CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omegaflex special, emulsja do infuzji

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Gotowa do #ycia emulsja do infuzji deylnej po zmieszaniu zawa#t komor zawiera:

Z gbrnej komory (roztwor glukozy) w 1000 mll w 625 ml| w 1250 ml| w 1875 ml
Glukoza jednowodna 158,49 99,009 198,09 297,09
co odpowiada glukozie 144,09 90,009 180,0 g 270,0 ¢
Sodu diwodorofosforan dwuwodny 2,496 g 1,560(9g 3,120g 4,680 ¢
Octan cynku dwuwodny 7,024 g 4,390 mg 8,780 mg 13,17 mg
zesrodkowej komory (emulsja w 1000 mlf w 625 ml| w 1250 ml{ w 1875 ml
ttuszczowa)
Triglicerydy nasyconych kwaséw 20,009 12,50 g 25,009 37,509
tluszczowych agredniej diugdci
lancucha
Olej sojowy oczyszczony 16,00g 10,009 20,00 g 30,00 g
Omega-3 kwasow triglicerydy 4,000g 2,500¢9 5,000 g 7,500 g
z dolnej komory (roztwor w 1000 mlf w 625 ml| w 1250 ml| w 1875 ml
aminokwasow)
Izoleucyna 3,284g 2,053¢g 4,105 g 6,158 ¢
Leucyna 4,384¢g 2,740¢g 5,480 g 8,220 g
Chlorowodorek lizyny 3,980 2,488¢g 49759 7,463 ¢
co odpowiada zawago lizyny 3,186 ¢ 1,991¢g 3,982 g 5,973 ¢
Metionina 2,736 g 1,710¢ 3,420 ¢ 5,130 g
Fenyloalanina 4,916lg 3,073 g 6,145 g 9,218 ¢
Treonina 25409 1,588¢ 3,175 ¢g 4,763 ¢
Tryptofan 0,800g 0,500¢ 1,000 g 1,500 g
Walina 3,604 ¢ 2,253 g 4,505 g 6,758 g
Arginina 3,780 ¢ 2,363 ¢ 4,725 ¢ 7,088 ¢
Chlorowodorek histydyny jednowodn 2,368g 1,480¢g 2,960 g 4,440 ¢
co odpowiada zawara histydyny 1,753¢g 1,095¢g 2,191 ¢g 3,286 ¢
Alanina 6,792q9 4,245¢g 8,490 g 12,73 g
Kwas asparaginowy 2,100g 1,313¢g 2,625 ¢ 3,938 ¢
Kwas glutaminowy 4,908y 3,068¢ 6,135 g 9,203 g
Glicyna 2,312 ¢ 1,445 ¢ 2,890 g 4,335 ¢
Prolina 4,760 2,9759g 5,950 g 8,925 g
Seryna 4,200 2,625¢g 5,250 g 7,875 ¢
Wodorotlenek sodu 1,171}g 0,732 g 1,464 g 2,196 g
Chlorek sodu 0,378|g 0,237 g 0,473 g 0,710 g
Sodu octan tréjwodny 0,250 g 0,157 g 0,313 g 0,470 ¢
Potasu octan 3,689(g 2,306 g 46119 6,917 g
Magnezu octan czterowodny 0,910g 0,569 g 1,137 g 1,706 g
Wapnia chlorek dwuwodny 0,623g 0,390g 0,779 9 1,169 g




w 1000 ml| w 625 ml| w 1250 ml| w 1875 ml
Zawartg¢ aminokwasow [g] 56,0 35,0 70,1 105,1
Zawartg¢ azotu [g] 8 5 10 15
Zawartag¢ weglowodanéw [g] 144 90 180 270
Zawartac¢ tluszczow [g] 4( 25 50 75
Elektrolity [mmol] w 1000 ml| w 625 ml| w 1250 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
Wam 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

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.

Emulsja do infuzji

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwory aminokwasoéw i glukozy: roztwory przezrostey bezbarwne do stomkowych
Emulsja ttuszczowa: mlecznobiata emulsja typu wigyodzie

w 1000 ml| w625 ml | w1250 ml w 1875 ml
Wartci¢ kaloryczna w postaci 1590 995 1990 2985
tluszczéw [kJ (kcal)] (380) (240) (475) (715)
Wartas¢ kaloryczna w postaci 2415 1510 3015 4520
weglowodanow [kJ (kcal)] (575) (360) (720) (1080)
Wartci¢ kaloryczna w postaci 940 585 1170 1755
aminokwasow [kJ (kcal)] (225) (140) (280) (420)
Wartas¢ kaloryczna zerédet innych 4005 2505 5005 7510
niz biatka [kJ (kcal)] (955) (600) (1195) (1795)
Catkowita warté¢ kaloryczna 4945 3090 6175 9260
[kJ (kcal)] (1180) (740) (1475) (2215)
Osmolalné¢ [mOsm/kg] 2115
Osmolarné¢ teoretyczna [mOsm/l] | 1545
pH 50-6,0

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Dostarczanie energii, nieginych kwaséw ttuszczowych, w tym kwaséw omega-S1i€ga-6,
aminokwasow, elektrolitow i ptyndbw w ramagiwienia pozajelitowego w stanach umiarkowanego
do ckzkiego katabolizmu, gdyywienie doustne lub dojelitowe jest niediwve, niewystarczajce lub
przeciwwskazane.

Produkt leczniczy Omegaflex special jest wskazamgtdsowania u dorostych.



4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dawke nalezy dostosowédo indywidualnych potrzeb pacjenta.

Zaleca s} by produkt leczniczy Omegaflex special byt podayvwarsposob aigly. Stopniowe
zwigkszanie szybksi infuzji w ciagu pierwszych 30 minut do szykia pazadanej pozwala unikyt
potencjalnych powikia

Dorosli

Maksymalna dawka dobowa to 35 ml/kg masy ciataydmowiada:
2,0 g aminokwasow  /kg masy ciata na ¢lob

5,04 g glukozy /kg masy ciata na g¢ob

1,4 g tluszczéw /kg masy ciata na gob

Maksymalna szybka infuzji wynosi 1,7 ml/kg masy ciata na godgirto odpowiada:
0,1 g aminokwasow  /kg masy ciata na godzin
0,24 g glukozy /kg masy ciata na godzin
0,07 g tluszczow /kg masy ciata na godzin

W przypadku pacjenta wacego 70 kg odpowiada to maksymalnej szydiskinfuzji wynoszcej
119 ml na godzien W takim przypadku il& podawanych substratow wynosi: 6,8 g aminokwaséw na
godzirg, 17,1 g glukozy na godzin 4,8 g tluszczéw na godzin

Dzieci i mtodzie

Produkt leczniczy Omegaflex special jest przecinazsiky do stosowania u noworodkow, niergiwl
i matych dzieci w wieku ponej dwoch lat (patrz punkt 4.3).

Nie okr&lono dotychczas bezpieadmdwa stosowania ani skuteczopproduktu leczniczego u dzieci
w wieku > 2 lat. Dane niggglostpne.

Pacjenci z zaburzeniami czyrsiaonerek/wtroby
Dawki nalery dostosowaindywidualnie u pacjentow z niewydoliaig watroby lub nerek (patrz
réwniez punkt 4.4).

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia w podanych wskazaniach stepraniczony. Podczas podawania produktu
leczniczego Omegaflex special konieczne jest poden@dpowiednich iléci pierwiastkéw
sladowych i witamin.

Czas trwania infuzji z jednego worka
Zalecany czas trwania infuzji dla pojedynczego vaalemulsj do zywienia pozajelitowego wynosi
maksymalnie 24 godziny.

Sposo6b podawania
Podanie daylne. Wykhcznie infuzja dayly centralnej.

4.3 Przeciwwskazania

° nadwrealiwo$é na substancje czynne, biatko jaj, ryb, orzechénriych lub soi, lub na
ktorgkolwiek substangj pomocnicz wymieniory w punkcie 6.1;

wrodzone zaburzenia metabolizmu aminokwasoéw;

ciezka hiperlipidemia przejawigga s¢ hipertriglicerydemi (> 1000 mg/dl lub 11,4 mmol/l);
ciezka koagulopatia;

hiperglikemia nieodpowiadgja na dawki insuliny do maksymalnie 6 jednostek
insuliny/godzir;

kwasica;

° cholestaza wevatrzwatrobowa;



ciezka niewydolné¢ watroby;

ciezka niewydolné¢ nerek przy braku terapii nerkozgstzej;
nasilajce s¢ skazy krwotoczne;

ostre zdarzenia zakrzepowo-zatorowe, zator thaszgz

Ze wzgkdu na skiad produkt leczniczy Omegaflex speciahmige by stosowany u noworodkow,
niemowht i matych dzieci w wieku pogej 2 lat.

Ogdlne przeciwwskazania dgwienia pozajelitowego obejmuyj

niestabilny stan uktadu &renia z zagrzeniemzycia (stany zap&i i wstrzsu);

ostre fazy zawatu regnia sercowego i udaru;

niestabilny metabolizm (np.gzki zespot poagresyjnygpiaczka nieznanego pochodzenia);
niedostateczne zaopatrzenie komérek w tlen;

zaburzenia rownowagi elektrolitéw i ptynow;

ostry obrzk ptuc;

niewyroéwnana niewydolr#é serca.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy zachowd ostraznos¢ w przypadkach zwkszonej osmolarrigi osocza.

Przed rozpoczxiem infuzji naley wyréwna: zaburzenia rownowagi ptynéw, elektrolitéw i
rownowagi kwasowo-zasadowej.

Zbyt szybka infuzja mae prowadzi do przecizenia ptynami z patologicznymiegeniami
elektrolitéw w surowicy, przewodnieniem i obkiem ptuc.

W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek objawow rejalanafilaktycznej (takich jak gaczka,
dreszcze, wysypka lub duszdpnalezy natychmiast przerwanfuzje.

W trakcie infuzji produktu leczniczego Omegaflexesial naley monitorowa stzenie triglicerydow
W surowicy.

W zaleznosci od stanu metabolizmu pacjentaiinee jest sporadyczne wygiowanie
hipertriglicerydemii. Jeeli stzenie triglicerydow w osoczu przekroczy 4,6 mmaidQ mg/dl)
podczas podawania ttuszczow, zalegazsiniejszenie szybkoi infuzji. Infuzje nalezy przerwa, jesli
stgzenie triglicerydow w osoczu przekroczy 11,4 mm@000 mg/dl), poniewatakie s¢zenia
wigzaly st z ostrym zapaleniem trzustki.

Pacjenci z zaburzeniami metabolizmu ttuszczow

Produkt leczniczy Omegaflex special ngl@odawa ostraznie pacjentom z zaburzeniami
metabolizmu tluszczow z podwgzonymi s¢zeniami triglicerydow w surowicy, np. niewydokuig
nerek, cukrzyg, zapaleniem trzustki, zaburzeniami czyfeiavatroby, niedoczynngcia tarczycy (z
hipertriglicerydems), posocznig i zespotem metabolicznym. W razie podawania praduk
leczniczego Omegaflex special pacjentom z tymi chami konieczne jest egtsze monitorowanie
stezenia trigliceryddéw w surowicy w celu zapewnieniarehacji triglicerydow i stabilnych ggen
triglicerydéw pontej 11,4 mmol/l (1000 mg/dl).

W hiperlipidemiach ztéonych i zespole metabolicznynegtnia triglicerydow reagdgjna glukoz,
tluszcze i nadmietpoda substancji ogywczych. Naley odpowiednio dostosowalawlke. Nalezy
ocent i monitorowa innezrodta ttuszczow i glukozy oraz leki zaktogeg ich metabolizm.

Obecnd¢ hipertriglicerydemii po uptywie 12 godzin od podattuszczéw réwniz wskazuje na
zaburzenie metabolizmu tluszczow.

Podobnie jak w przypadku wszystkich roztworéw zamjigych weglowodany, podanie produktu

leczniczego Omegaflex special aeoprowadzi do hiperglikemii. Nalgy monitorowa stzenia
glukozy we krwi. W razie wygpowania hiperglikemii szybkd infuzji nalezy zmniejszy lub pod&
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insulire. Jeli pacjent otrzymuje jednocgeie inne daylne roztwory glukozy, nals wzig¢ pod
uwag: ilos¢ dodatkowo podawanej glukozy.

Przerwanie podawania emulsji aeoby¢ wskazane, j@i stezenie glukozy we krwi podczas jej
podawania wzrénie powyej 14 mmol/l (250 mg/dl).

Ponowne ogywienie lub przekarmienie pacjentow nieghovionych lub wyczerpanych rnie
prowadzé do hipokaliemii, hipofosfatemii i hipomagnezenNiezbedne jeskciste monitorowanie
elektrolitéw w surowicy. Konieczna jest odpowiedsigplementacja elektrolitdw zgodnie z
odchyleniami od wartei prawidtowych.

Konieczne jest kontrolowanieggenia elektrolitbw w surowicy, rownowagi wodnej, nbowagi
kwasowo-zasadowej i morfologii krwi, stanu krzeméei, czynndci watroby i nerek.

W zaleznosci od potrzeb konieczne ra by uzupetnianie elektrolitow, witamin i pierwiastkow
sladowych. Poniewaprodukt leczniczy Omegaflex special zawiera cynagnez, wapi fosfor,
nalezy zachowa ostraznos¢ przy jednoczesnym podawaniu roztworow zawigngih te substancje.

Produkt leczniczy Omegaflex special to prepardbeanym sktadzie. Dlatego zedecydowanie nie
zaleca si dodawania innych roztworow (chybea udowodniono zgodié — patrz punkt 6.2).

Ze wzgkdu na ryzyko pseudoaglutynacji produktu lecznicz®geegaflex special nie nalepodawa
jednoczénie z krwig w tym samym zestawie do infuzji (patrz zakpunkt 4.5).

Podobnie jak w przypadku wszystkich roztworéwyloych, szczegdlnie daywienia
pozajelitowego, przy infuzjach produktu lecznicz&gymegaflex special konieczne jésiste
przestrzeganie zasad aseptyki.

Dzieci i mtodzig
Nie odnotowano dotychczas przypadkdéw klinicznegseivania produktu leczniczego Omegaflex
special u dzieci i mtodzisgy.

Pacjenci w podesziym wieku

Zasadniczo stosujecsiakie samo dawkowanie, jak u oséb dorostych, aleeym zachowa ostraznosé
w przypadku pacjentow ciermiych na inne choroby, takie jak niewydaldserca lub niewydolrsé
nerek, ktére ogsto wigza sie z podesztym wiekiem.

Pacjenci z cukrzyg zaburzeniami czynsoi serca lub nerek

Podobnie jak w przypadku wszystkich roztworéw doizji o duzej obgtosci, produkt leczniczy
Omegaflex special natg podawa& ostraznie pacjentom z zaburzeniami czydaicserca lub nerek.
Doskpne g tylko ograniczone dane dotyre stosowania produktu u pacjentow z cukgzyb
niewydolnacig nerek.

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych

ZawartG¢ tluszczu mae wplywa na pewne pomiary laboratoryjne (ngzsthia bilirubiny,
dehydrogenazy mleczanowej, saturacji ttenem) werpabrania krwi zanim ttuszcz zostat
odpowiednio wyeliminowany z krwioobiegu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niektore leki, jak insulina, megwptywac na system lipazy organizmu. Ten rodzaj interakgjilaje
sie jednak mié tylko ograniczone znaczenie kliniczne.

Heparyna podawana w dawkach klinicznych powodwejmiowe uwalnianie lipazy lipoproteinowej
do krwioobiegu. Mae to powodowé pocztkowo nasilog lipoliz¢ osocza, a naginie przejciowy
spadek eliminaciji trigliceryddw.



Olej sojowy zawiera naturajrwitamine K;. Moze to wplywd na dziatanie lecznicze pochodnych
kumaryny, co naley $cisle monitorowa w przypadku pacjentéw leczonych takimi lekami.

Roztwory zawierajce potas, takie jak Omegaflex special, aaltosowd ostraznie u pacjentéw
otrzymupcych leki podwyszajce stzenie potasu w surowicy, takie jak leki moczdpe
oszczdzapce potas (triamteren, amiloryd, spironolakton)jbitbry ACE (np. kaptopryl, enalapryl),
antagonici receptora angiotensyny Il (np. losartan, wasgrtcyklosporyna i takrolimus.

Kortykosteroidy i ACTH zwizane g z zatrzymywaniem sodu i ptynow.

Ze wzgkdu na ryzyko pseudoaglutynacji produktu lecznicz8geegaflex special nie nalepodawa
jednoczénie z krwi w tym samym zestawie do infuzji.

4.6 Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak danych lub istnigjtylko ograniczone dane dotyge stosowania produktu leczniczego

Omegaflex special u kobiet wagy. Badania na zwieetach dotyczce szkodliwego wptywu na
reprodukci sa niewystarczajce (patrz punkt 5.3).

Zywienie pozajelitowe mie by konieczne w okresie giy. Produkt leczniczy Omegaflex special
nalezy podaw& kobietom w okresie giy po starannym rozwaniu.

Karmienie piersj

Sktadniki/metabolity produktu leczniczego Omegafé@ecial przenikajdo mleka ludzkiego, ale w
dawkach leczniczych tego produktu nie przewiduigci wptywu na organizm noworodkéw/dzieci
karmionych piergi. Pomimo tego, karmienie piegsiie jest zalecane dla matek otrzygayjch
zywienie pozajelitowe.

Ptodna¢
Brak jest danych dotygzych stosowania produktu leczniczego Omegaflexiapec

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Omegaflex special nie ma wptywu lub wywiera nigisyowptyw na zdolné¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepa@adane

Nawet w warunkach prawidtowego stosowania pod gdagh monitorowania dawkowania,
przestrzegania ograniazezalec& dotyczcych bezpieczestwa, mog wysipi¢ dziatania
niepazadane. Porisza lista obejmuje liczne ogolnoustrojowe dziatanépazadane, ktére magby¢
zZwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Omegsflezial.

Dziatania niepgadane wymieniono z podziatem nasins¢ wystpowania w nagpujacy sposob:
Bardzo czsto ¢ 1/10)

Czesto ¢ 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czsto & 1/1000 do < 1/100)

Rzadko £ 1/10 000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Nieznana (cgstaé¢ nie maze bye okreslona na podstawie deginych danych)

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Rzadko nadkrzepliwdc.
Nieznana leukopenia, matoptytkowid.

Zaburzenia uktadu immunologicznego



Rzadko reakcje alergiczne (np. reakcje anafilaktyczngsypki skorne, obrk krtani, ust i
twarzy).

Zaburzenia metabolizmu i dgwiania

Bardzo rzadkohiperlipidemia, hiperglikemia, kwasica metabafiaz
Czestas¢ wystepowania tych dziataniepaadanych zalgy od dawki i mae by
wyzsza w warunkach bezwzglnego lub wzgldnego przedawkowania ttuszczow.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko bdl glowy, senng&t.

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko nadcgnienie lub niedodnienie, uderzenia ggca.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiow&jddpiersia
Rzadko dusznéc¢, sinica.

Zaburzeniazotgdka i jelit
Niezbyt czsta nudndci, wymioty.

Zaburzenia metabolizmu i dgwiania
Niezbyt czsto: utrata apetytu.

Zaburzenia vgtroby i drégzétciowych
Nieznana cholestaza.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Rzadko: rumien, pocenie si.

Zaburzenia mgsniowo-szkieletowe i tkankigcznej
Rzadko: bél w plecach, bdl ki, klatki piersiowej i okolicy ¢dzwiowej.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Rzadko podwyzszona temperatura ciala, uczucie zimna, dreszcze.
Bardzo rzadkozespét przeaizenia thuszczem (szczegoty — patrz pei.

W razie wysjpienia dziata niepazadanych infuzg nalezy przerwa.

W razie wzrostu gtenia triglicerydow podczas infuzji powsj 11,4 mmol/l (1000 mg/dl) natg ja
przerwa. Przy s¢zeniach powyej 4,6 mmol/l (400 mg/dl) infugjmazna kontynuowé przy
zmniejszonym dawkowaniu (patrz punkt 4.4)

Po wznowieniu infuzji pacjenta naleuwaznie monitorowa, szczegdlnie na pogtku, i w krotkich
odstpach oznaczastkzenie triglicerydow w osoczu.

Informacje dotyczace szczegolnych dziafaniepazadanych

Nudnaci, wymioty i brak apetytu to objawy ¢zto zgtaszane w zaiku ze stanami, przy ktorych
wskazane jestywienie pozajelitowe i ktére magednoczénie by¢ zwigzane zzywieniem
pozajelitowym.

Zespot przeaizenia tluszczem

Zaburzona zdolng eliminacji triglicerydow mae prowadz do zespotu przegtenia thuszczem,

ktory maze by¢ skutkiem przedawkowania. Naleobserwowéa mazliwe oznaki przecizenia
metabolicznego. Przyczyna @byt genetyczna (indywidualnendice metabolizmu) lub e
metabolizm ttuszczow nie by zmieniony pod wptywem trwagej lub przebytej choroby. Zespdét ten
moze rOwnie pojawit sie podczas eizkiej hipertriglicerydemii, nawet przy zalecanej bkgsci

infuzji oraz w skojarzeniu z nagkmiary stanu klinicznego pacjenta, tajlak zaburzenie czynioi

7



nerek lub zakaenie. Zespot przegtenia ttuszczem charakteryzuje kiperlipidemiy, gorczka,
naciekami ttuszczowymi, hepatomegatizottaczlg lub bez, splenomegaliniedokrwistdcia,
leukopena, matoptytkowdcia, zaburzeniami krzepgtia, hemoliz i retikulocytoz, nieprawidtowymi
wynikami testow czynriziowych watroby i $piaczka. Objawy te § zazwyczaj odwracalne po
przerwaniu infuzji emulsji ttuszczowej.

W razie wysjpienia objawow zespotu przggenia ttuszczem natg natychmiast przerwanfuzje
produktu leczniczego Omegaflex special.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigkaieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych

dziatar niepazadanych. Umeliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo

ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osobyzakedo fachowego personelu

medycznego powinny zgtaszaszelkie podejrzewane dziatania niegadane za

posrednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata Produktow

Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Meziyech i Produktéw
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warsaavel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-
309, e-mailndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania ptynéw i elektrolitéw
Przewodnienie, zaburzenia rownowagi elektrolitonajrzck ptuc.

Objawy przedawkowania aminokwaséw
Utrata aminokwasow przez nerki prowada do zaburzenia rownowagi aminokwasow, nddino
wymioty i dreszcze.

Objawy przedawkowania glukozy
Hiperglikemia, cukromocz, odwodnienie, hiperosmutét, spiaczka hiperglikemiczna i
hiperosmotyczna

Objawy przedawkowania tluszczow
Patrz punkt 4.8.

Leczenie

W przypadku przedawkowania wskazane jest natychavieesprzerwanie infuzji. Dalsze dziatania
terapeutyczne zatg od poszczegolnych objawdw i ich nasilenia. Po waeaiu infuzji po usipieniu
objawdw zaleca sistopniowe zwgkszanie szybkixi infuzji oraz czste monitorowanie pacjenta.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztworygwienia pozajelitowego, mieszaniny
Kod ATC: B 05BA10

Mechanizm dziatania
Celemzywienia pozajelitowego jest dostarczenie wszystkigzlzdnych sktadnikéw odywczych i
energii do rozwoju i (lub) regeneracji tkanek odazutrzymania wszystkich czyném zyciowych.

W tym przypadku aminokwasy szczegoélnie wane, gdy: niektére z nich stanowiniezledne
sktadniki syntezy biatek. Jednoczesne podawzandidet energii (wglowodandw/tluszczow) jest
konieczne, aby zachowaminokwasy do regeneracji tkanek i anabolizmu aegmobiec ich
wykorzystywaniu jakarédet energii.



Glukoza jest metabolizowana przez wszystkie komorganizmu. Niektore tkanki i nagdy, takie jak
OUN, szpik kostny, erytrocyty, nablonek cewek nerkoh pokrywaj swoje zapotrzebowanie na
energe wylacznie z metabolizmu glukozy. Dodatkowo glukoza pedie skitadnika budulcowego
réznych substancji wytwarzanych przez komérki.

Ze wzgkdu na swqj duzg gestas¢ energetyczptiuszcze stanowiskuteczyp forme poday energii.
Triglicerydy o duej dtugdci tancucha dostarczajorganizmowi niezédnych kwaséw ttuszczowych
do syntezy sktadnikow komoérkowych. Dlatega &nulsja ttuszczowa zawiera triglicerydgredniej
i duzej dtugaci tancucha (uzyskane z oleju sojowego i rybiego).

Frakcja triglicerydow o dtej dtuggci tancucha zawiera triglicerydy omega-6 i omega-3 dogtgce
wielonienasyconych kwasow ttuszczowych. Ich podstaym zadaniem jest zapobieganie i leczenie
niedoboru niez&dnych kwasow ttuszczowych. Stanagwaine réwnie zrédio energii. Produkt
leczniczy Omegaflex special zawiera nigdte kwasy ttuszczowe omega-6, przede wszystkim w
postaci kwasu linolowego, i kwasy ttuszczowe om8gapostaci kwasu alfa-linolenowego, kwasu
eikozapentaenowego i kwasu dokozaheksaenowegargtokwasow ttuszczowych omega-6 do
kwasow omega-3 w produkcie leczniczym Omegaflexigpavynosi okoto 2,5:1.

Triglicerydy osredniej dtugéci tancucha ulegaj znacznie szybszej hydrolizie, eliminacji z4enia i
catkowitemu utlenieniu gitriglicerydy o duej diugdci tancucha. Stanowione preferowany substrat
energetyczny, zwtaszcza przy zaburzeniach rozktédib) wykorzystania triglicerydéw o dej
dtugcéci tancucha, np. w przypadku niedoboru lipazy lipoprateirj i (lub) niedoboru kofaktorow
lipazy lipoproteinowe.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie
Produkt leczniczy Omegaflex special jest podawangfuzji dozylnej. W zwihzku z tym wszystkie
substraty s natychmiast dogpne dla metabolizmu.

Dystrybucja

Dawka, szybké infuzji, stan metaboliczny i indywidualne czynnpacjenta (poziom niedgwienia)
majg decydujce znaczenie dla maksymalnieagsilnego sizenia triglicerydéw. Kiedy produkt jest
uzywany zgodnie z instrukgjz zachowaniem zalegelotyczcych dawek, stzenia triglicerydow w
zasadzie nie przekracza},6 mmol/l (400 mg/dl).

Kwasy ttluszczowe éredniej dtugdci tancucha wykazuyj niskie powinowactwo do albuminy. W
doswiadczeniach na zwiegtach z podawaniem emulsji zawiey@gj wylacznie triglicerydy credniej
diugasci tancucha wykazanae kwasy ttuszczowe @edniej diugdci tancucha mog przenika przez
bariee krew-mo6zg w razie ich przedawkowania. Nie obseramgzadnych dziata niepazadanych
przy stosowaniu emulsji dostarcgaych mieszanigtriglicerydéw osredniej i duej dtugaci

tancucha, poniewatriglicerydy o duej dtugaci tancucha hamuj hydroliz triglicerydéw osredniej
diugcici tancucha. Dlatego temozna wykluczy toksyczne dziatanie na mozg po podaniu produktu
leczniczego Omegaflex special.

Aminokwasy wbudowywanegsv wiele biatek tworzcych r@zne narady. Ponadto kaly aminokwas
wystepuje w postaci wolnej we krwi i wewtrz komorek.

Z uwagi na rozpuszczalioglukozy w wodzie, rozprowadzana jest ona przewhkye catym
organizmie. Pocigkowo roztwor glukozy rozprowadzany jest do przastisrédnaczyniowej, a
nastpnie do przestrzeni wewtrzkomaérkowej.

Brak danych dotyecych przechodzenia sktadnikdw przez bariegyskows.
Metabolizm

Aminokwasy, ktore nie bigrudziatu w syntezie biatekg snetabolizowane w nagtujacy sposob:
Grupa aminowa jest oddzielana od szkieletglawego w wyniku transaminacji. fiauch weglowy



ulega bezp&redniemu utlenieniu do GQub jest wykorzystywany jako substrat w procesie
glukoneogenezy w gtrobie. Grupa aminowa jest rowaimetabolizowana w girobie do mocznika.

Glukoza jest metabolizowana do €i0H,0 poprzez znangiezki metaboliczne. G&¢ glukozy jest
wykorzystywana do syntezy ttuszczéw.

Po infuzji triglicerydy g hydrolizowane do glicerolu i kwasow ttuszczowyZiazki te g wiaczane
do szlakéw metabolicznych prowagych do wytworzenia energii, syntezy biologiczragrmych
czgsteczek, glukoneogenezy i resyntezy ttuszczéw.

Doktadniej, wielonienasycone kwasy ttuszczowe orfgégeduzej diugaci tancucha zagpuja kwas
arachidonowy jako substrat eikozanowy w btonach dddmwych i powoduj zmniejszenie
wytwarzania w organizmie zwzkow eikozanowych o charakterze zapalnym oraz aytdkoze to

by¢ korzystne dla pacjentow, u ktorych wystije ryzyko rozwingcia st nadmiernie nasilonego stanu
zapalnego i posocznicy.

Eliminacja
Jedynie niewielka il& aminokwasow wydalana jest z moczem w stanie niezioinym.

Nadmiar glukozy wydalany jest z moczem go#nie woéwczas, gdy aginiety zostanie prég nerkowy
dla glukozy.

Zaréwno triglicerydy oleju sojowego, jak i trigligely osredniej dtugdci tancucha g catkowicie
metabolizowane do COH,0. Niewielkie ilgci thuszczéw g tracone wraz ze ztuszczaymi sk
komorkami skory i innych nabtonkéw. Wydalanie tidgirydow przez nerki praktycznie nie zachodzi.

53 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie
Nie przeprowadzono bafiaieklinicznych z produktem leczniczym Omegaflerapl.

Nie nalery oczekiwa toksycznego wptywu mieszanin sktadnikowzpaczych podawanych w
zalecanych dawkach w ramach terapii substytucyjne;j.

Toksyczny wptyw na reprodukgj

Rézne oleje rélinne, zwlaszcza olej sojowy, mgpgawierd fitoestrogeny, takie jak [3-sitosterol. U
szczurdw i krélikow 3-sitosterol podawany podskériniilopochwowo powodowat zaburzenia
ptodnaci. Po podaniu czystego [3-sitosterolu zgtaszanagsaenie masyaper i zmniejszenie
stezenia plemnikow w nasieniu u samcow szczura orazesrony odsetek gk u krélic. Jednake,
zgodnie z obecnym stanem wiedzy, dziatania obseamew zwiergt wydaj sie nie mi& znaczenia
w praktyce klinicznej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy jednowodny (do ustalania pH)
Glicerol

Lecytyna z jaja kurzego

Sodu oleinian

Sodu wodorotlenek (do ustalania pH)
all-rac-a-tokoferol

Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
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Produktu leczniczego nie wolno mieézainnymi produktami leczniczymi, dla ktérych nig/kazano
zgodndci. Patrz punkt 6.6.

Produkt leczniczy Omegaflex specmaé powinien by podawany jednocZaie z krwi, patrz
punkt 4.4.

6.3 Okres wanosci

Przed otwarciem opakowania
2 lata

Po otwarciu worka zewttrznego i po zmieszaniu zawaitoworka

Wykazano stabiln@& chemiczg i fizykochemicza przed uyciem mieszaniny aminokwasow,
glukozy i ttuszczu przez okres 7 dni w temperat@-83C i przez dodatkowe 2 dni w temperaturze
25°C.

Po wprowadzeniu zgodnych substancji dodatkowych

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt ngleuwzy¢ natychmiast po wprowadzeniu
dodatkowych substanciji. slieprodukt nie zostanie zyty natychmiast po wprowadzeniu
dodatkowych substancji, odpowiedziadti@a okres przechowywania i warunki przechowywania
przed dyciem ponosi gytkownik.

Po pierwszym otwarciu (przekiuciu portu infuzyjnego
Emulsg nalery zuzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywéw temperaturze powgj 25°C.
Nie zamraac. W razie przypadkowego zaniemia naley wyrzucic worek.
Przechowywé worek w ochronnym worku zewtrznym w celu ochrony przesviattem.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Trzykomorowy worek z wielowarstwowej folii (warstweaewretrzna z PP), umieszczony w

zewretrznym ochronnym worku, z saszgtkawierajca substangj pochtaniajca tlen oraz

wskaznikiem tlenu, umieszczonymi w przestrzeni miedzyki@m bezpérednim i zewrtrznym.

Trzykomorowy worek wyposany jest w system portow z PP i SEBS z zarxiem z gumy

poliizoprenowej. Trzykomorowe worki zawiegaj

- 625 ml (250 ml roztworu aminokwaséw + 125 ml esjidluszczowej + 250 ml roztworu
glukozy)

- 1250 ml (500 ml roztworu aminokwasow + 250 ml é&ttuszczowej + 500 ml roztworu
glukozy)

- 1875 ml (750 ml roztworu aminokwasow + 375 ml &sjttuszczowej + 750 ml roztworu
glukozy)
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Punkty naciec¢

Opakowanie
ochronne

Uchwyt/Wieszak

Glukoza

= N\
Emulsja
tluszczowa ]

Roztwér
aminokwaséw

Port infuzyjny ﬁ Port podania leku

Rysunek B

Wskaznik obecnosci tlenu Pochtaniacz tlenu

Rysunek A

Rysunek A: Wielokomorowy worek jest zapakowany wagtrzny worek ochronny. Pogtlzy
workiem wewmtrznym i zewrtrznym znajduje sipochtaniacz tlenu i wskaik tlenu. Saszetka z
pochfaniaczem tlenu jest wykonana z materiatu gbego i zawiera wodorotleneklaza.

Rysunek B: Komora gérna zawiera roztwor glukozynkeasrodkowa — emulsj ttuszczow, a
komora dolna — roztwér aminokwasow.

Komore gormg i komore srodkowg mazna pobczy¢ z komor dolmg, otwierapc szwy pdérednie
(zgrzewy).

Worek zostat tak zaprojektowany, aby uei ¢ wymieszanie aminokwasow, glukozy, ttuszczow i
elektrolitow w jednej komorze. Rozerwanie zgrzevawpduje sterylne zmieszanie zawacdialo
postaci emulsji.

Rozne wielkaci opakowa s dostarczane w tekturowych pudetkach zawigsaih pe¢ workow.
Wielkosci opakowa: 5 x 625 ml, 5x 1250 mli 5 x 1875 ml

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Specjaln&srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak specjalnych wymagadotyczcych usuwania.

Przed ayciem produkty daywienia pozajelitowego natg skontrolow& wzrokowo w celu wykrycia
ewentualnych uszkod#agzmian barwy i niestabilrgoi emuls;ji.

Nie nalery uzywac workdw, ktére g uszkodzone. Worek zewtnzny i wewretrzny, jak réwnie
zgrzew pomgdzy komorami powinny biyw stanie nienaruszonym. Produkt rigletosowa
wytacznie, jgli roztwory aminokwasoéw i glukozyagprzezroczyste i bezbarwne do stomkowych, a
emulsja ttuszczowa jest jednorodna w kolorze mlebmdym. Nie uywac, jesli roztwory zawierag
state czstki.

Po zmieszaniu zawa#d trzech komor nie zywac, jesli emulsja wykazuje odbarwienie lub oznaki
rozdzielania faz (krople oleju, warstwa oleju). #zie odbarwienia emulsji lub oznak rozdzielania faz
nalezy natychmiast przerwanfuzje.

Przed otwarciem worka zewtnznego nalgy sprawdzt kolor wskanika tlenu (patrz Rysunek A). Nie
uzywat, jesli wskaznik tlenu jest raowy. Uzywaé wytacznie, jéli wskaznik tlenu jestzotty.
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Przygotowanie zmieszanej emuls;ji
Nalezy scisle przestrzegazasad pogpowania aseptycznego.

Otwieranie: Rozerw@aworek zewgtrzny, zaczynajc od nagic¢ (Rys. 1). Wyj¢ worek wewgtrzny z
opakowania ochronnego. Wyrza@pakowanie zewstrzne, wskanik tlenu i pochtaniacz tlenu.

Skontrolow& wzrokowo worek wewgtrzny w celu wykrycia ewentualnych nieszczsirio
Przeciekajcy worek naley wyrzuci¢, poniewa nie mana zagwarantowagatowasci.

Aby kolejno otwieré komory i mieszéich zawartéc¢, nalezy zwina¢ worek obiemagkami,
zaczynajc od otwarcia zgrzewu oddziedapgo komog gorm (glukoza) i dola (aminokwasy)
(Rys. 2a). Nagpnie w dalszym a@igu naciska, aby otworzyt sj zgrzew oddzielagy komok
srodkowy (ttuszcze) i komay dolmg (Rys. 2b).

Dodawanie innych dodatkéw
Po zdgciu aluminiowej plomby (Rys. 3) moa dodé zgodne dodatki przez port do dodawania lekéw
(Rys. 4).

Omegaflex special nima mieszé z nasgpujacymi dodatkami do okstonych ponkej gérnych granic
stezenia lub maksymalnej isoi dodatkdéw po suplementacji. Powstate mieszanirstabilne przez
okres 7 dni w temperaturze od +2°C do +8°C plusi2ndtemperaturze 25°C.

- Elektrolity: naley uwzgkdni¢ elektrolity juz obecne w worku; w mieszaninie trojskladnikowe;j
wykazano stabilni@ do catkowitej ildci 200 mmol/l sodu + potaswfiznie), 9,6 mmol/l magnezu i
6,4 mmol/l wapnia.

- Fosforan: wykazano stabilfiodo maksymalnego@tenia 20 mmol/l fosforanu nieorganicznego lub
do maksymalnego gtenia 30 mmol/l fosforanu organicznego (nie obydednpczeénie).

- Alanylo-glutamina do 24 g/l.
- Pierwiastkisladowe i witaminy: wykazano stabiloprzy wyciu dostpnych na rynku produktow
zawierajcych dua liczbe pierwiastkdwsladowych i witamin (np. Tracutil, Cernevit) do stemdowej

dawki zalecanej przez odpowiedniego producentagpatyp mikroelementow na litr w mieszaninie.

Szczegobtowe informacje na tematagywymienionych dodatkéw i odpowiednich terminGwavasci
takich mieszanin mama uzyska nazadanie od producenta.
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Wymiesz& dokladnie zawarkg worka (Rys. 5) i skontrolowtavzrokowo mieszanin(Rys. 6). Nie
powinny wysgpowa oznaki rozdzielania faz emulsji.

Mieszanina to mlecznobiata jednorodna emulsja tybej w wodzie”.

Przygotowanie do infuzji
Przed infuzj emuls§ nalezy podgrz& do temperatury pokojowej.

Zdja¢ aluminiowg plomlke z portu infuzyjnego (Rys. 7) i pagizy¢ zestaw do infuzji (Rys. 8). Nate
uzywat zestawu do podawania infuzji bez otworu odpowagicego albo zastoiotwér
odpowietrzaicy w razie stosowania zestawu z otworem. Zawiesirek na stojaku do infuzji (Rys. 9)
I prowadze infuzje standardow technilg.

Wytacznie do jednorazowegaycia. Po ayciu nalery wyrzucic opakowanie i nieztyte resztki
produktu.

Nie nalezy ponownie podjczat czesciowo zwytych pojemnikow.

W razie koniecznei zastosowania filtrow, musgzo by filtry przepuszczalne dla ttuszczéwédnica
porow> 1,2 um).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StralRe 1
34212 Melsungen
Niemcy

Adres do korespondenciji
B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Niemcy

Tel.: +49-5661-71-0
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Faks: +49-5661-71-4567

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23777

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |IE DO
OBROTU | DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczinabrotu: 06.03.2017
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2017-11-29
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