CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omegaven, emulsja do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml emulsji zawiera:

olej rybny wysoko oczyszczony 10,0 ¢
zawierajacy:
kwas eikozapentaenowy (EPA) 1,25-2,82 g
kwas dokozaheksaenowy (DHA) 1,44-3,09 g
dl-a-tokoferol (jako przeciwutleniacz) 0,015-0,0296 g
glicerol 2549
oczyszczone fosfolipidy jaja 1,29
Energia catkowita: 470 kJ/100 ml = 112 kcal/100 ml
pH: 7,5do 8,7
Kwasowos$¢ roztworu: <1 mmol HCI/I
Osmolalnos$é: 308-376 mOsm/kg wody

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do infuzji.
Biata, jednorodna emulsja.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Omegaven jest przeznaczony do stosowania u pacjentow wymagajacych zywienia pozajelitowego,
w celu dostarczenia dtugotancuchowych omega-3 kwasow ttuszczowych, zwlaszcza kwasu
eikozapentaenowego i dokozaheksaenowego, u ktorych zywienie doustne lub dojelitowe jest
niemozliwe, niewystarczajace lub przeciwwskazane.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dawka dobowa:

1 ml do maksymalnie 2 ml produktu leczniczego Omegaven/kg mc.

= 0,1 g do maksymalnie 0,2 g oleju rybnego/kg mc.

=70 ml do maksymalnie 140 ml produktu leczniczego Omegaven u pacjenta o masie ciata 70 kg.

Maksymalna szybko$¢ infuzji:
Szybkos¢ infuzji nie powinna przekraczaé¢ 0,5 ml produktu leczniczego Omegaven/kg mc./godzine,
€0 odpowiada 0,05 g oleju rybnego/kg mc./godzing.

Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecenia dotyczacego maksymalnej szybkosci infuzji, nieprzestrzeganie
tego moze spowodowac znaczne zwiekszenie stezenia triglicerydow w surowicy Krwi.



Omegaven nalezy podawac jednoczes$nie z innymi emulsjami ttuszczowymi. Zgodnie z zaleceniami
dotyczacymi przyjecia catkowitej dobowej dawki thuszczu wynoszacej 1 - 2 g/kg mc., olej rybny
obecny w produkcie leczniczym Omegaven powinien stanowi¢ 10 - 20% tej dawki.

Sposéb podawania

Do podawania w infuzji do zyty centralnej lub zyty obwodowe;j.

Pojemnik przed uzyciem nalezy wstrzasnac.

Jesli Omegaven podaje si¢ razem z innym roztworami do infuzji (np. z roztworami aminokwasow,
roztworami weglowodanow) przez wspolna lini¢ infuzyjna (by-pass, potaczenie Y), nalezy zapewnic¢
zgodno$¢ zastosowanych roztworow i (lub) emulsji.

Okres podawania
Okres podawania nie powinien przekroczy¢ 4 tygodni.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Cigzkie zaburzenia krzepnigcia krwi.

Stany ostre i zagrazajace zyciu, takie jak:

—  zapas$¢ i wstrzas,

— niedawno przebyty zawal migénia sercowego,
— udar mézgu,

— zator,

—  $pigczka nieokreslonego pochodzenia.

Z powodu braku danych, produktu leczniczego Omegaven nie nalezy podawac pacjentom z cigzka
niewydolno$cig watroby lub nerek.

Ze wzgledu na ograniczong ilo$¢ danych, produktu leczniczego Omegaven nie nalezy podawac
wczesniakom, noworodkom, niemowlgtom 1 dzieciom.

Ogolne przeciwwskazania do zywienia pozajelitowego:
—  hipokaliemia,

—  przewodnienie,

— odwodnienie hipotoniczne,

— niestabilny metabolizm,

- kwasica.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Omegaven u pacjentéw ze stwierdzonym uczuleniem na
biatko ryb lub jaj.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Omegaven nalezy podawac ostroznie pacjentom z zaburzeniami metabolizmu ttuszczow
i niewyrownang cukrzyca.

Nalezy codziennie kontrolowa¢ stezenie triglicerydow w surowicy kKrwi. Nalezy regularnie
kontrolowa¢ stezenie glukozy we krwi, rownowage kwasowo-zasadowa, stezenie elektrolitow

w surowicy krwi, bilans ptyndw, a takze liczbe krwinek i czas krwawienia u pacjentow, u ktorych
zastosowano leki przeciwzakrzepowe. W czasie infuzji emulsji thuszczowej stezenie triglicerydow
w surowicy krwi nie powinno przekracza¢ 3 mmol/l.
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Infuzja produktu leczniczego Omegaven moze spowodowa¢ wydtuzenie czasu krwawienia

i zahamowanie agregacji ptytek. Z tego powodu Omegaven nalezy stosowa¢ z zachowaniem
ostrozno$ci U pacjentow wymagajacych leczenia przeciwzakrzepowego, nawet jesli uwzgledniono
zmniejszenie dawki lekow przeciwzakrzepowych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Omegaven u kobiet
w okresie cigzy i podczas karmienia piersig. Tego produktu leczniczego nie nalezy stosowac u kobiet
w okresie cigzy i podczas karmienia piersia, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane obserwowane podczas stosowania produktu leczniczego Omegaven:

Badania diagnostyczne:

rzadko (=1/10 000 do <1/1 000): infuzja produktu leczniczego Omegaven moze prowadzi¢

do wydluzenia czasu krwawienia i zahamowania agregacji ptytek. Nie obserwowano klinicznie
istotnych nieprawidlowosci.

Zaburzenia Zolgdka i jelit:
rzadko (=1/10 000 do <1/1 000): rybi smak w jamie ustnej.

Dzialania niepozadane obserwowane podczas stosowania emulsji thuszczowych:

Niezbyt czesto
2>1/1 000 do <1/100

Bardzo rzadko
<1/10 000

Zaburzenia krwi
i uktadu chtonnego

Matoptytkowos¢, hemoliza,
retikulocytoza

Zaburzenia zZotgdka
i jelit

Bole brzucha, nudnosci,
wymioty

Zaburzenia ogolne
i stany w miejscu podania

Wzrost temperatury ciala,
dreszcze, drzenia, uczucie
zmeczenia

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Reakcje anafilaktyczne

Badania diagnostyczne

Przejsciowe podwyzszenie
aktywnosci enzymow watrobowych

Zaburzenia metabolizmu
i odzywiania

Hipertriglicerydemia

Zaburzenia ukladu
Nerwowego

Bol glowy

Zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi

Priapizm

Zaburzenia skory
i tkanki podskornej

Wysypka, pokrzywka

Zaburzenia naczyniowe

Zaburzenia krazenia
(np. niedocisnienie lub nadci$nienie)
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http://www.ochoroba.pl/1173-hipertriglicerydemia

W przypadkach dtugotrwatego leczenia u niemowlgt odnotowano wystgpowanie matoptytkowosci.

Po dhugotrwatym zywieniu dozylnym z zastosowaniem lub bez zastosowania emulsji ttuszczowych,
odnotowano takze przejsciowe podwyzszenie aktywnosci enzymow watrobowych. Przyczyny tego nie
sg obecnie znane.

Pacjenta nalezy obserwowaé celem wykrycia mozliwych objawow 0bcigzenia metabolicznego.
Moze by¢ ono spowodowane przyczyng genetyczng (odmienno$é osobnicza metabolizmu) lub moga
wystapi¢ zaburzenia metabolizmu tluszczu w wyniku aktualnych lub przebytych chordb
przebiegajacych z r6zng szybkoscia i zastosowaniem roznych dawek produktéw leczniczych, ale
objawy takie obserwowano glownie podczas stosowania emulsji zawierajacych olej bawetniany.

Obcigzenie metaboliczne moze powodowaé wystepowanie nastgpujacych objawow:

—  hepatomegali¢ z z6ttaczka lub bez zottaczki,

—  zmiang lub zmniejszenie niektorych parametrow krzepnigcia (np. czasu krwawienia, czasu
krzepnigcia, czasu protrombinowego, liczby ptytek),

—  splenomegalie,

— niedokrwisto$¢, leukopenig, trombocytopenig,

—  krwawienia i tendencj¢ do krwawien,

— nieprawidtowe wyniki aktywnos$ci enzymow watrobowych,

—  goraczke,

—  hiperlipidemig,

—  Dbole gltowy, bole zotadka, wyczerpanie,

—  hiperglikemieg.

Jesli pojawia si¢ powyzsze dziatania niepozadane lub jesli stezenie triglicerydow podczas infuzji
emulsji thuszczowej wzrosnie powyzej 3 mmol/l, nalezy przerwaé infuzj¢ emulsji thuszczowej lub, jesli
jest ona konieczna, kontynuowac jg W zmniejszonej dawce.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie prowadzace do zespotu przedawkowania ttuszczu moze wystapié, gdy stezenie
triglicerydow podczas infuzji emulsji thuszczowej wzrosnie powyzej 3 mmol/l. Moze to nastapié¢
zardbwno W wyniku podania z szybkoscia wigkszg niz zalecana, jak i podczas stosowania zalecanych
szybkosci infuzji w zwigzku z nagla zmiang stanu klinicznego pacjenta, np. w wyniku zaburzenia
czynnosci nerek lub zakazenia.

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do wystgpienia dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.8).

W takich przypadkach nalezy przerwac¢ infuzj¢ emulsji thuszczowej lub, jesli jest ona konieczna,
kontynuowa¢ jg w zmniejszonej dawce. Podawanie thuszczu nalezy rowniez przerwac, jesli

podczas infuzji produktu leczniczego Omegaven wystapi znaczne podwyzszenie stezenia glukozy we
krwi. Ostre przedawkowanie spowodowane podaniem produktu leczniczego Omegaven bez
jednoczesnej infuzji roztworu weglowodanéw moze prowadzi¢ do wystgpienia kwasicy metabolicznej.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do zywienia pozajelitowego; emulsje ttuszczowe,
kod ATC: BO5BAO02.

Dlugotancuchowe omega-3 kwasy tluszczowe wystepujace w produkcie leczniczym Omegaven sg
czesciowo wbudowywane w lipidy osocza i tkanek. Kwas dokozaheksaenowy jest waznym
sktadnikiem strukturalnym fosfolipidow blon komoérkowych, natomiast kwas eikozapentaenowy jest
prekursorem w syntezie specjalnej klasy eikozanoidow (prostaglandyn, tromboksanow, leukotriendw
i innych mediatorow lipidowych). Zwigkszona synteza tych substancji mediatorowych, bedacych
pochodnymi kwasu eikozapentaenowego, moze nasila¢ dziatanie przeciwagregacyjne

i przeciwzapalne oraz ma zwigzek z dziataniem immunomodulacyjnym.

Glicerol zawarty w produkcie leczniczym Omegaven jest wykorzystywany do produkcji energii
w procesie glikolizy lub ulega reestryfikacji wraz z wolnymi kwasami ttuszczowymi W watrobie,
tworzac triglicerydy.

Omegaven zawiera tez fosfolipidy jaja, ktore ulegaja hydrolizie lub sg wbudowywane w btony
komorkowe, zapewniajac utrzymanie integralnosci bton.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Czasteczki thuszczu zawarte w produkcie leczniczym Omegaven pod wzgledem wielkosci

i mechanizmu eliminacji sa podobne do endogennych chylomikronéw. U zdrowych ochotnikow pici
meskiej obliczono, ze okres pottrwania triglicerydow pochodzacych z produktu leczniczego
Omegaven wynosi 54 minuty.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci ostrej i po podaniu wielokrotnym oraz genotoksycznosci nie
ujawniajg zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka. Nie prowadzono badan u zwierzat
dotyczacych toksycznego wpltywu na rozréd i rozwoj potomstwa.

Testy uczuleniowe

W badaniach u $§winek morskich (test maksymalizacji) Omegaven wykazat umiarkowane dziatanie
uczulajace na skore. W probie antygenowosci uktadowej nie stwierdzono dziatania anafilaktycznego
produktu leczniczego Omegaven.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sodu oleinian

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Niezgodnosci mogg wystgpi¢ po dodaniu kationéw wielowarto§ciowych, np. wapnia, zwtaszcza
w skojarzeniu z heparyna.
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6.3 OKkres waznosSci

Okres waznosci produktu leczniczego w opakowaniu do sprzedazy:
18 miesigcy

Okres waznosci produktu leczniczego po rozcienczeniu lub wymieszaniu:

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno§¢ mieszanin zawierajacych Omegaven przez 24 godziny
w temperaturze 25°C, dane sa dostepne na zyczenie u przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia, mieszaniny zawierajagce emulsje ttuszczowa lub emulsje
thuszczowe zawierajgce witaminy rozpuszczalne w thuszczach nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli nie
zostang zuzyte natychmiast, za warunki i czas przechowywania po zmieszaniu odpowiedzialna jest
osoba podajaca produkt leczniczy. Warunki przechowywania mozna okre$li¢ na podstawie danych
dotyczacych stabilnosci pochodzacych od wytworcy tylko w sytuacji, gdy mieszanie wykonano

w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych. Z mikrobiologicznego punktu
widzenia, mieszaning przygotowana w niekontrolowanych i niezwalidowanych warunkach nalezy
zuzy¢ w ciaggu 24 godzin, uwzgledniajac czas infuzji (dalsze informacje - patrz punkt 6.6).

Okres waznosci produktu leczniczego po pierwszym otwarciu opakowania:
Omegaven nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu, stosujac aseptyczny zestaw do infuzji.
Nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu butelki.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z bezbarwnego szkta typu II, zamykana korkiem z gumy bromobutylowej i zabezpieczona
aluminiowym kapslem.

1 butelka zawierajaca 50 ml emulsji
1 butelka zawierajgca 100 ml emulsji

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Przed uzyciem pojemnik nalezy wstrzasnac.

Stosowac tylko, jesli emulsja jest biata i jednorodna, a opakowanie nieuszkodzone.

Nalezy uzywac, jesli jest to mozliwe, sprzetu niezawierajacego zwigzkow ftalowych.
Niewykorzystang zawartos¢ butelek, jak rowniez pozostata po infuzji mieszaning nalezy zniszczy¢.

Omegaven mozna miesza¢ w warunkach aseptycznych z emulsjami thuszczowymi, jak rowniez

z witaminami rozpuszczalnymi w thuszczach. Je§li Omegaven podaje si¢ jednocze$nie z innymi
emulsjami thuszczowymi lub rozciencza si¢ przed podaniem innymi emulsjami thuszczowymi (patrz
punkt 6.2 i 6.3), olej rybny obecny w produkcie leczniczym Omegaven powinien stanowié 10 - 20%
przyjecia catkowitej dobowej dawki thuszczu.

Dane dotyczace zgodnos$ci produktu leczniczego Omegaven z innymi produktami leczniczymi sg

dostepne na zyczenie u przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

D-61346 Bad Homburg v.d.H.
Niemcy
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8.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8509

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19.04.2001 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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