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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nephrotect infuzinis tirpalas

2.
KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1000 ml infuzinio tirpalo yra 5,80 g izoleucino, 12,80 g leucino, 16,90 g lizino acetato, 2,00 g metionino, 3,50 g fenilalanino, 8,20 g treonino, 3,00 g triptofano, 8,70 g valino, 9,80 g histidino, 8,20 g arginino, 6,20 g alanino, 0,54 g acetilcisteino (atitinka 0,40 g cisteino), 5,31 g glicino, 

3,00 g prolino, 7,60 g serino, 0,60 g tirozino, 3,16 g gliciltirozino dihidrato (atitinka 0,994 g glicino ir 2,40  g tirozino).

Bendras aminorūgščių kiekis: 100 g/1.

Bendras azoto kiekis: 16,3 g/1.

Energinė vertė: 1600 kJ/1 (400 kcal/1).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

3.
FARMACINĖ FORMA

Infuzinis tirpalas.

Tirpalas yra skaidrus, bespalvis.

pH yra 5,5 – 6,5.

Rūgštingumas: maždaug 60 mmol NaOH/l.

Teorinis osmoliariškumas: 960 mosmol/l.

4.
KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1
Terapinės indikacijos

●
Pacientų, sergančių ūminiu ar lėtiniu inkstų nepakankamumu, įskaitant dializuojamus ligonius, aprūpinimas amino rūgštimis kaip dalis parenterinės mitybos, tuo atveju, jei jie maitintis per burną ar enteriniu būdu negali, tokia mityba yra nepakankama arba draudžiama. 

●
Dializės tirpalo papildymas amino rūgštimis, jei reikalinga parenterinė mityba dializės būdu.

4.2
Dozavimas ir vartojimo metodas

Vartoti į veną. 

Preparatas nepertraukiamai infuzuojamas į veną.

Dozę būtina nustatyti atsižvelgiant į paciento poreikį.

Jei gydytojo nepaskirta kitaip, aminorūgščių tirpalo reikia vartoti toliau nurodytu būdu.

Ligoniai, sergantys ūminiu arba lėtiniu inkstų nepakankamumu
Nedializuojami pacientai

Per parą reikia infuzuoti 0,6 – 0,8 g aminorūgščių / kg kūno svorio, t.y. 6 – 8 ml tirpalo/kg kūno svorio.

Dializuojami ligoniai

Per parą reikia infuzuoti 0,8 – 1,2 g aminorūgščių / kg kūno svorio, t.y. 8 – 12 ml tirpalo/kg kūno svorio.

Ilgai hemodializuojamų pacientų maitinimas suleidžiant aminorūgščių į dializės sistemą

Dializės metu reikia infuzuoti 0,5 – 0,8 g aminorūgščių / kg kūno svorio, t.y. 5 – 8 ml/kg kūno svorio tirpalo.

Didžiausia rekomenduojama aminorūgščių paros dozė 
Didžiausia rekomenduojama aminorūgščių paros dozė yra 0,8 – 1,2 g/kg kūno svorio, t.y. 

8 – 12 ml/kg kūno svorio infuzinio tirpalo, arba 560 – 840 ml infuzinio tirpalo 70 kg sveriančiam žmogui. 

Didžiausias rekomenduojamas infuzijos greitis
Parenteralinės mitybos metu aminorūgščių galima infuzuoti ne didesniu kaip 0,1 g/ kg kūno svorio per valandą greičiu.

Jei ligonis dializuojamas ir kartu į dializės sistemą suleidžiama aminorūgščių, infuzuoti galima 

0,2 g/kg kūno svorio per valandą greičiu.

Apskritai parenterinės mitybos metu amino rūgščių visuomet reikia vartoti kartu su infuziniais tirpalais, papildančiais paciento energijos poreikį.

Nephrotect gali būti vartojamas bendrai parenterinei mitybai tuo atveju, jei bus infuzuojamas kartu su tirpalais, papildančiais energijos, elektrolitų, vitaminų ir mikroelementų poreikį.

Priklausomai nuo to, ar tinkamai sumaišytas su kitomis maisto medžiagomis, Nephrotect galima infuzuoti į centrinę ar periferinę veną.

Nephrotect galima infuzuoti naudojant arba atskiras infuzines sistemas kartu su kitais mitybos substratais (kelių buteliukų arba maišelių sistema), arba tirpalus sumaišyti vienoje talpyklėje. Tokiu atveju jame bus bendrosios mitybos tirpalas, kuriame yra visų sudedamųjų dalių.

Jei preparato infuzuojama, maitinimui naudojant dializės sistemą ir jei tirpale nėra riebalų ar gliukozės, jo galima injekuoti tiesiai į dializės aparato veninio lašintuvo kamerą.  

Siekiant, kad organizmas anaboliniu būdu pasisavintų aminorūgštis, paprastai aminorūgščių tirpalų, įskaitant Nephrotect, vartojama kartu su angliavandeniais ir lipidais, išskyrus tuos atvejus, kai mitybai dializės metu vartojant aminorūgščių papildų, galima vartoti dializato, kuriame yra gliukozės. 
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                   Vartojimo trukmė priklauso nuo paciento būklės. Jei kreatinino serume sumažėja (lieka ne daugiau kaip 300 (mol/l), paprastai reikėtų vartoti aminorūgščių tirpalų.

4.3
Kontraindikacijos

-
Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medžiagai.

-
Įgimtas aminorūgščių metabolizmo sutrikimas.

-
Sunkus inkstų nepakankamumas (jei hemofiltracija ar dializė neatliekama).

-
Ūminis šokas.

Bendrosios gydymo infuzijomis kontraindikacijos 

-
Ūminė plaučių edema.

-
Hiperhidracija.

-
Dekompensuotas širdies nepakankamumas ir hipotoninė dehidracija.

-
Sunkus kepenų nepakankamumas.

4.4
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Atsargiai reikia vartoti pacientams, kurių kraujyje yra sumažėjęs natrio kiekis arba padidėjęs osmoliariškumas.

Nephrotect vartojimo laikotarpiu būtina sekti skysčių balansą, elektrolitų koncentraciją serume, rūgščių ir šarmų pusiausvyrą, karbamido kiekį kraujyje.

Be to, reikia nuolat sekti laboratorinius rodmenis: gliukozės, kreatinino kiekio kraujyje, serumo baltymų kiekio, daryti kepenų funkcijos mėginius.

4.5
Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos su kitais preparatais nepastebėta.

4.6
Nėštumo ir žindymo laikotarpis

Klinikinių duomenų apie Nephrotect vartojimo saugumą nėštumo ir žindymo metu nėra.

Tyrimų su gyvūnais atlikta nepakankamai, kad būtų galima nustatyti poveikį nėštumo eigai ir (arba) embriono ar vaisiaus vystymuisi ir (arba) gimdymui ir (arba) postnataliniam vystymuisi.

Nephrotect poveikis reprodukcijai ir palikuonių vystymuisi netirtas (žr. 5.3 skyrių).

Nephrotect nėštumo metu ar kūdikio maitinimo krūtimi metu vartoti negalima, išskyrus neabejotinai būtinus atvejus. 

4.7
 Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualūs.

4.8
Nepageidaujamas poveikis

Jei Nephrotect vartojama laikantis rekomendacijų, nepageidaujamas poveikis nepasireiškia.

4.9
Perdozavimas

Pagrindiniai simptomai, kurių atsiranda tirpalo perdozavus arba infuzuojant per greitai, yra tokie: pykinimas, karščiavimas, drebulys, veido ir kaklo paraudimas, vėmimas, kraujyje padidėja amonio ir aminorūgščių koncentracija, acidozė. Jei bet kuris minėtų simptomų pasireiškia, infuziją būtina nedelsiant nutraukti.

5.
FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1
Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – plazmos pakaitalai ir infuziniai tirpalai, ATC kodas – B05BA01. 

Nephrotect yra aminorūgščių tirpalas, kuris tinka parenteriniu būdu maitinamiems ir inkstų nepakankamumu sergantiems pacientams tuo atveju, jei į jų organizmą turi patekti baltymų sintezei reikalingų medžiagų.

Tirpale yra tiek L-aminorūgščių, kiek jų reikia paciento, sergančio inkstų liga, metabolizmui. Kadangi tirozinas vandenyje tirpsta blogai, bet sutrikus inkstų funkcijai jis reikalingas kaip nepakeičiama aminorūgštis, kaip tirozino šaltinis vartojamas dipeptidas glicil-L-tirozinas. Net sergant inkstų nepakankamumu, šis dipeptidas greitai (pusinės eliminacijos laikas yra maždaug 5 minutės) suskyla į sudedamąsias dalis.

Atsipalaidavusios aminorūgštys kartu su pavartotomis aminorūgštimis kaupiasi kaip endogeninis maisto šaltinis. Organizme jos metabolizuojamos bei naudojamos baltymų sintezei. 

5.2
Farmakokinetinės savybės

Pagrindinės Nephrotect farmakokinetinės savybės iš esmės yra tokios pat kaip ir aminorūgščių, kurių organizmas gauna su maistu. Tačiau aminorūgštys, atsirandančios virškinimo metu iš maisto baltymų, pirmiausiai patenka į vartų veną ir tik po to į sisteminę kraujotaką, o į veną infuzuojamos aminorūgštys patenka tiesiai į sisteminę kraujotaką. 

5.3
Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Preparato, kaip ir kitų aminorūgščių tirpalų, įprastų farmakologinio saugumo, vienkartinės ir kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo ir lokalaus toksinio poveikio ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio poveikio žmogui nerodo.

Nephrotect poveikis reprodukcijai ir palikuonių vystymuisi netirtas.

6.
FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1
Pagalbinių medžiagų sąrašas

Ledinė acto rūgštis (pH koreguoti), 

Maleino rūgštis

Injekcinis vanduo. 

6.2
Nesuderinamumas

Šio vaistinio preparato negalima maišyti su kitais, išskyrus išvardytus 6.6 skyriuje. 
6.3
Tinkamumo laikas

2 metai. 

Pirmą kartą atidarius buteliuką 

Tirpalą būtina vartoti nedelsiant.

Likusį nesuvartotą tirpalą reikia sunaikinti.

Po sumaišymo:  

Cheminis ir fizinis stabilumas po sumaišymo su kitais mitybos tirpalais, aprašytas 6.6 skyriuje. Jame nurodoma, kad sumaišius rekomenduojamais mitybos tirpalais, Nephrotect išlieka stabilus 24 valandas laikant 2 (C – 8 (C temperatūroje (šaldytuve).
Mikrobiologiniu požiūriu, paruoštas tirpalas turėtų būti vartojamas nedelsiant. Jeigu jis tuoj pat nevartojamas, už laikymo sąlygas ir trukmę prieš vartojimą atsako vartotojas ir praskiedimas turėtų būti vykdomas kontroliuojamomis ir validuotomis aseptinėmis sąlygomis. 

6.4
Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ° C temperatūroje. 

Buteliukus laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos. 

Vaistinio preparato laikymo sąlygos po buteliuko pirmojo atidarymo ir po sumaišymo nurodytos 6.3 skyriuje.

6.5
Pakuotė ir jos turinys

II tipo bespalvio stiklo buteliukai, užkimšti halogeno ir butilo kamščiais ir užspausti aliuminio dangteliais.

Buteliukuose yra 250 arba 500 ml infuzinio tirpalo.

Pakuotė, kurioje yra dešimt 250 ml arba 500 ml buteliukų.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6
Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Atidarius buteliuką, Nephrotect vartoti reikia tuoj pat, naudojant sterilią infuzijų įrangą. 

Pripylus kitų mitybos elementų

Nephrotect galima maišyti su kitokiais mitybos tirpalais, pvz., riebalų emulsijos, angliavandenių, elektrolitų bei mikroelementais ir vitaminais. 

Mikrobiologiniu požiūriu, pripylus papildų, vaistinį preparatą reikia vartoti nedelsiant. Jeigu vaistinis preparatas iš karto nevartojamas, už laikymo laiką ir sąlygas atsako vartotojas. Geriausiai mišinį laikyti 2 (C – 8 (C temperatūroje ir suvartoti ne vėliau kaip per 24 valandas, nebent mišinys paruoštas, laikantis aseptikos sąlygų, kurios yra kontroliuojamos ir validuotos.

Prireikus mišinį galima infuzuoti į centrinę veną (tinkamiausia infuzijos trukmė - 24 val.).

Jei Nephrotect vartojamas mitybai, papildant dializės tirpalą, jo galima injekuoti tiesiai į dializės aparato veninio lašintuvo kamerą, taigi tuo atveju nebūtina naudoti venos.

Tirpalo galima infuzuoti tik tuo atveju, jei jis yra skaidrus ir pakuotė nepažeista.

Vieno buteliuko turinys skirtas tik vienkartinei infuzijai.

Nesuvartotas mišinys turi būti sunaikintas.

7.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAS

Fresenius AG

61343 Bad Homburg v.d.H. 

Vokietija

Tel. + 49 61 71 600

8.
RINKODAROS TEISĖS NUMERIS (-IAI)

250 ml – LT/1/04/0036/001
500 ml – LT/1/04/0036/002
9.
RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

2004-04-13 / 2012-05-21
10.
TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2012-05-21

Naujausia vaistinio preparato charakteristikų santraukos redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/
II PRIEDAS

RINKODAROS SĄLYGOS

A.
GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
B.
RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS
A.
GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamybos licencijos turėtojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Fresenius Kabi Austria GmbH

Hafnerstraße 36

A-8055 Graz, Austrija

Tel. +43 316 2490

B.
RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS

Receptinis vaistinis preparatas.

Kitos sąlygos

Nėra.

III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS

Informacija ant IŠORINĖS pakuotės 

Kartoninė dėžUTĖ

1.
vaistinio preparato pavadinimas

Nephrotect infuzinis tirpalas

2.
veikliOJI medžiagA ir JOS kiekis 

1000 ml infuzinio tirpalo yra 5,80 g izoleucino, 12,80 g leucino, 16,90 g lizino acetato, 2,00 g metionino, 3,50 g fenilalanino, 8,20 g treonino, 3,00 g triptofano, 8,70 g valino, 9,80 g histidino, 8,20 g arginino, 6,20 g alanino, 0,54 g acetilcisteino (atitinka 0,40 g cisteino), 5,31 g glicino, 

3,00 g prolino, 7,60 g serino, 0,60 g tirozino, 3,16 g gliciltirozino dihidrato (atitinka 0,994 g glicino ir 2,40 g tirozino).

Bendras aminorūgščių kiekis: 100 g/1

Bendras azoto kiekis:16,3 g/1.

Energinė vertė:. 1600  kJ/1 (400 kcal/1)

pH yra 5,5 – 6,5

Rūgštingumas: maždaug 60 mmol NaOH/l

Teorinis osmoliariškumas: 960 mosmol/l

3.
pagalbinių medžiagų sąrašas

Ledinė acto rūgštis (pH koreguoti), maleino rūgštis, injekcinis vanduo. 

4.
FARMACINĖ forma ir KIEKIS PAKUOTĖJE

Infuzinis tirpalas

10 x 250 ml

10 x 500 ml 

5.
vartojimo METODAS IR būdas

Leisti į centrinę veną.

Tik vienkartiniam vartojimui.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS Įspėjimas, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7.
kitas (-I) specialus (-ŪS) Įspėjimas (-AI) (jei reikia)

Galima vartoti tik tuo atveju, jei tirpalas yra skaidrus ir pakuotė nepažeista. 

8.
tinkamumo laikas

Tinka iki {mm/MMMM}

Vaistinio preparato laikymo sąlygos po buteliuko pirmojo atidarymo ir po sumaišymo nurodytos pakuotės lapelyje.

9.
SPECIALIOS laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje, kaip 25 °C temperatūroje. Buteliukus laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

10.
specialios atsargumo priemonės DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (jei reikia)

Nesuvartotą preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.

11.
rINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO pavadinimas ir adresas

Fresenius AG

61343 Bad Homburg v.d.H. 

Vokietija

12.
RINKODAROS  TEISĖS numeris (-IAI)

250 ml – LT/1/04/0036/001
500 ml – LT/1/04/0036/002
13.
serijos numeris

Serija {numeris}

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) tvarka

Receptinis vaistinis preparatas

15.
vartojimo instrukcijA

16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas paaiškinimas nenurodyti informacijos Brailio raštu

Informacija ant VIDINĖS pakuotės 

250 ml stiklo BUTELIUKAS

500 ML stiklo BUTELIUKAS

1.
vaistinio preparato pavadinimas

Nephrotect infuzinis tirpalas

2.
veikliOJI medžiagA ir JOS kiekis 

1000 ml infuzinio tirpalo yra 5,80 g izoleucino, 12,80 g leucino, 16,90 g lizino acetato, 2,00 g metionino, 3,50 g fenilalanino, 8,20 g treonino, 3,00 g triptofano, 8,70 g valino, 9,80 g histidino, 8,20 g arginino, 6,20 g alanino, 0,54  g acetilcisteino (atitinka 0,40 g cisteino), 5,31 g glicino, 3,00 g prolino, 7,60 g serino, 0,60 g tirozino, 3,16 g gliciltirozino dihidrato (atitinka 0,994 g glicino ir 2,40 g tirozino).

3.
pagalbinių medžiagų sąrašas

Ledinė acto rūgštis (pH koreguoti), maleino rūgštis, injekcinis vanduo. 

4.
FARMACINĖ forma ir KIEKIS PAKUOTĖJE

Infuzinis tirpalas

250 ml 
500 ml
5.
vartojimo METODAS IR būdas (-AI)

Leisti į centrinę veną. Tik vienkartiniam vartojimui.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS Įspėjimas, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7.
kitas (-I) specialus (-ŪS) Įspėjimas (-AI) (jei reikia)

Galima vartoti tik tuo atveju, jei tirpalas yra skaidrus ir pakuotė nepažeista. 

8.
tinkamumo laikas

Tinka iki {mm/MMMM}

9.
SPECIALIOS laikymo sąlygos

 Laikyti ne aukštesnėje, kaip 25 °C temperatūroje. Buteliukus laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

10.
specialios atsargumo priemonės DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (jei reikia)

Nesuvartotą preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.

11.
rINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO pavadinimas ir adresas

Fresenius AG

61343 Bad Homburg v.d.H. 

Vokietija
12.
RINKODAROS TEISĖS  numeris (-IAI)

250 ml – LT/1/04/0036/001
500 ml – LT/1/04/0036/002
13.
serijos numeris

Serija {numeris}

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) tvarka

Receptinis vaistinis preparatas

15.
vartojimo instrukcijA

16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

B. PAKUOTĖS LAPELIS

PAKUOTĖS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI
Nephrotect infuzinis tirpalas

Izoleucinas, leucinas, lizino acetatas, metioninas, fenilalaninas, treoninas, triptofanas, valinas, histidinas, argininas, alaninas, acetilcisteinas , glicinas, prolinas, serinas, tirozinas, gliciltirozino dihidratas .

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradedami vartoti vaistą.

-
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.

-
Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

-
Šis vaistas skirtas Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos simptomai yra tokie patys kaip Jūsų).

-
Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

1
Kas yra Nephrotect ir kam jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant Nephrotect 

3.
Kaip vartoti Nephrotect  

4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti Nephrotect 

6.
Kita informacija

1.
KAS YRA NEPHROTECT IR KAM JIS VARTOJAMAS

Nephrotect yra aminorūgščių tirpalas, kuris vartojamas ligonių mitybai tuo atveju, jei pacientams, sergantiems inkstų nepakankamumu, kitoks mitybos būdas netinka. Be to, Nephrotect gali būti vartojamas ir dializuojamiems ligoniams.

2.

KAS ŽINOTINA PRIEŠ VARTOJANT NEPHROTECT  

Nephrotect vartoti negalima:


jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) veikliajai arba bet kuriai pagalbinei (žr.6 skyrių) Nephrotect medžiagai;

-
jeigu yra sutrikęs aminorūgščių pasisavinimas;.

-
jeigu Jūs sergate sunkia inkstų liga, kai dializės atlikti negalima;

-
jeigu yra ūminis šokas;

-
jeigu plaučiuose atsirado skysčių  (plaučių edema);

-
jeigu organizme susikaupė per didelis kiekis skysčių (hiperhidracija);

-
jeigu Jūs sergate širdies nepakankamumu, kuris nebuvo gydytas;

-
jeigu Jūsų organizme skysčių yra per mažai (hipotoninė dehidracija);

-
jeigu sergate sunkia kepenų liga.

Nephrotect nerekomenduojama vartoti vaikams.

Specialių atsargumo priemonių reikia

Pasakykite gydytojui, jei:

-
Jūsų kraujyje yra sumažėjęs natrio kiekis (hiponatremija);

-
Jums žinoma, kad Jūsų kraujyje yra padidėjęs natrio, chloridų, rūgščiųjų karbonatų, baltymų ir cukraus (gliukozės) kiekis. Nephrotect vartojimo laikotarpiu gydytojas privalės sekti šių medžiagų kiekį. Siekiant nustatyti šių medžiagų kiekį, paprastai atliekami kraujo arba šlapimo tyrimai.

Kitų vaistų vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis

Prieš vartojant bet kokį vaistą, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Tinkamos patirties apie Nephrotect vartojimą nėštumo ir žindymo laikotarpiu nėra.

Prieš paskiriant Nephrotect, gydytojas turi atidžiai apsvarstyti galimą jo riziką ir naudą.

Pasakykite gydytojui, jei esate nėščia arba manote, kad pastojote, arba jei krūtimi maitinate kūdikį.

Jei Jums reikės vartoti Nephrotect, apie tai nuspręs gydytojas.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Neaktualu, nes vaistinis preparatas vartojamas tik ligoninėje.

3.
KAIP VARTOTI NEPHROTECT 

Nephrotect Jums gali infuzuoti tik sveikatos priežiūros specialistai.. Gydytojas turi spręsti, kokia dozė, priklausomai nuo kūno svorio ir būklės, Jums reikalinga.

Pavartojus per didelę Nephrotect dozę

Kadangi Nephrotect Jums infuzuoja sveikatos priežiūros specialistai, tai vaistinio preparato perdozavimas neįmanomas. 

Jei infuzuojama per greitai arba perdozuojama, pasireiškia tokie simptomai:

●
pykinimas;

●
vėmimas;

●
karščiavimas;

●
drebulys;

●
kraujo priplūdimas į veidą ir kaklą;

Jei Jums pasireiškė tokių simptomų arba manote, kad Nephrotect infuzuota per daug, nedelsiant pasakykite gydytojui arba slaugytojai.

Jei Jums kiltų daugiau klausimų dėl šio produkto vartojimo, kreipkitės į gydytoją ar slaugytoją.

 4.
GALIMAS ŠALUTINIS POVEIKIS

Nephrotect, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. 

Jei pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba slaugytojai.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

5.
KAIP LAIKYTI NEPHROTECT

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 (C temperatūroje. Buteliukus laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Ant dėžutės ir etiketės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Nephrotect vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vartoti galima tik skaidrų tirpalą ir tik tuo atveju, jei pakuotė nepažeista.

Vaistų negalima išpilti į kanalizaciją arba išmesti su buitinėmis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.

6.
KITA INFORMACIJA

Nephrotect sudėtis

1000 ml infuzinio tirpalo veikliosios medžiagos yra: 5,80 g izoleucino, 12,80 g leucino, 16,90 g lizino acetato, 2,00 g metionino, 3,50 g fenilalanino, 8,20 g treonino, 3,00 g triptofano, 8,70 g valino, 9,80 g histidino, 8,20 g arginino, 6,20 g alanino, 0,54 g acetilcisteino (atitinka 0,40 g cisteino), 5,31 g glicino, 3,00 g prolino, 7,60 g serino, 0,60 g tirozino, 3,16 g gliciltirozino dihidrato (atitinka 0,994 g glicino ir 2,40  g tirozino).

-
Pagalbinės medžiagos yra ledinė acto rūgštis (pH koreguoti), maleino rūgštis, injekcinis vanduo. 

Bendras aminorūgščių kiekis: 100 g/1

Bendras azoto kiekis: 16,3 g/1.

Energinė vertė:. 1600 kJ/1 (400 kcal/1)

pH yra 5,5 – 7,0

Rūgštingumas: maždaug 60 mmol NaOH/l

Teorinis osmoliariškumas: 960 mosmol/l

Nephrotect išvaizda ir kiekis pakuotėje

Nephrotect infuzinis tirpalas yra skaidrus, bespalvis.  

Pakuotė

Stiklo buteliukai, užkimšti gumos kamščiais ir užspausti aliuminio dangteliais.

Buteliukuose yra 250 arba 500 ml tirpalo.

Pakuotė, kurioje yra dešimt 250 ml arba 500 ml buteliukų.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Rinkodaros teisės turėtojas ir gamintojas
Rinkodaros teisės turėtojas

Fresenius Kabi Austria GmbH

Hafnerstraße 36

A-8055 Graz, Austrija

Tel. +43 316 2490

El.paštas. info-atgr@fresenius-kabi.com

Gamintojas 

FRESENIUS AG

61346 Bad Homburg v.d. H., 

Tel. 49 61 72 68 60


Vokietija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį rinkodaros teisės turėtojo atstovą

"Fresenius Kabi Polska" ribotos atsakomybės bendrovės Baltijos atstovybė

Olimpiečių g. 1A-22, LT-09200, Vilnius 

Lietuva

Tel. +370 52609169

Faksas  +370 526 08 696

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą patvirtintas 2012-05-21
Naujausia pakuotės lapelio redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/
Žemiau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams

Kontraindikacijos

●
Įgimtas aminorūgščių metabolizmo sutrikimas.

●
Sunkus inkstų nepakankamumas, kai hemofiltracijos ar dializės atlikti negalima.

●
Ūminis šokas.

Bendrosios gydymo infuzijomis kontraindikacijos 

●
Ūminė plaučių edema.

●
Hiperhidracija.

●
Dekompensuotas širdies nepakankamumas ir hipotoninė dehidracija.

●
Sunkus kepenų funkcijos nepakankamumas.

Specialių atsargumo priemonių reikia

Atidžiai reikia stebėti pacientus, kurių kraujyje yra sumažėjęs natrio kiekis arba padidėjęs serumo osmoliariškumas.

Nephrotect vartojimo laikotarpiu gydytojas privalo sekti skysčių balansą, elektrolitų koncentraciją serume, rūgščių ir šarmų pusiausvyrą, urėjos ir karbamido azoto kiekį kraujyje.

Be to reikės nuolat sekti laboratorinius rodmenis: gliukozės bei kreatinino kiekio kraujyje, serumo baltymų kiekio, daryti kepenų funkcijos mėginius.

Iki šiol klinikinių duomenų apie Nephrotect vartojimą vaikams nėra.

Dozavimas ir vartojimo metodas

Preparatas skirtas nepertraukiamai infuzijai.

Dozę būtina nustatyti atsižvelgiant į paciento poreikį.

Jei gydytojo nepaskirta kitaip, aminorūgščių tirpalo reikia vartoti toliau nurodytu būdu.

Ligoniai, sergantys ūminiu arba lėtiniu inkstų nepakankamumu
Nedializuojami pacientai
Per parą reikia infuzuoti 0,6 – 0,8 g aminorūgščių / kg kūno svorio, t.y. 

6 – 8 ml tirpalo/kg kūno svorio.

Dializuojami ligoniai
Per parą reikia infuzuoti 0,8 – 1,2 g aminorūgščių / kg kūno svorio, t.y. 

8 – 12 ml tirpalo/kg kūno svorio.

Ilgai hemodializuojamų pacientų maitinimas suleidžiant aminorūgščių į dializės sistemą
Dializės metu reikia infuzuoti 0,5 – 0,8 g aminorūgščių / kg kūno svorio, t.y. 

5 – 8 ml / kg kūno svorio tirpalo.

Didžiausia rekomenduojama aminorūgščių paros dozė 
Didžiausia rekomenduojama aminorūgščių paros dozė yra 0,8 – 1,2 g/kg kūno svorio, t.y. 8 – 12 ml / kg kūno svorio infuzijų tirpalo, arba 560 – 840 ml infuzijų tirpalo 70 kg sveriančiam žmogui. 

Didžiausias rekomenduojamas infuzijos greitis
Parenteralinės mitybos metu aminorūgščių galima infuzuoti ne didesniu kaip 

0,1 g / kg kūno svorio per valandą greičiu.

Jei ligonis dializuojamas ir kartu į dializės sistemą suleidžiama aminorūgščių, infuzuoti galima 0,2 g / kg kūno svorio per valandą greičiu.

Apskritai parenterinės mitybos metu amino rūgščių visuomet reikia vartoti kartu su infuzijų tirpalais, papildančiais paciento energijos poreikį.

Nephrotect gali būti vartojamas bendrai parenterinei mitybai tuo atveju, jei bus infuzuojamas kartu su tirpalais, papildančiais energijos, elektrolitų, vitaminų ir mikroelementų poreikį.

Priklausomai nuo to, ar tinkamai sumaišytas su kitomis maisto medžiagomis, Nephrotect galima infuzuoti į centrinę ar periferinę veną.

Nephrotect galima infuzuoti naudojant arba atskiras infuzijų sistemas kartu su kitais mitybos substratais (kelių buteliukų arba maišelių sistema), arba tirpalus sumaišyti vienoje talpyklėje. Tokiu atveju jame bus bendrosios mitybos tirpalas, kuriame yra visų sudedamųjų dalių.

Jei preparato infuzuojama, maitinimui naudojant dializės sistemą jo galima injekuoti tiesiai į dializės aparato veninio lašintuvo kamerą.  

Siekiant, kad organizmas anaboliniu būdu pasisavintų aminorūgštis, paprastai aminorūgščių tirpalų, įskaitant Nephrotect, vartojama kartu su angliavandeniais ir lipidais. Išimtiniu atveju, mitybai dializės metu vartojant aminorūgščių papildų, galima vartoti dializato, kuriame yra gliukozės. 

                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                   Vartojimo trukmė priklauso nuo paciento būklės. Jei kreatinino serume sumažėja (lieka ne daugiau kaip 300(mol/l), paprastai reikėtų vartoti aminorūgščių tirpalų.

Iki šiol nėra klinikinių duomenų apie Nephrotect vartojimą vaikams.

Suderinamumas
Nephrotect galima maišyti tik su mediciniais preparatais, skirtais parenterinei mitybai, pvz., tirpalais, papildančiais energijos, elektrolitų, vitaminų ir mikroelementų poreikį. 

Mišinį būtina gerai sumaišyti 

Tinkamumo laikas

Parduoti paruošto vaistinio preparato

2 metai. 

Buteliukus laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos. 

Laikyti ne aukštesnėje, kaip 25° C temperatūroje.

Pirmą kartą atidarius buteliuką

Atidarius buteliuką, Nephrotect vartoti reikia tuoj pat, naudojant sterilią infuzijų įrangą. 

Nesuvartotą tirpalą reikia sunaikinti.

Po sumaišymo

Nephrotect galima maišyti su kitokiais mitybos tirpalais, pvz., riebalų emulsijos, angliavandenių, elektrolitų, bei mikroelementais ir vitaminais. Cheminis ir fizinis stabilumas po sumaišymo su kitais mitybos tirpalais, Nephrotect  išlieka stabilus 24 valandas laikant 2 (C – 8 (C temperatūroje (šaldytuve).
Mikrobiologiniu požiūriu, paruoštas tirpalas turėtų būti vartojamas nedelsiant. Jeigu jis tuoj pat nevartojamas, už laikymo sąlygas ir trukmę prieš vartojimą atsako vartotojas ir praskiedimas turėtų būti vykdomas kontroliuojamomis ir validuotomis aseptinėmis sąlygomis. 

Prireikus mišinį galima infuzuoti į centrinę veną (tinkamiausia infuzijos trukmė - 24 val.).

Jei Nephrotect vartojamas mitybai, papildant dializės tirpalą, jo galima injekuoti tiesiai į dializės aparato veninio lašintuvo kamerą, taigi tuo atveju nebūtina naudoti venos.

Priedus būtina ruošti aseptinėmis sąlygomis. 

Tirpalo galima infuzuoti tik tuo atveju, jei jis yra skaidrus ir pakuotė nepažeista.

Vieno buteliuko turinys skirtas tik vienkartinei infuzijai.

Nesuvartotas mišinys turi būti sunaikintas.
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