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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1 NOME DO MEDICAMENTO

NUTRYELT, concentrado para solucdo para perfusdo

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Composicdo de NUTRYELT expressa em quantidades de sais por ampola (10 mL) e por

litro.

Quantidades tedricas de matérias-
primas expressas no estado anidro
Paral ampola | Paral litro
NUTRYELT (Lg/10 mL) (mg)
Gluconato de zinco 69700 6970,0
Gluconato de cobre 2142 4 214,24
Gluconato de manganésio | 445,69 44,569
Fluoreto de sbdio 2099,5 209,95
| odeto de potéssio 170,06 17,006
Selenito de sbdio 153,32 15,332
Molibdato de sodio 42,93 4,293
Cloreto cromico 30,45 3,045
Gluconato ferroso 7988,2 798,82
Conteddo por ampolade 10 mL
NUTRYELT NUTRYELT
Composicéo molar Composicdo em peso
(wmol /20 mL) (ng /20 ML)
Zn 153 10000
Cu 47 300
Mn 1,0 55
F 50 950
| 1,0 130
Se 0,9 70
Mo 0,21 20
Cr 0,19 10
Fe 18 1000

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.
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3. FORMA FARMACEUTICA
Concentrado para solucéo para perfusdo

Solucdo transparente, limpida e ligeiramente amarela.

Densidade 1,0

pH 26a32

Osmolalidade | 60 a 100 mOsnvkg

Osmolaridade | 60 a 100 mOsm/L

4, INFORMACOES CLINICAS
4.1  IndicagOes terapéuticas

NUTRYELT é utilizado como parte de um regime de nutri¢do intravenoso, para cobrir as
necessidades basais ou moderadamente aumentadas de oligoelementos na nutricdo
parentérica.

4.2  Posologiae modo de administracéo

Posologia
Apenas para adultos.

A dose di&ria recomendada em doentes com necessidades basais a moderadamente
aumentadas € de uma ampola (10 mL) de NUTRYELT.

Em casos de necessidades significativamente aumentadas de oligoelementos (tais como
gueimaduras extensas, doentes em estado hipercatabdlico grave devido a trauma major)
podem ser administradas 2 ampolas (20 mL) de NUTRYELT por dia e recomenda-se a
monitorizacdo dos valores seroldgicos dos oligoelementos.

Modo de administracéo

NUTRYELT ndo se destina a ser administrado na apresentacdo atual. Devera ser diluido
de acordo com a osmolaridade final desgjada. O valor de osmolaridade da preparacéo
final permite a administracdo por uma veia periférica, ou apenas administracdo por
cateter venoso central.

Para obter informagdo sobre incompatibilidades e instrugdes de utilizagdo, ver sec¢éo 6.2
e6.6.

4.3  Contraindicagcdes
- Criangas

- Doentes com menos de 40 kg de peso corporal
- Colestase pronunciada (bilirrubina serolégica >140 pmol/L)
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- Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
seccao 6.1

- Em casos de doenca de Wilson e hemocromatose

- Se a concentracdo seroldgica de algum dos oligoelementos, presentesem NUTRYELT,
estiver elevada.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagdo

A solugdo deve ser utilizada apdés um controlo preciso dos parametros clinicos e
biolégicos do doente. Os niveis sanguineos de manganésio devem ser monitorizados
regularmente, em caso de nutricdo artificial prolongada: pode ser necess&rio reduzir a
dose ou interromper a perfusdo de NUTRYELT caso os niveis de manganésio aumentem
até niveis potencialmente téxicos (consultar os intervalos de referéncia apropriados).

Deve ser dada atencdo especial quando o medicamento é administrado a doentes com
excrecao bhiliar reduzida, uma vez que esta pode interferir com a eliminacéo biliar de
manganésio, cobre e zinco, levando a acumulacdo e sobredosagem.

NUTRYELT deve ser utilizado com precaucao nos doentes com insuficiéncia renal, uma
vez que a excrecdo de alguns oligoelementos (selénio, fluoreto, cromio, molibdénio e
zinco) pode estar significativamente diminuida.

Nos doentes com insuficiéncia renal, hepatica ou com colestase ligeira, a posologia deve
ser adaptada.

Nos doentes sujeitos a nutricéo parentérica de duracdo média a prolongada, existe uma
ocorréncia aumentada de deficiéncia em ferro, zinco e selénio. Nestes casos, sempre que
necess&rio, a dose deve ser adaptada com a utilizagdo extra de solugdes que contenham
apenas estes componentes individuais.

No caso dos doentes a receberem transfusdes sanguineas repetidas, pode ocorrer o risco
de sobrecarga de ferro.

As preparacOes de ferro administradas por via parentérica podem causar reacOes de
hipersensibilidade, incluindo reacdes anafilaticas/anafilatdides graves e potencialmente
fatais. O risco € maior em doentes com alergias conhecidas, incluindo alergias a
férmacos.

Este medicamento contém 0,052 mmol (ou 1,2 mg) de sodio por dose, ou segja, €
praticamente “isento de sodio”.

45  Interagdes medicamentosas e outras formas de interacdo

Associacoes ndo recomendadas:
+ Sais de ferro (viaoral):




APROVADO EM
03-12-2015
INFARMED

Desmaio ou chogue atribuidos a libertacéo rapida de ferro da sua forma de complexo e
saturacdo de transferrina.

4.6  Fertilidade, gravidez e aleitamento

N&o existem dados sobre a seguranca do NUTRYELT quando administrado durante a
gravidez e lactagdo. Assim, NUTRYELT n&o deve ser utilizado durante a gravidez e
lactacdo exceto em casos especialmente considerados ou quando absolutamente
Necessario.

4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas

Nenhum conhecido.

4.8  Efeitosindesegjaveis

As seguintes reacdes adversas foram notificadas durante a utilizagdo pés-comercializacdo

de solucBes de oligoelementos. A frequéncia ndo pode ser calculada devido a natureza
dos dados.

Classe de Sistema de Orgaos (CSO) MedDRA Preferred Term

PERTURBAGCOES GERAIS E | Dor no local de aplicacéo
ALTERACOES NO LOCAL DE
ADMINISTRACAO

Foram notificados casos de reaces de hipersensibilidade, incluindo reactes anafiléticas
fatais, em doentes a receber medicamentos contendo ferro V.

Notificacdo de suspeitas de reagdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacBes adversas apOs a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco
do medicamento. Pede-se aos profissionais de salide que notifiquem quaisguer suspeitas
de reacOes adversas através do

INFARMED, |.P.

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio dainternet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9  Sobredosagem
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Se exigtir suspeita de sobredosagem, o tratamento com NUTRYELT deve ser
interrompido. A sobredosagem deve ser confirmada por testes laboratoriais apropriados.

S. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1  Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 11.2.2.1 Nutricdo. Nutricdo parentérica. Micronutrientes.
Suplementos minerais.
Codigo ATC: BO5XA31

NUTRYELT é uma solucéo equilibrada composta por nove oligoelementos essenciais
gue sd0 necessarios para manter o equilibrio metabdlico.

Os oligoelementos sGo normalmente fornecidos por uma dieta equilibrada, mas as
necessidades aumentam em casos de fornecimento insuficiente ou perdas anormais,
hipercatabolismo (cirurgia, trauma major, queimaduras), e em casos de ma absorcéo
(doenca do intestino curto ou doenca de Crohn).

A composi¢cdo de NUTRYELT é baseada nas recomendagdes internacionais atuais acerca
das necessidades de oligoelementos.

Durante uma nutricdo artificial, € necessério um fornecimento de oligoelementos, visto
gue uma deficiéncia num destes elementos pode criar importantes perturbacoes
metabdlicas e clinicas.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

As varias fases do metabolismo dos oligoelementos podem ser resumidas da seguinte
forma

- Transporte sanguineo pelas proteinas. albumina (Mn, Cu, Zn, Se), transferrina (Fe, Cr),
ceruloplasmina (Cu), seleniometionina (Se), ou transportadores ndo proteicos (F, |, Mo).

- Armazenamento envolvendo proteinas especificas. ferritina (Fe), hormonas da tiréide
(I, selenioproteinas (Se), ou proteinas ndo especificas: metalotioninas (Cu, Zn, Mn, Mo)
ou fluoroapétite (F).

- Eliminacdo: Os oligoelementos cationicos (Fe, Cu, Mn, Zn) sdo eliminados
principalmente através de excrecdo biliar. Os oligoelementos anionicos (I, F) e agumas
formas oxigenadas de minerais (Mo, Se, Cr) sdo principal mente excretados na urina.

E possivel a eliminacio pelos pulmdes e pela pele.

5.3  Dados de seguranca pré-clinica
Uma vez que as solucgdes de oligoelementos para injegdo intravenosa sdo medicamentos

bem conhecidos que tém sido utilizados para fins médicos desde ha muitas décadas, ndo
foram realizados estudos pré-clinicos especificamente com NUTRYELT.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1. Listadosexcipientes

- Acido cloridrico
- Agua para preparacies injetaveis
6.2  Incompatibilidades

- NUTRYELT néo pode ser utilizado como veiculo para outros farmacos.

- NUTRYELT, como outras solucdes de oligoelementos, ndo pode ser adicionado
diretamente a solugGes de fosfato inorgéanico (aditivo).

- A degradacdo de acido ascorbico nas misturas para nutricdo parentética é acelerada
pelos oligoelementos.

Este medicamento ndo deve ser misturado com outros medicamentos, exceto o0s
mencionados na seccéo 6.6.

6.3 Prazo de validade

2 anos

Apos diluicdo, a estabilidade quimica e fisica em uso foi demonstrada durante 48 horas a
25°C, protegido daluz.

Do ponto de vista microbioldgico, o produto deve ser utilizado imediatamente apos
diluicdo. Se ndo for utilizado imediatamente, os tempos de armazenagem em uso € as
condicOes anteriores a utilizacdo, sdo da responsabilidade do utilizador.

6.4  Precaugdes especiais de conservagdo

N&o congelar.
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger daluz.

6.5  Natureza e contelido do recipiente

10 mL de solugdo em ampola de polipropileno em embalagens de 10, 25 e 50.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 Precauces especiais de eliminagdo <e manuseamento>

Antes de utilizar verifique se 0 concentrado para solucdo para perfusdo estd homogéneo e
gue o frasco ndo esta danificado e ndo tem particulas.

NUTRYELT ndo se destina a ser administrado na apresentacéo atual. NUTRYELT tem
de ser diluido ou misturado com agitacdo suave durante a preparacéo, em condicoes de
assepsia edtrita, antes da perfusdo. NUTRYELT tem de ser diluido de acordo com a
osmolaridade final adequada. Por exemplo:
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- 10 mL de NUTRYELT podem ser diluidos em pelo menos 250 mL de solucdo para
perfusdo de Cloreto de Sodio a 0,9 %,

- 10 mL de NUTRYELT podem ser diluidos em pelo menos 250 mL de solucdo para
perfusdo de Glucose de 5 %.

Diluida em 250 mL, os pH apds reconstituicéo sdo 0s seguintes:

- Com Cloreto de Sodio a 0,9%: pH de 3,3

- Com Glucose de 5%: pH de 3,3-3,4

NUTRYELT s6 deve ser misturado com outras solucdes 1V quando a compatibilidade
com essas solucdes foi demonstrada anteriormente.

Informagdes acerca de compatibilidade e prazo de validade para outras misturas podem
ser fornecidas pelo fabricante sob solicitaco.

A solucdo para perfusdo reconstituida deve ser inspecionada visualmente antes da
utilizagcdo. A solucéo deve ser administrada apenas se for transparente e ndo apresentar
particulas.

N&o guarde recipientes parcialmente utilizados e elimine todo o equipamento apds
utilizacao.

Deve ser assegurada a compatibilidade entre solugdes administradas simultaneamente
através da mesma canula

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
LABORATOIRE AGUETTANT
1 rue Alexander Fleming

69007 LYON
FRANCA

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO

XXIXXXX

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

XXIXXXX



