Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Omegaflex special
emulsja do infuzji

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku,poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

° Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

° W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

) Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy przekazywac go innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

° Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Omegaflex special i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omegaflex special
Jak stosowac¢ lek Omegaflex special

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Omegaflex special

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Omegaflex special i w jakim celu si¢ go stosuje

Omegaflex special zawiera ptyny i substancje nazywane aminokwasami, elektrolitami i kwasami
thuszczowymi, ktore sg niezbedne do wzrostu organizmu lub do wyzdrowienia. Zawiera roéwniez
kalorie w postaci weglowodanow i thuszczow.

Lek Omegaflex special jest wskazany do stosowania u dorostych.

Pacjent otrzymuje lek Omegaflex special, gdy nie moze normalnie przyjmowaé pokarméw. Moze si¢
tak zdarzy¢ w wielu sytuacjach, na przyktad gdy pacjent wraca do zdrowia po zabiegu chirurgicznym,
urazach lub oparzeniach, albo gdy nie moze wchtania¢ pokarmu z zotadka i jelit.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omegaflex special

Kiedy nie stosowa¢ leku Omegaflex special

° jesli pacjent ma uczulenie na ktérgkolwiek substancj¢ czynna, na jaja, orzechy ziemne, soje albo
ryby lub ktorykolwiek ze sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

° tego leku nie wolno podawa¢ noworodkom, niemowletom i matym dzieciom w wieku ponize;j
dwoch lat.

Leku Omegaflex special nie wolno stosowa¢ rdwniez, jesli u pacjenta wystgpuje ktorykolwiek z

nastepujacych stanow:

° zagrazajace zyciu zaburzenia krazenia krwi, takie jak zaburzenia wystepujace w stanie zapasci
lub wstrzasu;

° atak serca lub udar;

cigzkie zaburzenia krzepnigcia krwi, ryzyko krwawienia (cigzka koagulopatia, nasilajace si¢

skazy krwotoczne);

zablokowanie naczyn krwionosnych skrzepami krwi lub thuszczem (zator);

cigzka niewydolnos¢ watroby;

zaburzenia przeptywu zoéfci (cholestaza wewnatrzwatrobowa);

cigzka niewydolnos¢ nerek w w razie braku leczenia nerkozastepczego;

zaburzenia rownowagi elektrolitycznej organizmu;



niedobor ptynéw lub nadmiar wody w organizmie;

woda w plucach (obrzek phuc);

cigzka niewydolno$¢ serca;

pewne zaburzenia metaboliczne, takie jak:

— zbyt duza ilos¢ lipidow (thuszczow) we krwi,

— wrodzone zaburzenia metabolizmu aminokwasow,

— nieprawidlowo wysokie st¢zenie cukru we krwi, ktore wymaga podawania wigcej niz
6 jednostek insuliny na godzing,

— zaburzenia metabolizmu, ktére moga wystapic¢ po zabiegach operacyjnych lub urazach,

— $pigczka nieznanego pochodzenia,

— niedostateczne zaopatrzenie tkanek w tlen,

— nieprawidtowo wysokie stezenie substancji kwasowych we krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Omegaflex special nalezy oméwic to z lekarzem.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli:

° pacjent ma zaburzenia serca, watroby lub nerek;

° pacjent ma pewnego rodzaju zaburzenia metaboliczne, takie jak cukrzyca, nieprawidtowe
stezenia ttuszczow we krwi i zaburzenia rownowagi ptynow i soli lub zaburzenia réwnowagi
kwasowo-zasadowej.

Podczas stosowania tego leku pacjent b¢dzie starannie monitorowany w celu wykrycia wezesnych
objawow reakcji alergicznej (takich jak goraczka, dreszcze, wysypka lub dusznosc).

Aby upewnic sie, ze organizm pacjenta prawidlowo przetwarza podawane substancje odzywcze,
prowadzone beda dalsze obserwacje i wykonywane bgda badania, takie jak rézne badania probek
Krwi.

Fachowy personel medyczny podejmie rowniez srodki w celu zapewnienia zaspokojenia potrzeb
organizmu na ptyny i elektrolity. Oprocz leku Omegaflex special pacjent bedzie otrzymywaé réwniez
inne substancje odzywcze w celu pelnego zaspokojenia jego potrzeb.

Dzieci
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku u dzieci w wieku
powyzej 2 lat. Brak dostepnych danych.

Tego leku nie wolno podawaé noworodkom, niemowletom i matym dzieciom w wieku do dwdch lat.

Lek Omegaflex special a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Omegaflex plus moze wchodzi¢ w interakcje z niektorymi innymi lekami. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje lub otrzymuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

° insulina;

° heparyna;

° leki zapobiegajace niepozadanemu krzepnieciu krwi, takie jak warfaryna lub inne pochodne

kumaryny;

° leki poprawiajace wytwarzanie moczu (leki moczopgdne);

° leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi lub choroéb serca (inhibitory ACE i
antagonisci receptora angiotensyny II);

° leki stosowane przy przeszczepach narzadow, takie jak cyklosporyna i takrolimus;

° leki stosowane w leczeniu stanéw zapalnych (kortykosteroidy);

° preparaty hormonalne wptywajace na rownowage ptynéw (hormon adrenokorykotropowy
[ACTHY)).



Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Jesli pacjentka jest w cigzy,
otrzyma ten lek tylko, jesli lekarzuzna, ze jest to absolutnie konieczne do jej powrotu do zdrowia.Brak
danych dotyczacych stosowania leku Omegaflex special u kobiet w okresie cigzy.

Nie zaleca si¢ karmienia piersig przez matki otrzymujace zywienie pozajelitowe.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek ten podaje siezazwyczaj unieruchomionym pacjentom, np. w szpitalu lub klinice, co wyklucza
prowadzenie pojazdéw 1 obslugiwanie maszyn. Jednakze, sam lek nie ma wplywu na zdolnosé
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Omegaflex special zawiera sod

Lek zawiera 771 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdym 625 ml worku. Odpowiada
to 39% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u oséb dorostych.

W razie przyjmowania jednego worka lub wiecej workow na dobe przez dtugi czas, pacjenci,
zwlaszcza kontrolujacy zawartos¢ sodu w diecie, powinni skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

3. Jak stosowa¢é lek Omegaflex special

Lek ten jest podawany w infuzji dozylnej (kropléwce), to znaczy przez cienka rurke bezposrednio do
zylty. Ten lek bedzie podawany wyltacznie przez jedng z duzych (centralnych) zyt. Zalecany czas
trwania infuzji dla pojedynczego worka z emulsja do zywienia pozajelitowego wynosi maksymalnie
24 godziny.

Lekarz zdecyduje, ile tego leku pacjent potrzebuje i jak dtugo bedzie wymagat leczenia tym lekiem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku u dzieci w wieku
powyzej 2 lat. Dane nie sg dostepne.

Tego leku nie wolno podawa¢ noworodkom, niemowletom i malym dzieciom ponizej drugiego roku
zycia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Omegaflex special

W razie otrzymania zbyt duzej dawki tego leku u pacjenta moze wystgpi¢ tak zwany zespot przecigzenia
oraz pojawic si¢ moga nastepujace objawy:

nadmiar ptynu i zaburzenia elektrolitowe;

woda w phucach (obrzek phuc);

utrata aminokwasow z moczem i zaburzenia rownowagi aminokwasow;

wymioty, nudnosci,

dreszcze;

wysokie stezenie cukru we Krwi;

glukoza w moczu;

niedobor ptynow;

znacznie wigksze stezenie sktadnikow krwi niz normalnie (hiperosmolarno$¢);

zaburzenia lub utrata przytomnosci z powodu niezwykle wysokiego stezenia cukru we krwi;
powiekszenie watroby (hepatomegalia) z zoéttaczka lub bez;

powigkszenie $ledziony (splenomegalia);

odktadanie si¢ ttuszczu w narzadach wewnetrznych;

nieprawidlowe wyniki testow czynnosci watroby;

zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$c);

zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia);
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zmniejszenie liczby plytek krwi (matoptytkowos¢);

zwigkszenie liczby niedojrzatych czerwonych krwinek (retikulocytoza);

rozpad komorek krwi (hemoliza);

krwawienie lub tendencja do krwawienia;

zaburzenia krzepnigcia krwi (co mozna stwierdzi¢ na podstawie zmian w zakresie czasu
krwawienia, czasu krzepnigcia, czasu protrombinowego itd.);

goraczka,

wysokie stezenie thuszczow we krwi;

° utrata przytomnosci.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast przerwac infuzje.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wymienione ponizej dzialania niepozadane mogg by¢ ciezkie. W razie wystgpienia
nastepujacych dzialan niepozadanych, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktorzy
przerwie podawanie tego leku pacjentowi:

Rzadkie (moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 1000 osob):
° reakcje alergiczne, na przyktad reakcje skorne, dusznos¢, obrzgk warg, ust i gardta, trudnosci w
oddychaniu.

Inne dzialania niepozadane:

Niezbyt czgste (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 osob):
° nudnosci, wymioty, utrata apetytu.

Rzadkie (mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 1000 osob):
zwigkszona tendencja do krzepnigcia krwi,

sinawe zabarwienie skory,

dusznosé,

bol glowy,

uderzenia goraca,

zaczerwienienie skory (rumien),

pocenie si¢,

dreszcze,

uczucie zimna,

wysoka temperatura ciata,

sennosc¢,

bol w klatce piersiowe;j, plecach, bol kosci lub okolicy ledzwiowej,
obnizenie lub wzrost ci$nienia krwi.

Bardzo rzadkie (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 osob):

° nieprawidlowo wysokie st¢zenia thuszczu lub cukru we krwi,
° wysokie stezenia substancji kwasowych we krwi,
° zbyt duza ilos¢ thuszczow moze prowadzi¢ do zespotu przecigzenia thuszczami. Wiecej

informacji podano pod naglowkiem ,,Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku
Omegaflex special” w punkcie 3. Objawy zazwyczaj ustepujg po przerwaniu infuzji.

Nieznana (czegsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
e zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia),

e zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowosé),

e  zaburzenia przeptywu zolci (cholestaza).



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, Strona internetowa:

https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na

temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Omegaflex special

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamraza¢. W razie przypadkowego zamrozenia, nalezy wyrzuci¢ worek.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po EXP. Termin

waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Przechowywac¢ worek zewngtrznym worku w celu ochrony przed Swiatlem.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Omegaflex special

Substancjami czynnymi tej gotowej do uzycia mieszaniny sa:

z gornej komory (roztwor glukozy) | w1000 ml| w625 ml| w1250 ml| w 1875 ml

Glukoza jednowodna 158,4 g 99,00 g 198,09 297,09
co odpowiada glukozie 144,09 90,00 g 180,0 g 270,09

Sodu diwodorofosforan dwuwodny 2,496 g 1,560 g 3,120 g 4,680 g

Octan cynku dwuwodny 7,024 mg| 4,390mg| 8,780mg| 13,17 mg

ze srodkowej komory (emulsja w1000 ml| w625 ml| w1250 ml| w 1875 ml

tluszczowa)

Triglicerydy nasyconych kwasow 20,00 g 1250¢g 25,00 ¢ 37,509

thuszczowych o Sredniej dlugosci

tancucha

Olej sojowy oczyszczony 16,00 g 10,00 g 20,00 g 30,00 g

Omega-3 kwasow triglicerydy 4,000 g 2,500 g 5,000 g 7,500 g



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

z dolnej komory (roztwor w1000 ml| w625 ml| w1250 ml| w 1875 ml
aminokwasow)
Izoleucyna 3,284 g 2,053 g 4,105 ¢ 6,158 g
Leucyna 4,384 g 2,740 g 5,480 g 8,220 g
Chlorowodorek lizyny 3,980 g 2,488 g 49759 7,463 g
co odpowiada zawartosci lizyny 3,186 g 1,991 ¢ 3,982 g 59739
Metionina 2,736 ¢ 1,710¢ 3,420 g 5,130 ¢
Fenyloalanina 4,916 g 3,073 ¢ 6,145 g 9,218 ¢
Treonina 2,540 g 1,588 g 3,175¢ 4,763 g
Tryptofan 0,800 g 0,500 g 1,000 g 1,500 g
Walina 3,604 g 2,253 g 4,505 g 6,758 g
Arginina 3,780 g 2,363 0 4,725 ¢ 7,088 g
Chlorowodorek histydyny jednowodny 2,368 ¢ 1,480 ¢ 2,960 g 4,440 g
co odpowiada zawartos$ci histydyny 1,753 ¢ 1,095 g 2,191 ¢ 3,286 ¢
Alanina 6,792 g 4,245¢g 8,490 g 12,73 g
Kwas asparaginowy 2,100 g 1,313 g 2,625 ¢ 3,938 g
Kwas glutaminowy 4,908 g 3,068 g 6,135 ¢ 9,203 g
Glicyna 2,312 g 1,445¢ 2,890 g 4,335¢g
Prolina 4,760 g 2,975¢ 5,950 g 8,925 g
Seryna 4,200 g 2,625 g 5,250 g 7,875 9
Wodorotlenek sodu 1,171¢g 0,732 g 1,464 g 2,196 g
Chlorek sodu 0,378 g 0,237 ¢ 0,473 ¢ 0,710 g
Sodu octan trojwodny 0,250 g 0,157 g 0,313 g 0,470 g
Potasu octan 3,689 ¢ 2,306 g 46119 6,917 g
Magnezu octan czterowodny 0,910 ¢ 0,569 g 1,137 g 1,706 g
Wapnia chlorek dwuwodny 0,623 g 0,390 g 0,779 ¢ 1,169 g
w 1000 ml| w625 ml| w 1250 ml| w 1875 ml
Zawarto$¢ aminokwasow [g] 56,0 35,0 70,1 105,1
Zawarto$¢ azotu [g] 8 5 10 15
Zawarto$¢ weglowodanow [g] 144 90 180 270
Zawartos$¢ lipidow [ g] 40 25 50 75
Elektrolity [mmol] w 1000 ml| w625 ml| w1250 ml| w 1875 ml
Sod 53,6 33,5 67 100,5
Potas 37,6 23,5 47 70,5
Magnez 4,2 2,65 5,3 7,95
Wapn 4,2 2,65 5,3 7,95
Cynk 0,03 0,02 0,04 0,06
Chlorki 48 30 60 90
Octany 48 30 60 90
Fosforany 16 10 20 30
w1000 ml| w625 ml| w1250 ml| w 1875 ml
Energia w postaci ttuszczow [kJ (kcal)] 1590 995 1990 2985
(380) (240) (475) (715)
Energia w postaci weglowodanow 2415 1510 3015 4520
[kJ (kcal)] (575) (360) (720) (1080)
Energia w postaci aminokwasow 940 585 1170 1755
[kJ (kcal)] (225) (140) (280) (420)
Energia niebiatkowa 4005 2505 5005 7510
[kJ (kcal)] (955) (600) (1195) (1795)
Energia catkowita 4945 3090 6175 9260
[kJ (kcal)] (1180) (740) (1475) (2215)




Osmolalno$¢ [mOsm/kg] 2115
Osmolarno$¢ teoretyczna [mOsm/I] | 1545
pH 5,0-6,0

Pozostate sktadniki to kwas cytrynowy jednowodny (do ustalenia pH), fosfolipidy jaja kurzego do
wstrzykiwan, glicerol, sodu oleinian, all-rac-a-tokoferol, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) i woda
do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Omegaflex special i co zawiera opakowanie

Gotowy do uzycia produkt to emulsja do infuzji, tzn. podawana przez cienka rurke do zyty.

Lek Omegaflex special jest dostarczany w elastycznych workach trzykomorowych zawierajgcych:

° 625 ml (250 ml roztworu aminokwasow + 125 ml emuls;ji thuszczowej + 250 ml roztworu
glukozy)
° 1250 ml (500 ml roztworu aminokwasow + 250 ml emulsji thuszczowej + 500 ml roztworu
glukozy)
° 1875 ml (750 ml roztworu aminokwasow + 375 ml emulsji thuszczowej + 750 ml roztworu
glukozy)
Opakowanie

Punkty naciec¢ .
L y o Q ochronne Uchwyt/Wieszak r

1

T—_ﬂ = 7 Y
{ Glukoza

Y

Emulsja

tluszczowa p —
A
[j p 7;Zorz-tw6r ]

aminokwaséw

. e— A
a7
aa i
Wskaznik poziomu tlenu Pochtaniacz tlenu . Port infuzyjny Port podania leku

Rysunek A Rysunek B

Rysunek A:Wielokomorowy worek jest zapakowany w zewnetrzny worek ochronny. Pomiedzy
workiem wewnetrznym i zewngtrznym znajduje si¢ pochtaniacz tlenu i wskaznik tlenu. Saszetka z
pochtaniaczem tlenu jest wykonana z materialu obojetnego i zawiera wodorotlenek zelaza.

Rysunek B: Komora gorna zawiera roztwor glukozy, komora srodkowa — emulsje thuszczowg, a
komora dolna — roztwor aminokwasow.

Roztwory glukozy i aminokwasow sg przezroczyste, bezbarwne do koloru stomkowego. Emulsja
thuszczowa jest mlecznobiata.

Komorg gorng 1 komore srodkowa mozna potaczy¢ z komora dolng, otwierajac zgrzewy wewngtrzne.
posrednie.

Rozne wielkos$ci opakowan sg dostarczane w tekturowych pudetkach zawierajacych pig¢ workow.
Wielkosci opakowan: 5 x 625 ml, 5 x 1250 ml i 5 x 1875 ml
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strafie 1
34212 Melsungen, Niemcy

Tel.: +49-5661-71-0

Adres do korespondencji:
34209 Melsungen, Niemcy

Faks: +49-5661-71-4567

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria
Belgia
Bulgaria
Chorwacja
Czechy
Dania
Estonia
Finlandia
Francja
Niemcy
Grecja
Irlandia
Wiochy
Lotwa
Litwa
Luksemburg
Holandia
Norwegia
Polska
Portugalia
Rumunia
Stowacja
Stowenia
Hiszpania
Szwecja

Wielka Brytania

NuTRIflex Omega special B.Braun

Nutriflex Omega special 56 g/l Amino + 144g/l G, emulsie voor infusie
Nutriflex Omega 56/144 emulsion for infusion

Nutriflex Omega 56/144 specijal emulzija infuziju
Nutriflex Omega special 56/144

Nutriflex Omega Special

Nutriflex Omega 56/144 infusiooniemulsioon

Nutriflex Omega 56/144/40

LIPOFLEX OMEGA G144/N8/E, émulsion pour perfusion
NuTRIflex Omega special B.Braun

Nutriflex Omega 56/144 special

Omeflex special emulsion for infusion

Omegaflex AA56/G144 emulsione per infusione

Nutriflex Omega 56/144 emulsija infazijam

Nutriflex Omega 56/144 infuziné emulsija

NuTRIflex Omega special B.Braun

Nutriflex Omega special, 56 g/l Amino + 144 g/l G, emulsie voor infusie
Nutriflex Omega Special

Omegaflex special

Omegaflex special emulsdo para perfusido

NuTRIflex Omega Special novo, emulsie perfuzabila
Nutriflex Omega special 56/144

Nutriflex Omega special 56/144 emulzija za infundiranje
Nutriflex Omega 56/144 special emulsion para perfusion
Nutriflex Omega 56/144/40

Omeflex special emulsion for infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02.2021

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Brak specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Przed uzyciem produkty do zywienia pozajelitowego nalezy skontrolowaé wzrokowo W celu wykrycia
ewentualnych uszkodzen, zmian barwy i niestabilnosci emulsji.

Nie nalezy uzywac¢ workow, ktore sa uszkodzone. Worek zewnetrzny i wewnetrzny, jak rowniez
zgrzewy pomiedzy komorami powinny by¢ w stanie nienaruszonym. Produkt nalezy stosowaé
wylacznie, jesli roztwory aminokwasow 1 glukozy sg przezroczyste i bezbarwne do stomkowych, a
emulsja thuszczowa jest jednorodna w kolorze mlecznobiatym. Nie uzywac, jesli roztwory zawieraja

state czastki.

Po zmieszaniu zawartosci trzech komor nie uzywac, jesli emulsja wykazuje odbarwienie lub oznaki
rozdzielania faz (krople oleju, warstwa oleju). W razie odbarwienia emulsji lub oznak rozdzielania faz
nalezy natychmiast przerwac infuzje.



Przed otwarciem worka zewnetrznego nalezy sprawdzi¢ kolor wskaznika tlenu (patrz Rysunek A). Nie
uzywac, jesli wskaznik tlenu zmienit kolor na r6zowy. Uzywac¢ wylacznie, jesli wskaznik tlenu jest
zotty.

Przygotowanie zmieszanej emulsji
Nalezy $cisle przestrzega¢ zasad postgpowania aseptycznego.

Otwieranie: Rozerwac¢ worek zewngtrzny, zaczynajac od nacie¢ (Rys. 1). Wyja¢ worek wewnetrzny z
opakowania ochronnego. Wyrzuci¢ opakowanie zewnetrzne, wskaznik tlenu i pochtaniacz tlenu.

Skontrolowaé wzrokowo worek wewnetrzny w celu wykrycia ewentualnych nieszczelnosci.
Przeciekajacy worek nalezy wyrzuci¢, poniewaz nie mozna zagwarantowac jatowosci.

Aby kolejno otwiera¢ komory i miesza¢ ich zawartos$¢, nalezy zwing¢ worek obiema rekami,
zaczynajac od otwarcia zgrzewu oddzielajacego komorg gorng (glukoza) i dolng (aminokwasy)
(Rys. 2a). Nastepnie w dalszym ciggu naciskac, aby otworzyt sie zgrzew oddzielajacy komore
srodkowa (ttuszcze) i komore dolng (Rys. 2b).

Dodawanie innych dodatkow
Po zdjeciu aluminiowej plomby (Rys. 3) mozna doda¢ zgodne dodatki przez port do dodawania lekow
(Rys. 4).

Omegaflex special mozna miesza¢ z nastepujacymi dodatkami do okre$lonych ponizej gérnych granic
stezenia lub maksymalnej ilo$ci dodatkow po suplementacji. Powstate mieszaniny sg stabilne przez
okres 7 dni w temperaturze od +2°C do +8°C plus 2 dni w temperaturze 25°C.

- Elektrolity: nalezy uwzgledni¢ elektrolity juz obecne w worku; w mieszaninie trojsktadnikowej
wykazano stabilno$¢ do catkowitej ilosci 200 mmol/l sodu + potasu (tacznie), 9,6 mmol/l magnezu i
6,4 mmol/l wapnia.

- Fosforan: wykazano stabilno$¢ do maksymalnego stezenia 20 mmol/l fosforanu nieorganicznego lub
do maksymalnego stezenia 30 mmol/l fosforanu organicznego (nie obydwa jednoczesnie).

- Alanylo-glutamina do 24 g/I.
- Pierwiastki §ladowe i witaminy: wykazano stabilno$¢ przy uzyciu dostgpnych na rynku produktow
zawierajacych duzg liczbe pierwiastkow sladowych 1 witamin (np. Tracutil, Cernevit) do standardowej

dawki zalecanej przez odpowiedniego producenta preparatu mikroelementow.

Szczegodlowe informacje na temat wyzej wymienionych dodatkow i odpowiednich terminéw waznosci
takich mieszanin mozna uzyska¢ na zadanie od producenta.



Wymiesza¢ doktadnie zawarto$¢ worka (Rys. 5) i skontrolowa¢ wzrokowo mieszaning (Rys. 6). Nie
powinny wystepowac oznaki rozdzielania faz emuls;ji.

Mieszanina to mlecznobiata jednorodna emulsja typu ,,olej w wodzie”.

Przygotowanie do infuzji
Przed infuzjg emulsj¢ nalezy podgrza¢ do temperatury pokojowej.

Zdja¢ aluminiowg plombe z portu infuzyjnego (Rys. 7) i podtaczy¢ zestaw do podawania infuzji (Rys.
8). Nalezy uzywac zestawu do podawania infuzji bez otworu odpowietrzajacego albo zastoni¢ otwor
odpowietrzajacy w razie stosowania zestawu z otworem. Zawiesi¢ worek na stojaku do infuzji (Rys. 9)
i prowadzi¢ infuzj¢ standardowa technika.

Wytacznie do jednorazowego uzycia. Po uzyciu nalezy wyrzuci¢ opakowanie i niezuzyte resztki
produktu.

Nie nalezy ponownie podiaczac czesciowo zuzytych pojemnikow.

W razie koniecznosci zastosowania filtréw, musza to by¢ filtry przepuszczalne dla thuszczow
(wielkos$¢ porow > 1,2 um).

Termin waznosci po otwarciu worka zewngtrznego i po zmieszaniu zawartosci worka

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizykochemiczng przed uzyciem mieszaniny aminokwasow,
glukozy i thuszczu przez okres 7 dni w temperaturze 2-8°C i przez dodatkowe 2 dni w temperaturze
25°C.

Termin waznosci po dodaniu zgodnych dodatkow

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po dodaniu dodatkéw. Jesli
produkt nie zostanie zuzyty natychmiast po dodaniu dodatkow, odpowiedzialno$¢ za okres
przechowywania i warunki przechowywania przed uzyciem ponosi uzytkownik.

Po pierwszym otwarciu (przekituciu portu do infuzji)

Emulsje nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania.

Produktu leczniczego Omegaflex special nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, dla
ktorych nie wykazano zgodnosci.
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Ze wzgledu na ryzyko pseudoaglutynacji produktu leczniczego Omegaflex special nie nalezy podawaé
jednoczesnie z krwig przez ten sam zestaw do infuzji.
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