Zkréceny - SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

Nutriflex Omega special infuzni emulze

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Emulze pro intravenozni infuzi ptipravena K pouziti po smichani obsahu jednotlivych komor obsahuje:

Z horni komory v 1000 ml v 625 ml v1250ml | v1875ml
(roztok glukdzy)

Glucosum monohydricum 158,49 99,00 ¢ 198,09 297,09
odp. glucosum 144,0¢g 90,00 g 180,0¢g 270,09
Natrii dihydrogenophosphas 2,496 g 1,560 g 3,120 g 4,680 g
dihydricus

Zinci acetas dihydricus 7,024 mg 4,390 mg 8,780 mg 13,17 mg
Ze stiedni komory v 1000 ml v 625 ml v1250ml | v1875ml
(tukové emulze)

Triglycerida saturata media 20,00 g 12,50 g 25,009 37509
Sojae oleum raffinatum 16,00 g 10,00 g 20,009 30,009
Omega-3 acidorum triglycerida 4,000 g 2,500 ¢ 5,000 g 7,500 g
Z dolni komory v 1000 ml v 625 ml v1250ml | v1875ml
(roztok aminokyselin)

Isoleucinum 3,284 g 2,053 ¢ 4,105¢ 6,158 g
Leucinum 4,384 g 2,740 g 5,480 g 8,220 g
Lysini hydrochloridum 3,980 ¢ 2,488 ¢ 4,975¢ 7,463 ¢
odp. lysinum 3,186 g 1991¢g 3,982 ¢g 5973 ¢
Methioninum 2,736 g 1,710 ¢ 3,420 g 513049
Phenylalaninum 4,916 g 3,073 ¢g 6,145¢ 9,218 ¢
Threoninum 2,540 g 1,588 g 3,175¢ 4,763 g
Tryptophanum 0,800 g 0,500 g 1,000 g 1,500 g
Valinum 3,604 g 2,253 g 4505¢g 6,758 ¢
Argininum 3,780 g 2,363 g 4,725¢g 7,088 g
Histidini hydrochloridum 2,368 g 148049 2,960 g 4,440 g
monohydricum

odp. histidinum 1,753 ¢ 1,095¢ 2,191¢ 3,286 ¢
Alaninum 6,792 g 4,245 g 8,490 g 12,73 g
Acidum asparticum 2,100 g 1,313 ¢ 2,625¢ 3,938 ¢
Acidum glutamicum 4,908 g 3,068 g 6,135¢ 9,203 ¢
Glycinum 2,312 ¢ 1,445 ¢ 2,890 g 4,335¢
Prolinum 4,760 g 2,975¢ 5,950 g 8,925¢
Serinum 4,200 g 2,625¢ 5,250 g 78759




Natrii hydroxidum 1,171 ¢ 0,732¢ 1,464 ¢ 2,196 ¢
Natrii chloridum 0,378 ¢ 0,237¢ 0,473 ¢ 0,710 ¢
Natrii acetas trihydricus 0,250 g 0,157 ¢ 0,313 ¢ 0,470 ¢
Kalii acetas 3,689 g 2,306 g 4611¢g 6,917 g
Magnesii acetas tetrahydricus 0,910¢ 0,569 g 1,137 g 1,706 g
Calcii chloridum dihydricum 0,623 g 0,390 g 0,779 ¢ 1,169 g
v 1000 ml v 625 ml v1250ml | v1875ml

Obsah aminokyselin [g] 56,0 35,0 70,1 105,1
Obsah dusiku [g] 8 5 10 15
Obsah sacharidi [g] 144 90 180 270
Obsah lipida [g] 40 25 50 75
Elektrolyty [mmol] v 1000 ml v 625 ml v 1250 ml v1 875 mi

Sodik 53,6 33,5 67 100,5
Draslik 37,6 23,5 47 70,5
Hor¢ik 4,2 2,65 53 7,95
Vépnik 4,2 2,65 53 7,95
Zinek 0,03 0,02 0,04 0,06
Chlorid 48 30 60 90
Acetat 48 30 60 90
Fosfat 16 10 20 30

Seznam pomocnych latek

Monohydrat kyseliny citronové (na Gpravu pH)
Glycerol

Vaje¢né fosfolipidy pro injekci

Natrium-oleat

Hydroxid sodny (na Gpravu pH)

Tokoferol-alfa

Voda na injekci




1.LEKOVA FORMA
Infuzni emulze

Roztok aminokyselin a glukdzy: ¢iry, bezbarvy az slamové zbarveny roztok
Tukové emulze: emulze typu olej ve vodé, mlééné bild

v 1000 ml v 625 ml v 1250 ml v1875ml

Energie ve formé lipidua [kJ (kcal)] 1590 995 1990 2 985
(380) (240) (475) (715)
Energie ve form¢ sacharida [kJ (kcal)] 2415 1510 3015 4520
(575) (360) (720) (1 080)
Energie ve form¢ aminokyselin [kJ 940 585 1170 1775
(kcal)] (225) (140) (280) (420)
Neproteinova energie [kJ (kcal)] 4 005 2 505 5005 7510
(955) (600) (1195) (1 795)
Celkova energie [kJ (kcal)] 4 945 3090 6175 9260
(1 180) (740) (1 475) (2 215)
Osmolalita [mosmol/kg] 2115
Teoretickd osmolarita [mosmol/I] 1545
pH 5,0-6,0

Terapeutické indikace

Zdroj energie, esencialnich mastnych kyselin véetné omega-3 a omega-6 mastnych kyselin, aminokyselin,
elektrolytii a tekutin pro parenterélni vyzivu pacientt ve stavu stiedné zavazného az zavazného katabolismu,
kdy peroralni nebo enteralni vyziva neni mozna, neni dostacujici nebo je kontraindikovana.

Ptipravek Nutriflex Omega special je indikovan u dospélych.

Déavkovani a zpisob podani

Déavkovani

Davkovani je tieba upravit podle individualni potieby pacienta.

Doporucuje se, aby byl pfipravek Nutriflex Omega special podavan nepfetrzité. Potencialnim komplikacim Ize
piedejit postupnym zvySovanim rychlosti infuze v prvnich 30 minutach, dokud nebude dosazeno pozadované
rychlosti infuze.

Dospeli

Maximalni denni davka je 35 ml/kg télesné hmotnosti, coz odpovida
2,0 g aminokyselin /kg télesné hmotnosti za den,

5,04 g glukézy /kg télesné hmotnosti za den, 1,4

g lipidd /kg télesné hmotnosti za den.

Maximalni rychlost podavani infuze je 1,7 ml/kg télesné hmotnosti za hodinu, coz odpovida
0,1 g aminokyselin /kg té€lesné hmotnosti za hodinu,
0,24 g glukézy  /kg télesné hmotnosti za hodinu,
0,07 g lipida /kg télesné hmotnosti za hodinu.

U pacienta o hmotnosti 70 kg je tedy maximalni rychlost infuze 119 ml za hodinu. V takovém piipade je
mnozstvi podanych latek 6,8 g aminokyselin za hodinu, 17,1 g gluk6zy za hodinu a 4,8 g lipida za hodinu.
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Pediatrické populace

Pripravek Nutriflex Omega special je kontraindikovan u novorozencii, kojencu a batolat < 2 roky (viz bod 4.3
SmPC).

Bezpetnost a t¢innost U déti ve véku od 2 let nebyla dosud stanovena. Nejsou dostupné zadné Udaje.

Pacienti s poruchou funkce ledvin/jater
U pacientu s jaterni nebo renalni insuficienci je nutno upravit ddvkovani individualné (viz také bod 4.4 SmPC).

Délka lécby
U uvedenych indikaci neni délka 1é¢by omezena. Béhem podavani ptipravku Nutriflex Omega special
je nezbytné zajistit pacientiim pfisun odpovidajiciho mnozstvi stopovych prvki a vitamind.

Délka infuze z jednoho vaku
Doporuéena délka infuze z jednoho vaku pro parenteralni vyzivu je maximalné 24 hodin.

Zpusob podani
Intravendzni podéani. Pouze pro infuzi do centralni Zily.

Kontraindikace

° hypersenzitivita na 1é¢ivé latky, vejce, ryby, arasidy nebo sdjovou bilkovinu nebo na kteroukoli
pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 SmPC

vrozené poruchy metabolismu aminokyselin

tézka hyperlipidemie charakterizovana hypertriglyceridemii (> 1 000 mg/dl nebo 11,4 mmol/I)
tézka koagulopatie

hyperglykemie nereagujici na davky inzulinu ve vysi az 6 jednotek inzulinu/hodinu

acidoza

intrahepatalni cholestaza

tézka jaterni insuficience

tézka renalni insuficience bez moznosti pouziti ndhrady funkce ledvin

zhorSujici se hemoragicka diatéza

akutni tromboembolické piihody, tukova embolie

Kvuli svému slozeni nesmi byt pripravek Nutriflex Omega special podavan novorozencim, kojenciim
a batolatim mlads$im 2 let véku.

K obecnym kontraindikacim parenteralni vyzivy patii:

° nestabilita ob&hového systému s ohroZenim Zivota (stav kolapsu a Soku)

akutni faze infarktu myokardu a mozkové ptihody

nestabilni metabolicky stav (napf. tézky postagresivni syndrom, kdma neznamého piivodu)
nedostate¢né zasobovani bunék kyslikem

poruseni bilance elektrolyti a tekutin

akutni plicni edém

dekompenzovana srde¢ni insuficience

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
V ptipadé zvySené osmolarity séra je nutno postupovat s opatrnosti.

Poruseni bilance tekutin a elektrolytti nebo acidobazické rovnovahy je nutno vyfesit jesté pred zahajenim
infuze.

Prili§ rychla infuze mtize zpasobit pfevodnéni s patologickymi hodnotami koncentrace elektrolytu v séru,
hyperhydrataci a plicnim edémem.



Jakékoli zndmky nebo symptomy anafylakticke reakce (jako je horecka, svalovy ties, vyrazka nebo dusnost) by
mély vést k okamzitému pferuseni infuze.

Pti infuzi ptipravkem Nutriflex Omega special je rovnéz tfeba monitorovat koncentraci triacylglycerolti v séru.

V zavislosti na metabolickém stavu pacienta mize obcas dojit k vyskytu hypertriglyceridemie. Jestlize
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snizit rychlost infuze. Infuzi je nutno pterusit také tehdy, pokud koncentrace triacylglycerolt v plazmé ptekroc¢i
11,4 mmol/I (1 000 mg/dl), nebot’ hodnoty tohoto druhu ¢asto souviseji s akutni pankreatitidou.

Pacienti s poruchou metabolismu lipida

Piipravek Nutriflex Omega special je tfeba podavat opatrné pacientim s poruchami metabolismu lipida
spojenymi se zvySenou hladinou triacylglycerolti v séru, napf. pfi renalni insuficienci, diabetu mellitu,
pankreatitid€, poruse funkce jater, hypotyreoze (s hypertriglyceridemiti), sepsi a metabolickém syndromu.
Pokud bude Nutriflex Omega special pouzit u pacientd s uvedenymi stavy, je u nich nutno hladinu
triacylglycerolt v séru monitorovat Castéji, aby bylo jisté, ze dochazi k eliminaci triacylglycerolt a Ze se jejich
hladina stabiln¢ pohybuje pod hodnotou 11,4 mmol/I (1 000 mg/dl).

U kombinovanych hyperlipidemii a metabolického syndromu reaguje hladina triacylglycerolt na ptisun
glukdzy, lipida a nadmérnou vyzivu. Davku je pak tieba upravit odpovidajicim zptisobem. Je také zapotiebi
vyhodnotit a monitorovat dalsi zdroje lipida a glukozy a také 1éky ovliviujici jejich metabolismus.

Na poruchu metabolismu lipidi poukazuje rovnéz ptitomnost hypertriglyceridemie 12 hodin po podani lipidi.

Stejné jako vSechny roztoky obsahujici sacharidy muze i ptipravek Nutriflex Omega special vyvolat
hyperglykemii. Je proto nutné sledovat hladinu glukézy v krvi. Pokud k hyperglykemii dojde, je nutné snizit
rychlost infuze nebo je tieba podat inzulin. V ivahu je nutno vzit i mnozstvi glukozy, ktera je pacientovi
soucasné intraven6zné podavana jako soucast dalSich roztoki glukozy.

Pokud se béhem podavani koncentrace glukozy v krvi zvysi nad 14 mmol/l (250 mg/dl), je na misté zvazit
preruseni podavani emulze.

Realimentace nebo nasyceni u podvyzivenych nebo vy€erpanych pacientli mtize vyvolat hypokalemii,
hypofosfatemii a hypomagnezemii. Je nutné pozorné sledovat hladinu elektrolyta v séru. V zavislosti na
odchylce od normalnich hodnot je nezbytné zajistit pfisun dostate¢ného mnozstvi elektrolytu.

Je nutné kontrolovat hladinu elektrolyti v séru, bilanci vody, acidobazickou bilanci, krevni obraz, stav
koagulace a funkci jater a ledvin.

Podle potieby miize byt nezbytné doplitovat elektrolyty, vitaminy a stopové prvky. Protoze Nutriflex Omega
special obsahuje zinek, hot¢ik, vapnik a fosfat, je tieba pti soub&ézném podavani s roztoky obsahujicimi tyto latky
postupovat opatrng.

Nutriflex Omega special je ptipravek s komplexnim slozenim. Dtirazné se proto doporucuje nepiidavat
k nému zadné dalsi roztoky (pokud neni prokazana kompatibilita; viz bod 6.2 SmPC).

Kvuli nebezpeéi pseudoaglutinace se piipravek Nutriflex Omega special nema podavat toutéz infuzni soupravou
soubézné s krvi (viz také bod 4.5 SmPC).

Tak jako u v§ech intravendznich roztokt, zejména roztoka pro parenteralni vyzivu, je rovnéz u infuzi ptipravku
Nutriflex Omega special nezbytné striktné dodrzovat zasady aseptické manipulace.

Pediatricka populace
S pouzitim piipravku Nutriflex Omega special u déti a dospivajicich nejsou doposud zadné klinické zkuSenosti.

Starsi pacienti



Na tuto skupinu se vztahuje v zasadé totéz davkovani jako u dospélych, opatrné je vSak tieba postupovat
u pacientu trpicich dal$imi onemocnénimi, ktera ¢asto pokro¢ily vék doprovazeji, jako je srde¢ni nebo renalni
insuficience.

Pacienti s diabetem mellitem a poruchami srdce nebo ledvin

Jako vsechny infuzni roztoky o velkém objemu se mé i piipravek Nutriflex Omega special podavat opatrné
pacientiim s poruchou funkce srdce nebo ledvin.

U pacientt s diabetem mellitem nebo selhanim ledvin jsou s pouzitim piipravku jen omezené zkuSenosti.

Tento Ié¢ivy pripravek obsahuje 771 mg sodiku v jednom vaku o objemu 625 ml, coz odpovida 39 %
doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.
Maximdlni denni davka tohoto ptipravku pro dospélého o telesné hmotnosti 70 kg odpovida 151 %
doporuceného maximalniho denniho p#ijmu sodiku potravou podle WHO.

Obsah sodiku v pfipravku Nutriflex Omega special je pokladan za vysoky. To je nutné vzit v Gvahu zejména u
pacientil na dieté s nizkym obsahem soli.

Vliv na vysledky laboratornich testi

Obsah tuku v ptipravku mtize mit vliv na vysledky nékterych laboratornich méteni (napt. bilirubinu,
laktatdehydrogendazy, nasyceni kyslikem), je-li vzorek krve odebran piedtim, nez je tuk z krevniho obéhu
dostatecné eliminovan.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nekteré Iéky, napiiklad inzulin, mohou ovliviiovat lipazovy systém organismu. Zda se ale, ze tento typ
interakce méa jen omezeny klinicky vyznam.

Heparin podavany v klinickych davkach zptisobuje pfechodné uvoliovani lipoproteinové lipazy do krevniho
obehu. To mlze vést zprvu k zintenzivnéni lipolyzy v plazmé a nasledné k pfechodnému snizeni clearance
triacylglycerolt.

V s6jovem oleji je ptirozené obsazen vitamin Ki. To miize mit dopad na 1é¢ivy ucinek derivatt kumarinu,
a proto je tieba U pacientti 1é¢enych témito 1é¢ivy jejich hladinu pozorné sledovat.

U pacientt, jimz jsou podavany Iéky zvysujici koncentraci drasliku v séru, jako jsou draslik Setiici diuretika
(triamteren, amilorid, spironolakton), inhibitory ACE (napf. kaptopril, enalapril), antagonisté receptorti pro
angiotenzin Il (napf. losartan, valsartan), cyklosporin a takrolimus, je tieba pouZzivat roztoky obsahujici draslik,
jako je Nutriflex Omega special, s opatrnosti.

Kortikosteroidy a ACTH mohou zptisobovat retenci sodiku a tekutin.

Kvili nebezpeci pseudoaglutinace se piipravek Nutriflex Omega special nema podavat toutéz infuzni soupravou
soubézné s krvi (viz také bod 4.4 SmPC).
Nezadouci ucinky

| pii spravném pouzivani piipravku ve smyslu sledovani davek a dodrzovani bezpe¢nostnich opatieni a pokynti
se mohou vyskytnout nezddouci ucinky. Nasledujici seznam zahrnuje fadu systémovych reakci, které mohou
s pouzivanim piipravku Nutriflex Omega special souviset.

Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle frekvence vyskytu nasledovné:
Velmi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)
Méné gasté (> 1/1 000 az < 1/100)
Vz4cné (>1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)



Neni zndmo  (frekvenci nelze z dostupnych tdaja ur¢it)

Poruchy krve a lymfatického systému
Vzécné: Hyperkoagulace
Neni zndmo: Leukopenie, trombocytopenie

Poruchy imunitniho systému
Vzacné: Alergické reakce (napi. anafylaktické reakce, kozni vysev, laryngealni,
oralni a facialni edém)

Poruchy metabolismu a vyZivy

Velmi vzacne: Hyperlipidemie, hyperglykemie, metabolicka acid6za
Frekvence téchto nezadoucich ucinkti zavisi na davce a muze se zvysit
pii absolutnim nebo relativnim pfedavkovani lipidy.

Poruchy nervového systému
Vzécné: Bolest hlavy, ospalost

Cévni poruchy
Vzécné: Hypertenze nebo hypotenze, zrudnuti

Respiracéni, hrudni a mediastinalni poruchy
Vzécné: Dyspnoe, cyandza

Gastrointestinalni poruchy
Méné Casté: Nauzea, zvraceni

Poruchy metabolismu a vyZivy
Méné Casté: Ztrata chuti k jidlu

Poruchy jater a Zlucovych cest
Neni zndmo: Cholestaza

Poruchy kiiZe a podkozni tkané
Vzacné: Erytém, poceni

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkdané
Vzéacné: Bolest zad, kosti, v hrudni a v lumbalni oblasti

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Vzacné: Zvysena télesna teplota, pocit chladu, zimnice
Velmi vzacné: Syndrom pietiZzeni tukem (podrobnosti nize)

Pokud se vyskytnou nezadouci u¢inky, infuze musi byt ukoncena.

Infuzi je tfeba ukondit i v piipadg, jestlize se hladina triacylglycerold béhem infuze zvysi nad hodnotu
11,4 mmol/l (1 000 mg/dl). Pokud se jejich hladina pohybuje nad 4,6 mmol/l (400 mg/dl), je mozno v infuzi
pokracovat po sniZeni davky (viz bod 4.4 SmPC).

Pokud je infuze poté znovu zahajena, je tieba pacienta peclive sledovat, zejména na pocatku, a stanovovat
hladinu triacylglycerolti v séru v kratkych intervalech.

Informace o nékterych nezadoucich Géincich
Nauzea, zvraceni a ztrata chuti k jidlu jsou symptomy ¢asto vyplyvajici ze stavu, pro ktery je parenteralni
vyziva indikovana, mohou vSak soucasné¢ souviset s podavanim parenteralni vyzivy.
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Syndrom ptetizeni tukem

SniZena schopnost organismu eliminovat triacylglyceroly muze vést k ,,syndromu pfetizeni tukem*, ktery mize
byt vyvolan predavkovanim. Je nutno sledovat, zda se u pacienta nevyskytnou zndmky pfetizeni metabolismu.
Pricina muze byt geneticka (individualn¢ odlisny typ metabolismu) nebo mtize byt narusen metabolismus tukl
probihajicim nebo ptedchozim onemocnénim. Tento syndrom pftetizeni tuky mtlize nastat také v prube¢hu tézké
hypertriglyceridemie, a to i pii doporucené rychlosti infuze, a v souvislosti s ndhlou zménou klinického stavu
pacienta, jako je porucha funkce ledvin nebo infekce. Syndrom pfetiZzeni tukem je charakterizovan
hyperlipidemii, horeckou, tukovou infiltraci, hepatomegalii s ikterem nebo bez néj, splenomegalii, anémii,
leukopenii, trombocytopenii, koagulopatii, hemolyzou a retikulocytdzou, abnormalnimi vysledky testti funkce
jater a kdmatem. Tyto pfiznaky jsou obvykle reverzibilni, pokud se infuze tukové emulze ukonci.

Jestlize se objevi znamky syndromu pietizeni tukem, je tieba infuzi piipravku Nutriflex Omega special 56/144
neprodlené ukoncit.

Inkompatibility

Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky, u nichz nebyla potvrzena kompatibilita.
Viz bod 6.6. SmPC.

Nutriflex Omega special nema byt podavan soubézné s krvi; viz body 4.4 a 4.5 SmPC.
Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.
Chrante pied mrazem. Pokud dojde k ndhodnému zmrazeni, vak zlikvidujte.
Uchovavejte vak v ochranném piebalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
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ZPUSOB VYDEJE
Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

ZPUSOB UHRADY
Lécivy piipravek je poskytovan pii tstavni péci (hospitalizace) a je pIn¢€ hrazen ze zdravotniho pojisténi.



