CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nutriflex Omega special, emulsja do infuzji

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sktad gotowej do uzycia emulsji do dozylnej infuzji po zmieszaniu zawarto$ci komor:

z gornej, lewej komory w 1000 ml | w 625 ml | w 1250 ml | w 1875 ml | w 2500 ml
(roztwor glukozy

Glukoza jednowodna 158,4 g 99,0¢ 198,0¢g 297,09 396,09
co odpowiada glukozie 144,09 90,0 ¢ 180,0 g 270,0 g 360,0 g
Sodu diwodorofosforan 2,496 g 1,56 ¢ 3,120 g 4,680 g 6,240 g
dwuwodny

Cynku octan dwuwodny 7,024 mg | 4,390mg | 8,780 mg | 13,17 mg | 17,56 mg
z gornej, prawej komory w 1000 ml | w 625 ml | w 1250 ml | w 1875 ml | w 2500 ml
(emulsja tluszczowa)

Triglicerydy kwasow 20,009 12,509 25,009 37,509 50,00 g
thuszczowych 0 $redniej dhugosci

tancucha

Olej sojowy oczyszczony 16,00 g 10,00 g 20,00 g 30,00 g 40,00 g
Trglicerydy kwaséw omega-3 4,000 g 2,500 g 5,000 g 7,500 g 10,00 g
z dolnej komory (roztwor w 1000 ml | w 625 ml | w 1250 ml | w 1875 ml | w 2500 ml
aminokwasow)

Izoleucyna 3,284 g 2,053 g 4,105¢ 6,158 g 8,210 g
Leucyna 4,384 ¢ 2,740 g 5,480 g 8,220 g 10,96 g
Lizyny chlorowodorek 3,980 ¢ 2,488 ¢ 4,975¢ 7,463 ¢ 9,950 ¢
co odpowiada lizynie 3,186 g 1,991 ¢ 3,982 g 5973 ¢ 7,962 g
Metionina 2,736 g 1,710 g 3,420 g 5,130 g 6,840 g
Fenyloalanina 4,916 g 3,073 ¢g 6,145 g 9,218 ¢ 12,29 g
Treonina 2,540 ¢ 1,588 g 3,175¢ 4,763 ¢ 6,350 g
Tryptofan 0,800 g 0,500 g 1,000 g 1,500 g 2,000 g
Walina 3,604 g 2,253 g 4,505 g 6,758 ¢ 9,010 g
Arginina 3,780 g 2,363 ¢ 4,725 g 7,088 g 9,450 g
Histydyny chlorowodorek 2,368 ¢ 1,480¢g 2,960 g 4,440 g 5,920 ¢
jednowodny

co odpowiada histydynie 1,753 g 1,095 ¢g 2,191 ¢ 3,286 ¢ 4,381 g
Alanina 6,792 g 4,245 g 8,490 g 12,73 ¢ 16,98 ¢
Kwas asparaginowy 2,100 g 1,313 ¢ 2,625 ¢ 3,938 ¢ 5,250 g
Kwas glutaminowy 4,908 g 3,068 g 6,135 g 9,203 g 12,27 ¢
Glicyna 2,312 g 1,445 g 2,890 ¢ 4,335 ¢ 5,780 ¢
Prolina 4,760 g 2,975¢ 5,950 g 8,925 g 11,90 g
Seryna 42009 2,625 ¢ 5,250 g 7,875 ¢ 10,50 g
Sodu wodorotlenek 1,171¢g 0,732 ¢ 1,464 ¢ 2,196 g 2,928 g
Sodu chlorek 0,378 g 0,237¢g 0,473 g 0,710 g 0,946 g
Sodu octan trojwodny 0,250 g 0,157 g 0,313 ¢ 0,470 ¢ 0,626 ¢
Potasu octan 3,689 g 2,306 g 4611¢ 6,917 g 9,222 g
Magnezu octan czterowodny 0,910 ¢ 0,569 g 1,137 g 1,706 g 2,274 ¢
Wapnia chlorek dwuwodny 0,623 g 0,390 g 0,779 g 1,168 ¢ 1,558 ¢
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4.1

w 1000 ml | w625 ml | w 1250 ml | w 1875 ml | w 2500 ml
Zawartos¢ aminokwasow [Q] 56,0 35,1 70,1 105,1 140,1
Zawarto$¢ azotu [g] 8 5 10 15 20
Zawarto$¢ weglowodanow [g] 144 90 180 270 360
Zawarto$¢ thuszezow [g] 40 25 50 75 100
Elektrolity (mmol) w w625 ml [ w 1250 ml w w

1000 ml 1875 ml | 2500 ml

Sod 53,6 33,5 67 100,5 134
Potas 37,6 23,5 47 70,5 94
Magnez 4,24 2,65 5,3 7,95 10,6
Wapn 4,24 2,65 5,3 7,95 10,6
Cynk 0,03 0,02 0,04 0,06 0,08
Chlorki 48 30 60 90 120
Octany 48 30 60 90 120
Fosforany 16 10 20 30 40

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do infuzji

Roztwory aminokwasow i glukozy: przezroczyste, bezbarwne lub lekko zotte roztwory
Emulsja thuszczowa: mleczno-biata emulsja typu olej w wodzie

w 1000 ml | w 625 ml | w 1250 ml { w 1875 ml | w 2500 ml
Energia z thuszczéw [kJ (kcal)] 1590 995 (240) 1990 2985 3980
(380) (475) (715) (950)
Energia z weglowodanéw [kJ 2415 1510 3015 4520 6030
(kcal)] (575) (360) (720) (1080) (1440)
Energia z aminokwaséw [kJ 940 (225) | 585 (140) 1170 1755 2340
(kcal)] (280) (420) (560)
Energia pozabiatkowa [kJ (kcal)] 4005 2505 5005 7510 10010
(955) (600) (1195) (1795) (2390)
Energia catkowita [kJ (kcal)] 4945 3090 6175 9260 12350
(1180) (740) (1475) (2215) (2950)
Osmolalno$¢ [mOsm/Kkg] 2170
Osmolarnos$¢ teoretyczna 1545
[MOsm/1]
pH 5,0-6,0

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Dostarczenie energii, niezbednych kwasow tluszczowych, w tym kwaséw omega-3 i omega-6,
aminokwasow, elektrolitow 1 plynow w ramach Zzywienia pozajelitowego pacjentow z
umiarkowanym lub silnym katabolizmem, jesli zywienie doustne lub dojelitowe jest niemozliwe,
niewystarczajace lub przeciwwskazane.

Produkt leczniczy Nutriflex Omega special jest wskazany do stosowania u dorostych.
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4.2

4.3.

Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Dawkowanie powinno by¢ dostosowywane indywidualnie do potrzeb danego pacjenta.

Zaleca si¢ ciagte podawanie produktu leczniczego Nutriflex Omega special. Stopniowe zwigkszanie
szybkosci infuzji przez pierwsze 30 minut, az do osiagnigcia wymaganej szybkosci infuzji zapobiega
ewentualnym powikltaniom.

Dorosli

Maksymalna dawka dobowa wynosi 35 ml / kg masy ciata, co odpowiada:
2,0 g aminokwaséw  / kg masy ciata na dobg

5,04 g glukozy  / kg masy ciata na dobg

1,4 g thuszczow [ kg masy ciata na dobe.

Maksymalna szybko$¢ infuzji wynosi 1,7 ml na kg masy ciata na godzing, co odpowiada:
0,1 g aminokwasow  / kg masy ciata na godzing

0,24 g glukozy  / kg masy ciata na godzine

0,07 g thuszczow [ kg masy ciata na godzing.

W przypadku pacjenta wazacego 70 kg odpowiada to szybkosci infuzji rownej 119 ml na godzing.
Ilo$¢ podanych aminokwasow wynosi wtedy 6,8 g na godzing, glukozy 17,19 na godzing a
thuszczoéw 4,8 g na godzine.

Dzieci

Produktu leczniczego Nutriflex Omega special nie nalezy podawa¢ noworodkom, niemowlgtom i
matym dzieciom ponizej 2 lat (patrz punkt 4.3). Profil bezpieczenstwa i skuteczno$¢ stosowania
produktu leczniczego u dzieci powyzej 2 lat nie zostaty ustalone.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek/wqtroby
W przypadku pacjentow z niewydolnoscig watroby lub nerek dawkowanie nalezy dostosowaé do
indywidualnych potrzeb danego pacjenta (patrz punkt 4.4).

Dtugosé leczenia

Dlugo$¢ leczenia dla wymienionych wskazan jest nieograniczona. Podczas stosowania produktu
leczniczego Nutriflex Omega special konieczne jest zapewnienie odpowiedniej zawarto$ci
pierwiastkow $ladowych i witamin.

Dtugos¢ podawania jednego worka
Zalecany maksymalny czas podawania jednego worka do zywienia pozajelitowego wynosi
24 godziny.

Sposob podawania
Infuzja dozylna. Infuzja dozylna wytacznie do zyty centralne;j.

Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, biatko z jaj, ryb, olej z orzeszkow ziemnych lub biatko z
soi lub na ktorgkolwiek z substancji pomocniczych wymienionych w punkcie 6.1;

- wrodzone zaburzenia metabolizmu aminokwasow;

- cigzka hipertriglicerydemia (= 1000 mg/dl lub 11,4 mmol/l);

- ci¢zka koagulopatia

- hiperglikemia nie odpowiadajaca na dawki insuliny do 6 jednostek/godzing;

- kwasica;

- cholestaza wewnatrzwatrobowa,
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4.4,

- cigzka niewydolnos¢ watroby;

- cigzka niewydolnos$¢ nerek przy braku dostepu do leczenia nerkozastepczego;
- pogarszajace si¢ skazy krwotoczne;

- ostre epizody zakrzepowo-zatorowe, zator thuszczowy.

Ze wzgledu na sktad, produktu leczniczego Nutriflex Omega special nie nalezy podawac
noworodkom, niemowl¢tom i dzieciom ponizej 2 lat.

Ogolne przeciwwskazania do zywienia pozajelitowego:

- niestabilny uktad krazenia z zagrozeniem zycia (zapas¢ i wstrzas);

- ostry zawal migénia sercowego lub udar;

- niestabilny metabolizm (np. ci¢zkie stany pourazowe, $pigczka nieznanego pochodzenia);
- niewystarczajgce zaopatrzenie tkanek w tlen;

- zaburzenia elektrolitowe i rownowagi ptynowej;

- ostry obrzek ptuc;

- niewyrdéwnana niewydolno$¢ serca.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku podwyzszonej osmolarnosci surowicy.

Przed infuzj¢ produktu leczniczego nalezy wyréwnaé zaburzenia metabolizmu ptynow, elektrolitow
lub aminokwasow.

Zbyt szybka infuzja moze prowadzi¢ do przetadowania pltynami z patologicznymi st¢zeniami
elektrolitow w surowicy, przewodnieniem i obrzekiem ptuc.

W razie wystapienia jakichkolwiek oznak lub objawow reakcji anafilaktycznej (takich jak goraczka,
dreszcze, wysypka lub dusznosci), nalezy natychmiast przerwac infuzje.

Nalezy kontrolowa¢ stezenie triglicerydow w surowicy podczas stosowania produktu leczniczego
Nutriflex Omega special.

W zaleznosci od stanu metabolicznego pacjenta, moze niekiedy doj$¢ do wystapienia okazjonalne;j
hipertriglicerydemii. Jes$li stezenie triglicerydow w osoczu przekracza 4,6 mmol/l (400 mg/dl)
podczas podawania tluszczow, zaleca si¢ zmniejszenie tempa podawania leku.

Nalezy przerwa¢ podawanie wlewu, jezeli stezenie triglicerydow w osoczu przekracza 11,4 mmol/l
(1000 mg/dl), poniewaz taka warto$¢ stezenia jest zwigzana z wystepowaniem 0strego zapalenia
trzustki.

Pacjenci z zaburzeniami metabolizmu Huszczow

Produkt leczniczy Nutriflex Omega special nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zaburzeniami
metabolizmu tluszczow i zwigkszonym stezeniem triglicerydéw w osoczu, np. niewydolnoscia
nerek, cukrzyca, zapaleniem trzustki, zaburzeniami czynnos$ci watroby, niedoczynno$cig tarczycy (z
hipertriglicerydemia), posocznica i zespolem metabolicznym. W przypadku stosowania produktu
leczniczego Nutriflex Omega special u pacjentow z wymienionymi wyzej schorzeniami, konieczne
jest czestsze monitorowanie st¢zenia triglicerydow w osoczu w celu zapewnienia, ze triglicerydy sa
wydalane z organizmu pacjenta, i zagwarantowania stabilnego st¢zenia triglicerydow w osoczu
ponizej 11,4 mmol/l (1000 mg/dl).

W przypadku kombinowanych hiperlipidemii i w przypadku zespotu metabolicznego, na stgzenie
triglicerydow w osoczu wptyw ma glukoza, thuszcze i nadmierne odzywienie. Nalezy odpowiednio
dostosowa¢ dawke. Nalezy oceni¢ i monitorowaé inne zrodta tluszczow i glukozy, a takze leki
majace wptyw na ich metabolizm.

Obecnos¢ hipertriglicerydemii 12 godzin po podaniu lipidow réowniez wskazuje na zaburzenie
metabolizmu ttuszczow.
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Jak w przypadku wszystkich roztworéw zawierajacych weglowodany, podawanie produktu
leczniczego Nutriflex Omega special moze prowadzi¢ do hiperglikemii. Nalezy monitorowac
stezenie glukozy we krwi. W przypadku wystepowania hiperglikemii nalezy zmniejszy¢ szybko$é
infuzji lub poda¢ insuling. Jesli pacjent rownoczesnie przyjmuje dozylnie roztwory glukozy, nalezy
uwzgledni¢ te dodatkowe objetosci glukozy.

Przerwanie infuzji moze by¢ wskazane w przypadku wzrostu stgzenia glukozy we krwi powyzej
14 mmol/I (250 mg/dl) podczas podawania tego produktu leczniczego.

Ponowne odzywienie lub przekarmienie niedozywionych lub wyczerpanych pacjentow moze
prowadzi¢ do hipokaliemii, hipofosfatemii i hipomagnezemii. Sciste monitorowanie poziomu
elektrolitow w osoczu jest obowiazkowe. W celu wyrownania odchylen od normalnych warto$ci
konieczna jest dodatkowa suplementacja elektrolitow.

Ponadto, konieczne jest kontrolowanie st¢zenia elektrolitow w surowicy, bilansu ptynow,
rownowagi kwasowo-zasadowej, liczby krwinek, parametréw krzepnigcia, czynno$ci watroby i
nerek.

Moze by¢ konieczna substytucja elektrolitdéw, witamin i pierwiastkow sladowych.

Poniewaz Nutriflex Omega special zawiera cynk, magnez, wapn i fosforan, nalezy zachowac
ostrozno$¢ przy jednoczesnym podawaniu z roztworami zawierajgcymi te substancje.

Produktu leczniczego Nutriflex Omega special nie wolno podawaé réwnoczesnie z przetaczaniem
krwi uzywajac tego samego zestawu infuzyjnego z uwagi na mozliwo$¢ wystgpienia
pseudoaglutynacji (patrz rowniez punkt 4.5).

Nutriflex Omega special jest produktem leczniczym o ztozonym sktadzie. Z tego wzgledu, nie zaleca
si¢ mieszania go z innymi roztworami (chyba, ze potwierdzono zgodno$¢ — patrz punkt 6.2).

Jak w przypadku wszystkich roztworéw dozylnych, podczas infuzji produktu leczniczego Nutriflex
Omega special konieczne jest $ciste przestrzeganie zasad aseptyKki.

Dzieci
Brak jest do$wiadczenia klinicznego stosowania produktu leczniczego Nutriflex Omega special u
dzieci i mlodziezy.

Pacjenci w podesztym wieku

Zwykle stosuje sie takie same dawki jaki u o0sob dorostych, aczkolwiek nalezy dokladnie
monitorowa¢ pacjentéw cierpiacych na schorzenia zwigzane z wiekiem, takie jak niewydolno$¢
serca lub nerek.

Pacjenci z cukrzycq, niewydolnoscig serca lub nerek

Produkt leczniczy Nutriflex Omega special, podobnie jak w przypadku innych roztworéw do infuzji
o duzych objetosciach, nalezy podawac pacjentom z niewydolno$cia serca lub nerek z zachowaniem
ostroznosci.

Dostepne sa jedynie ograniczone dane kliniczne dotyczace stosowania tego produktu leczniczego u
pacjentow z cukrzyca lub niewydolno$cia nerek.

Wplyw na wyniki testéw laboratoryjnych
Thuszcze zawarte w produkcie leczniczym moga zaburza¢ wyniki niektoérych badan laboratoryjnych

(np. oznaczenia bilirubiny, dehydrogenazy mleczanowej, wysycenia tlenem), o ile probki krwi
zostaly pobrane zanim doszto do eliminacji tluszczéw.
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4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niektore leki, takie jak insulina moga oddziatywa¢ na uktad lipaz. Ten rodzaj interakcji, ma jednak
ograniczone znaczenie kliniczne.

Heparyna podawana w dawkach klinicznych powoduje krotkotrwate uwalnianie lipazy
lipoproteinowej do krwiobiegu. Moze to poczatkowo zwigkszaé lipoliz¢ w osoczu, po czym
nastepuje krotkotrwate zmniejszenie klirensu triglicerydow.

Olej sojowy zawiera witaming Ki. Moze mie¢ to wplyw na dziatanie lecznicze pochodnych
kumaryny, ktore nalezy $cisle obserwowac u pacjentéw leczonych tymi lekami.

Roztwory zawierajace potas, takie jak Nutriflex Omega special nalezy stosowaé ostroznie u
pacjentow przyjmujacych leki, ktore zwigkszaja stezenie potasu w surowicy, takie jak $rodki
moczopedne oszczedzajace potas (triamteren, amilorid, spironolakton), inhibitory ACE (np.
kaptopril, enalapril), antagonisci receptora II-angiotensyny (np. losartan, walsartan), cyklosporyna i
takrolimus.

Podawanie kortykosteroidéw i ACTH kojarzone jest z zatrzymaniem sodu i ptynow.

Produktu leczniczego Nutriflex Omega special nie wolno podawaé réwnoczesnie z przetaczaniem
krwi uzywajac tego samego zestawu infuzyjnego z uwagi na mozliwo$¢ wystgpienia
pseudoaglutynacji (patrz rowniez punkt 4.4).

Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Cigza

Brak jest danych Klinicznych lub dostepne sa wylacznie ograniczone dane kliniczne dotyczace
stosowania produktu leczniczego Nutriflex Omega special u kobiet w ciazy.

Wyniki badan przeprowadzonych na zwierzetach nie sg wystarczajace do stwierdzenia toksycznego
wplywu na reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3).

Zastosowanie zywienia pozajelitowego moze by¢ konieczne w okresie cigzy. Nutriflex Omega
special nalezy podawa¢ kobietom w cigzy jedynie po uwaznym rozwazeniu stosunku korzysci do

ryzyka.

Karmienie piersiq

Komponenty/metabolity produktu leczniczego Nutriflex Omega special przedostaja si¢ do mleka
karmigcych matek, ale przy zachowaniu dawek terapeutycznych nie nalezy spodziewac si¢ wptywu
na karmione piersia noworodki/niemowleta.

Karmienie piersig nie jest zalecane u matek przyjmujacych zywienie pozajelitowe.

Plodnosc
Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Nutriflex Omega special.

Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Nutriflex Omega special nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

W przypadku prawidtowego stosowania, w zakresie monitorowania dawek, przestrzeganie
ograniczen dotyczacych bezpieczenstwa i wskazowek bezpieczenstwa, nadal moga wystapi¢
dziatania niepozadane. Ponizszy wykaz zawiera reakcje systemowe, ktdore mozna powigzaé ze
stosowaniem produktu leczniczego Nutriflex Omega special.
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Dzialania niepozadane wymieniono w zalezno$ci od czestosci ich wystepowania:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (> 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czesto (> 1/1.000 do < 1/100)

Rzadko (> 1/10.000 do < 1/1.000)

Bardzo rzadko (< 1/10.000)

Czestos¢ nieznana (nie mozna oszacowac czestosci w oparciu o dostgpne dane)

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Rzadko: hiperkoagulacja
Czesto$¢ nieznana: leukopenia, matoptytkowos¢

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje alergiczne (np. reakcje anafilaktyczne, wykwity skorne, obrzgk
krtani, jamy ustnej i twarzy)

Zaburzenia metabolizmu i odiywiania

Bardzo rzadko: hiperlipidemia, hiperglikemia, kwasica metaboliczna
Czgstos¢ wymienionych dziatan niepozadanych jest zalezna od dawki
i moze by¢ wyzsza w warunkach bezwzglednego lub wzglednego
przedawkowania thuszczow.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Rzadko: bole glowy, sennos¢

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: nadcisnienie lub niedoci$nienie, uderzenia goraca

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Rzadko: dusznos¢, sinica

Zaburzenia Zolgdka i jelit
Niezbyt czgsto: nudnos$ci, wymioty

Zaburzenia metabolizmu i odZywiania
Niezbyt czesto: utrata apetytu

Zaburzenia wagtroby i drog Zotciowych
Czestos¢ nieznana: cholestaza

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: rumien

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej
Rzadko: bol w plecach, kosciach, klatce piersiowej i okolicy ledzwiowe;j

Zaburzenia ogolne i zmiany w miejscach podania

Rzadko: podwyzszona temperatura ciata, uczucie zimna, dreszcze

Bardzo rzadko: Zespot przecigzenia thuszczem (patrz ponizej).

W przypadku wystapienia tych dziatan niepozadanych nalezy przerwacé infuzje.

W przypadku wzrostu stezenia triglicerydow powyzej 11,4 mmol/l (1000 mg/dl) podczas infuzji

nalezy przerwaé infuzjg. W przypadku st¢zenia przekraczajacego 4,6 mmol/l (400 mg/dl) infuzje
mozna kontynuowaé¢ w mniejszej dawce (patrz punkt 4.4).
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4.9.

Po ponownym rozpoczeciu infuzji, nalezy doktadnie obserwowacé pacjenta, zwtaszcza na poczatku, i
oznacza¢ stezenie triglicerydow w surowicy w krotkich odstepach czasu.

Informacje dotyczace wybranych dzialan niepozadanych

Nudnosci, wymioty i brak apetytu sa objawami czgsto zwigzanymi ze schorzeniami wymagajacymi
zywienia pozajelitowego lub moga towarzyszy¢ zywieniu pozajelitowemu.

Zespol przecigzenia ttuszczem

Zaburzona zdolno$¢ do eliminacji triglicerydow moze doprowadzi¢ do zespolu przecigzenia
thuszczem, ktory moze by¢ skutkiem przedawkowania emulsji thuszczowych. Nalezy obserwowac
mozliwe objawy przecigzenia metabolicznego. Przyczyng moga by¢ uwarunkowania genetyczne
(ré6zny metabolizm u réznych pacjentow), lub na metabolizm ttuszczow moze mie¢ wptyw obecna
lub przebyta choroba. Zespot ten moze pojawic si¢ rowniez w ostrej hipertriglycerydemii, nawet
przy zalecanej szybkosci infuzji, lub moze by¢ zwigzany z nagla zmiang stanu pacjenta, np.,
niewydolno$cia nerek lub zakazeniem. Zespdl przecigzenia tlhuszczem charakteryzuja:
hiperlipidemia, goraczka, nacieki tluszczowe, hepatomegalia z zo6itaczka lub bez, splenomegalia,
niedokrwisto$¢, leukopenia, matoptytkowos¢, zaburzenia krzepnigcia, hemoliza i retykulocytoza,
odbiegajace od normy wyniki badan czynnos$ci watroby i S$piaczka. Objawy te sa zwykle
odwracalne, jesli infuzja emulsji ttuszczowej zostanie przerwana.

W przypadku wystapienia objawdéw zespotu przecigzenia thuszczem, nalezy natychmiast przerwaé
wlew produktu leczniczego Nutriflex Omega special.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna rowniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.
Przedawkowanie

Objawy przedawkowania phynow i elektrolitow
Przewodnienie, zaburzenie rownowagi elektrolitowej i obrzgk ptuc.

Objawy przedawkowania aminokwasow
Utrata aminokwasOw przez nerki z nastgpczymi zaburzeniami rownowagi aminokwasow, nudnosci,
wymioty i dreszcze.

Objawy przedawkowania glukozy
Hiperglikemia, cukromocz, odwodnienie, hiperosmolalno$¢, $piaczka hiperglikemiczna
i hiperosmolarna.

Objawy przedawkowania lipidow
Patrz punkt 4.8.

Leczenie
W przypadku przedawkowania wskazane jest natychmiastowe przerwanie infuzji. Dalsze
postepowanie terapeutyczne zalezy od wystepujacych objawow 1 ich stopnia cigzkoSci.

8
01795.0AP0720F17



5.1.

5.2.

W przypadku ponownego rozpoczeci infuzji po ustgpieniu objawoOw zalecane jest, aby szybko$¢
infuzji byla zwigkszana stopniowo i zalecany jest czgsty monitoring.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do zywienia pozajelitowego, mieszaniny
Kod ATC: B 05BA10

Mechanizm dzialania
Celem zywienia pozajelitowego jest dostarczenie wszystkich niezbednych sktadnikow i energii do
rozwoju i (lub) regeneracji tkanek, jak rowniez utrzymania wszystkich funkcji ciata.

Aminokwasy sg szczegolnie wazne, gdyz niektore z nich stanowig niezbedne sktadniki syntezy
bialek. Jednoczesne podawanie zrodet energii (weglowodandéw/ttuszczow) jest konieczne do
gromadzenia aminokwaséw niezbednych do regeneracji i anabolizmu tkanek oraz ich
wykorzystywania jako zrédta energii.

Glukoza jest metabolizowana przez wszystkie komorki organizmu, a dla niektorych tkanek i
narzadow, np. uktadu nerwowego, Szpiku kostnego, erytrocytow, nablonka cewek nerkowych,
stanowi jedyne zrodto energii. Dodatkowo, glukoza petni rolg sktadnika budulcowego rdznych
substancji wytwarzanych przez komorki.

Ze wzgledu na swoja wysoka gestos¢ tluszcze stanowig efektywnag forme podazy energii.
Triglicerydy dlugotancuchowe dostarczaja organizmowi niezb¢dne do syntezy sktadnikow
komorkowych kwasy tluszczowe. W tym celu emulsja tluszczowa zawiera triglicerydy
sredniotancuchowe i dtugotancuchowe (pozyskiwane z oleju sojowego i oleju z ryb).

Triglicerydy dlugotancuchowe zawieraja triglicerydy omega-6 i omega-3 zapewniajace dostawe
wielonienasyconych kwasoéw thuszczowych. Ich podstawowym zadaniem jest zapobieganie i
leczenie niedoboru niezb¢dnych kwasow ttuszczowych, ale sa tez zrodtem energii. Nutriflex Omega
special zawiera niezbedne kwasy tluszczowe omega-6, przede wszystkim w postaci kwasu
linolowego, a takze kwasy tluszczowe omega-3 w postaci kwasu alfa-linolenowego, kwasu
eikozapentaenowego i kwasu dekozaheksaenowego. Stosunek kwaséw ttuszczowych omega -6 do
kwasoéw omega-3 w produkcie leczniczym Nutriflex Omega special wynosi okoto 2,5:1.

Triglicerydy s$redniotancuchowe ulegaja znacznie szybszej hydrolizie, wydaleniu z krazenia i
catkowitemu utlenieniu niz triglicerydy dlugotancuchowe. Stanowia one preferowany substrat
energii, zwlaszcza przy zaburzeniach rozktadu i (lub) wykorzystania triglicerydow
dhugotancuchowych, np. w przypadku niedoboru lipazy lipoproteinowej i (lub) niedoboru
kofaktoréw lipazy lipoproteinowej.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Nutriflex Omega special jest podawany w formie infuzji dozylnej. W zwiazku z tym, wszystkie
substraty sa natychmiast dostgpne dla metabolizmu.

Dystrybucja
Dawka, szybko$¢ infuzji, stan metaboliczny i indywidualny stan kliniczny pacjenta (st¢zenie na

czczo) maja decydujace znaczenie dla maksymalnie osiggalnego st¢zenia triglicerydow. Kiedy
produkt jest uzywany zgodnie z instrukcjg z zachowaniem zalecen dotyczacych dawek, stezenia
triglicerydow, w zasadzie, nie przekraczaja wartosci 4,6 mmol/l (400 mg/dl).
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5.3.

Sredniotaficuchowe kwasy tluszczowe posiadaja niskie powinowactwo do albuminy. Badania
przeprowadzone na  zwierzetach z  zastosowaniem czystych emulsji  triglicerydow
$redniotancuchowych wykazaty, ze $redniotancuchowe kwasy thuszczowe moga przenikaé bariere
krew-mozg w przypadku przedawkowania. Nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych w
przypadku emulsji stanowigcej mieszanke triglicerydow $redniotancuchowych i triglicerydow
dhugotancuchowych, poniewaz triglicerydy dtugotancuchowe wptywaja hamujaco na hydrolize
triglicerydow $redniotancuchowych. W zwiazku z powyzszym, mozna wykluczy¢ toksyczny wptyw
stosowania produktu leczniczego Nutriflex Omega special na mozg

Aminokwasy sa wlaczane do réznego rodzaju biatek w réznych narzadach calego organizmu. Co
wiecej kazdy aminokwas wystepuje dodatkowo w wolnej postaci we krwi 1 wewnatrz komorek.

W zwiazku z tym, ze glukoza jest rozpuszczalna w wodzie, jest dystrybuowana wraz z krwiag w
calym organizmie. Najpierw roztwor glukozy rozprowadzany jest wewnatrz przestrzeni
wewnatrznaczyniowej, a nastepnie wewnatrz przestrzeni wewnatrzkomoérkowe;.

Brak danych dotyczacych przechodzenia przez bariere tozyskowa i przenikania do mleka.

Biotransformacja

Aminokwasy, ktére nie biora udziatu w syntezie bialek, sa metabolizowane w nastepujacy sposob:
grupa aminowa oddzielana jest od tancucha weglowego w wyniku transaminacji. Lancuch weglowy
ulega bezposredniemu utlenieniu do CO2 lub jest wykorzystywany jako substrat w procesie
glukoneogenezy zachodzacym w watrobie. Grupa aminowa jest metabolizowana w watrobie do
mocznika.

Glukoza jest metabolizowana do CO; i H2O poprzez znane $ciezki metaboliczne. Czg¢$¢ glukozy jest
wykorzystywana do syntezy ttuszczow.

Po infuzji triglicerydy sg hydrolizowane do glicerolu i kwasow ttuszczowych. Obydwa zwigzki biorag
udzial w fizjologicznych szlakach produkcji energii, syntezy biologicznie aktywnych molekut,
glukoneogenezy i resyntezy ttuszczow.

Dhugotancuchowe wielonienasycone kwasy ttuszczowe omega-3 zastepuja kwas arachidonowy, jako
substrat eikozanoidu w btonach komoérkowych i redukuja powstawanie w organizmie eikozanoidow
i cytokin zapalnych. Moze by¢ to zjawisko korzystne w przypadku pacjentow z ryzykiem
wystapienia stanu hiperzapalenia i sepsy.

Wydalanie

Wyltacznie niewielkie ilosci aminokwasow sa wydalane z moczem w postaci niezmienionej.

Nadmiar glukozy jest eliminowany z moczem wylacznie w sytuacji, kiedy osiagniety zostanie
poziom progu herkowego.

Zaréwno triglicerydy obecne w oleju sojowym jak i triglicerydy $redniotancuchowe sa catkowicie
metabolizowane do CO; i H.O. Niewielkie ilosci thuszczow tracone sg w trakcie procesu
obumierania komorek skory i innych tkanek nabtonka. Praktycznie nie dochodzi do wydalania przez
nerki.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan pozaklinicznych dotyczacych produktu leczniczego Nutriflex Omega
special.

Nie nalezy spodziewaé si¢ toksycznego wptywu mieszanin sktadnikow odzywczych podawanych
w zalecanych dawkach w ramach terapii substytucyjnej.
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Toksyczny wptyw na rozrodczosé

Fitoestrogeny, takie jak beta — sitosterol moga by¢ zawarte w roznych olejach roslinnych, zwtaszcza
w oleju sojowym. U szczurow i krolikow beta -sitosterol podawany podskornie i dopochwowo
powodowat zaburzenia ptodnosci. Po podaniu czystego beta — sisterolu samcom szczurOw
zaobserwowano zmniejszenie si¢ masy jader oraz rozrzedzenie spermy, a po podaniu tej samej
substancji samicom krolikow stwierdzono obnizenie wskaznika zachodzenia w cigze. Zgodnie z
obecnym stanem wiedzy reakcje zaobserwowane u zwierzat wydaja si¢ nie mie¢ znaczenia W
praktyce Klinicznej.

DANE FARMACEUTYCZNE
Woykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy jednowodny (do ustalania pH)
Glicerol

Lecytyna z jaja kurzego

Sodu oleinian Sodu wodorotlenek (do ustalania pH)
all-rac-a-Tokoferol

Woda do wstrzykiwan

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Produkt Nutriflex Omega special nie moze by¢ mieszany z innymi produktami leczniczymi, ktorych
zgodno$¢ nie zostata wykazana. Patrz punkt 6.6.

Nie nalezy podawaé produktu leczniczego Nutriflex Omega special rownoczes$nie z krwig, patrz
punkty 4.4 i 4.5.

OKkres waznoS$ci

Okres waznosci w nienaruszonym opakowaniu
2 lata

Okres waznosci po usunieciu opakowania ochronnego i po zmieszaniu zawartosci worka

Pod wzgledem chemicznym i fizykochemicznym mieszanka aminokwasow, glukozy i tluszczu
zachowuje stabilno$¢ przez 7 dni w temperaturze od 2°C do 8°C oraz przez dodatkowe 2 dni w
temperaturze 25°C.

Okres waznosci po zmieszaniu z dodatkowymi zgodnymi substancjami

7 mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢é natychmiast po zmieszaniu z
dodatkowymi substancjami. Jezeli nie zostanie on uzyty bezposrednio po zmieszaniu z dodatkowymi
substancjami, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania ponosi uzytkownik.

Okres waznosci po otwarciu opakowania
Emulsj¢ nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu pojemnika.

Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie zamraza¢. W razie przypadkowego zamrozenia, worek nalezy wyrzucic.

Worek przechowywaé w tekturowym opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Rodzaj i zawarto$¢é opakowania
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6.6.

Nutriflex Omega special jest dostarczany w elastycznych wielokomorowych workach wykonanych z

poliamidu i polipropylenu zawierajacych:

— 625 ml (250 ml roztworu aminokwasow + 125 ml emulsji tluszczowej + 250 ml roztworu
glukozy)

— 1250 ml (500 ml roztworu aminokwasow + 250 ml emulsji tluszczowej + 500 ml roztworu
glukozy)

— 1875 ml (750 ml roztworu aminokwasow + 375 ml emulsji tluszczowej + 750 ml roztworu
glukozy)

— 2500 ml (1000 ml roztworu aminokwasow + 500 ml emulsji thuszczowej + 1000 ml roztworu
glukozy)

Worki wielokomorowe sg pakowane w dodatkowe plastikowe opakowania ochronne. Pomigdzy
workiem a opakowaniem ochronnym umieszczona jest saszetka ze §rodkiem pochtaniajacym tlen;
saszetka wykonana z obojetnego materiatu zawiera sproszkowane zelazo.

Dwie gérne komory mozna potaczy¢ z komora dolng rozrywajac wewnetrzng przegrodg (rozrywany
zgrzew).

Worek zostat tak zaprojektowany, aby umozliwi¢ wymieszanie aminokwasow, glukozy, ttuszczow i
elektrolitow w jednej komorze. Rozerwanie spawu powoduje sterylne zmieszanie zawartosci do
postaci emulsji.

Produkt  dostepny w  tekturowych  pudetkach  zawierajacych  pie¢  workow.
Rodzaje opakowan: 5 x 625 ml, 5 x 1250 ml, 5 x 1875 ml i 5 x 2500 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.
Produkty do zywienia pozajelitowego nalezy skontrolowa¢ wzrokowo pod wzgledem uszkodzenia,
odbarwienia i niestabilno$ci emulsji przed ich uzyciem.

Nie uzywa¢ workow, ktore sa uszkodzone. Opakowanie ochronne, worek gléwny i rozrywany
zgrzew znajdujacy si¢ migdzy komorami musza by¢ nienaruszone. Stosowa¢ wytacznie wtedy, gdy
roztwory aminokwasow i1 glukozy sa przejrzyste i bezbarwne lub maja barwe stomkowa, zas emulsja
thuszczowa ma jednolitg konsystencj¢ i mlecznobiaty kolor. Nie stosowaé, jezeli roztwory zawieraja
czastki state. Po zmieszaniu zawartosci trzech komoér nie stosowaé w przypadku zabarwienia emulsji
lub oznak rozdziatu faz (krople oleju, warstwa oleju). Natychmiast przerwa¢ infuzje w przypadku
zabarwienia emulsji lub oznak rozdziatu faz.

Przygotowanie zmieszanej emulsji

Wyja¢ worek z opakowania ochronnego i postgpowac w nastgpujacy sposob:

— polozy¢ worek na stabilnym podiozu,

— wymiesza¢ roztwor glukozy z roztworem aminokwasOéw poprzez naci$nigcie gornej lewej
komory, a nastgpnie potaczy¢ t¢ mieszaning z emulsjg ttuszczowa poprzez nacisnigcie gornej
prawej komory,

— doktadnie zmiesza¢ zawartos¢ worka.

Mieszanina jest mlecznobialg jednorodng emulsja typu olej w wodzie.

Przygotowanie do infuzji:
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10.

Przed podaniem nalezy doprowadzi¢ emulsj¢ do temperatury pokojowe;j.

- Ztozy¢ worek i zawiesi¢ go na stojaku do kroplowek za srodkowy uchwyt,

- zdja¢ ostonkg ochronng z portu infuzyjnego i rozpocza¢ infuzj¢ zgodnie ze standardowa
technika.

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Opakowanie i niewykorzystane iloSci produktu nalezy
wyrzuci¢ po uzyciu.

Nie taczy¢ ponownie czeSciowo zuzytych opakowan.Jesli wykorzystywane sg filtry, muszg by¢
przepuszczalne dla thuszczow (rozmiar pora filtréw = 1,2 um).

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

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

34212 Melsungen
Niemcy

Adres korespondencyjny:

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Niemcy

Telefon: +49/5661/71-0
Faks: +49/5661/71-4567
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