Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Nephrotect otopina za infuziju

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vaZne podatke.
e Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
e Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili medicinskoj sestri.
e Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili medicinsku sestru. To
ukljuéuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Nephrotect i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati Nephrotect
3. Kako primjenjivati Nephrotect

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Nephrotect

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Nephrotect i za $to se koristi

Nephrotect je otopina aminokiselina za potpunu parenteralnu prehranu odraslih bolesnika s
poremecajima rada bubrega.

Otopina se moze koristiti za parenteralnu prehranu u bolesnika s akutnim ili kroni¢nim zatajenjem
bubrega, uklju¢ujuéi bolesnike na dijalizi; takoder sluzi i za intradijaliticku prehranu.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati Nephrotect

Nemojte primjenjivati Nephrotect
e ako ste alergi¢ni na djelatne tvari ili neki drugi sastojak lijeka (naveden u dijelu 6.).
¢ ako imate nasljedni poremecaji aminokiselinskog metabolizma.
¢ ako imate tesko oStecenje funkcije bubrega bez moguénosti hemofiltracije ili dijalize.
e ako imate akutni Sok.
e Op¢e kontraindikacije za infuzijsko lijeCenje: akutni pluéni edem, hiperhidracija,
dekompenzirana zatajanje srca i hipotoni¢na dehidracija.
¢ ako imate teSko oStecenje fukcije jetre.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili medicinskoj sestri prije primjene Nephrotecta:
e ako imate nisku razinu natrija u krvi (hiponatrijemija).
o ako su Vam rekli da se povecavaju vrijednosti natrija, klorida, bikarbonata, proteina i $eera u
Vasoj krvi.
Vas lijenik ¢e nadzirati laboratorijske vrijednosti tijekom lijecenja Nephrotectom. Obicno se radi
laboratorijska pretraga krvi ili urina.

Djeca
Trenuta¢no nema iskustava s primjenom u djece.
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Drugi lijekovi i Nephrotect
Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

Trudnocéa,dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati djecu, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego primijenite ovaj lijeka.

Nema odgovarajuceg iskustva s primjenom Nephrotecta tijekom trudnoce i dojenja. Prije uporabe
Nephrotecta, lije¢nik mora procijeniti odnos Koristi i rizika za trudnicu ili dojilju.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nije primjenjivo.

3. Kako primjenjivati Nephrotect
Ovaj lijek se primjenjuje to¢no onako kako je odredio lije¢nik.

Lijek ¢ete primiti infuzijom. Koli¢ina i brzina infuzije ovisit ¢e o Vasim potrebama. Lije¢nik ¢e
odrediti dozu koju ¢ete primiti, ovisno o Vasoj tjelesnoj tezini i funkciji. Za vrijeme lije¢enja bit Cete
pod nadzorom.

Ako primite vi§e Nephrotecta nego $to ste trebali

Malo je vjerojatno da Cete primiti previse lijeka. Osnovni znakovi predoziranja ili prebrze infuzije
uklju¢uju mucninu, vrudicu, drhtanje, valove vruine, povracanje, poviSenu razinu amonijaka i
acidozu. Ukoliko se pojavi neki od ovih znakova, infuzija se treba prekinuti. Ako imate navedene
simptome ili mislite da ste dobili previse Nephrotecta, odmah obavijestite lije¢nika ili medicinsku
sestru.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili medicinskoj
sestri.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga. No, uz
pravilnu uporabu, one nisu zabiljeZene.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Nephrotect
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25°C. Bocu &uvati u vanjskom pakiranju, radi zastite od svjetlosti.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Nephrotect sadrzi
1000 ml sadrzi djelatne tvari:

L-izoleucin 580¢g
L-leucin 12,80 g
L-lizinacetat 16,90 g
= L-lizin 12,00 g
L-metionin 2,00¢
L-fenilalanin 350¢g
L-treonin 8,20 g
L-triptofan 3,00g
L-valin 8,70 ¢
L-arginin 8,20 g
L-histidin 9,80¢
L-alanin 6,20 ¢
N-acetil-L-cistein 0,549
=L -cistein 0,40¢g
Glicin 531¢g
L-prolin 3,009
L-serin 7,609
L-tirozin 0,60 g
N-glicil-L-tirozin 3,16 g
=glicin 0,994 g
=tirozin 2,40 ¢

Pomoc¢ne tvari: acetatna kiselina; L-malatna kiselina i voda za injekcije.

Ukupno aminokiselina 100 g/l

Ukupno dusika 16,3 g/l

Energetska vrijednost 1600,00 kJ/I = 400 kcal/l

pH 5,5-6,5

Titracijska kiselost oko 60 mmol NaOH/I
Teoretska osmolarnost 960,00 mosm/I

Kako Nephrotect izgleda i sadrzaj pakiranja
Nephrotect je bistra, bezbojna do slabo Zuta otopina za infuziju.
Pakiranje: 10 staklenih boca po 500 ml otopine u kartonskoj kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Fresenius Kabi d.o.0., Radnicka cesta 37a, 10 000 Zagreb

Proizvodac:

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

A-8055 Graz, Austrija

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana Ol.travnja 2021.
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Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:
Nephrotect otopina za infuziju

Kontraindikacije
e Preosjetljivost na djelatne tvari ili neku od pomo¢nih tvari.
Nasljedni poremecaji aminokiselinskog metabolizma.
Teska insuficijencija bubrega bez moguénosti hemofiltracije ili dijalize.
Akutni Sok.
Op¢e kontraindikacije za infuzijsko lijeCenje: akutni pluéni edem, hiperhidracija,
dekompenzirana sréana insuficijencija i hipotoni¢na dehidracija.
o Teska insuficijencija jetre.

Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Treba osobito nadzirati bolesnike s hiponatrijemijom i poviSenom serumskom osmolarnoscu.

Tijekom lijecenja neophodno je nadzirati ravnotezu tekucine, vrijednosti elektrolita u serumu, acido-
bazni status, vrijednosti ureje u serumu i vrijednosti amonijaka u krvi.

Tijekom laboratorijskih ispitivanja trebaju se pratiti i sljede¢i parametri: glukoza u krvi, proteini u
serumu, vrijednosti kreatinina i pokazatelji funkcije jetre.

Doziranje
Doziranje mora biti prilagodeno pojedinom bolesniku. Ukoliko se ne preporuci drugalije, treba
primijeniti ove doze u bolesnika s akutnim i kroni¢nim zatajenjem bubrega.

Bolesnici bez dijalize
0,6-0,8 g aminokiselina po kg tjelesne tezine na dan = 6-8 ml po kg tjelesne mase na dan.

Bolesnici na dijalizi
0,8-1,2 g aminokiselina po kg tjelesne tezine na dan = 8-12 ml po kg tjelesne mase na dan.

Intradijaliticka prehrana bolesnika na dugotrajnoj hemodijalizi
0,5-0,8 g aminokiselina po kg tjelesne tezine po dijalizi = 5-8 ml po kg tjelesne mase po dijalizi.

Maksimalna preporuc¢ena dnevna doza
0,8-1,2 g aminokiselina po kg tjelesne tezine = 8-12 ml po kg tjelesne mase ili 560-840 ml za
bolesnika od 70 kg.

Maksimalna preporucena brzina infuzije
Parenteralna prehrana
0,1 g aminokiselina po kg tjelesne mase na sat.

Intradijaliticka prehrana
0,2 g aminokiselina po kg tjelesne mase na sat.

Nacin primjene
Za intravensku primjenu putem kontinuirane infuzije.

U pravilu, otopine aminokiselina treba davati u kombinaciji s energetskim otopinama u sklopu rezima
parenteralne prehrane. Nephrotect se moze koristiti za potpunu parenteralnu prehranu u kombinaciji s
energetskim otopinama, elektrolitima, vitaminima i elementima u tragovima.

Nakon odgovaraju¢eg mijeSanja s ostalim otopinama za parenteralnu prehranu moze se primijeniti u
centralnu ili perifernu venu kao infuzija.
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Nephrotect se moze primijeniti samostalnom infuzijskom linijom istodobno s ostalim otopinama za
parenteralnu prehranu (,,multi-bottle/bag system®) ili se moze mijeSati s ostalim otopinama za
parenteralnu prehranu i primijeniti iz istog spremnika koji sadrzava sve sastojke.

Ukoliko se Nephrotect koristi za intradijaliticku prehranu, moze se ubrizgati samostalno, bez glukoze
ili masti, direktno u vensku komoru aparata za dijalizu.

Otopine aminokiselina, ukljuc¢ujuéi Nephrotect, u pravilu se daju zajedno s ugljikohidratima i mastima
kako bi se osigurala iskoristivost aminokiselina. Izuzetak je primjena dodatka aminokiselina u
intradijalitickoj prehrani, kada se moZze primijeniti dijalizat koji sadrzi glukozu.

Duzina upotrebe ovisi o klini¢kom stanju bolesnika. Ukoliko vrijednosti serumskog kreatinina padnu
ispod 300 umol/l, mogu se koristiti uobicajene otopine aminokiselina.

DODAVANJE OSTALIH OTOPINA ZA PARENTERALNU PREHRANU

Nephrotect se moze mijeSati s ostalim otopinama za parenteralnu prehranu poput masnih emulzija,
ugljikohidrata i elektrolita samo u aseptiCkim uvjetima.

S mikrobioloske tocke gledista, ovaj proizvod treba primijeniti bez odlaganja nakon dodavanja ostalih
otopina za parenteralnu prehranu. Ako se odmah ne primijeni, duzina i uvjeti ¢uvanja odgovornost su
onoga koji lijek primjenjuje, a to obi¢no ne bi smjelo biti duze od 24 sata pri temperaturi od 2-8°C,
osim ako je mijesanje provedeno u kontroliranim i validiranim aseptickim uvjetima.

Rok valjanosti u originalnoj ambalazi
2 godine.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja spremnika

Otopinu odmah primijeniti.

Preostala otopina ili mjeSavina nije za daljnju uporabu. Preostalu koli¢inu otopine ili mjesavine treba
zbrinuti u skladu s propisima koji vaze za postupanje s opasnim otpadom.

Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom
Nephrotect treba primijeniti sterilnom opremom neposredno nakon otvaranja spremnika.

Preostala otopina ili mjeSavina nije za daljnju uporabu. NeiskoriSteni lijek ili otpadni materijal
potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

U pravilu se Nephrotect, zajedno s energetskim otopinama, elektrolitima, vitaminima i elementima u
tragovima, ukoliko je to potrebno, daje infuzijom u centralnu venu (najbolje neprekidno tijekom 24
sata).

Kada se koristi za intradijaliticku prehranu, Nephrotect se moze infundirati u venozni dio dijalizatora
pa nije potrebno stavljati poseban kateter.

Podaci o kemijskoj i fizikalnoj stabilnosti brojnih mjesavina dostupni su, na zahtjev, od proizvodaca.

Svako dodavanje treba obaviti asepti¢no.
Koristiti samo bistru, bezbojnu do slabo Zutu otopinu za infuziju, u neo§te¢enom spremniku.

HALMED
18 - 05 - 2021
ODOBRENO




