adecvate
a emulsiei.



