1.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omegaflex special, emulsja do infuzji

2.

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Gotowa do uzycia emulsja do infuzji dozylnej po zmieszaniu zawarto§ci komor zawiera:

z gornej komory (roztwor glukozy) w 1000 ml| w625 ml| w 1250 ml | w 1875 ml
Glukoza jednowodna 158,4 g 99,00 ¢ 198,09 297,09
co odpowiada glukozie 1440 ¢ 90,00 g 180,0 g 270,0 g
Sodu diwodorofosforan dwuwodny 2,496 g 1,560 g 3,120 g 4,680 g
Octan cynku dwuwodny 7,024 mg| 4,390mg| 8,780mg| 13,17 mg
ze srodkowej komory (emulsja w 1000 ml| w625 ml| w 1250 ml | w 1875 ml
tluszczowa)
Triglicerydy nasyconych kwasow 20,00 g 12,50 ¢ 25,009 37,50 g
thuszczowych o Sredniej dlugosci
tancucha
Olej sojowy oczyszczony 16,00 g 10,00 g 20,00 g 30,00 g
Omega-3 kwasow triglicerydy 4,000 g 2,500 g 5,000 g 7,500 g
z dolnej komory (roztwor w1000 ml| w625 ml| w1250 ml| w 1875 ml
aminokwasow)
Izoleucyna 3,284 ¢ 2,053 g 4,105¢ 6,158 g
Leucyna 4,384 ¢ 2,740 g 5,480 g 8,220 g
Chlorowodorek lizyny 3,980 g 2,488 ¢ 4975¢g 7,463 ¢
co odpowiada zawartosci lizyny 3,186 g 1,991 ¢ 3,982 g 59739
Metionina 2,736 ¢ 1,710 ¢ 3,420 g 51309
Fenyloalanina 4,916 g 3,073 ¢g 6,145 g 9,218 ¢
Treonina 2,540 g 1,588 g 3,175¢ 4,763 ¢
Tryptofan 0,800 g 0,500 g 1,000 g 1,500 g
Walina 3,604 g 2,253 g 45059 6,758 g
Arginina 3,780 g 2,363 g 47259 7,088 g
Chlorowodorek histydyny jednowodny 2,368 ¢ 1,480¢g 2,960 g 4,440 g
co odpowiada zawartos$ci histydyny 1,753 ¢ 1,095¢g 2,191 ¢ 3,286 g
Alanina 6,792 g 4,245¢g 8,490 g 12,73 g
Kwas asparaginowy 2,100 g 1,313 g 2,625 g 3,938 g
Kwas glutaminowy 4,908 g 3,068 g 6,135 9 9,203 g
Glicyna 2,312 ¢ 1,445¢ 2,890 g 4,335
Prolina 4,760 g 2,975¢ 5,950 g 8,925 g
Seryna 4,200 g 2,625 ¢ 5,250 g 7,875
Wodorotlenek sodu 1171¢g 0,732 g 1,464 g 2,196 ¢
Chlorek sodu 0,378 g 0,237 ¢ 0,473 ¢ 0,710 g
Sodu octan tréjwodny 0,250 g 0,157 g 0,313 g 0,470 g
Potasu octan 3,689 g 2,306 g 4611¢g 6,917 g
Magnezu octan czterowodny 0,910 g 0,569 g 1,137 g 1,706 g
Wapnia chlorek dwuwodny 0,623 g 0,390 g 0,779 ¢ 1,169 g




w 1000 ml| w625 ml| w 1250 ml | w 1875 ml
Zawarto$¢ aminokwasow [g] 56,0 35,0 70,1 105,1
Zawarto$¢ azotu [g] 8 5 10 15
Zawarto$¢ weglowodanow [g] 144 90 180 270
Zawarto$¢ thuszczow [g] 40 25 50 75
Elektrolity [mmol] w 1000 ml| w625 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 53 7,95
Wapn 4,2 2,65 5,3 7,95
Cynk 0,03 0,02 0,04 0,06
Chlorki 48 30 60 90
Octany 48 30 60 90
Fosforany 16 10 20 30

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do infuzji
Roztwory aminokwasow 1 glukozy: roztwory przezroczyste, bezbarwne do stomkowych
Emulsja thuszczowa: mlecznobiata emulsja typu olej w wodzie

w 1000 ml |w 625 ml  {w 1250 ml |w 1875 ml

Wartos$¢ kaloryczna w postaci 1590 995 1990 2985
thuszezow [kJ (kcal)] (380) (240) (475) (715)
Wartos¢ kaloryczna w postaci 2415 1510 3015 4520
weglowodanow [kJ (kcal)] (575) (360) (720) (1080)
Wartos$¢ kaloryczna w postaci 940 585 1170 1755
aminokwasow [kJ (kcal)] (225) (140) (280) (420)
Wartos¢ kaloryczna ze zrodet innych 4005 2505 5005 7510
niz bialka [kJ (kcal)] (955) (600) (1195) (1795)
Catkowita wartos¢ kaloryczna 4945 3090 6175 9260
[kJ (kcal)] (1180) (740) (1475) (2215)
Osmolalno$¢ [mOsm/kg] 2115

Osmolarnos$¢ teoretyczna [mOsm/I] 1545

pH 5,0-6,0

4.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Dostarczanie energii, niezbgdnych kwaséw thuszczowych, w tym kwasow omega-3 i omega-6,
aminokwasow, elektrolitow i plynow w ramach zywienia pozajelitowego w stanach umiarkowanego
do cigzkiego katabolizmu, gdy zywienie doustne lub dojelitowe jest niemozliwe, niewystarczajace lub
przeciwwskazane.

Produkt leczniczy Omegaflex special jest wskazany do stosowania u dorostych.



4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dawke nalezy dostosowac do indywidualnych potrzeb pacjenta.

Zaleca si¢ by produkt leczniczy Omegaflex special byl podawany w sposob ciagly. Stopniowe
zwigkszanie szybkosci infuzji w ciggu pierwszych 30 minut do szybkosci pozadanej pozwala unikna¢
potencjalnych powiktan.

Dorosli

Maksymalna dawka dobowa to 35 ml/kg masy ciata, co odpowiada:
2,0 g aminokwasow  /kg masy ciata na dobe,

5,04 g glukozy /kg masy ciata na dobe,

1,4 g thuszczow /kg masy ciata na dobeg.

Maksymalna szybko$¢ infuzji wynosi 1,7 ml/kg masy ciata na godzine, co odpowiada:
0,1 g aminokwaséw  /kg masy ciata na godzine,
0,24 g glukozy /kg masy ciata na godzing,
0,07 g thuszczow /kg masy ciata na godzine.

W przypadku pacjenta wazacego 70 kg odpowiada to maksymalnej szybko$ci infuzji wynoszacej
119 ml na godzine. W takim przypadku ilo$¢ podawanych substratow wynosi: 6,8 g aminokwasdéw na
godzing, 17,1 g glukozy na godzing i 4,8 g thuszczoéw na godzing.

Drzieci i mlodziez

Produkt leczniczy Omegaflex special jest przeciwwskazany do stosowania u noworodkow, niemowlat
i matych dzieci w wieku ponizej dwoch lat (patrz punkt 4.3).

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego u dzieci
w wieku > 2 lat. Dane nie sg dostepne.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek/wqtroby
Dawki nalezy dostosowa¢ indywidualnie u pacjentéw z niewydolnoscig watroby lub nerek (patrz
rowniez punkt 4.4).

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia w podanych wskazaniach nie jest ograniczony. Podczas podawania produktu
leczniczego Omegaflex special konieczne jest podawanie odpowiednich ilosci pierwiastkow
sladowych i witamin.

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

Sposoéb podawania
Podanie dozylne. Wylacznie infuzja do zyly centralne;.

4.3 Przeciwwskazania

° nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, biatko jaj, ryb, orzechow ziemnych lub soi, lub na
ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1;

wrodzone zaburzenia metabolizmu aminokwasow;

ciezka hiperlipidemia przejawiajaca si¢ hipertriglicerydemia (= 1000 mg/dl lub 11,4 mmol/l);
cigzka koagulopatia;

hiperglikemia nicodpowiadajaca na dawki insuliny do maksymalnie 6 jednostek
insuliny/godzing;

kwasica;

° cholestaza wewnatrzwatrobowa;



cigzka niewydolnos¢ watroby;

cigzka niewydolno$¢ nerek przy braku terapii nerkozastepczej;
nasilajgce si¢ skazy krwotoczne;

ostre zdarzenia zakrzepowo-zatorowe, zator thuszczowy.

Ze wzgledu na sktad produkt leczniczy Omegaflex special nie moze by¢ stosowany u noworodkow,
niemowlat i matych dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ogodlne przeciwwskazania do zywienia pozajelitowego obejmuja:

niestabilny stan uktadu krazenia z zagrozeniem zycia (stany zapasci i wstrzasu);

ostre fazy zawalu mig$nia sercowego i udaru;

niestabilny metabolizm (np. cigzki zespot poagresyjny, $piaczka nieznanego pochodzenia);
niedostateczne zaopatrzenie komorek w tlen;

zaburzenia rownowagi elektrolitow i ptynow;

ostry obrzek ptuc;

niewyréwnana niewydolnos¢ serca.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania
Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadkach zwigkszonej osmolarnosci osocza.

Przed rozpoczgciem infuzji nalezy wyréwnac¢ zaburzenia rOwnowagi ptyndw, elektrolitow i
réwnowagi kwasowo-zasadowej.

Zbyt szybka infuzja moze prowadzi¢ do przeciazenia ptynami z patologicznymi stg¢zeniami
elektrolitow w surowicy, przewodnieniem i obrzgkiem ptuc.

W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek objawow reakcji anafilaktycznej (takich jak gorgczka,
dreszcze, wysypka lub duszno$¢) nalezy natychmiast przerwac infuzje.

W trakcie infuzji produktu leczniczego Omegaflex special nalezy monitorowac stgzenie triglicerydow
W surowicy.

W zaleznosci od stanu metabolizmu pacjenta mozliwe jest sporadyczne wystepowanie
hipertriglicerydemii. Jezeli stezenie triglicerydow w osoczu przekroczy 4,6 mmol/l (400 mg/dl)
podczas podawania thuszczow, zaleca si¢ zmniejszenie szybkosci infuzji. Infuzje nalezy przerwac, jesli
stezenie triglicerydow w osoczu przekroczy 11,4 mmol/l (1000 mg/dl), poniewaz takie stgzenia
wigzaly si¢ z ostrym zapaleniem trzustki.

Pacjenci z zaburzeniami metabolizmu thuszczow

Produkt leczniczy Omegaflex special nalezy podawac ostroznie pacjentom z zaburzeniami
metabolizmu tluszczow z podwyzszonymi stgzeniami triglicerydow w surowicy, np. niewydolnoscia
nerek, cukrzyca, zapaleniem trzustki, zaburzeniami czynno$ci watroby, niedoczynnoscia tarczycy (z
hipertriglicerydemig), posocznicg i zespotem metabolicznym. W razie podawania produktu
leczniczego Omegaflex special pacjentom z tymi chorobami konieczne jest czgstsze monitorowanie
stezenia triglicerydow w surowicy w celu zapewnienia eliminacji triglicerydow i stabilnych stgzen
triglicerydow ponizej 11,4 mmol/l (2000 mg/dl).

W hiperlipidemiach ztoZzonych i zespole metabolicznym st¢zenia triglicerydow reaguja na glukoze,
thuszcze 1 nadmierng podaz substancji odzywczych. Nalezy odpowiednio dostosowa¢ dawke. Nalezy
oceni¢ i monitorowac inne zrodta thuszczow 1 glukozy oraz leki zaktocajace ich metabolizm.

Obecnos¢ hipertriglicerydemii po uptywie 12 godzin od podania tluszczéw réwniez wskazuje na
zaburzenie metabolizmu thuszczow.

Podobnie jak w przypadku wszystkich roztworow zawierajacych weglowodany, podanie produktu
leczniczego Omegaflex special moze prowadzi¢ do hiperglikemii. Nalezy monitorowac stezenia

glukozy we krwi. W razie wystgpowania hiperglikemii szybkos¢ infuzji nalezy zmniejszy¢ lub podaé

4



insuling. Jesli pacjent otrzymuje jednoczesnie inne dozylne roztwory glukozy, nalezy wzig¢ pod
uwagg ilo$¢ dodatkowo podawanej glukozy.

Przerwanie podawania emulsji moze by¢ wskazane, jesli stezenie glukozy we krwi podczas jej
podawania wzrosnie powyzej 14 mmol/l (250 mg/dl).

Ponowne odzywienie lub przekarmienie pacjentow niedozywionych lub wyczerpanych moze
prowadzi¢ do hipokaliemii, hipofosfatemii i hipomagnezemii. Niezbedne jest §ciste monitorowanie
elektrolitow w surowicy. Konieczna jest odpowiednia suplementacja elektrolitow zgodnie z
odchyleniami od wartosci prawidtowych.

Konieczne jest kontrolowanie stgzenia elektrolitow w surowicy, rownowagi wodnej, rOwnowagi
kwasowo-zasadowej i morfologii krwi, stanu krzepliwosci, czynnosci watroby i nerek.

W zaleznosci od potrzeb konieczne moze by¢ uzupehianie elektrolitéw, witamin i pierwiastkow
sladowych. Poniewaz produkt leczniczy Omegaflex special zawiera cynk, magnez, wapn i fosfor,
nalezy zachowac¢ ostroznos¢ przy jednoczesnym podawaniu roztworéw zawierajacych te substancje.

Produkt leczniczy Omegaflex special to preparat o ztozonym sktadzie. Dlatego tez zdecydowanie nie
zaleca si¢ dodawania innych roztworow (chyba ze udowodniono zgodno$¢ — patrz punkt 6.2).

Ze wzgledu na ryzyko pseudoaglutynacji produktu leczniczego Omegaflex special nie nalezy podawac
jednoczesnie z krwig w tym samym zestawie do infuzji (patrz takze punkt 4.5).

Podobnie jak w przypadku wszystkich roztworéw dozylnych, szczegblnie do zywienia
pozajelitowego, przy infuzjach produktu leczniczego Omegaflex special konieczne jest $ciste
przestrzeganie zasad aseptyki.

Dzieci i mlodziez
Nie odnotowano dotychczas przypadkow klinicznego stosowania produktu leczniczego Omegaflex
special u dzieci i mtodziezy.

Pacjenci w podesztym wieku

Zasadniczo stosuje si¢ takie samo dawkowanie, jak u 0s6b dorostych, ale nalezy zachowac ostrozno$¢
w przypadku pacjentéw cierpiacych na inne choroby, takie jak niewydolnos¢ serca lub niewydolnosé¢
nerek, ktore czesto wigza si¢ z podeszlym wiekiem.

Pacjenci z cukrzyca, zaburzeniami czynnosci serca lub nerek

Podobnie jak w przypadku wszystkich roztworéw do infuzji o duzej objetosci, produkt leczniczy
Omegaflex special nalezy podawac ostroznie pacjentom z zaburzeniami czynnos$ci serca lub nerek.
Dostepne sg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania produktu u pacjentéw z cukrzyca lub
niewydolno$cig nerek.

Produkt leczniczy zawiera 771 mg sodu na 625 ml worek, co odpowiada 39% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u osoéb dorostych.

Maksymalna dawka dobowa produktu u osoby dorostej o masie ciata 70 kg odpowiada 151%
zalecanej przez WHO maksymalnej dobowej dawki sodu.

Omegaflex special to produkt o duzej zawartosci sodu. Nalezy to wzig¢ pod uwage zwlaszcza

U pacjentdow kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Zawarto$¢ thuszczu moze wpltywac na pewne pomiary laboratoryjne (np. st¢zenia bilirubiny,
dehydrogenazy mleczanowej, saturacji tlenem) w razie pobrania krwi zanim thuszcz zostat
odpowiednio wyeliminowany z krwioobiegu.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niektore leki, jak insulina, moga wptywac na system lipazy organizmu. Ten rodzaj interakcji wydaje
si¢ jednak mie¢ tylko ograniczone znaczenie kliniczne.

Heparyna podawana w dawkach klinicznych powoduje przejSciowe uwalnianie lipazy lipoproteinowe;j
do krwioobiegu. Moze to powodowaé poczatkowo nasilong lipolize osocza, a nastepnie przejsciowy
spadek eliminacji triglicerydow.

Olej sojowy zawiera naturalng witaming Ki. Moze to wptywaé na dziatanie lecznicze pochodnych
kumaryny, co nalezy $cisle monitorowac w przypadku pacjentdow leczonych takimi lekami.

Roztwory zawierajace potas, takie jak Omegaflex special, nalezy stosowac ostroznie u pacjentow
otrzymujacych leki podwyzZszajace stgzenie potasu w surowicy, takie jak leki moczopedne
oszczedzajace potas (triamteren, amiloryd, spironolakton), inhibitory ACE (np. kaptopryl, enalapryl),
antagonisci receptora angiotensyny Il (np. losartan, walsartan), cyklosporyna i takrolimus.

Kortykosteroidy i ACTH zwigzane s z zatrzymywaniem sodu i ptynow.

Ze wzgledu na ryzyko pseudoaglutynacji produktu leczniczego Omegaflex special nie nalezy podawac
jednoczesnie z krwig w tym samym zestawie do infuzji.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania produktu leczniczego

Omegaflex special u kobiet w cigzy. Badania na zwierzgtach dotyczace szkodliwego wptywu na
reprodukcj¢ sg niewystarczajace (patrz punkt 5.3).

Zywienie pozajelitowe moze by¢ konieczne w okresie cigzy. Produkt leczniczy Omegaflex special
nalezy podawac kobietom w okresie cigzy po starannym rozwazeniu.

Karmienie piersia

Sktadniki/metabolity produktu leczniczego Omegaflex special przenikaja do mleka ludzkiego, ale w
dawkach leczniczych tego produktu nie przewiduje si¢ ich wptywu na organizm noworodkoéw/dzieci
karmionych piersig. Pomimo tego, karmienie piersia nie jest zalecane dla matek otrzymujacych
zywienie pozajelitowe.

Plodno$é
Brak jest danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Omegaflex special.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Omegaflex special nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Nawet w warunkach prawidtowego stosowania pod wzgledem monitorowania dawkowania,
przestrzegania ograniczen i zalecen dotyczacych bezpieczenstwa, moga wystapi¢ dziatania
niepozadane. Ponizsza lista obejmuje liczne ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane, ktore moga by¢
zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Omegaflex special.

Dziatania niepozadane wymieniono z podziatem na czesto$¢ wystepowania w nastepujacy sposob:
Bardzo czesto (> 1/10)

Czgsto (> 1/100 do < 1/10)
Niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100)
Rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000)



Bardzo rzadko (< 1/10 000)
Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Rzadko: nadkrzepliwos¢.
Nieznana: leukopenia, matoptytkowosc.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje alergiczne (np. reakcje anafilaktyczne, wysypki skérne, obrzek krtani, ust i
twarzy).

Zaburzenia metabolizmu i odZywiania

Bardzo rzadko: hiperlipidemia, hiperglikemia, kwasica metaboliczna.
Czgsto$¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych zalezy od dawki i moze by¢
wyzsza w warunkach bezwzglednego lub wzglednego przedawkowania thuszczow.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Rzadko: bol glowy, sennos¢.

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: nadci$nienie lub niedocis$nienie, uderzenia goraca.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Rzadko: duszno$¢, sinica.

Zaburzenia Zolgdka i jelit
Niezbyt czesto: nudnosci, wymioty.

Zaburzenia metabolizmu i odiywiania
Niezbyt czesto: utrata apetytu.

Zaburzenia wqtroby i drog Zéfciowych
Nieznana: cholestaza.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: rumien, pocenie sig.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej
Rzadko: bol w plecach, bol kosci, klatki piersiowej i okolicy ledzwiowe;.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Rzadko: podwyzszona temperatura ciata, uczucie zimna, dreszcze.
Bardzo rzadko: zespot przecigzenia thuszczem (szczegodty — patrz ponizej).

W razie wystapienia dziatan niepozadanych infuzj¢ nalezy przerwac.

W razie wzrostu st¢zenia triglicerydow podczas infuzji powyzej 11,4 mmol/l (1000 mg/dl) nalezy ja
przerwac. Przy stezeniach powyzej 4,6 mmol/l (400 mg/dl) infuzje mozna kontynuowa¢ przy
zmniejszonym dawkowaniu (patrz punkt 4.4)

Po wznowieniu infuzji pacjenta nalezy uwaznie monitorowaé, szczegdlnie na poczatku, i w krétkich
odstepach oznacza¢ stezenie triglicerydow w osoczu.

Informacje dotyczace szczegélnych dzialan niepozadanych

Nudnosci, wymioty i brak apetytu to objawy czesto zglaszane w zwigzku ze stanami, przy ktorych
wskazane jest zywienie pozajelitowe i ktore moga jednoczesnie by¢ zwiazane z zywieniem
pozajelitowym.



Zespol przeciazenia ttuszczem

Zaburzona zdolnos¢ eliminacji triglicerydow moze prowadzi¢ do zespolu przecigzenia thuszczem,
ktory moze by¢ skutkiem przedawkowania. Nalezy obserwowa¢ mozliwe oznaki przecigzenia
metabolicznego. Przyczyna moze by¢ genetyczna (indywidualne rdznice metabolizmu) lub tez
metabolizm thuszczéw moze by¢ zmieniony pod wptywem trwajacej lub przebytej choroby. Zespot ten
moze rowniez pojawic si¢ podczas ciezkiej hipertriglicerydemii, nawet przy zalecanej szybkosci
infuzji oraz w skojarzeniu z naglta zmiang stanu klinicznego pacjenta, taka jak zaburzenie czynnosci
nerek lub zakazenie. Zespdt przecigzenia ttuszczem charakteryzuje si¢ hiperlipidemia, goraczka,
naciekami thuszczowymi, hepatomegalig z zottaczka lub bez, splenomegalia, niedokrwistoscia,
leukopenia, matoptytkowoscia, zaburzeniami krzepnigcia, hemolizg i retikulocytoza, nieprawidtowymi
wynikami testow czynno$ciowych watroby i $§piaczka. Objawy te sa zazwyczaj odwracalne po
przerwaniu infuzji emulsji thuszczowe;.

W razie wystapienia objawOw zespolu przecigzenia thuszczem nalezy natychmiast przerwacé infuzje
produktu leczniczego Omegaflex special.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych

dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do

ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu

medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za

posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow

Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-
309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania ptynow i elektrolitow
Przewodnienie, zaburzenia rownowagi elektrolitowej i obrzek phuc.

Objawy przedawkowania aminokwasow
Utrata aminokwasow przez nerki prowadzaca do zaburzenia rownowagi aminokwasow, nudnosci,
wymioty i dreszcze.

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

Objawy przedawkowania thuszczow
Patrz punkt 4.8.

Leczenie

W przypadku przedawkowania wskazane jest natychmiastowe przerwanie infuzji. Dalsze dziatania
terapeutyczne zaleza od poszczegodlnych objawow i ich nasilenia. Po wznowieniu infuzji po ustgpieniu
objawow zaleca si¢ stopniowe zwigkszanie szybkosci infuzji oraz czg¢ste monitorowanie pacjenta.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

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


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

Mechanizm dziatania
Celem zywienia pozajelitowego jest dostarczenie wszystkich niezbednych sktadnikéw odzywcezych i
energii do rozwoju i (lub) regeneracji tkanek oraz do utrzymania wszystkich czynnosci zyciowych.

W tym przypadku aminokwasy sg szczegolnie wazne, gdyz niektore z nich stanowia niezbedne
sktadniki syntezy biatek. Jednoczesne podawanie zrodet energii (weglowodanow/ttuszczow) jest
konieczne, aby zachowa¢ aminokwasy do regeneracji tkanek i anabolizmu oraz zapobiec ich
wykorzystywaniu jako zrodet energii.

Glukoza jest metabolizowana przez wszystkie komorki organizmu. Niektore tkanki i narzady, takie jak
OUN, szpik kostny, erytrocyty, nabtonek cewek nerkowych pokrywaja swoje zapotrzebowanie na
energi¢ wylacznie z metabolizmu glukozy. Dodatkowo glukoza petni role sktadnika budulcowego
réznych substancji wytwarzanych przez komorki.

Ze wzgledu na swoja duza gestosé energetyczng thuszeze stanowia skuteczng forme podazy energii.
Triglicerydy o duzej dlugosci tancucha dostarczajg organizmowi niezbednych kwaséw ttuszczowych
do syntezy sktadnikow komoérkowych. Dlatego tez emulsja ttuszczowa zawiera triglicerydy o $redniej
1 duzej dhugosci tancucha (uzyskane z oleju sojowego i rybiego).

Frakcja triglicerydow o duzej dhugosci tancucha zawiera triglicerydy omega-6 i omega-3 dostarczajace
wielonienasyconych kwasow ttuszczowych. Ich podstawowym zadaniem jest zapobieganie i leczenie
niedoboru niezbednych kwaséw thuszczowych. Stanowia one rowniez zrodto energii. Produkt
leczniczy Omegaflex special zawiera niezbedne kwasy ttuszczowe omega-6, przede wszystkim w
postaci kwasu linolowego, i kwasy tluszczowe omega-3 w postaci kwasu alfa-linolenowego, kwasu
eikozapentaenowego i kwasu dokozaheksaenowego. Stosunek kwasow thuszczowych omega-6 do
kwasoéw omega-3 w produkcie leczniczym Omegaflex special wynosi okoto 2,5:1.

Triglicerydy o $redniej dtugosci tancucha ulegajg znacznie szybszej hydrolizie, eliminacji z krazenia i
calkowitemu utlenieniu niz triglicerydy o duzej dtugos$ci tancucha. Stanowia one preferowany substrat
energetyczny, zwlaszcza przy zaburzeniach rozktadu i (Iub) wykorzystania triglicerydow o duzej
dtugosci tancucha, np. w przypadku niedoboru lipazy lipoproteinowe;j i (lub) niedoboru kofaktorow
lipazy lipoproteinowej.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Produkt leczniczy Omegaflex special jest podawany w infuzji dozylnej. W zwiazku z tym wszystkie
substraty sa natychmiast dostepne dla metabolizmu.

Dystrybucja

Dawka, szybkos$¢ infuzji, stan metaboliczny i indywidualne czynniki pacjenta (poziom niedozywienia)
maja decydujace znaczenie dla maksymalnie osiagalnego stgzenia triglicerydow. Kiedy produkt jest
uzywany zgodnie z instrukcja z zachowaniem zalecen dotyczacych dawek, st¢zenia triglicerydow w
zasadzie nie przekraczaja 4,6 mmol/l (400 mg/dl).

Kwasy tluszczowe o sredniej dtugosci tancucha wykazujg niskie powinowactwo do albuminy. W
doswiadczeniach na zwierzgtach z podawaniem emulsji zawierajacej wytacznie triglicerydy o $redniej
dlugosci fancucha wykazano, ze kwasy ttuszczowe o $redniej dtugos$ci tancucha mogg przenikac przez
barier¢ krew-mozg w razie ich przedawkowania. Nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych
przy stosowaniu emulsji dostarczajgcych mieszaning triglicerydow o $redniej i duzej dtugosci
tancucha, poniewaz triglicerydy o duzej dtugosci tancucha hamuja hydrolize triglicerydow o sredniej
dlugosci fancucha. Dlatego tez mozna wykluczy¢ toksyczne dziatanie na mozg po podaniu produktu
leczniczego Omegaflex special.

Aminokwasy wbudowywane sag w wiele biatek tworzacych rézne narzady. Ponadto kazdy aminokwas
wystepuje w postaci wolnej we krwi i wewnatrz komorek.



Z uwagi na rozpuszczalnos$¢ glukozy w wodzie, rozprowadzana jest ona przez krew po catym
organizmie. Poczatkowo roztwor glukozy rozprowadzany jest do przestrzeni Srodnaczyniowej, a
nastepnie do przestrzeni wewnatrzkomorkowe;.

Brak danych dotyczacych przechodzenia sktadnikow przez barierg tozyskowa.

Metabolizm

Aminokwasy, ktore nie biorg udziatu w syntezie bialek, sa metabolizowane w nastepujacy sposob:
Grupa aminowa jest oddzielana od szkieletu weglowego w wyniku transaminacji. Lancuch weglowy
ulega bezposredniemu utlenieniu do CO- lub jest wykorzystywany jako substrat w procesie
glukoneogenezy w watrobie. Grupa aminowa jest rowniez metabolizowana w watrobie do mocznika.

Glukoza jest metabolizowana do CO; i H>O poprzez znane $ciezki metaboliczne. Czg$¢ glukozy jest
wykorzystywana do syntezy thuszczow.

Po infuzji triglicerydy sa hydrolizowane do glicerolu i kwasow tluszczowych. Zwiazki te s3 wiaczane
do szlakéw metabolicznych prowadzacych do wytworzenia energii, syntezy biologicznie czynnych
czasteczek, glukoneogenezy i resyntezy thuszczow.

Doktadniej, wielonienasycone kwasy tluszczowe omega-3 o duzej dtugosci tancucha zastepuja kwas
arachidonowy jako substrat eikozanowy w btonach komérkowych i powodujg zmniejszenie
wytwarzania w organizmie zwigzkow eikozanowych o charakterze zapalnym oraz cytokin. Moze to
by¢ korzystne dla pacjentow, u ktorych wystepuje ryzyko rozwinigcia si¢ nadmiernie nasilonego stanu
zapalnego i posocznicy.

Eliminacja

Jedynie niewielka ilo$¢ aminokwasow wydalana jest z moczem w stanie niezmienionym.

Nadmiar glukozy wydalany jest z moczem wylacznie wowczas, gdy osiagniety zostanie prog nerkowy
dla glukozy.

Zaréwno triglicerydy oleju sojowego, jak i triglicerydy o sredniej dtugos$ci tancucha sa catkowicie
metabolizowane do CO- i H,0. Niewielkie ilosci thuszczOw sa tracone wraz ze ztuszczajacymi sie
komoérkami skory 1 innych nabtonkéw. Wydalanie triglicerydow przez nerki praktycznie nie zachodzi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie przeprowadzono badan nieklinicznych z produktem leczniczym Omegaflex special.

Nie nalezy oczekiwac toksycznego wptywu mieszanin sktadnikow odzywczych podawanych w
zalecanych dawkach w ramach terapii substytucyjnej.

Toksyczny wplyw na reprodukcie

Rozne oleje roslinne, zwlaszcza olej sojowy, moga zawieraé fitoestrogeny, takie jak B-sitosterol. U
szczurow i krolikow B-sitosterol podawany podskornie i dopochwowo powodowal zaburzenia
ptodnosci. Po podaniu czystego B-sitosterolu zglaszano zmniejszenie masy jader i zmniejszenie
stezenia plemnikOw w nasieniu u samcOw szczura oraz zmniejszony odsetek cigz u krolic. Jednakze,
zgodnie z obecnym stanem wiedzy, dzialania obserwowane u zwierzat wydaja si¢ nie mie¢ znaczenia
w praktyce klinicznej.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy jednowodny (do ustalania pH)
Glicerol

Fosfolipidy jaja kurzego do wstrzykiwan

Sodu oleinian

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

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, dla ktorych nie wykazano
zgodnosci. Patrz punkt 6.6.

Produkt leczniczy Omegaflex special_nie powinien by¢ podawany jednoczesnie z krwig, patrz
punkt 4.4.

6.3 OKkres waznosci

Przed otwarciem opakowania
2 lata

Po otwarciu worka zewnetrznego i po zmieszaniu zawartosci worka

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

Po wprowadzeniu zgodnych substancji dodatkowych

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po wprowadzeniu
dodatkowych substancji. Jesli produkt nie zostanie zuzyty natychmiast po wprowadzeniu
dodatkowych substancji, odpowiedzialnos¢ za okres przechowywania i warunki przechowywania
przed uzyciem ponosi uzytkownik.

Po pierwszym otwarciu (przektuciu portu infuzyjnego)
Emulsje nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie zamraza¢. W razie przypadkowego zamrozenia nalezy wyrzuci¢ worek.

Przechowywac¢ worek w ochronnym worku zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Trzykomorowy worek z wielowarstwowej folii (warstwa wewngtrzna z PP), umieszczony w

zewnetrznym ochronnym worku, z saszetka zawierajaca substancj¢ pochtaniajgcg tlen oraz
wskaznikiem tlenu, umieszczonymi w przestrzeni miedzy workiem bezposrednim i zewnetrznym.
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Trzykomorowy worek wyposazony jest w system portow z PP i SEBS z zamkni¢ciem z gumy

poliizoprenowej. Trzykomorowe worki zawieraja:

- 625 ml (250 ml roztworu aminokwasow + 125 ml emuls;ji thuszczowej + 250 ml roztworu
glukozy)

- 1250 ml (500 ml roztworu aminokwaséw + 250 ml emulsji ttuszczowej + 500 ml roztworu
glukozy)

- 1875 ml (750 ml roztworu aminokwasow + 375 ml emulsji thuszczowej + 750 ml roztworu
glukozy)

Opakowanie
ochronne

I

st Glukoza ,

Punkty namec Uchwyt/Wieszak

RN
A

Emulsja

- tluszczowa p j?::::-:,-;::
7 D :_:;o:z:twér q

aminokwaséw,.I

h - [— =
a7
aa i
Wskaznik obecnosci tlenu Pochtaniacz tlenu . Port infuzyjny Port podania leku

Rysunek A Rysunek B

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

Rysunek B: Komora gorna zawiera roztwor glukozy, komora §rodkowa — emulsje thuszczowa, a
komora dolna — roztwor aminokwasow.

Komore gorng i komore srodkowa mozna potaczy¢ z komora dolna, otwierajac szwy posrednie

(zgrzewy).

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

Rozne wielko$ci opakowan sg dostarczane w tekturowych pudetkach zawierajacych pie¢ workow.
Wielkosci opakowan: 5 x 625 ml, 5 x 1250 ml i 5 x 1875 ml
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

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

Nie nalezy uzywac¢ workow, ktore sg uszkodzone. Worek zewnetrzny i wewnetrzny, jak rowniez
zgrzewy pomi¢dzy komorami powinny by¢ w stanie nienaruszonym. Produkt nalezy stosowac
wylacznie, jesli roztwory aminokwasow 1 glukozy sg przezroczyste i bezbarwne do stomkowych, a
emulsja thuszczowa jest jednorodna w kolorze mlecznobiatym. Nie uzywac, jesli roztwory zawieraja
state czastki.
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Po zmieszaniu zawartosci trzech komor nie uzywag, jesli emulsja wykazuje odbarwienie lub oznaki
rozdzielania faz (krople oleju, warstwa oleju). W razie odbarwienia emulsji lub oznak rozdzielania faz
nalezy natychmiast przerwac infuzje.

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

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

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

Skontrolowaé wzrokowo worek wewnetrzny w celu wykrycia ewentualnych nieszczelnos$ci.
Przeciekajacy worek nalezy wyrzucié¢, poniewaz nie mozna zagwarantowac jatowosci.

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

Dodawanie innych dodatkow

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

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

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

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

- Alanylo-glutamina do 24 g/I.

- Pierwiastki §ladowe i witaminy: wykazano stabilno$¢ przy uzyciu dostgpnych na rynku produktow
zawierajacych duzg liczbe pierwiastkow sladowych i1 witamin (np. Tracutil, Cernevit) do standardowe;
dawki zalecanej przez odpowiedniego producenta preparatu mikroelementow.

Szczegotowe informacje na temat wyzej wymienionych dodatkéw i odpowiednich termindéw waznosci

takich mieszanin mozna uzyska¢ na zadanie od producenta.
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Wymiesza¢ doktadnie zawarto$¢ worka (Rys. 5) i skontrolowa¢ wzrokowo mieszaning (Rys. 6). Nie
powinny wystepowaé oznaki rozdzielania faz emulsji.

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

Przygotowanie do infuzji
Przed infuzja emulsje nalezy podgrza¢ do temperatury pokojowe;.

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

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

Nie nalezy ponownie podiaczac czesciowo zuzytych pojemnikow.

W razie koniecznosci zastosowania filtroéw, muszg to by¢ filtry przepuszczalne dla thuszczow ($rednica
porow > 1,2 um).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

Adres do korespondencji
B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Niemcy
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Tel.: +49-5661-71-0
Faks: +49-5661-71-4567

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23777

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.03.2017

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

02.2021
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