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Vzhled vaku
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Barevné odliseni vaku pro lepsi orientaci

B Modra - verze peri

32 g/l aminokyselin, 64 g/l glukdza
[0 Zelena - verze plus

38g/l aminokyselin, 120g/I glukoza
B Cervena - verze special

569/l aminokyselin, 144 g/l glukoza

Pokrogily portovy system se stabilnim sterilnim portem

Redukuje poranéni zpusobené jehlou
= Diky vétSimu priméru a delSimu kréku portu

= Snadno uchopitelny
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= Barevné odliSeni: OdliSné barvy portd, zfetelné rozliSuji Deutschiand ¥ ¥

mezi portem pro aditiva (bily uzavér) a portem pro infuze |

(zeleny uzavér)
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| Port pro infuze | ’ Port pro aditiva ‘ Port pro infuze ;m B ni
Sterilni, stabilni
a samouzaviratelny port




Barevne rozliseni

Modra - zelena - Cervena

Barevné oznaceni na jednotlivych vacich umoziuje snadné rozliSeni ruznych verzi vaku

Peri Plus
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Special Special bez elektrolytd
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Rozsirena produktova rada

Veskera charakteristika na prvni pohled

Nutriflex” Omega

s obsahem MCT/LCT lipidové emulze
s Omega-3 mastnymi kyselinami'*

Sojovy olej
Zdroj esencialnich mastnych kyselin

Lipidy se stfedni délkou Fetézce
Zdroj rychlé energie @@

>

Omega-3 mastné kyseliny
Z rybiho tuku
Produkt Objem vaku Centralni zila Elektrolyty

Nutriflex® Omega peri'’

329/l aminokyseliny [ | 1 ;?g:: " . "
649/l glukoza 2 500 ml

40q/! lipidy

Nutriflex® Omega plus 38/120? 1250ml

389/l aminokyseliny | 1875ml - . -
1209/ glukéza 2 500ml

409/ lipidy

Nutriflex® Omega special 56/1443 625ml

569/l aminokyseliny B 1250 ml - u "
1449/1 glukoza 1 875ml

40g/1 lipidy

Nutriflex® Omega special
0 4
bez elektr_olytu _ 1250ml
569/l aminokyseliny [ | 1875 m| - . -
1449/l glukoza
40g/1 lipidy




Specifikace produktu™

Nutriflex®
Omega peri

Nutriflex®
Omega plus 38/120

Nutriflex®
Omega special 56/144

Nutriflex®
Omega special
bez elektrolyt

Objem (ml) 1250 1875 2500 1250 1875 2500 625 1250 1875 1250 1875
Celkova energie (kcal) 955 1435 1910 1265 1900 2530 740 1475 2215 1475 2215
Celkové energie (kJ) 4000 6000 8000 5300 7950 10600 3090 6175 9260 6175 9265
Aminokyseliny (g) 40 60 80 48 72 96 351 70,1 105,1 70,1 105,1
Dusik (g) 5,7 8,6 14 68 102 137 5 10 15 10 15
Glukéza (g) 80 120 160 150 225 300 90 180 270 180 270
MCT (g) 250 375 50 250 375 50 125 250 375 250 375
Sejovy olej (g) 200 300 400 200 300 400 100 200 300 200 300
Omega-3 lipidy (9) 5.0 7.5 100 50 7.5 100 25 50 7.5 50 7.5
Osmolarita (mOsm/l) ~ 840 840 840 1215 1215 1215 1545 1545 1545 1330 1330

Elektrolyty v mmol

Sodik (Na*) 50 75 100 50 75 100 335 67 100,5 = =
Draslik (K*) 30 45 60 35 52,5 70 23,5 47 70,5 = =
Horéik (Mg?*) 3,0 4,5 6,0 4,0 6,0 8,0 2,65 53 7,95 = =
Vapnik (Ca?) 3,0 4,5 6,0 4,0 6,0 8,0 2,65 53 7,95 = =
Fosfaty 7,5 11,25 15,0 15,0 22,5 30 10 20 30 = =
Chlér (CI) 48 72 96 45 67,5 90 30 60 90 = =
Acetat 40 60 80 45 67,5 90 30 60 90 = =
Zinek (Zn*) 0,03 0,045 0,06 0,03 0,045 0,06 0,02 0,04 0,06 = =

Antioxidant: Pridavek Vitaminu E pfiblizné 200 mg alfatokoferolu na litr



Michani - priprava - infuze

Mékky material pro snadnou manipulaci

(M Priprava

Roztrhnéte prebal vaku v misté jeho Vlyjméte z ochranného obalu.* Odlozte prebal, kyslikovy indikator
zarez(.* a absorbér."*
n Moznosti pFidavka aditiv Bezpecnostni aspekt €l Michani

Sterilni port pro Ié€iva (bily) Bezpecnostni aspekt Pokracujte tak, ze tlakem rolujete horni
Odstrante hlinikovou félii pro pridavek Po pfidani aditiv k ¢irému roztoku svar vaku pres stiedni komoru vaku (lipidy),
kompatibilnich aditiv skrze port pro provedte vizualni kontrolu. az dojde k promichani komor. Dikladné

[éciva."* smichejte obsah vaku.



n Bezpecnostni aspekt YA Michani

Bezpecnostni aspekt - indikator kontroly Pro otevreni a smichani jednotlivych komor rolujte vak obéma rukama. Za¢néte nejdrive
Nepouzivejte vak, pokud je kyslikovy rolovanim horniho svaru vaku s glukdzou smérem ke spodni komore s aminokyselinami
indikator rGzovy. v dolni komore, dokud nedojde k jejich smichani."**

Pouzijte vak, pouze pokud je kyslikovy

indikator Zluty."*

Priprava infuze

Vyhody:

= Zvysuje bezpecnost diky kyslikovému
indikatoru

= Sterilni membrany indikatoru portd

* Snadna manipulace diky
samotésnicim stabilnim porttm

* Snadné rozliSeni portd diky

rozdilnym barvam
(bila aditiva, zelend infuze)

Sterilni infuzni port (zeleny) Poznamka: Na jedno pouziti.
Odstrante hlinikovou félii a zasunte infuzni set do portu. Pouzijte neventilovany nebo
zavrete vzduchovy ventil, pokud pouZzivate ventilovany set. Zavéste vak na infuzni stojan
a pokracujte v infuzi standardnim zplisobem.

Obal a nepouzité rezidua musi byt
po pouziti zlikvidovany. Nepouzivejte jiz
pouzité obaly.

Pokud pouzivate filtry, musi byt lipid
propustné (velikost poru vétsi nez 1,2 qm).



ZKRACENY SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
Nutriflex Omega peri
Infuzni emulze

KVALITATIVNi A KVANTITATIVN SLOZEN]

Emulze pro intravendzni infuzi pfipravena k pouZiti po smichani obsahu jednotlivych
komor obsahuje:

Zpisob
Intravenézni podani. Infuze do periferni nebo centralni Zily.

KONTRAINDIKACE

hypersenzitivita na Iécivé latky, vejce, ryby, arasidy nebo sojovou bilkovinu nebo
na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 SmPC

vrozené poruchy metabolismu aminokyselin

téka hyperlipidemie charakterizovana hypertriglyceridemii (= 1 000 mg/dl nebo
11,4 mmol/l)

hyperglykemie nereagujici na davky inzulinu ve vy3i az 6 jednotek inzulinu/hodin

tézka renalni insuficience bez moznosti pouziti nahrady funkce ledvin

akutni tromboembolické pfihody, tukova embolie

Kvili svému slozeni nesmi byt pfipravek Nutriflex Omega peri podavan
novorozenclim, kojenciim a batolatim mlad3im 2 let véku.

K obecnym kontraindikacim parenteralni vyzivy patfi:

nestabilita ob&hového systému s ohrozenim Zivota (stav kolapsu a Soku)
akutni faze infarktu myokardu a cévni mozkové prihody

nestabilni metabolicky stav (napf. zavazny postagresivni syndrom, kéma

i bunék kyslikem

ZVLASTNi UPOZORNENI A OPATRENI PRO POUZITi

\% ph’padé ZV\'/éené sérové osmolarity je nutno puslupcval s cpatmosti.

i koncentrace

i s patologickymi
elektrolytii v séru, hyperhydrataci a plicnim edémem.
Jakékoli zndmky nebo symptomy anafylaktické reakce (jako je horecka, svalovy tres,
vyrazka ¢i dusnost) by mély vést k okamzitému pferuseni infuze.

P¥i infuzi pfipravkem Nutriflex Omega peri je rovnéz tfeba monitorovat koncentraci

V zavislosti na metabolickém stavu pacienta mize ob¢as dojit k vyskytu
hypertriglyceridemie. Jestlize koncentrace triacylglycerolii v plazmé béhem podavani
lipidt pFekroci 4,6 mmol/l (400 mg/dl), doporuéuje se snizit rychlost infuze. Infuzi

je nutno prerusit také tehdy, pokud koncentrace triacylglycerolti v plazmé prekroci
11,4 mmol/l (1 000 mg/dl), nebot hodnoty tohoto druhu €asto souviseji s akutni

Pripravek Nutriflex Omega peri je tfeba podavat opatrné pacientiim s poruchami
metabolismu lipid spojenymi se zvy3enou hladinou triacylglycerolli v séru, napf. pfi
renalni insuficienci, diabetu mellitu, pankreatitidé, poruse funkce jater, hypotyreéze
(s hypertriglyceridemii), sepsi a metabolickém syndromu. Pokud bude Nutriflex Omega
pen pouzit u pacienti s uvedenymi stavy, je u nich nutno hladinu triacylglycerolii
aby bylo jisté, ze dochazi k eliminaci triacylglyceroli a ze
se jejich hladina stabilné pohybuje pod hodnotou 11,4 mmol/I (1 000 mg/dl).

U kombinovanych hyperlipidemii a metabolického syndromu reaguje hladina
triacylglyceroli na pfisun glukozy, lipidd a nadmérnou vyzivu. Davku je pak tieba
febi vyhodnotit a monitorovat dal3i
ich metabolismus.

Na poruchu metabolismu lipidi poukazuje rovnéz pfitomnost hypertriglyceridemie 12

Stejné jako viechny roztoky obsahuijici sacharidy muze i pfipravek Nutriflex Omega
pen vyvolat hyperglykemu Je proto nutno sledovat hladinu glukoézy v krvi. Pokud
ii dojde, rychlost infuze je nutno sniZit nebo je tieba podat inzulin.

Seznam pomocnych latek

Monohydrat kyseliny citronové (na tpravu pH); Glycerol; Vaje¢né fosfolipidy pro
injekci; Natrium-oleat; Hydroxid sodny (na dpravu pH); Tokoferol-alfa; Voda na injekci
LEKOVA FORMA

Infuzni emulze; Roztoky aminokyselin a glukézy: &iré, bezbarvé az slamové zbarvené
roztoky Tukova emulze: emulze typu olej ve vodé, mlécné bila

v1000ml |v1250ml [v1875ml [ve?2500ml
Energie ve formé lipidd 1590 1990 2985 3980
[k (kcal)] (380) (475) (715) (950)
Energie ve formé sacharidi |1 075 1340 2010 2 680
kJ (keal (255) (320) (480) (640)
Energie ve formé 535 670 1005 1340
aminokyselin [kJ (kcal (130) (160) (240) (320)
Neproteinova energie 2 665 3330 4995 6 660
kJ (keal (635) (795) (1195) (1 590)
Celkova energie [kJ (kcal)] |3 200 4000 6 000 8000

(765) (955) (1 435) (1910)

Osmolalita [mosmol/kg] 950
Teoreticka osmolarita [mosmol/l] 840
pH 50-6,0

TERAPEUTICKE INDIKACE

Zdroj energie, esencialnich mastnych kyselin véetné omega-3 a omega-6 mastnych
kyselin, aminokyselin, elektrolytii a tekutin pro parenteralni vyZivu pacienti ve stavu
mirného az stfedné zavazného katabolismu, kdy peroralni nebo enteralni vyZiva neni
mozna, neni dostacujici nebo je kontraindikovana. Pripravek Nutriflex Omega peri je
indikovan u dospélych.

DAVKOVANI A ZPUSOB PODANi

Davkovéni
Davkovani je tfeba upravit podle individudini potfeby pacienta.
Dopnrucu]e se, aby byl pfipravek Nutnﬂex Omega peri podavan nepretrzité. Moznym

Ize predejit p y rychlosti infuze v prvnich 30
mmutach dokud nebude dosazeno pozadované rychlosti infuze.

Dospéli

Maximalni denni davka je 40 mi/kg télesné hmotnosti, coz odpovida 1,289
aminokyselin/kg télesné hmotnosti za den, 2,56 g glukozy/kg télesné hmotnosti
za den, 1,69 lipidi/kg télesné hmotnosti za den.

Maximalni rychlost podavani infuze je 2,5 ml/kg télesné hmotnosti za hodinu, coz
odpovida 0,08 g aminokyselin/kg télesné hmotnosti za hodinu, 0,169 glukézy/kg
télesné hmotnosti za hodinu, 0,19 lipidi/kg télesné hmotnosti za hodinu.

U pacienta s télesnou hmotnosti 70kg je tedy maximalni rychlost infuze 175ml
za hodinu. V takovém pfipadé je mnozstvi podanych latek 5,6 g aminokyselin
za hodinu, 11,29 glukézy za hodinu a 7,04 lipidi za hodinu.

Pediatrickd populace

Pripravek Nutriflex Omega peri je kontraindikovan u novorozenci, kojencii a batolat
< 2 roky (viz bod 4.3 SmPC). Bezpecnost a ucinnost u déti ve véku od 2 let

a dospivajicich nebyla stanovena.

Pacienti s poruchou funkce ledvin/jater

U pacientu s jaterni nebo renalni insuficienci je nutno upravit davkovani individualné
(viz téZ bod 4.4 SmPC).

Délka Iécby

U uvedenych indikaci by délka Iécby neméla prekroit 7 dni prostfednictvim téhoz
periferniho pristupu. Béhem podavani pfipravku Nutriflex Omega peri je nezbytné
zajistit pacientdm pfisun odpovidajiciho mnoZstvi stopovych prvki a vitamind.

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

V Gvahu je nutno vzit i mnoZstvi glukézy, kterd je navic pacientovi soucasné
intravenozné podavana jako soucast dalSich roztokd glukozy.

= tézkd koagulopatie

Z horni komory (roztok v1000ml |v1250ml |v1875ml |ve2500ml "

lukoz: = acidéza
Glucosum monohydricum | 70,409 |88,00g | 13209 [176,0g = intrahepatalni cholestiza

dp. glucosum 64009 [80,00g _ [1200g _ [160,0g - aternilinsuficience
Zliz:‘tré\’idcl::drogennphosphas 09369 11709 1,7559 2,340g : Zhorsujici se hemoragickd diateza
Zinci acetas dihydricus 6,600 mg 9,900 mg 13,20mg 13,20mg
5,280mg
Ze stredni komory (tukova v1000ml [v1250ml [v1875ml |ve2500ml
emulze)
Triglycerida saturata media_|20,00g 25,009 37,509 50,009 .
Sojae oleum raffinatum 20,009 30,009 40,009 40,009 -

16,009 .
Omega-3 acidorum 5,0009 75009 10,009 10,009 nezndmého pavodu)
triglycerida 4,0009 - &né zasob
Z dolni komory (roztok v 1000ml [v1250ml [v1875ml [ve2500ml = poruseni bilance elektrolytdi a tekutin
aminokyselin) = akutni plicni edém
Isoleucinum 729 409 510q 6809 0 p 4 srdeéni i
Leucinum ,504 g ,1309g 6959 ,2609
Lysini hydrochloridum 2729 8409 ,260g ,6809
odp. lysinum 189 739 4109 5469
Methioninum 1,5689 19609 2,9409 3,9209
Phenylalaninum 2,808¢ 3,510g 52659 7,0209
Threoninum 14569 [1,8209  [2,730q 40q pred zahajenim infuze.
Tryptophanum 0,4569 0,570q 0,8559 1409 PFili3 rychla infuze mize zpisobit pr
Valinum 2,080g 2,6009 3.9009 ,2009
Argininum 2,160g 2,7009 4,0509 4009
Histidini hydrochloridum 1,352g 1,6909g 2,535¢9 3,380g
monohydricum
odp. histidinum 1,000g 1,251g 1,8769 502 g f chltdt
Alaninum 38800 [4,850q  |7,275q 700q triacylglyceroli v séru.
Acidum asparticum 1,2009 1,500 2,2509 ,000g
Acidum glutamicum 2,8009 3,5009 52509 0009
Glycinum 1,3209 1,6509 24759 3,3009
Prolinum 2,720¢g 3,400¢g 5,1009 6,8009
| Serinum 2,400g 3,0009 4,5009 6,0009
Natrii_hydroxidum 0,6409 0,8009 1,2009 1,6009 pankreatitidou.
Natrii chloridum 0,865¢ 1,081g 1,6229 2,162¢g Ao 5
[Natrii acetas trihydricus 04359 05449 08169 1,088q Pacienti s poruchou metabolismu lipidd
Kalii acetas 2,354q 2,943¢ 44159 58869
Magnesii acetas 0,515g 0,6449 0,9669 12889
tetrahydricus
Calcii chloridum dihydricum [0,3539 0,441g 0,6629 0,882
Elektrol mmol v1000ml |v1250ml |v1875ml |ve2500ml v séru monitorovat ¢astéji,
Sodik 40 50 i5) 100
Draslik 24 30 45 60
Hofr¢ik 2,4 3,0 45 6,0
I 00 Toos oo —Toos upravit odpovidcim zptsoven. e tae
Chlonid 38 48 7 % zdroje lipidd a glukézy a také Iéky ovliviu
Acetat & 40 60 80
Fosfat 60 75 11,25 150 hodin po podani lipidd.
v 1000ml v1250ml |v1875ml |ve2500ml|v2500ml
Obsah aminokyselin [g 32 40 60 80
Obsah dusiku [g 4,6 57 8,6 1.4
Obsah sacharidii [g] 64 80 120 160 e
Obsah lipid [g 40 50 75 100

Pokud se béhem podavani koncentrace glukdzy v krvi zvyi nad 14 mmol/I (250 mg/dI),
je na misté zvazit preruseni podavani emulze.

Realimentace nebo nasyceni u podvyzivenych nebo vycerpanych pacientl mize
vyvolat hypokalemii, hypofosfatemii a hypomagnezemii. Je nutné pozorné sledovat
hladinu elektrolytd v séru. V zavislosti na odchylkach od normalnich hodnot je
nezbytné zajistit pfisun dostateéného mnozstvi elektrolytd.

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

Podle potieby mize byt nezbytné dopliiovat elektrolyty, vitaminy a stopové prvky.
Protoze Nutriflex Omega peri obsahuije zinek, hofcik, vapnik a fosfat, je tfeba pfi
soubézném podavani s roztoky obsahujicimi tyto latky postupovat opatrné.

Nutriflex Omega peri je pfipravek s komplexnim slozenim. Diirazné se proto
doporucuje nepfidavat k nému zadné dalsi roztoky (pokud neni prokazana
kompatibilita; viz bod 6.2 SmPC).

Aditiva mohou zvy3it celkovou osmolaritu emulze. Jejich pridani je tfeba zvazit
s ohledem na periferni podani a sledovat misto aplikace injekce.

Kvli nebezpeci pseudoaglutinace se pfipravek Nutriflex Omega peri nema podavat
toutéZ infuzni soupravou soubézné s krvi (viz téz bod 4.5 SmPC).

Tak jako u v3ech intravendznich roztoku, zejména roztoki pro parenterdlni vyZivu, je
rovnéz u infuzi pfipravku Nutriflex Omega peri nezbytné striktné dodrZovat zasady
aseptické manipulace.

Infuze do periferni Zily mize vyvolat tromboflebitidu. Kazdy den je tieba kontrolovat,
zda se v misté aplikace infuze neobjevi znamky tromboflebitidy.

Pediatricka populace

S pouzitim pfipravku Nutriflex Omega peri u déti a dospivajicich nejsou doposud
24dné klinické zkuenosti.

Starsi pacienti

Na tuto skupinu se vztahuje v zasadé totéz davkovani jako u dospelych opatrné
je viak tieba postupovat u pacientd trpicich dalSimi onemocnénimi, ktera casto
pokrocily vék doprovazeji, jako je srdecni nebo renalni insuficience.

Pacienti s diabetem mellitem a poruchami srdce nebo ledvin
Jako v3echny infuzni roztoky o velkém objemu se ma i pfipravek Nutriflex Omega peri
podavat opatrné pacientiim s poruchou funkce srdce nebo ledvin.

U pacient s diabetem mellitem nebo selhanim ledvin jsou s pouzitim pripravku jen
omezené zkusenosti.

Tento Iécivy pfipravek obsahuje 1150 mg sodiku v jednom vaku o objemu 1250 ml, coz
odpovida 58 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle
WHO pro dospélého, ktery &ini 2g sodiku. Maximalni denni davka tohoto pfipravku
pro dospélého o télesné hmotnosti 70 kg odpovida 129 % doporuc¢eného maximalniho
denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO.

Obsah sodiku v pfipravku Nutriflex Omega peri je pokladan za vysoky. To je nutné vzit
v livahu zejména u pacientli na dieté s nizkym obsahem soli.

VLIV NA VYSLEDKY LABORATORNICH TESTU

Obsah tuku v pfipravku mize mit vliv na vysledky nékterych laboratornich vysetieni
(napf. bilirubinu, laktatdehydrogenazy, saturace kyslikem), je-li vzorek krve odebran
predtim, nez je tuk z krevniho obéhu dostatecné vstieban.

INTERAKCE S JINYMI LECIVYMI PRIPRAVKY A JINE FORMY INTERAKCE

Nékteré Iéky, napriklad inzulin, mohou ovliviiovat lipazovy systém organismu. Zda se
ale, ze tento typ interakce ma jen omezeny klinicky vyznam.

Heparin podavany v klinickych davkach zpisobuje pfechodné uvolfiovani
lipoproteinové lipazy do obéhu. To miize vést zprvu k zintenzivnéni lipolyzy v plazmé
a nasledné k pfechodnému snizeni clearance triacylglycerold.

V s6jovém oleji je pfirozené obsazen vitamin K1. To mize mit dopad na lécivy ucinek
derivatd kumarinu, a proto je tfeba u pacientli Iécenych témito IéCivy jejich hladinu
pozorné sledovat.

U pacient, jimz jsou podavany léky zvysujici koncentraci drasliku v séru, jako

jsou draslik 3ef diuretika (triamteren, amilorid, spironolakton), inhibitory ACE
(napF. kaptopril, enalapril), antagonisté receptori pro angiotenzin Il (napf. losartan,
valsartan), cyklosporin a takrolimus, je tfeba pouzivat roztoky obsahujici draslik, jako
je Nutriflex Omega peri, s opatrnosti.

Kortikosteroidy a ACTH mohou zpUsobovat retenci sodiku a tekutin.

Kvali nebezpedi pseudoaglutinace se pripravek Nutriflex Omega peri nema podavat
toutéZ infuzni soupravou soubé&zné s krvi. (viz téz bod 4.4 SmPC).

NEZADOUCI UCINKY
| pfi spravném pouzivani pfipravku ve smyslu sledovani davek a dodrzovani
bezpecnostnich opatieni a pokyni se mohou vyskytnout nezadouci ky. Nasledujici

seznam zahrnuje fadu systémovych reakci, které mohou s pouzivanim pfipravku
Nutriflex Omega peri souviset.

Nezédouci Ucinky jsou sefazeny podle frekvence vyskytu nasledovné:

Velmi €asté (> 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10); Méné asté (> 1/1 000 az < 1/100);
Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); Velmi vzacné (< 1/10 000); Neni zndmo (frekvenci
nelze z dostupnych tdaju uréit)

Poruchy krve a lymfatického systému
Vzéacné: Hyperkoagulace
Neni znamo: Leukopenie, trombocytopenie

Poruchy imunitniho systému
Vzécné: Alergické reakee (napf. anafylaktické reakce, kozni vysev, laryngedlni, oralni
a facidlni edém)

Poruchy metabolismu a vyzivy

Velmi vzacné: Hyperlipidemie, hyperglykem\e metabolickd acidoza. Frekvence téchto
nezadoucich G¢inkd zavisi na davce a mize se zvysit pfi absolutnim nebo relativnim
predavkovani lipidy.

Poruchy nervového systému
Vzéacné: Bolest hlavy, ospalost

Cévni poruchy
Vzacné: Hypertenze nebo hypotenze, zrudnuti

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy
Vzacné: Dyspnoe, cyandza

GastrointestindIni poruchy
Méné ¢asté: Nauzea, zvraceni

Poruchy metabolismu a vyzivy
Méné ¢asté: Ztrata chuti k jidlu
Poruchy jater a Zlucovych cest
Neni zndmo: Cholestdza

Poruchy kize a podkoZni tkdné
Vzéacné: Erytém, poceni

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkdné
Vzacné: Bolest zad, kosti, v hrudni a lumbalni oblasti

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Casté: Po nékolika dnech mize dojit k podrazdéni Zily, flebitidé nebo tromboflebitidé
Vzéacené: Zvysend télesna teplota, pocit chladu, zimnice Velmi vzacné: Syndrom
pretizeni tukem (podrobnosti nize)

Pokud se objevi znamky podrazdéni zilni stény, flebitidy nebo tromboflebitidy, je
nutno zvazit zménu mista aplikace infuze.

Pokud se vyskytnou nezadouci Ucinky, infuze musi byt ukoncena.

Infuzi je tieba ukondit i v pripadé, jestlize se hladina triacylglyceroli béhem infuze
2vy3i nad hodnotu 11,4 mmol/I (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 peclivé sledovat, zejména
na pocatku, a stanovovat hladinu triacylglyceroll v séru v kratkych intervalech.

INFORMACE O NEKTERYCH NEZADOUCiCH UCINCiCH

Nauzea, zvraceni a ztrata chuti k jidlu jsou symptomy €asto vyplyvajici ze stavu, pro
ktery je parenteralni vyZiva indikovana, mohou viak soucasné souviset s podavanim
parenteralni vyZivy.

Syndrom pretizeni tukem

Snizena schopnost organismu eliminovat triacylglyceroly muze vést k ,syndromu

pretizeni tukem", jenz maze byt vyvolan predavkovanim. Je nutné sledovat, zda se

u pamenta nevyskytnuu znamky pretizeni metabolismu. Pfi¢iny mohou byt genetické
idualné odlisny typ nebo mize byt narusen metabolismus

tukd probihajicim nebo predchozim onemocnénim. Tento syndrom muze nastat

také v pribéhu tézké hypertriglyceridemie, a to i pfi doporucené rychlosti infuze,

a v souvislosti s nahlou zménou klinického stavu pacienta, jako je porucha funkce

ledvin nebo infekce. Syndrom pretizeni tukem je charakterizovan hyperlipidemii,

horeckou, tukovou infiltraci, hepatomegalii s ikterem nebo bez ngj, splenomegali,

anemii, leukopenii, trombocytopenii, koagulopatii, hemolyzou a retikulocytozou,

abnormalnimi vysledky testl funkce jater a komatem. Tyto pfiznaky jsou obvykle

reverzibilni, pokud se infuze tukovou emulzi ukonéi. Jestlize se objevi znamky

syndromu pretizeni tukem, je tieba infuzi pfipravku Nutriflex Omega peri neprodlené

ukongit.

INKOMPATIBILITY

Tento lécivy pFipravek nesmi byt misen s jinymi IéCivymi pFipravky, u nichz nebyla
potvrzena kompatibilita. Viz bod 6.6. SmPC.

Nutriflex Omega peri nema byt podavan soubézné s krvi; viz body 4.4 a 4.5 SmPC.
ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C.

Chrante pfed mrazem. Pokud dojde k nahodnému zmrazeni, vak zlikvidujte.
Uchovavejte vak v ochranném prebalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem.
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zPUSOB VYDEJE

Vydej Iécivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

zpUSOB HRADY

Lécivy pripravek je poskytovan pfi Ustavni péci (hospitalizace) a je pIné hrazen ze
zdravotniho pojisténi.




ZKRACENY SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
Nutriflex Omega plus 38/120
Infuzni emulze

KVALITATIVNi A KVANTITATIVN SLOZEN{

Emulze pro intravenozni infuzi pfipravena k pouZiti po smichani obsahu jednotlivych
komor obsahuje:

Zpiisob podani
Intravendzni podani. Pouze pro infuzi do centralni Zily.

KONTRAINDIKACE

hypersenzitivita na Iécivé latky, vejce, ryby, arasidy nebo sojovou bilkovinu nebo
na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 SmPC

vrozené poruchy metabolismu aminokyselin

t&zka hyperlipidemie charakterizovana hypertriglyceridemii (= 1 000 mg/dl nebo
11,4 mmol/l)

t€zka koagulopatie

hyperglykemie nereagujici na dévky inzulinu ve vy3i az 6 jednotek inzulinu/hodinu

|ntrahepata\n| cholestaza

jaterni insuficience

tézka renalni insuficience bez moznosti pouziti nahrady funkce ledvin
zhorsujici se hemoragicka diatéza

akutni tromboembolické pihody, tukova embolie

Kviili svému slozeni nesmi byt pfipravek Nutriflex Omega plus 38/120 podévan
novorozenclim, kojenciim a batolatim mlad3im 2 let véku.
K obecnym kontraindikacim parenteralni vyzivy patfi:

nestabilita obéhového systému s ohrozenim Zivota (stav kolapsu a Soku)
akutni faze infarktu myokardu a mozkové pfihody
nestabilni metabolicky stav (napf. tézky postagresi

i syndrom, kéma

nedostatecné zasobovani bunék kyslikem
poruseni bilance elektrolyti a tekutin
akutni plicni edém

dekompenzovand srdecni insuficience

ZVLASTNi UPOZORNENI A OPATRENi PRO POUZITi
V pripadé zvy3ené osmolarity séra je nutno postupovat s opatrnosti.

Poruseni bilance tekutin a elektrolytii nebo acidobazické rovnovahy je nutno vyfesit
jesté pred zahdjenim infuze.

Piili$ rychla infuze mize zpisobit pievodnéni s patologickymi hodnotami koncentrace
elektrolytd v séru, hyperhydrataci a plicnim edémem.

Jakékoli znamky nebo symptomy anafylaktické reakce (jako je horecka, svalovy tres,
vyrazka nebo dusnost) by mély vést k okamzitému pferuseni infuze.

PFi infuzi pfipravkem Nutriflex Omega plus 38/120 je rovné tfeba monitorovat
koncentraci triacylglycerolii v séru.

V zavislosti na metabolickém stavu pacienta mize obcas dojit k vyskytu
hypertriglyceridemie. Jestlize koncentrace triacylglycerolii v plazmé béhem podavani
lipidt pfekro&i 4,6 mmol/l (400 mg/dl), doporutuje se snizit rychlost infuze. Infuzi

je nutno prerusit také tehdy, pokud koncentrace triacylglycerolii v plazmé prekroci
11,4 mmol/l (1 000 mg/dl), nebot hodnoty tohoto druhu Easto souviseji s akutni

Pacienti s poruchou metabolismu lipid

Pipravek Nutriflex Omega plus 38/120 je tfeba podavat opatrné pacientim

s poruchami metabolismu lipid(i spojenymi se zvy3enou hladinou triacylglyceroli
v séru, napf. pfi renalni insuficienci, diabetu mellitu, pankreatitidé, poruse funkce
jater, hypotyredze (s hypertriglyceridemii), sepsi a metabolickém syndromu.

Pokud bude Nutriflex Omega plus 38/120 pouzit u pacientd s uvedenymi stavy, je
u nich nutno hladinu triacylglycerold v séru monitorovat astéji, aby bylo jisté, ze
dochazi k eliminaci triacylglyceroll a Ze se jejich hladina stabilné pohybuje pod
11,4 mmol/I (1 000 mg/dl).

Seznam pomocnych latek

Monohydrat kyseliny citronové (na tpravu pH); Glycerol; Vaje¢né fosfolipidy pro
injekci; Natrium-oleat; Hydroxid sodny (na pravu pH); Tokoferol-alfa; Voda na injekci
LEKOVA FORMA

Infuzni emulze; Roztok aminokyselin a glukézy: iry, bezbarvy az slamoveé zbarveny
roztok. Tukova emulze: emulze typu olej ve vod€, mlécné bila

U kombinovanych hyperlipidemii a u metabolického syndromu reaguje hladina
triacylglycerolli na pfisun glukozy, lipidd a nadmémou vyzivu. Davku je pak tieba
upravit odpovidajicim zplisobem. Je také zapotiebi vyhodnotit a monitorovat dalsi
zdroje lipidd a glukozy a také Iéky ovliviujici jejich metabolismus.

Na poruchu metabolismu lipidd poukazuje rovnéz pfitomnost hypertriglyceridemie 12
hodin po podani lipidd.

Z horni komory (roztok v1000ml [v1250ml [v1875ml |ve2500ml "

lukoz: = acidéza
Glucosum monohydricum 132,09 165,09 247,5¢ 330,09 -

dp. glucosum 120,09 150,09 225,09 300,09 -
Natrii dihydrogenophosphas |1,872g 2,340¢9 3,5109 4,6809 :
dihydricus .
Zinci acetas dihydricus 5264mg [6580mg |9,870mg |13,16mg
Ze stredni komory (tukova v1000ml [v1250ml [v1875ml |ve2500ml
emulze)
Triglycerida saturata media | 20,009 25,009 37,509 50,009
Sojae oleum raffinatum 16,009 20,009 30,009 40,009
Omega-3 acidorum 4,0009 50009 7,5009 10,009 -
triglycerida -
Z dolni komory (roztok v1000ml [v1250ml [v1875ml |ve2500ml - s
aminokyselin; plvodu)
Isoleucinum 2569 8209 230g 5,6409 -
Leucinum 008¢ ,760q ,640 ¢ 7,5209 -
Lysini hydrochloridum 7284 ,410g 1159 6,820 -
odp. lysinum 1849 7299 ,094 g 54599 -
Methioninum 8809 3509 5259 4,7009
Phenylalaninum 3,368¢g 4,2109 6,3159 8,420g
Threoninum 1,7449 2,180g 3,270g 43609
Tryptophanum 0,5449 0,6809 0209 3609
Valinum 2,4969 3,120g ,6809 ,2409
Argininum 25929 32409 ,860 9 ,4809
Histidini hydrochloridum 1,6249 2,030g ,045g 0609
monohydricum
odp. histidinum 1,202g 1,503 g 2549 3,005g
Alaninum 6569 58209 7309 1,649
Acidum asparticum 4409 1,8009 ,7009 ,6009
Acidum glutamicum 3689 42109 3159 ,4209
Glycinum 5849 1,980 9709 9609
Prolinum 3,2649 4,080g 6,1209 8,1609
_Ser'mum 2,880q 3,600g 5,400g 7,200g
Natrii_hydroxidum 0,781g 09769 1,4649 1,9529
| Natrii chloridum 0,4029 0,503 ¢ 0,7559 1,0069
Natrii acetas trihydricus 0,222g 02779 04169 0,5549 pankreatitido,
Kalii acetas 27479 34349 51519 68689 :
Magnesii acetas 0,6869 0,8589 12879 17169
tetrahydricus
Calcii chloridum dihydricum [0,470g 0,588¢ 0,882g 1,1769
Elektrolyty [mmol v1000ml |v1250ml [v1875ml [ve2500ml
Sodik 40 50 75 100
Draslik 28 35 525 70
Hoféik 32 40 6,0 8,0
Vapnik 32 40 6,0 8,0
Zinek 0,024 0,03 045 0,06
Chlorid 36 4! 7, 0
Acetat 36 4! 7, 0
Fosfat 12 1 2 0

v1000ml |v1250ml [v1875ml [ve2500ml

Obsah aminokyselin [g 38 48 72 96
Obsah dusiku [g 54 6.8 10,2 137
Obsah sacharid [g 120 150 225 300
Obsah lipidd [g; 40 50 75 100

Stejné jako viechny roztoky obsahujici sacharidy mize i pfipravek Nutriflex Omega
plus 38/120 vyvolat hyperglykemii. Je proto nutné sledovat hladinu glukézy v krvi.
Pokud k hyperglykemii dojde, je nutné sniZit rychlost infuze nebo je tfeba podat
inzulin. V (vahu je nutno vzit i mnozstvi glukozy, ktera je pacientovi soucasné
intravendzné podavana jako soucast dalsich roztoki glukozy.

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

Real\mentace nebo nasycenl podvyzwenych nebo vycerpanych pacientd mize vyvolat

aminokyselin [kJ (kcal (150) (190) (285) (380)

Neproteinova energie 3 600 4500 6750 9 000

kJ (keal (860) (1.075) (1615 (2.155)

Celkova energie [k (kcal)] |4 235 5300 7 950 10 600
(1010) (1265) (1900 (2 530)

Osmolalita [mosmol/kg] 1 540
Teoreticka osmolarita [mosmol/l] 1 215
pH 5,0-6,0

TERAPEUTICKE INDIKACE

Zdroj energie, esencialnich mastnych kyselin véetné omega-3 a omega-6 mastnych
kyselin, amlnokyselm elektro\ytu a tekutin pro parenteralni vyZivu pacientii ve stavu
stiedné zavaz az i kdy perorélni nebo enteralni vyziva

neni mozna, neni dostacujici nebo je kontraindikovana.

Pripravek Nutriflex Omega plus 38/120 je indikovan u dospélych.
DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI

Davkovani
Davkovani je tfeba upravit podle individudini potfeby pacienta.

Doporucuje se, aby byl pfipravek Nutriflex Omega plus 38/120 podavan nepfetrzité.
Potencialnim komplikacim Ize pfedejit postupnym zvy3ovanim rychlosti infuze
v prvnich 30 minutach, dokud nebude dosazeno pozadované rychlosti infuze.

Dospéli

Maximalni denni davka je 40 mi/kg télesné hmotnosti, coz odpovida 1,54
aminokyselin/kg télesné hmotnosti za den, 4,8 g glukozy/kg télesné hmotnosti za den,
1,69 lipidt/kg télesné hmotnosti za den.

Maximalni rychlost podavani infuze je 2,0 mi/kg télesné hmotnosti za hodinu, coz
odpovida 0,08 g aminokyselin/kg télesné hmotnosti za hodinu, 0,249 glukézy/kg
télesné hmotnosti za hodinu, 0,08 g lipidi/kg télesné hmotnosti za hodinu.

U pacienta o hmotnosti 70kg je tedy maximalni rychlost infuze 140 ml za hodinu.
V takovém pfipadé je mnoZstvi podanych latek 5,49 aminokyselin za hodinu, 16,89
glukézy za hodinu a 5,69 lipidi za hodinu.

Pediatrickd populace
Pripravek Nutriflex Omega plus 38/120 je kontraindikovan u novorozenci, kojenci
a batolat < 2 roky (viz bod 4.3 SmPC).

Bezpecnost a ucinnost u déti ve véku od 2 let nebyla dosud stanovena. Nejsou
dostupné zadné tdaje.

Pacienti s poruchou funkce ledvin/jater

U pacienti s jaterni nebo rendlni insuficienci je nutno upravit davkovani individualné
(viz také bod 4.4 SmPC).

Délka lécby

U uvedenych indikaci neni délka lécby omezena. Béhem podavani pripravku Nutriflex
Omega plus 38/120 je nezbytné zajistit pacientim pfisun odpovidajiciho mnoZzstvi
stopovych prvki a vitamind.

Délka infuze z jednoho vaku
Doporucena délka infuze z jednoho vaku pro parenterdini vyZivu je maximalné 24
hodin.

i. Je nutné pozorné sledovat hladinu
e\ektrolytu v seru ) zaws\ostl na odchylce od normélnich hodnot je nezbytné zajistit

Je nutné kontrolovat hladinu elektrolyti v séru, bilanci vody, acidobazickou bilanci,

v1000ml |v1250ml [v1875ml [ve?2500ml
Energie ve formé lipidd 1590 1990 2985 3980
1 (keal)] (380) (475) (715) (950) pisun dostatecného mnozstvi elektrolytd.
Energie ve formé sacharidi |2 010 2510 3765 5020
[k (keal)] (480) (600) (900) (1200) krevni obraz, stav koagulace a funkci jater a ledvin.
Energie ve formé 635 800 1200 1600

Podle potfeby muze byt nezbytné doplfiovat elektrolyty, vitaminy a stopové prvky.
Protoze Nutriflex Omega plus 38/120 obsahuje zinek, hofik, vépnik a fosfat, je tfeba
pfi soubézném podavani s roztoky obsahujicimi tyto latky postupovat opatrné.
Nutriflex Omega plus 38/120 je pfipravek s komplexnim slozenim. Diirazné se

proto doporucuje nepfidavat k nému zadné dal3i roztoky (pokud neni prokazana
kompatibilita; viz bod 6.2 SmPC).

Kvili nebezpeti pseudoaglutinace se pfipravek Nutriflex Omega plus 38/120 nema
podavat toutéZ infuzni soupravou soub&zné s krvi (viz také bod 4.5 SmPC).

Tak jako u v3ech intravendznich roztoku, zejména roztoki pro parenteralni vyzivu, je
rovnéz u infuzi pfipravku Nutriflex Omega plus 38/120 nezbytné striktné dodrzovat
zasady aseptické manipulace.

Pediatricka populace
S pouzitim pfipravku Nutriflex Omega plus 38/120 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 v3ak tieba postupovat u pacienti trpicich dalsimi onemocnénimi, ktera casto
pokrogily vék doprovazeji, jako je srdecni nebo renalni insuficience.

Pacienti s diabetem mellitem a poruchami srdce nebo ledvin
Jako v3echny infuzni roztoky o velkém objemu se ma i pfipravek Nutriflex Omega plus
38/120 podavat opatrné pacientim s poruchou funkce srdce nebo ledvin.

U pacienti s diabetem mellitem nebo selhdnim ledvin jsou s pouZitim pfipravku jen
omezené zkuenosti.

Tento léCivy pripravek obsahuje 1150 mg sodiku vjednom vaku o objemu 1250 ml, coz
odpovida 58% doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle
WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku. Maximalni denni davka tohoto pfipravku
pro dospélého o télesné hmotnosti 70 kg odpovida 129 % doporuc¢eného maximalniho
denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO.

Obsah sodiku v pfipravku Nutriflex Omega plus 38/120 je pokladan za vysoky. To je
nutné vzit v Gvahu zejména u pacientii na dieté s nizkym obsahem soli.

VLIV NA VYSLEDKY LABORATORNICH TESTU

Obsah tuku v pfipravku mize mit vliv na vysledky nékterych laboratornich méfeni
(napf. bilirubinu, laktatdehydrogenazy, nasyceni kyslikem), je-li vzorek krve odebran
predtim, nez je tuk z krevniho obéhu dostatecné eliminovan.

INTERAKCE S JINYMI LECIVYMI PRIPRAVKY A JINE FORMY INTERAKCE

Nékteré Iéky, napfiklad inzulin, mohou ovliviiovat lipazovy systém organismu. Zda se
ale, Ze tento typ interakce ma jen omezeny klinicky vyznam.

Heparin podavany v klinickych davkach zptsobuje pfechodné uvolfiovani
lipoproteinové lipazy do krevniho obéhu. To mize vést zprvu k zintenzivnéni lipolyzy
v plazmé a nasledné k pfechodnému snizeni clearance triacylglyceroli.

V s6jovém oleji je pfirozené obsazen vitamin K1. To miize mit dopad na Iécivé Ucinky
derivatd kumarinu, a proto je tfeba u pacientdi Iécenych témito IéCivy jejich hladinu
pozorné sledovat.

U pacient, jimz jsou podavany léky zvysujici koncentraci drasliku v séru, jako

jsou draslik Setfici diuretika (triamteren, amilorid, spironolakton), inhibitory ACE
(napF. kaptopril, enalapril), antagonisté receptorii pro angiotenzin Il (napf. losartan,
valsartan), cyklosporin a takrolimus, je tfeba pouzivat roztoky obsahujici draslik, jako
je Nutriflex Omega plus 38/120, s opatrnosti.

Kortikosteroidy a ACTH mohou zpisobovat retenci sodiku a tekutin.

Kvali nebezpeti pseudoaglutinace se pfipravek Nutriflex Omega plus 38/120 nema
podavat toutéZ infuzni soupravou soubézné s krvi (viz také bod 4.4 SmPC).

NEZADOUCI UCINKY
| pfi spravném pouzivani pfipravku ve smyslu sledovani davek a dodrzovani
bezpecnostnich opatieni a pokynii se mohou vyskytnout nezadouci tcinky.

Nasledujici seznam zahrnuje fadu systémovych reakci, které mohou s pouzivanim
pripravku Nutriflex Omega plus 38/120 souviset.

Nezadouci Gcinky jsou sefazeny podle frekvence vyskytu nasledovné:

Velmi €asté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); Méné asté (> 1/1 000 az < 1/100);
Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); Velmi vzacné (< 1/10 000); Neni zndmo (frekvenci
nelze z dostupnych udajii uréit)

Poruchy krve a lymfatického systému
Vzacné: Hyperkoagulace
Neni znamo: Leukopenie, trombocytopenie

Poruchy imunitniho systému
Vzécné: Alergické reakce (napf. anafylaktické reakce, kozni vysev, laryngedlni, oralni
a facidlni edém)

Poruchy metabolismu a vyzivy

Velmi vzacné: Hyperlipidemie, hyperglykem\e metabolickd acidoza

Frekvence téchto nezadoucich acinkd zavisi na davce a mize se zvysit pfi absolutnim
nebo relativnim predavkovani lipidy.

Poruchy nervového systému
Vzéacné: Bolest hlavy, ospalost

Cévni poruchy
Vzacné: Hypertenze nebo hypotenze, zrudnuti

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy
Vzéacné: Dyspnoe, cyandza

GastrointestindIni poruchy
Méné ¢asté: Nauzea, zvraceni

Poruchy metabolismu a vyzivy
Méné Casté: Ztrata chuti k jidlu
Poruchy jater a Zluc¢ovych cest
Neni zndmo: Cholestaza

Poruchy kiize a podkoZni tkdné
Vzécné: Erytém, poceni

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkdné
Vzacné: Bolest zad, kosti, v hrudni a v lumbalni oblasti

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Vzéacené: Zvysend télesna teplota, pocit chladu, zimnice
Velmi vzacné: Syndrom pretiZeni tukem (podrobnosti nize)

Pokud se vyskytnou nezadouci Gcinky, infuze musi byt ukoncena.

Infuzi je tfeba ukondit i v pfipadg, jestlize se hladina triacylglyceroli béhem infuze
2vy3i nad hodnotu 11,4 mmol/l (1 000 mg/dI). Pokud se jejich hladina pohybuje nad
4,6 mmol/l (400 mg/dl), je mozno v infuzi pokratovat po snizeni davky (viz bod 4.4
SmPC).

Pokud je infuze poté znovu zahdjena, je tfeba pacienta peclivé sledovat, zejména
na pocatku, a stanovovat hladinu triacylglyceroli v séru v kratkych intervalech.

INFORMACE O NEKTERYCH NEZADOUCiCH UEINCiCH

Nauzea, zvraceni a ztrata chuti k jidlu jsou symptomy asto vyplyvajici ze stavu, pro
ktery je parenterdini vyziva indikovana, mohou v3ak soucasné souviset s podavanim
parenteralni vyZivy.

Syndrom pfetizeni tukem

Snizena schopnost organismu eliminovat triacylglyceroly mize vést k ,syndromu
pretizeni tukem", ktery muze byt vyvolan pfedavkovanim. Je nutno sledovat, zda se
u pacienta nevyskytnou znamky pretizeni metabolismu. Pfi¢ina mize byt geneticka
(individuéIné odlisny typ m ismu) nebo mize byt naruden metabolismus

tukd probihajicim nebo pfedchozim onemocnénim. Tento syndrom mize nastat
také v pribéhu tézké hypertriglyceridemie, a to i pfi doporu¢ené rychlosti infuze,

a v souvislosti s nahlou zménou klinického stavu pacienta, jako je porucha funkce
ledvin nebo infekce. Syndrom pretizeni tukem je charakterizovan hyperlipidemii,
horeckou, tukovou infiltraci, hepatomegalii s ikterem nebo bez néj, splenomegalii,
anemii, leukopenii, trombocytopenii, koagulopatii, hemolyzou a retikulocytézou,
abnormalnimi vysledky testi funkce jater a komatem. Tyto pfiznaky jsou obvykle
reverzibilni, pokud se infuze tukové emulze ukonéi.

Jestlize se objevi znamky syndromu pfetizeni tukem, je tfeba infuzi pripravku
Nutriflex Omega plus 38/120 neprodlené ukonéit.

INKOMPATIBILITY

Tento Iéivy pFipravek nesmi byt misen s jinymi Iécivymi pFipravky, u nichz nebyla
potvrzena kompatibilita. Viz bod 6.6. SmPC

Nutnflex Omega plus 38/120 nema byt podavan soub&zné s krvi; viz body 4.4
a 455

ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C.

Chrante pred mrazem. Pokud dojde k nahodnému zmrazeni, vak zlikvidujte.
Uchovavejte vak v ochranném piebalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem.
DRZITEL ROZHODNUT] O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-StraBe 1, 34212 Melsungen, Némecko
Postovni adresa: B. Braun Melsungen AG, 34209 Melsungen, Némecko
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zpUSOB VYDEJE

Vydej Iécivého pripravku vazan na lékarsky predpis

zpUS0B (HRADY

Légivy pripravek je poskytovan pfi dstavni péci (hospitalizace) a je piné hrazen ze
zdravotniho pojisténi.



ZKRACENY SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
Nutriflex Omega special 56/144
Infuzni emulze

KVALITATIVNi A KVANTITATIVN SLOZEN]

Emulze pro intravendzni infuzi pfipravena k pouZiti po smichani obsahu jednotlivych
komor obsahuje:

Zpisob
Intravendzni podani. Pouze pro infuzi do centralni Zily.

KONTRAINDIKACE

hypersenzitivita na Iécivé latky, vejce, ryby, arasidy nebo sojovou bilkovinu nebo
na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 SmPC

vrozené poruchy metabolismu aminokyselin

téka hyperlipidemie charakterizovana hypertriglyceridemii (= 1 000 mg/dl nebo
11,4 mmol/l)

Seznam pomocnych latek

Monohydrat kyseliny citronové (na pravu pH); Glycerol; Vaje¢né fosfolipidy pro
injekci; Natrium-oleat; Hydroxid sodny (na pravu pH); Tokoferol-alfa; Voda na injekci
LEKOVA FORMA

Infuzni emulze; Roztok aminokyselin a glukdzy: &iry, bezbarvy az slamoveé zbarveny
roztok. Tukova emulze: emulze typu olej ve vodé, mléné bila.

v1000ml |v625ml v1250ml_|v1875ml
Energie ve formé lipidd 1590 995 1990 2985
kJ (keal (380) (240) (475) (715)
Energie ve formé sacharidi |2 415 1510 3015 4 520
k) (keal) (575) (360) (720) (1080
Energie ve formé 940 585 1170 1775
aminokyselin [kJ (kcal)] (225) (140) (280) (420)
Neproteinova energie [kJ 4005 2 505 5005 7510
keal 955) | (600) (1.195) (1.795)
Celkova energie [kJ (kcal)] 4945 3090 6175 9 260

(1.180) (740) (1.475) (2215

Osmolalita [mosmol/kg] 2 115

Teoreticka osmolarita [mosmol/l] 1 545

pH 5,0-6,0

TERAPEUTICKE INDIKACE

Zdroj energie, esencialnich mastnych kyselin véetné omega-3 a omega-6 mastnych
kyselin, aminokyselin, elektru\ylu a (ekutm pro parenteralni vyzivu pacientt ve stavu
stiedné zavazného az kdy peroralni nebo enteralni vyziva
neni mozna, neni i nebo je kont ikovana. Pripravek Nutriflex Omega
special 56/144 je indikovan u dospélych.

DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI

Davkovani
Davkovani je tieba upravit podle individualni potieby pacienta.

Doporutuje se, aby byl pipravek Nutriflex Omega special 56/144 podavan nepretrzité.
Potencialnim komplikacim Ize pfedejit postupnym zvySovanim rychlosti infuze

v prvnich 30 minutach, dokud nebude dosazeno pozadované rychlosti infuze.

Dospéli

Maximalni denni davka je 35 mi/kg télesné hmotnosti, coz odpovida 2,09
aminokyselin/kg télesné hmotnosti za den, 5,04 g glukézy/kg télesné hmotnosti

za den, 1,49 lipidi/kg télesné hmotnosti za den.

Maximalni rychlost podavani infuze je 1,7 mi/kg télesné hmotnosti za hodinu, coz
odpovida 0,19 aminokyselin/kg télesné hmotnosti za hodinu, 0,24 g glukdzy/kg
télesné hmotnosti za hodinu, 0,07 g lipidi/kg télesné hmotnosti za hodinu.

U pacienta o hmotnosti 70kg je tedy maximalni rychlost infuze 119 ml za hodinu.
V takovém pfipadé je mnoZstvi podanych latek 6,8 g aminokyselin za hodinu, 17,1g
glukozy za hodinu a 4,89 lipidi za hodinu.

Pediatrickd populace
Pfipravek Nutriflex Omega special 56/144 je kontraindikovan u novorozenci, kojenci
a batolat < 2 roky (viz bod 4.3 SmPC).

Bezpeénost a ucinnost u déti ve véku od 2 let nebyla dosud stanovena. Nejsou
dostupné zadné tdaje.

Pacienti s poruchou funkce ledvin/jater

U pacientu s jaterni nebo rendlni insuficienci je nutno upravit davkovani individualné
(viz také bod 4.4 SmPC).
Délka lécby

U uvedenych indikaci neni délka Iécby omezena. Béhem podavani pfipravku Nutriflex
Omega special 56/144 je nezbytné zajistit pacientim pfisun odpovidajiciho mnozstvi
stopovych prvki a vitamin.

Délka infuze z jednoho vaku
Doporucena délka infuze z jednoho vaku pro parenteralni vyZivu je maximalné 24
hodin.

= tézkd koagulopatie

Z horni komory (roztok v1000ml |v625ml v1250ml [v1875ml = hyperglykemie nereagujici na davky inzulinu ve vy3i aZ 6 jednotek inzulinu/hodinu

lukoz: = acidéza
Glucosum monohydricum | 158,49 99,009 198,09 297,09 = intrahepatalni cholestiza

dp- glucosum 1440 [9000g _ [180,0g _ [270.0g =1 tezka jaternilinsirfictence
Natrii dihydrogenophosphas | 2,496 1,560 31209 26809 = tézka renalni insuficience bez moznosti pouziti nahrady funkce ledvin
CiEas = Zzhor3ujici se hemorag\cka diatéza i )
Zinci acetas dihydricus 7.024mq__|4390mg__|8.780mq__|13.17mg ® akutni tromboembolické prihody, tukovd embolie
Ze stiedni komory (tukova v 1000ml |v625ml v 1250ml [v1875ml Kvali svému slozeni nesmi byt pfipravek Nutriflex Omega special 56/144 podavan
emulze) novorozenclim, kojenciim a batolatim mlad3im 2 let véku.
Triglycerida saturata media |20,00g 12,509 25,009 37,509 2 a P
Sojae oleum raffinatum 16,009 10,009 20,009 30,009 K@dEamim i R A
Omega-3 acidorum 4,000g 2,5009g 50009 7,5009 = nestabilita ob&hového systému s ohrozenim Zivota (stav kolapsu a Soku)
triglycerida = akutni faze infarktu myokardu a mozkové prihody
Z dolni komory (roztok v 1000ml |v625ml v1250ml [v1875ml = nestabilni metabolicky stav (napf. tézky postagresivni syndrom, koma
aminokyselin pivodu) L o i
Isoleucinum 2844 0539 1059 61580 = nedostatecné zasobovani bunék kyslikem
Leucinum 3849 7409 4809 82200 " poruigni_bllgncg elektrolytd a tekutin
Lysini hydrochloridum 9800 4889 9759___|7,463g ° dowlpediceam
T i 1860 9919 982 59734 = dekompenzovana srde¢ni insuficience
Methioninum 7369 7109 4209 5,130q ZVLASTNi UPOZORNENI A OPATRENi PRO POUZITI
Phenylalaninum 49169 3,073g 6,1459 9,2189 T G e <Fiam R p
T 2.5409 15889 31759 47639 V pripadé zvy3ené osmolarity séra je nutno postupovat s opatrnosti.
Tryptophanum 0,8009 0,5009 1,0009 1,5009 Poruseni bilance tekutin a elektrolytii nebo acidobazické rovnovahy je nutno vyfesit
Valinum 3,6049 2,253g 4,505¢ 67589 jesté pred zahdjenim infuze.
w = 81500 286550 250 D | PFilis rychla infuze mize zplsobit prevodnéni s patologickymi hodnotami koncentrace
Histidini hydrochlor\dum 2,3689 1,4809 2,9609 44409 elektrolytii v séru, hyperhydrataci a plicnim edémem.
monohydricum
odp. histidinum 753 1,095q 191q 3,286 Jakékoli znamky nebo symptomy anafylaktické reakce (jako je horecka, svalovy tres,
Alaninum 7929 245¢ 490q 12,73q vyrazka nebo dudnost) by mély vést k okamzitému preruseni infuze.
| Acidum asparticum ,100g 3139 ,6259 39389 | PFi infuzi pfipravkem Nutriflex Omega special 56/144 je rovnéZ teba monitorovat
Amdym glutamicum 9089 ,0689 1359 92039 i triacylglycerold v séru.
% 2 3;3}2 ) g‘;gg 5 gggg 39%_ V zavislosti na metabolickém stavu pacienta mize obcas dojit k vyskytu
S 4200 2.625q 52500 7.8754 hypertriglyceridemie. Jestlize koncentrace triacylglycerolii v plazmé béhem podavani
[Natrii hydroxidam 11719 07329 14649 2.1969 lipiddi prekroci 4,6 mmol/I (400 mg/dl), doporucuje se sniit rychlost infuze. Infuzi
_y_Natrii eRioRdlm 03789 02379 04739 0.710g je nutno prerusit také tehdy, pokud koncentrace triacylglycerold v p\a%mé prekro&i
[Natri acetas trinvdricas 0‘250q 0‘1 7q O‘313q 0'470q 11,4 mmol/l (1 000 mg/dl), nebot hodnoty tohoto druhu Easto souviseji s akutni

Y ¥ X ¥ X b
[Kali acetas 36890 [2306q  [4611q _ [6917g fanieatitoos
Magnesii acetas 09109 05699 1,137g 1,706g Pacienti s poruchou metabolismu lipidd
tetrahydricus PFipravek Nutriflex Omega special 56/144 je tieba podavat opatré pacientiim
Calcii chloridum dihydricum [0,623g 0,390 0,779q 1,169 s poruchami metabolismu lipidd spojenymi se zvy3enou hladinou triacylglycerolii
Elektrolyty [mmol] v1000ml |v625ml v 1250ml |v1875ml v séru, napf. pfi renalni insuficienci, diabetu mellitu, pankreatitidé, poruse funkce
Sodik 53,6 33,5 67 100,5 jater, hypotyreéze (s hypertriglyceridemii), sepsi a metabolickém syndromu. Pokud
Draslik 376 23,5 47 70,5 bude Nutriflex Omega special 56/144 pouzit u pacienti s uvedenymi stavy, je u nich
Hordik 42 2.65 53 7.95 nutno hladinu triacylglycerold v séru monitorovat Castéji, aby bylo jisté, ze dochazi
VA 22 265 53 795 k eliminaci triacylglycerol a Ze se jejich hladina stabilné pohybuje pod hodnotou
_LZinek 0.03 0.02 0,04 06 11,4 mmol/l (1 000 mg/dl).
Chlorid 4 0 0 0 U kombinovanych hyperlipidemii a metabolického syndromu reaguje hladina
Acetat 4 0 0 0 triacylglycerolii na pisun glukézy, lipidi a nadmérnou vyZivu. Davku je pak tfeba
Fosfat 1 0 0 0 upravit odpovidajicim zplisobem. Je také zapotiebi vyhodnotit a monitorovat dalsi
v 1000ml |v625ml v1250ml |v1875ml zdroje lipidii a glukdzy a také Iéky ovliviujici jejich metabolismus.

MY—'T‘“‘(““"L"]— S50 E5.0 701 105,1 Na poruchu metabolismu lipidd poukazuje rovnéz pfitomnost hypertriglyceridemie 12
| Obsah dusiku [q] 8 5 10 15 hodin po podani lipida.
Obsah sacharid [g 144 90 180 270
Obsah lipidd [q] 40 25 50 75 Stejné jako viechny roztoky obsahujici sacharidy miZe i pfipravek Nutriflex Omega

special 56/144 vyvolat hyperglykemii. Je proto nutné sledovat hladinu glukdzy

v krvi. Pokud k hyperglykemii dojde, je nutné sniZit rychlost infuze nebo je tieba
podat inzulin. V Gvahu je nutno vzit i mnoZstvi glukézy, kterd je pacientovi soucasné
intravendzné podavana jako soucast dalSich roztokd glukézy.

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

Realimentace nebo nasycem u podvyzwvenych nebo vycerpanych pacientl muze
vyvolat h Je nutné pozorné sledovat
hladinu elektrolytd v seru V zavislosti na odchylce od normalnich hodnot je nezbytné
zajistit pfisun dostate¢ného mnozstvi elektrolytd.

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

Podle potfeby mize byt nezbytné dopliiovat elektrolyty, vitaminy a stopové prvky.
Protoze Nutriflex Omega special 56/144 obsahuje zinek, hoi¢ik, vapnik a fosfat, je
tieba pfi soub&zném podavani s roztoky obsahujicimi tyto latky postupovat opatrné.

Nutriflex Omega special 56/144 je pfipravek s komplexnim slozenim. Dirazné se
proto doporucuje nepfidavat k nému zadné dal3i roztoky (pokud neni prokazana
kompatibilita; viz bod 6.2 SmPC).

Kvali nebezpeti pseudoaglutinace se pripravek Nutriflex Omega special 56/144 nema
podavat toutéZ infuzni soupravou soub&zné s krvi (viz také bod 4.5 SmPC).

Tak jako u v3ech intravenoznich roztokd, zejména roztoki pro parenterdini vyzivu, je
rovné u infuzi pfipravku Nutriflex Omega special 56/144 nezbytné striktné dodrzovat
zasady aseptické manipulace.

Pediatricka populace
S pouzitim pfipravku Nutriflex Omega special 56/144 u déti a dospivajicich nejsou
doposud zadné klinické zkusenosti.

Starsi pacienti

Na tuto skupinu se vztahuje v zasad€ totéz davkovani jako u dospélych, opatrné
je v3ak tfeba postupovat u pacienti trpicich dalsimi onemocnénimi, ktera ¢asto
pokroily vék doprovazeji, jako je srdecni nebo renalni insuficience.

Pacienti s diabetem mellitem a poruchami srdce nebo ledvin
Jako viechny infuzni roztoky o velkém objemu se ma i pripravek Nutriflex Omega
special 56/144 podavat opatrné pacientiim s poruchou funkce srdce nebo ledvin.

U pacientt s diabetem mellitem nebo selhanim ledvin jsou s pouzitim pfipravku jen
omezené zkusenosti.

Tento lécivy pFipravek obsahuje 771 mg sodiku v jednom vaku o objemu 625 ml, coz
odpovida 39% doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle
WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku. Maximalni denni davka tohoto pfipravku
pro dospélého o télesné hmotnosti 70 kg odpovida 151 % doporuceného maximalniho
denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO.

Obsah sodiku v pfipravku Nutriflex Omega special 56/144 je pokladan za vysoky. To je
nutné vzit v Gvahu zejména u pacientii na dieté s nizkym obsahem soli.

VLIV NA VYSLEDKY LABORATORNICH TESTU

Obsah tuku v pfipravku mize mit vliv na vysledky nékterych laboratornich méfeni

(napf. bilirubinu, laktatdehydrogenézy, nasyceni kyslikem), je-li vzorek krve odebran
predtim, nez je tuk z krevniho obéhu dostate¢né eliminovan.

INTERAKCE S JINYMI LECIVYMI PRIPRAVKY A JINE FORMY INTERAKCE
Nékteré Iéky, napfiklad inzulin, mohou ovliviiovat lipazovy systém organismu. Zda se
ale, Ze tento typ interakce mé jen omezeny klinicky vyznam.

Heparin podavany v klinickych davkach zplsobuje prechodné uvoliiovani
lipoproteinové lipazy do krevniho obéhu. To mize vést zprvu k zintenzivnéni lipolyzy
v plazmé a nasledné k pfechodnému snizeni clearance triacylglyceroli.

V séjovém oleji je pirozené obsazen vitamin K1. To mize mit dopad na léciv
derivatt kumarinu, a proto je tfeba u pacientl lécenych témito IéCivy jejich hladinu
pozorné sledovat.

U pacient, jimz jsou podavany léky zvysujici koncentraci drasliku v séru, jako

jsou draslik Setfici diuretika (triamteren, amilorid, spironolakton), inhibitory ACE
(napF. kaptopril, enalapril), antagonisté receptori pro angiotenzin Il (napf. losartan,

valsartan), cyklosporin a takrolimus, je tfeba pouzivat roztoky obsahujici draslik, jako
je Nutriflex Omega special 56/144, s opatrnosti.

Kortikosteroidy a ACTH mohou zpisobovat retenci sodiku a tekutin.

Kviili nebezpeéi pseudoaglutinace se pfipravek Nutriflex Omega special 56/144 nema
podévat toutéZ infuzni soupravou soub&zné s krvi (viz také bod 4.4 SmPC).

NEZADOUCI UCINKY

| pfi spravném pouzivani pfipravku ve smyslu sledovani davek a dodrzovani
bezpecnostnich opatfeni a pokynli se mohou vyskytnout nezadouci ucinky. Nasledujici
seznam zahrnuje fadu systémovych reakci, které mohou s pouzivanim pfipravku
Nutriflex Omega special 56/144 souviset.

NeZzadouci cinky jsou sefazeny podle frekvence vyskytu nasledovné:

Velmi &asté (> 1/10); Casté (> 1/100 a2 < 1/10); Méné &asté (= 1/1 000 az < 1/100);
Vzacné (= 1/10 000 a7 < 1/1 000); Velmi vzacné (< 1/10 000); Neni znamo (frekvenci
nelze z dostupnych udaju uréit)

Poruchy krve a lymfatického systému
Vzacné: Hyperkoagulace
Neni znamo: Leukopenie, trombocytopenie

Poruchy imunitniho systému
Vzacné: Alergické reakee (napf. anafylaktické reakee, kozni vysev, laryngedlni, oralni
a facialni edém)

Poruchy metabolismu a vyzZivy

Velmi vzacné: Hyperlipidemie, hyperglykemie, metabolicka acidoza

Frekvence téchto nezadoucich Ucinkd zavisi na davce a muze se zvysit pri absolutnim
nebo relativnim predavkovani lipidy.

Poruchy nervového systému
Vzacné: Bolest hlavy, ospalost

Cévni poruchy
Vzéacné: Hypertenze nebo hypotenze, zrudnuti

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy
Vzacné: Dyspnoe, cyandza

Gastrointestindlni poruchy
Méné ¢asté: Nauzea, zvraceni

Poruchy metabolismu a vyzZivy
Méné ¢asté: Ztrata chuti k jidlu
Poruchy jater a Zluc¢ovych cest
Neni zndmo: Cholestéza

Poruchy kiZe a podkoZni tkdné
Vzéacené: Erytém, poceni

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkdné
Vzacné: 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 pretizeni tukem (podrobnosti nize)

Pokud se vyskytnou nezadouci Ginky, infuze musi byt ukoncena.

Infuzi je tfeba ukoncit i v pfipadé, jestlize se hladina triacylglycerolii béhem infuze
2vy3i nad hodnotu 11,4 mmol/l (1 000 mg/dI). 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 peclivé sledovat, zejména
na pocatku, a stanovovat hladinu triacylglyceroli v séru v kratkych intervalech.

INFORMACE O NEKTERYCH NEZADOUCiCH UEINCiCH

Nauzea, zvraceni a ztrata chuti k jidlu jsou symptomy casto vyp\vvajlcl ze stavu, pro
ktery je parenteralnl vyziva indikovana, mohou v3ak sou¢asné souviset s podavanim
parenteralni vyZivy.

Syndrom pretizeni tukem

Snizena schopnost organismu eliminovat triacylglyceroly mize vést k ,syndromu

pretizeni tukem", ktery mize byt vyvolan pfedavkovanim. Je nutno sledovat, zda se

u paclenta nevyskytnou znamky pret\zem metabolismu. Pfi¢ina mize byt geneticka
idudlné odlisny typ ismu) nebo méze byt naruden metabolismus

tukl probihajicim nebo predchozim onemocnénim. Tento syndrnm pretizeni tuky

muze nastat také v pribéhu tézkeé hyperlrlglycendemle a to i pfi doporucené

rychlosti infuze, a v souvislosti s ndhlou zménou klinického stavu pacienta, jako je

porucha funkce ledvin nebo infekce. Syndrom pretizeni tukem je charakterizovan

hyperlipidemii, horeckou, tukovou infiltraci, hepatomegalii s ikterem nebo bez

néj, splenomegalii, anémii, leukopenii, trombocytopenii, koagulopatii, hemolyzou

a retikulocytézou, abnormalnimi vysledky testd funkce jater a komatem. Tyto pfiznaky

jsou obvykle reverzibilni, pokud se infuze tukové emulze ukonéi.

Jestlize se objevi znamky syndromu pfetizeni tukem, je tfeba infuzi pfipravku
Nutriflex Omega special 56/144 neprodlené ukongit.

INKOMPATIBILITY
Tento IéCivy pfipravek nesmi byt misen s jinymi léCivymi pfipravky, u nichz nebyla
potvrzena kompatibilita. Viz bod 6.6. SmPC.

Nutriflex Omega special 56/144 nemé byt podavan soub&zné s krvi; viz body 4.4
a 4.5 SmPC.

ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C.

Chrarite pfed mrazem. Pokud dojde k nahodnému zmrazeni, vak zlikvidujte.
Uchovavejte vak v ochranném piebalu, aby byl pripravek chranén ped svétlem.
DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-StraBe 1, 34212 Melsungen, Némecko
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zPUSOB VYDEJE

Vydej Iécivého pripravku vazan na lékafsky predpis.

zPUSOB UHRADY

Lécivy pripravek je poskytovan pfi Ustavni péci (hospitalizace) a je pIné hrazen ze
zdravotniho pojisténi.



ZKRACENY SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
Nutriflex Omega special bez elektrolytd
Infuzni emulze

KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi

Emulze pro intravendzni infuzi pfipravena k pouziti po smichani obsahu jednotlivych
komor obsahuje:

nedostatecné zasobovani bunék kyslikem

poru3eni bilance elektrolyti a tekutin

akutni plicni edém

dekompenzovana srde¢ni insuficience

ZVLASTNi UPOZORNENI A OPATRENi PRO POUZITI

V piipadé zvysené osmolarity séra je nutno postupovat s opatrnosti.

Poru3eni bilance tekutin a elektrolytd nebo acidobazické rovnovahy je nutno vyfesit
jesté pred zahdjenim infuze.

P¥ilis rychla infuze muze zpusobit prevodnéni s patologickymi hodnotami koncentrace
Jakékoli znamky nebo symptomy anafylaktické reakce (jako je horecka, svalovy tres,

Je nutné kontrolovat hladinu elektrolyti v séru, bilanci vody, acidobazickou bilanci,

Pripravek Nutriflex Omega special bez elektrolyti neobsahuje témér zadné elektrolyty,
a je proto pouzivan zejména u pacientd s omezenou nebo specifickou potrebou

Reallmentace nebo nasycem podvyzivenych nebo vycerpanych pacientl mize vyvolat

yp i. Je nutné pozorné sledovat hladinu
e\ektrolytu v séru. V zavls\ostl na udchy\kach od normalnich hodnot je nezbytné

hypertriglyceridemie. Jestlize koncentrace triacylglycerolli v plazmé béhem podavani
lipidii pekro&i 4,6 mmol/| (400 mg/dl), doporucuje se snizit rychlost infuze. Infuzi

je nutno prerusit také tehdy, pokud koncentrace triacylglycerolii v plazmé prekroci
11,4 mmol/l (1 000 mg/dl), nebot hodnoty tohoto druhu €asto souviseji s akutni

Pripravek Nutriflex Omega special bez elektrolytd je tieba podavat opatrné pacientim
s poruchami metabolismu lipidi spojenymi se zvySenou hladinou triacylglycerold

v séru, napf. pfi renalni insuficienci, diabetu mellitu, pankreatitid€, poruse funkce
jater, hypotyreéze (s hypertriglyceridemii), sepsi a metabolickém syndromu. Pokud
bude Nutriflex Omega special bez elektrolyti pouZit u pacientd s uvedenymi stavy,
aby bylo jisté,

Zze dochazi k eliminaci triacylglycerold a Ze se jejich hladina stabilné pohybuje pod

Z horni komory v 1000ml |v625ml v1250ml |v1875ml
(roztok glukozy) elektrolytdi v séru, hyperhydrataci a plicnim edémem.
| Glucosum monohydricum | 158,49 99,009 198,09 297,09
odp. glucosum 144,09 90,009 180,09 270,09 2700 g vyrézka nebo dusnost) by mély vést k okamzitému preruseni infuze.
Ze stfedni komory v1000ml |v625ml v 1250ml [v1875ml
tukova emulze) ; s e
Triglycerida saturata media_ | 20,009 12,509 25,009 37,509 krevni obraz, stav koagulace a funkci jater a ledvin.
Sojae oleum raffinatum 16,009 10,009 20,009 30,009
Omega-3 acidorum 2,5009 5,0009 7,5009 7,500 g
triglycerida 4,000 elektrolyti. Sodik, draslik, vapnik, hofcik a fosfat je tfeba dodavat na zakladé
Z dolni komory v 1000ml |v625ml v 1250ml [v1875ml specifické potreby vychazejici z klinického stavu. Je nezbytné pozorné sledovat
(roztok aminokyselin) hladinu elektrolytd.
Isoleucinum 32849 2,053q 4,105g 6,1589
Leucinum 43849 2,740q 54809 8,220¢g hy,
Lysini monohydricum 3,56769g 2,235g 470q 6,7059
L odp. lysinum ,1849 9909 9799 9699 | zajistit pfisun dostate¢ného mnoZstvi elektrolytd.
Methioninum ,7369 7109 ,4209 ,1309
Phenylalaninum 916 0739 145 218 Pfi |nfuz| pripravkem Nutriflex Omega special bez elektrolyti je rovnéz tieba
Threoninum 5400 5880 750 63q Tl v
Tryptophanum 0,8009 0,5009 1,0009 1,5009 V zavislosti na metabolickém stavu pacienta miize obcas dojit k vyskytu
Valinum 604 g 253¢g 4,505g 6,7589
Argininum 7809 3639 4,725¢ 7,0889
Histidinum 7529 ,0959 2,190g 32859
Alaninum ,792 9 2459 8,4909 12,739
Acidum asparticum 1009 313g 2,625q 39389 pankreatitidou.
;‘—Addym [litamictm 49089 30689 51350 9203 Pacienti s poruchou metabolismu lipida
Glxcmum 2,312¢g 1,445q 2,890g 43359
Prolinum 4,760g 2975¢g 59509 89259
Serinum 4,2009 2,625¢ 5,2509 7.875g
v1000ml [v625ml v1250ml_|v1875ml
Obsah aminokyselin [g] 56,0 350 70,1 105,1
Obsah dusiku [q] 8 5 10 15 je u nich nutno hladinu triacylglyceroli v séru monitorovat ¢asf
Obsah sacharidd [g 144 90 180 270
Obsah lipidd [g 40 25 50 75 11,4 mmol/I (1 000 mg/dl).

Seznam pomocnych latek

Monohydrat kyseliny citronové (na Gpravu pH); Glycerol; Vajeéné fosfolipidy pro
injekci; Natrium-oleat; Tokoferol-alfa; Hydroxid sodny (na Upravu pH); Voda na injekci
LEKOVA FORMA

Infuzni emulze; Roztok aminokyselin a glukdzy: &iry, bezbarvy az slamové zbarveny
roztok. Tukova emulze: emulze typu olej ve vodé, mlééné bila.

v1000ml |v625ml v1250ml_[v1875ml
Energie ve formé lipidi 1590 995 1990 2985
kJ (keal (380) (240) (475) (715)
Energie ve formé sacharidi |2 415 1510 3015 4 520
kJ (keal (575) (360) (720) (1.080)
Energie ve formé 940 585 1170 1755

aminokyselin [kJ (kcal) (225) (140) (280) (420)

Neproteinova energie 4005 2505 5005 7510

[k (kcal)] (955) (600) (1.195) (1795)

Celkova energie [kJ (kcal)] |4 945 3090 6175 9 265
(1.180) (740) (1 475) (2215

Osmolalita [mosmol/kg] 1 840

Teoreticka osmolarita [mosmol/l] 1 330

pH 5,0-6,0

TERAPEUTICKE INDIKACE

Zdroj energie, esencialnich mastnych kyselin véetné omega-3 a omega-6 mastnych
kyselin, aminokyselin a tekutin pro parenteralni vyZivu pacienti ve stavu stiedné
zavazného az zavazného katabolismu, kdy peroralni nebo enteralni vyZiva neni
mozna, neni dostacujici nebo je kontraindikovana.

Pripravek Nutriflex Omega special bez elektrolytd je indikovan u dospélych.
DAVKOVANI A ZPUSOB PODANi

Davkovani
Davkovani je tfeba upravit podle individualni potfeby pacienta.
Doporucuje se, aby by\ pnpravek Nutriflex Omega special bez elek(rolytu podavan

nepretrzité. P likacim Ize pFedejit postup rychlosti
infuze v prvnich 30 minutach, dokud nebude dosazeno pozaduvane rychlost\ infuze.

Dospéli

Maximalni denni davka je 35 mi/kg télesné hmotnosti, coz odpovida

2,09 aminokyselin/kg télesné hmotnosti za den, 5,04 g glukézy/kg télesné hmotnosti
za den, 1,4 lipida/kg télesné hmotnosti za den.

Maximalni rychlost podavani infuze je 1,7 ml/kg télesné hmotnosti za hodinu, coz
odpovida 0,19 aminokyselin/kg télesné hmotnosti za hodinu, 0,24 g glukdzy/kg
télesné hmotnosti za hodinu, 0,07 g lipidi/kg télesné hmotnosti za hodinu.

U pacienta o hmotnosti 70kg je tedy maximalni rychlost infuze 119 ml za hodinu.
V takovém pfipadé je mnoZstvi podanych latek 6,8 g aminokyselin za hodinu,
17,19 glukdzy za hodinu a 4,89 lipiddi za hodinu.

Pediatrickd populace

Pripravek Nutriflex Omega special bez elektrolytd je kontraindikovan u novorozenci,
kojenci a batolat < 2 roky véku (viz bod 4.3 SmPC). Bezpe¢nost a uéinnost u déti
ve véku od 2 let nebyla dosud stanovena. Nejsou dostupné zadné tdaje.

Pacienti s poruchou funkce ledvin/jater

U pacient s jaterni nebo renalni insuficienci je nutno upravit davkovani individualné
(viz také bod 4.4 SmPC).

Délka lécby

U uvedenych indikaci neni délka Iéby omezena. Béhem pndévéni pripravku Nutriflex
Omega special bez elektrolytd je nezbytné zajistit pacientdm pfisun odpovidajiciho
mnozstvi elektrolytd, stopovych prvki a vitamind.

Délka infuze z jednoho vaku
Doporucena délka infuze z jednoho vaku pro parenteralni vyZivu je maximalné 24 hodin.

Zplsob podani
Intravendzni podani. Pouze pro infuzi do centralni Zily.

KONTRAINDIKACE

hypersenzitivita na Iécivé latky, vejce, ryby, arasidy nebo sojovou bilkovinu nebo
na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1SmPC

vrozené poruchy metabolismu aminokyselin

tézka hyperlipidemie charakterizovana hypertriglyceridemii (= 1 000 mg/dl nebo
11,4 mmol/l)

tézka koagulopatie

hyperglykemie nereagujici na davky inzulinu ve vy3i az 6 jednotek inzulinu/hodinu
acidoza

intrahepatalni cholestaza

tézka jaterni insuficience

tézka renalni insuficience bez moznosti pouziti nahrady funkce ledvin

zhorsujici se hemoragicka diatéza

akutni tromboembolické pfihody, tukova embolie

Kvali svému slozeni nesmi byt pfipravek Nutriflex Omega special bez elektrolytl
podavan novorozenciim, kojenciim a batolatim mladsim 2 let véku.

K obecnym kontraindikacim parenteralni vyZivy patfi:
= nestabilita ob&hového systému s ohrozenim Zivota (stav kolapsu a Soku)
= akutni faze mfarktu myokardu a mozkové prihody
icky stav (napf. tézky postagresi

i syndrom, kéma
plvodu)

U kombinovanych hyperlipidemii a u metabolického syndromu reaguje hladina
triacylglyceroli na prisun glukdzy, lipidd a nadmérnou vyzivu. Davku je pak tieba
upravit odpovidajicim zplsobem. Je také zapotiebi vyhodnotit a monitorovat dal3i
zdroje lipidd a glukézy a také Iéky ovliviiujici jejich metabolismus.

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

Stejné jako viechny roztoky obsahujici sacharidy mize i pripravek Nutriflex Omega
special bez elektrolytd 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 tvahu je nutno vzit i mnozstvi glukozy, ktera je pacientovi soucasné
intravenozné podavana jako soucast dal3ich roztokd glukozy.

Pokud se béhem podavéni koncentrace glukdzy v krvi zvy3i nad 14 mmol/I (250 mg/dI),
je na misté zvazit preruseni podavani emulze.

Pacientiim je potfeba podavat stopové prvky a vitaminy, a to na zakladé nutri¢nich

a klinickych pozadavku.

Kvali nebezpeci pseudoaglutinace se pripravek Nutriflex Omega special bez
elektrolytd nema podavat toutéz infuzni soupravou soubézné s krvi (viz téz bod 4.5
SmPC).

Nutriflex Omega special bez elektrolyti je pfipravek s komplexnim slozenim. Dirazné
se proto doporucuje nepfidavat k nému zadné dalsi roztoky (pokud neni prokazana
kompatibilita; viz bod 6.2SmPC).

Tak jako u viech intravendznich roztoki, zejména roztokd pro parenteralni vyzivu, je
rovnéz u infuzi pfipravku Nutriflex Omega special bez elektrolytd nezbytné striktné
dodrzovat zasady aseptické manipulace.

Pediatricka populace
S pouzitim pripravku Nutriflex Omega bez elektrolytli 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 v3ak tfeba postupovat u pacientd trpicich dalsimi onemocnénimi, ktera ¢asto
pokrocily vék doprovazeji, jako je srde¢ni nebo renalni insuficience.

Pacienti s diabetem mellitem a poruchami srdce nebo ledvin

Jako v3echny infuzni roztoky o velkém objemu se ma i pfipravek Nutriflex Omega
special bez elektrolytli podavat opatrné pacientiim s poruchou funkce srdce nebo
ledvin.

U pacientt s diabetem mellitem nebo selhanim ledvin jsou s pouzitim pfipravku jen
omezené zkusenosti.

U pacientd s rendlni insuficienci je nezbytné pozorné sledovat hladinu fosfatd, aby
se predeslo hyperfosfatemii. Naproti tomu u pacientd podstupujicich kontinualni
nahradu funkce ledvin je naopak nutné pravidelné monitorovani a odpovidajici
nahrada fosfati za ucelem prevence hypofosfatemie.

ZVLASTNi UPOZORNENI/OPATRENI TYKAJICi SE POMOCNYCH LATEK

Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom vicekomorovém
vaku, tj. v podstaté je ,bez sodiku".

VLIV NA VYSLEDKY LABORATORNICH TESTU

Obsah tuku v pfipravku maze mit vliv na V\'/s\edky nékterych laboratornich méreni

(napf. bilirubinu, laktat dehydrogendzy, nasyceni kyslikem), je-li vzorek krve odebran
predtim, nez je tuk z krevniho ob&hu dostate¢né eliminovan.

INTERAKCE S JINYMI LECIVYMI PRIPRAVKY A JINE FORMY INTERAKCE

Nékteré Iéky, napfiklad inzulin, mohou ovliviiovat lipazovy systém organismu. Zda se
ale, Ze tento typ interakce mé jen omezeny klinicky vyznam.

Heparin podavany v klinickych davkach zpusobuje prechodné uvolfiovani
lipoproteinové lipazy do krevniho obéhu. To muze vést zprvu k zintenzivnéni lipolyzy
v plazmé a nasledné k pfechodnému snizeni clearance triacylglyceroli.

V séjovém oleji je pfirozené obsazen vitamin K1. To mize mit dopad na lécivy Ucinek
derivatt kumarinu, a proto je tfeba u pacientl lécenych témito IéCivy jejich hladinu
pozorné sledovat.

Kvali nebezpeci pseudoaglutinace se pfipravek Nutriflex Omega special bez
elektrolytil nema podévat toutéZ infuzni soupravou soub&zné s krvi (viz také bod
4.4 SmPC).

NEZADOUCI UCINKY

| pfii spravném pouzivani pfipravku ve smyslu sledovani dévek a dodrzovani
bezpecnostnich opatfeni a pokynii se mohou vyskytnout nezadouci U¢inky. Nasledujici
seznam zahrnuje fadu systémovych reakci, které mohou s pouzivanim pfipravku
Nutriflex Omega special bez elektrolytd souviset.

Nezéadouci Ucinky jsou sefazeny podle frekvence vyskytu nasledovné:

Velmi ¢asté (> 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10); Méné ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100);
Vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); Velmi vzacné (< 1/10 000); Neni znamo (frekvenci
nelze z dostupnych ddaji uréit)

Poruchy krve a lymfatického systému

Vzacné: Hyperkoagulace

Neni znamo: Leukopenie, trombocytopenie

Poruchy imunitniho systému

Vzacné: Alergické reakce (napf. anafylaktické reakce, kozni vysev, laryngealni, orélni
a facialni edém)

Poruchy metabolismu a vyZivy

Velmi vzacné: Hyperlipidemie, hyperglykemie, metabolicka acidéza. Frekvence téchto
nezadoucich U¢ink zavisi na davee a mize se zvysit pri absolutnim nebo relativnim
predavkovani lipidy.

Poruchy nervového systému
Vzacné: Bolest hlavy, ospalost

Cévni poruchy
Vzéacné: Hypertenze nebo hypotenze, zrudnuti

Respiracni, hrudni a mediastindIni poruchy
Vzacné: Dyspnoe, cyandza

GastrointestindIni poruchy
Méné ¢asté: Nauzea, zvraceni

Poruchy metabolismu a vyZivy
Méné ¢asté: Ztrata chuti k jidlu
Poruchy jater a Zlucovych cest
Neni znamo: Cholestaza

Poruchy kizZe a podkozni tkdné
Vzéacné: Erytém, poceni

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkdné
Vzacné: Bolest zad, kosti, v hrudni a v lumbélni oblasti

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

Pokud se vyskytnou nezadouci Gcinky, infuze musi byt ukoncena.

Infuzi je tfeba ukonCit i v pfipadé, jestlize se hladina triacylglycerolii béhem infuze
2vysi nad hodnotu 11,4 mmol/l (1 000 mg/dI). 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 tfeba pacienta peclivé sledovat, zejména
na pocatku, a stanovovat hladinu triacylglyceroll v séru v kratkych intervalech.

INFORMACE O NEKTERYCH NEZADOUCICH UCINCiCH

Nauzea, zvraceni a ztrata chuti k jidlu jsou symptomy ¢asto vyplyvajici ze stavu, pro
ktery je parenteralni vyZiva indikovana, mohou viak soucasné souviset s podavanim
parenteralni vyZivy.

Syndrom pretizeni tukem
Snizena schopnost organismu eliminovat triacylglyceroly maze vést k ,syndromu
pretizeni tukem", ktery mize byt vyvolan predavkovanim. Je nutné sledovat, zda se
u paclenta nevyskytnou znamky pretizeni metabolismu. Pfi¢ina miZe byt geneticka
alné odli3ny typ nebo mize byt naruden metabolismus
tukd probihajicim nebo predchozim onemocnénim. Tento syndrom mize nastat
také v pribéhu tézké hypertriglyceridemie, a to i pfi doporucené rychlosti infuze,
a v souvislosti s ndhlou zménou klinického stavu pacienta, jako je porucha funkce
ledvin nebo infekce. Syndrom pretizeni tukem je charakterizovan hyperlipidemii,
horeckou, tukovou infiltraci, hepatomegalii s ikterem nebo bez néj, splenomegalii,
anemii, leukopenii, trombocytopenii, koagulopatii, hemolyzou a retikulocytézou,
abnormalnimi vysledky test funkce jater a komatem. Tyto pfiznaky jsou obvykle
reverzibilni, pokud se infuze tukové emulze ukonéi. Jestlize se objevi znamky
syndromu pretizeni tukem je tieba infuzi pfipravku Nutriflex Omega special bez
elektrolytd neprodlené ukondit.

INKOMPATIBILITY

Tento léCivy pripravek nesmi byt misen s jinymi Iéivymi pfipravky, u nichz nebyla
potvrzena kompatibilita. Viz bod 6.6.SmPC

Nutriflex Omega special bez elektrolytd nema byt podavan soubézné s krvi; viz body
4.4245.SmPC

ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVAN{
Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C.

Chrarite pfed mrazem. Pokud dojde k nahodnému zmrazeni, vak zlikvidujte.
Uchovavejte vak v ochranném pfebalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem.
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17.2.2021

zpUSOB VYDEJE

Vydej Iécivého pfipravku je vazan na lékafsky predpis.

zpUSOB UHRADY

Légivy pripravek je poskytovan pfi ustavni pééi (hospitalizace) a je piné hrazen ze
zdravotniho pojisténi.
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