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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Finomel infuzni emulze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI{
Ptipravek Finomel je vyrabén ve formé 3komorového plastového vaku. Kazdy vak obsahuje
sterilni apyrogenni smés 42% roztoku glukdézy, 10% roztoku aminokyselin s elektrolyty

a 20% lipidové emulze.

Slozeni rekonstituované emulze po smichéni obsahti 3 komor je uvedeno v tabulce nize:

Léciva latka 1 085 ml 1435 ml 1820 ml
Piscis oleum omega-3 acidis 8,24 g 10,92 g 13,84 g
abundans
Olivae oleum raffinatum 10,30 g 13,65 g 17,30 g
Sojae oleum raffinatum 12,36 g 16,38 g 20,76 g
Triglycerida media 10,30 g 13,65¢ 17,30 g
Alaninum 1141 ¢ 15,09 g 19,13 g
Argininum 6,34 ¢ 8,38 ¢g 10,63 g
Glycinum 5,68 g 7,51 ¢g 9,52 ¢
Histidinum 2,64 ¢ 350¢g 4,44 ¢
Isoleucinum 331g 437 ¢ 554 ¢
Leucinum 402 ¢g 532¢ 6,75 g
Lysinum 320 g 423 ¢ 536¢g
(jako lysini hydrochloridum) (3,99 g) (5,29 g) (6,70 g)
Methioninum 220 g 292 ¢ 310 g
Fenylalaninum 3,00 ¢ 4,08 g 517 ¢
Prolinum 375¢ 496 ¢ 6,28 g
Serinum 2,76 g 3,65¢ 4,62 ¢
Threoninum 231l g 3,06 g 388¢g
Tryptofanum 0,99 g 1,31 ¢ 1,66 g
Tyrosinum 0,22 g 0,29 g 0,37 g
Valinum 320g 423 g 536¢g
Natrii acetas trihydricus 3,10g 4,10 g 519¢g
Kalii chloridum 247 ¢ 327 ¢ 4,14 ¢




Léciva latka 1085 ml 1435 ml 1820 ml

Calcii chloridum dihydricum 041 ¢g 0,54 g 0,68 ¢g

Magnesii sulfas heptahydricus 1,36 g 1,80 g 228¢g
Natrii glycerophosphas 326 g 432 ¢g 547¢g

hydricus

Zinci sulfas heptahydricus 0,013 g 0,017 g 0,021 g

Glucosum 137,8 g 1819 ¢ 2310 g

(jako glucosum monohydricum) (151,5 g) (200,0 g) (254,1 g)
Energeticky obsah rekonstituované emulze pro jednotlivé velikosti vaku:

1 085 ml 1435 ml 1820 ml

Dusik (g) 9,1 12,0 15,3
Aminokyseliny (g) 55 73 92
Glukoza (g) 138 182 231
Lipidy® (g) 44 58 73
Energie:
Kalorie — celkem (kcal) 1184 1567 1988
Kalorie — bez proteini (kcal) 964 1276 1619
Kalorie — glukoza (kcal)® 571 755 958
Kalorie — lipidy (kcal)® 393 521 661
Kalorie — bez proteint / pomér dusiku 106 106 106
(kcal/g)
Pomeér kalorii glukédzy / lipidii 59/41 59/41 59/41
Lipidy / celkem kalorii 33% 33% 33%
Elektrolyty:

Sodik (mmol) 441 58,3 73,9
Draslik (mmol) 33,1 43,8 55,5
Hoi¢ik (mmol) 5.5 7.3 9,3
Vépnik (mmol) 2.8 3,7 4,7
Fosfor (mmol) 10,7/13,8¢ 14,1/18,3¢ 17,9/23,1¢
Acetat (mmol) 79,5 105 133
Chlorid (mmol) 60,5 80,1 102
Sulfat (mmol) 5,6 7,4 9,3
Zinek (mmol) 0,04 0,06 0,07
pH (ptibliz.) 6,0 6,0 6,0
Osmolarita (ptibliz.) (mosm/I) 1440 1440 1440




1 085 ml 1435 ml 1 820 ml

@ Jako soucet obsahu oleje a fosfolipidu.

b Jako soucet obsahu glukézy a glycerolu v g x 4 kcal/g.

¢ Jako soucet obsahu olejt a fosfolipidi v g x 9 kecal/g.

4 Bez fosforu z lipidové emulze / s fosforem z lipidové emulze.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Infuzni emulze.

Vzhled lécivého pripravku pred rekonstituci:
e Roztoky aminokyselin a glukozy jsou Ciré, bezbarvé nebo slabé zluté a neobsahuji

¢astice.

e Lipidova emulze je homogenni a bila.
Po smichani 3 komor ma ptipravek vzhled bilé emulze.

Osmolarita: pfibliz. 1140 mosmol/l
pH po smichani: ptibliz. 6,0

4. KLINICKE UDAJE
4.1  Terapeutické indikace

Ptipravek Finomel je indikovan pro parenterdlni vyzivu dospélych v piipadé, kdyz je
peroralni nebo enteralni vyziva nemozna, nedostatecnd nebo kontraindikovana.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Urceno k jednorazovému pouziti.
Po otevieni vaku je tfeba obsah okamzité pouzit a neskladovat pro nasledné infuze.

Viz bod 6.6, kde naleznete pokyny tykajici se podavani, pfipravy a manipulace s ptipravkem.

Dévkovani

Davkovani je tfeba individualné ptizplisobit v zavislosti na energetickém vydeji, klinickém
stavu pacienta, t€lesné hmotnosti a jeho schopnosti metabolizovat slozky ptipravku Finomel,
jakozto i dalSi energii nebo proteiny podané peroralné/enteralné. Proto je nutné zvolit
pfislusnou velikost vaku podle téchto hledisek.



Primérna denni potreba pro dospélé cint.

- U pacientll s normalnim stupném vyzivy nebo v podminkach s mirnou katabolickou
zatézi: 0,6 az 0,9 g aminokyselin / kg télesné hmotnosti / den (0,10 az 0,15 g dusiku /
kg télesné hmotnosti / den)

- U pacienti se stfedn€ vysokou az vysokou metabolickou z4tézi s podvyzivou nebo bez
ni: 0,9 az 1,6 g aminokyselin / kg t€lesné hmotnosti / den (0,15 az 0,25 g dusiku / kg
télesné hmotnosti / den)

- U pacientd se zvlastnimi stavy (napf. popaleninami nebo vyraznym anabolismem)
mize byt potfeba dusiku jeste vyssi.

Maximalni denni ddvka se lisi podle klinického stavu pacienta a mize se kazdy den ménit.

Rychlost pritoku je tieba zvySovat postupné béhem prvni hodiny.
Rychlost podavani je tfeba upravit podle podavané davky, denniho piijmu objemu tekutin
a doby podavani infuze (viz bod 4.9).

Doporucena doba trvani infuze ¢ini 14 az 24 hodin.

Rozsah davkovani od 13-31 ml/kg télesné hmotnosti / den odpovida 0,7 az 1,6 g aminokyselin
/ kg té€lesné hmotnosti / den (0,11 az 0,26 g dusiku / kg t€lesné hmotnosti / den) a 14-33 kcal /
kg télesné hmotnosti / den celkové energie (11-27 kcal / kg télesné hmotnosti / den
neproteinové energie).

Maximdlni rychlost podavani infuze u glukézy cini 0,25 g / kg télesné hmotnosti / h,
u aminokyselin 0,1 g / kg télesné hmotnosti / h a u lipidii 0,15 g/ kg télesné hmotnosti / h.

Rychlost infuze by neméla piekrocit 2,0 ml/kg telesné hmotnosti / h (odpovida 0,10 g
aminokyselin, 0,25 g glukdzy a 0,08 g lipidi/kg télesné hmotnosti / h).

Doporucend maximalni denni davka ¢ini 35 ml/kg télesné hmotnosti / den, ktera zajisti 1,8 g
aminokyselin/kg t€lesné hmotnosti / den (odpovida 0,29 g dusiku / kg t€lesné hmotnosti /
den), 4,5 g glukozy/kg télesné hmotnosti / den, 1,4 g lipidivkg télesné hmotnosti / den
a celkovou energii 38 kcal/kg t€lesné hmotnosti / den (odpovida 30 kcal/kg télesné hmotnosti
/ den u neproteinové energie).

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost piipravku Finomel u déti a dospivajicich mladsich 18 let nebyla
urcena.

Nejsou dostupné zadné udaje.

Pacienti s poruchou funkce ledvin/jater
Davkovani je tfeba individualné ptizplsobit podle klinického stavu pacienta (viz bod 4.4).

Zpusob podéani
Intraven6zni podani, infuze do centralni zily.

Navod k rekonstituci tohoto 1é¢ivého pripravku pied jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6.

Informace o michani s dal§imi infuzemi/krvi pfed podanim nebo béhem néj naleznete v bodé
4.5a6.6.



4.3 Kontraindikace

- hypersenzitivita na rybi, vajecné, s6jové, arasSidové proteiny, kukufici / vyrobky z kukutice

(viz bod 4.4) nebo na libovolné z 1é¢ivych latek nebo excipientti uvedenych v bod¢ 6.1

- zéavaznd hyperlipidémie

- vazné poskozeni jater

- zavazné poruchy krevni koagulace

- vrozené abnormality metabolismu aminokyselin

- zéavaznd porucha rendlnich funkci bez ptistupu k hemofiltraci nebo dialyze

- nefizena hyperglykemie

- patologicky zvysené hladiny séra libovolnych zahrnutych elektrolyti

e obecné kontraindikace infuzni 1é¢by: akutni edém plic, hyperhydratace
a  dekompenzovana srde¢ni insuficience

e nestabilni stavy (napf. zdvazné posttraumatické stavy, nekompenzovany diabetes mellitus,
akutni infarkt myokardu, iktus, embolie, metabolickd acidoza, zdvazna sepse, hypotonicka
dehydratace a hyperosmolarni koma)

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti
Podavani piipravku musi byt pouze ptes centralni zilu.
Hypersenzitivita nebo anafylaktickd reakce

Infuzi je nutné okamzité zastavit, pokud se objevi jakékoli ptiznaky alergické reakce (napf.
horecka, poceni, tfes, vyrazka nebo dyspnoe).

Pripravek Finomel obsahuje sojovy olej, rybi olej a vaje¢né fosfolipidy, které mohou ve
vzacnych pripadech zptisobovat alergické reakce. Zkiizena alergicka reakce byla pozorovana
u soji a arasida.

Pripravek Finomel obsahuje glukézu ziskanou z kukufice, ktera mtize zptisobovat reakce
precitlivélosti u pacientd s alergii na kukufici nebo vyrobky z kukuftice (viz bod 4.3).

Pulmondlni vaskuldrni precipitaty

U pacientl uzivajicich parenteralni vyzivu byly hlaseny pulmonalni vaskularni precipitaty
zpisobujici pulmondlni vaskularni embolii a dechovou nedostate¢nost. V nekterych
piipadech doslo k umrti. Nadmérné ptidani vapniku a fosfatu zvysSuje riziko tvorby vapenato-
fosfatovych precipitatii. Precipitaty byly hlaseny i v pripad¢ absence soli fosfatd v roztoku.

e r 0 =

Kromeg kontroly roztoku je nutné pravidelné kontrolovat také infuzni set a katétr, zda
neobsahuji precipitaty.

Pokud se objevi potize s dechem, musi se infuze zastavit a opétovné vyhodnotit zdravotni stav
pacienta.

Infekce a sepse
Jelikoz s vyuzitim kazdé Zily souvisi zvysené riziko infekce, je tieba dodrzovat ptisné
asepticka opatteni, aby nedoslo ke kontaminaci béhem vkladani katétru a manipulace s nim.

Syndrom pretizeni tuky

U podobnych ptipravkl byl hlasen ,,syndrom pfetiZzeni tuky*. MiZe byt zplisoben nespravnym
podanim (napft. preddvkovanim a/nebo rychlosti infuze vy$si nez doporucena rychlost infuze);
avsak k pfiznaklim a symptomtm tohoto syndromu mutize dojit i v pfipadé podavani piipravku




podle navodu. Snizena nebo omezena schopnost metabolizovat lipidy obsazené v ptipravku
Finomel provazend prodlouZenou clearance plazmy mize mit za nasledek syndrom pftetizeni
tuky. Tento syndrom je spojen s nahlym zhorSenim klinického stavu pacienta a je
charakterizovan nalezy, jako napf. horecka, anémie, leukopenie, trombocytopenie,
koagulopatie, hyperlipidémie, jaterni steat6za (hepatomegalie), zhorSeni jaternich funkci

a manifestace v centralnim nervovém systému (napi. kéma). Tento syndrom je obvykle
reverzibilni, pokud je infuze lipidové emulze zastavena.

UzZivani u pacientii s poruchou lipidoveho metabolismu.

Sledujte kapacitu pacienta v eliminaci lipidi kontrolou hladiny triglyceridi. Koncentrace
triglyceridi v séru nesmi v pribéhu infuze prekrocit 4,6 mmol/l.

V ptipadé naruseného metabolismu lipidii, ke kterému mize dojit u pacientt s rendlnim
selhanim, cukrovkou, pankreatitidou, zhor$ené jaterni funkce, hypotyre6ze a sepsi, uzivejte
pripravek opatrné.

Je tieba sledovat glukézu v séru, elektrolyty a osmolaritu a také rovnovahu tekutin,
acidobazickou rovnovéhu a jaterni enzymy.

Refeeding syndrom

Realimentace vazné podvyzivenych pacientll mize vést k rozvoji tzv. refeeding syndromu,
ktery je charakterizovan posunem v intracelularnich hodnotéach drasliku, fosforu a hoiciku,
protoZe u pacientll za¢ne prevladat anabolickd slozka metabolismu. Mtze dojit i k rozvoji
deficitu thiaminu a zadrzovani tekutin. Témto komplikacim mize zabranit peclivé sledovani
a pomalé zvySovani nutri¢nich pifjmu pfi zamezeni nadmérného piijmu. Tento syndrom byl
hlasen u podobnych ptipravki.

U pacientli s malnutrici mtize po zahajeni parenteralni vyzivy dojit k posunim tekutin, coz ma
za nasledek plicni edém a kongestivni srdecni selhani a zaroven snizeni sérovych koncentraci
drasliku, fosforu, hot¢iku a ve vod¢ rozpustnych vitamind. K témto zménam miize dojit

v pribéhu 24 az 48 hodin, a proto se u této skupiny pacientii doporucuje opatrné a pomalé
zahajeni parenteralni vyzivy spolu s pe¢livym monitorovanim a vhodnymi upravami hladiny
tekutin, elektrolytd, minerall a vitamind.

Parenteralni vyziva souvisejici s onemocnénim jater
Pouzivejte s opatrnosti u pacientti s poruchou jater véetné cholestazy a/nebo zvyseni jaternich
enzymdu. Testy na jaterni funkce se maji peclivé monitorovat.

Hyperglykemie
Pokud dojde k hyperglykemii, je tfeba ji 1é¢it podle klinické situace vhodnym podanim
inzulinu a/nebo nastavenim rychlosti podavani infuze (viz bod 4.9).

Porucha funkce ledvin

U pacientt s poruchou funkce ledvin pouZzivejte opatrng. Ptijem fosfati, hot¢iku a drasliku je
tteba pecliveé kontrolovat a zabranit vzniku hyperfosfatémie, hypermagnezémie a/nebo
hyperkalémie.

Poruchy rovnovahy elektrolytd a tekutin (napf. abnormalné vysoké nebo nizké hladiny
elektrolytil v séru) je tfeba napravit pied zahajenim podavani infuze.




Rovnovdha vody a elektrolytii

V priibéhu 1é¢by sledujte rovnovahu vody a elektrolytd, osmolaritu séra, sérové triglyceridy,
acidobazickou rovnovahu, krevni gluk6zu, ¢innost jater a ledvin a krevni obraz véetné
krevnich desti¢ek a koagulacnich parametra.

Laktdatova acidoza
U pacientt s laktatovou aciddzou, nedostateCnym zasobovanim bun¢k kyslikem a/nebo
zvySené osmolarité séra uzivejte opatrn¢.

Dlouhodobé uzivani

Intravendzni infuze aminokyselin je doprovazena zvysenou exkreci stopovych prvkd moci,
konkrétn€ se jedna o méd’ a zinek. Tento fakt je nutné vzit v tvahu pti davkovani stopovych
prvki, zvlasté pti dlouhodobém podéavani intravenozni vyzivy. V tivahu je tfeba vzit mnozstvi
podavaného zinku s pripravkem Finomel.

Kardiovaskularni
Pouzivejte opatrné u pacientd s plicnim edémem nebo srdecnim selhanim. U vSech pacientil
s pfijmem parenteralni vyzivy je tfeba dikladn¢ sledovat stav tekutin.

Prebytek infuze aminokyselin

Jako u jinych roztokl aminokyselin, obsah aminokyselin v piipravku Finomel mize pti
ptekroceni doporucené rychlosti podavani infuze zptisobovat nezadouci t€inky. Témito
ucinky jsou nevolnost, zvraceni, ties a poceni. Infuze aminokyselin mtize také zptisobovat
vzestup télesné teploty. V piipad¢ poskozeni renalni funkce se mohou vyskytnout zvysené
hladiny metaboliti obsahujicich dusik (napt. kreatinin, urea).

Retence elektrolytii

Pripravek Finomel je tfeba podavat opatrné u pacientl s tendenci k retenci elektrolytt. Pti
zahéjeni libovolné intraven6zni infuze je vyzadovano zvlastni klinické monitorovani.
Vyskytnou-li se jakékoli abnormalni znamky, infuze musi byt zastavena.

Nadmerné podavani parenteralni vyzZivy

Pro prevenci rizik spojenych s pfili§ vysokou rychlosti podavani infuze doporucujeme pouzit
kontinualni a dobfe kontrolovanou infuzi, a pokud je to mozné, s volumetrickou pumpou (viz
také bod 4.9).

Interference s laboratornimi testy
Lipidy obsazené v této emulzi mohou interferovat s vysledky urcitych laboratornich testt (viz
bod 4.5).

Pediatrické populace
U piipravku Finomel nebyly provedeny zadné studie na pediatrické populaci.

4.5 Interakce s jinymi léfivymi pFipravky a jiné formy interakce
S pripravkem Finomel nebyly provedeny zadné studie interakci.

Ptipravek Finomel se nema podavat soucasné s krvi ptes stejny infuzni set, nebot’ hrozi riziko
pseudoaglutinace.



Ceftriaxon nesmi byt podavan soucasn¢ s intravendznimi roztoky obsahujicimi vapnik (véetne
ptipravku Finomel pfes stejnou infuzni linku (napt. ptes konektor Y), protoze hrozi riziko
vysrazeni ceftriaxon-vapenatych soli.

Pokud je pouzita stejna infuzni linka k postupnému podani, musi byt mezi infuzemi dikladné
proplachnuta kompatibilni tekutinou.

Sojovy olej predstavuje piirodni zdroj vitaminu K;. Koncentrace v ptipravku Finomel je vSak
natolik nizka, Ze se neoCekava vyznamny vliv na proces koagulace u pacientl 1écenych
derivaty kumarinu.

Lipidy obsazené v této emulzi mohou interferovat s vysledky uréitych laboratornich testi
(napf. bilirubin, laktat-dehydrogendza, saturace kyslikem, krevni hemoglobin), pokud je
vzorek krve odebran pied odstranénim lipidl (tyto jsou obecné odstranény po 5 az 6 hodinach
bez ptijmu lipidd, viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani ptipravku Finomel t&hotnym Zenam nejsou k dispozici. B&hem t&hotenstvi
se muze parenteralni vyziva stat nezbytnosti. Piipravek Finomel se ma podavat t€hotnym
Zenam pouze po peclivém uvazeni.

Kojeni

Informace o vylucovani slozek/metabolitl ptipravku Finomel do matefského mléka u zvirat
jsou nedostatecné. Béhem kojeni se miize parenteralni vyziva stat nezbytnosti. Pfipravek
Finomel se mé podavat kojicim Zenam pouze po peclivém uvazeni.

Fertilita

Nejsou dostupné zadné odpovidajici udaje.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.
4.8 Nezadouci ulinky

Nasledujici nezadouci u¢inky byly hlaseny u dalsich podobnych piipravki: Cetnost téchto
ptihod nelze z dostupnych idajl stanovit:

Trida organovych systémi (SOC) Preferovany termin dle MedDRA
Poruchy imunitniho systému Hypersenzitivita
Poruchy metabolismu a vyzivy Refeeding syndrom, hyperglykemie

Poruchy nervového systému
Zavraté, bolesti hlavy

Cévni poruchy Tromboflebitida
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy Plicni embolie (viz bod 4.4)
Respiracni tisen (viz bod 4.4)
DuSnost
Gastrointestinalni poruchy Nevolnost, zvraceni
Celkové poruchy a reakce v mist¢ aplikace Pyrexie, extravazace
Vyseteni Zvysené jaterni enzymy
Poranéni, otravy a proceduralni komplikace Syndrom z pfesyceni, onemocnéni jater




| souvisejici s parenteralni vyZivou

Popis vybranych nezaddoucich uéinkt

e Syndrom pfetizeni tuky
U podobnych piipravkl byl hlasen syndrom pfetizeni tuky. To miize byt zptisobeno
nespravnou aplikaci (napf. predavkovanim a/nebo rychlosti infuze vyssi nez je doporuceno,
viz bod 4.9). Nicmén¢ znamky a ptiznaky tohoto syndromu se mohou rovnéz objevit na
pocatku infuze, kdy je ptipravek aplikovan podle pokynd. Snizena nebo omezena schopnost
metabolizovat lipidy obsazené v ptipravku Finomel provazena prodlouzenou clearance
plazmy mtze mit za nasledek ,,syndrom pfetizeni tuky* (viz bod 4.4).

e Refeeding syndrom
Realimentace vazné podvyzivenych pacientti miize vést k rozvoji tzv. refeeding syndromu,
ktery je charakterizovan posunem v intracelularnich hodnotéach drasliku, fosforu a hotciku,
protoZe u pacientll za¢ne prevladat anabolickd slozka metabolismu. Mtze dojit i k rozvoji
deficitu thiaminu a zadrZovani tekutin.
U pacientli s malnutrici miize po zahajeni parenteralni vyzivy dojit k posunim tekutin, coz ma
za nasledek plicni edém a kongestivni srdecni selhani a zaroven snizeni sérovych koncentraci
drasliku, fosforu, hot¢iku a ve vod¢ rozpustnych vitamind. K témto zménam mize dojit
béhem 24 az 48 hodin.
Konkrétni doporuceni naleznete v bodé 4.4.

HlaSeni podezieni na nezadouci udinky

HlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité. Umoznuje
to pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni Gistav pro kontrolu 16&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10. Webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

V ptipadé predavkovani se mohou vyskytnout nevolnosti, zvraceni, zimnice, hyperglykemie
a poruchy elektrolyt a znamky hypervolemie nebo acidézy. V takovych situacich musi byt
infuze ihned zastavena (viz bod 4.4).

Pokud dojde k hyperglykemii, je tfeba ji 1é¢it podle klinické situace vhodnym podanim
inzulinu a/nebo nastavenim rychlosti podavani infuze. Predavkovani navic miize zptsobit
hyperhydrataci, elektrolytovou nerovnovahu a hyperosmolalitu.

Pokud ptiznaky pretrvavaji i po zastaveni infuze, miize byt nutné zvazit hemodialyzu,
hemofiltraci nebo hemodiafiltraci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: roztoky pro parenteralni vyzivu/kombinace, ATC kod: B0OS
BA10


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Mechanismus uéinku

Lipidova emulze

Lipidova slozka ptipravku Finomel pfedstavuje smés lipidl zahrnujici kombinaci ¢tyt
ruznych zdroju olejii: sdjovy olej (30 %), triglyceridy se stfednim fetézcem (25 %), olivovy
olej (25 %)

arybi olej (20 %).

e Sojovy olej predstavuje vyznamny zdroj esencialnich mastnych kyselin. Nejvice
zastoupena je kyselina linolové z omega-6 mastnych kyselin (pfiblizné 55-60 %).
Kyselina alfa-linolenova je omega-3 mastna kyselina a tvoti pfiblizn€ 8 %. Tato ¢ast
ptipravku Finomel zajistuje nezbytné mnozstvi esencialnich mastnych kyselin.

e Mastné kyseliny se stiednimi fetézci se rychle oxiduji a poskytuji télu formu
okamzité dostupné energie.

e Olivovy olej pfevazné poskytuje energii v podob¢ mononenasycenych mastnych
kyselin, které jsou mnohem méné€ nachylné k peroxidaci nez ptislusné mnozstvi
polynenasycenych mastnych kyselin.

e Rybi olej se vyznacuje vysokym obsahem kyseliny eikosapentaenové (EPA) a
kyseliny dokosahexaenové (DHA). DHA piedstavuje dilezity konstrukéni prvek
bunécnych membran, zatimco EPA je prekurzorem eikosanoidi, naptiklad
prostaglandinti, thromboxant a leukotrienti.

Aminokyseliny a elektrolyty

Aminokyseliny, slozky proteinil v bézné potrave, se vyuzivaji k syntéze tkanovych proteint
a prebytek je sméfovan do fady metabolickych drah. Studie prokazaly termogenicky ti€inek
infuze aminokyselin.

Glukoza
Glukoza by méla slouzit jako zdroj energie a pfispiva k zachovani bézného vyzivového stavu.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Lipidovad emulze

Jednotlivé triglyceridy v kombinovanych lipidovych emulzich maji odli§nou rychlost
clearance, ale idaje u podobnych kombinaci lipidovych emulzi ukazaly, Ze tyto smési se
odstranuji rychleji nez emulze s triglyceridy s dlouhym fetézcem (LCT). Olivovy olej ma
nejnizsi rychlost clearance sloZek (o néco pomalejsi nez LCT) a triglyceridy se stfednim
feté¢zcem (MCT) nejvyssi. Rybi olej ve smési s LCT ma stejnou rychlost clearance jako
samotné LCT.

Aminokyseliny a elektrolyty

Hlavni farmakokinetické vlastnosti aminokyselin a elektrolytd podavanych infuzi jsou
v podstat¢ stejné, jako u aminokyselin a elektrolyti podanych v bézné potrave.
Aminokyseliny proteinti z jidelni¢ku v8ak nejprve vstupuji do portalni zily a pak do
systémového ob¢hu, zatimco intraven6zn€ podané aminokyseliny dosahuji ptimo
systémového ob&hu.
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5.3 Piedklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

U ptipravku Finomel nebyly provedeny zadné konvencni studie farmakologické bezpec¢nosti,
toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu
a reprodukéni a vyvojové toxicity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Ptipravek Finomel obsahuje nasledujici pomocné latky:
Kyselina octova (k upraveé pH)
Kyselina chlorovodikova (k upraveé pH)
Vajecné fosfolipidy pro injekei
Glycerol
Natrium-oleat
Tokoferol-alfa
Hydroxid sodny (k ipraveé pH)
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Lécivy pripravek je zakdzano michat s dal§imi 1é¢ivymi piipravky, u nichz nebyla
dokumentovana kompatibilita (viz bod 6.6).

Ceftriaxon je zakdzano michat nebo podavat zarovei s intravendznimi roztoky obsahujicimi
vapnik, véetné ptipravku Finomel (viz bod 4.5).

Ptipravek Finomel se nesmi podavat simultanné s krvi prostfednictvim stejného infuzniho
setu (viz bod 4.5).

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

Po rekonstituci:

Doporucujeme pouzit produkt ihned po protrzeni tésnicich $vii mezi tfemi komorami.
Nicméné stabilita rekonstituované smési byla prokazana 7 dnti pfi teplotach mezi 2 °C a 8 °C
a nasledné 48 hodin pii 25 °C.

Po suplementaci (elektrolyty, stopové prvky, vitaminy, voda, viz bod 6.6):
V ptipadé¢ pfidani aditiv byla stabilita smési v prub&hu pouziti prokazana po dobu 7 dni pfi
teploté 2 °C az 8 °C a nasledné po dobu 48 hodin pti 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska je nutné po pridani jakéhokoliv aditiva smes pouZzit okamzite.
Neni-li pouzita okamzité, jsou doba a podminky uchovavani po rekonstituci a pred pouZzitim
v odpovédnosti uzivatele. Tato doba by za béznych podminek neméla byt delsi nez 24 hodin
pfi teplot€ 2 °C az 8 °C, pokud aditiva nebyla ptidana za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.
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6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v ochranném obalu.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bodé
6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Tiikomorovy vak je plastovy vak s vicevrstevnou sténou neobsahujici PVC se 3 porty:

Jeden port pro pfidavani léCiv se nachazi na komote s glukdzou, jeden injekéni port pro infuzi
na komofte s aminokyselinami a jeden port na komote s lipidy, ktera je zapeceténa, aby nebylo
mozné do této komory nic pridavat.

Vnitini vrstva materialu vaku v kontaktu s roztokem je vyrobena ze smési polyolefind /
polyolefinovych elastomernich kopolymeri. Dalsi vrstvy jsou vyrobeny z polypropylenu
a smési polyolefinti / polyolefinovych elastomernich kopolymert.

Velikosti baleni:

4x1085ml,4x1435ml,4x 1820 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Otevieni:
e Qdstraiite ochranny obal.
e Zlikvidujte sacek s absorbentem kysliku.
e Pripravek pouzijte pouze v ptipad€, ze vak neni poskozen, té€snici Svy jsou neporusené
(j. nedoslo ke smichani obsahu zZadné ze tfi komor), roztok aminokyselin a roztok
glukdzy je Ciry, bezbarvy nebo lehce nazloutly, bez viditelnych ¢astic, a v ptipade, ze je
lipidova emulze homogenni tekutina mlééného vzhledu.

Ke smichani komor:

e Pii protrzeni té€snicich $vii zkontrolujte, ze ptipravek ma pokojovou teplotu.

o Rucné srolujte vak poc¢inaje horni ¢asti vaku (konec se zavésem). Tésnici vy se
protrhnou ze strany v blizkosti vstupi. Pokra¢ujte v rolovani vaku, dokud se $vy
neprotrhnou pfiblizné do poloviny své délky.

e Promichejte minimalné trojim pfevracenim vaku.
e Vzhled smési po rekonstituci je homogenni mlééné zbarvena emulze.

Po sejmuti ochranného krytu z portu pro piidavani 1éciv je mozné skrz port piidat
kompatibilni aditiva.

Neptidavejte do vaku zadna aditiva bez predchozi kontroly kompatibility, protoze pfipadné
utvofeni precipitatu nebo destabilizace lipidové emulze mtize vést k cévni okluzi.

Doplnéni je tfeba provést asepticky.

Pripravek Finomel 1ze michat s nasledujicimi aditivy:
e  Multivitaminové piipravky
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Ptipravky obsahujici vice stopovych prvki
Selen

Zinek

Sodna sul

Draselna siil

Hoftec¢nata stl

Vapenna siil

Fosfatova sul

Tabulka uvadéjici kompatibilitu nize ukazuje mozné ptidani ptipravku o vice stopovych
prvcich, naptiklad Nutryelt a multivitaminového ptipravku, naptiklad Cernevit a generik
elektrolytii a stopovych prvki v definovanych mnozstvich. Pridani klinicky nezbytnych
elektrolytii a stopovych prvk musi vzit do ttvahy mnozstvi, kterd jsou jiz zahrnuta

v pocate¢ni formulaci vaku.

Aditivam Celkovy obsah po pridani u v§ech
velikosti vaku pfipravku Finomel
Nutryelt (sloZzeni na jednu injekéni lahvicku: 2 lahvicky*/vak

zinek 153 ymol; méd’ 4,7 umol; mangan 1,0
umol; fluor 50 umol; jod 1,0 pmol; selen 0,9
pumol; molybden 0,21 umol; chrom 0,19 pmol;
zelezo 18 umol)

Cernevit (slozeni na jednu injekéni lahvicku: Vit. 2 lahvicky®/vak
A (jako retinol-palmitat ) 3500 IU, Vit. D3
(cholecalciferol) 220 IU, Vit. E (alfa-tokoferol)
11,2 U, Vit. C (kyselina askorbova) 125 mg, Vit.
B1 (thiamin) 3,51 mg, Vit. B2 (riboflavin) 4,14
mg, Vit. B6 (Pyridoxin) 4,53 mg, Vit. B12
(kyanokobalamin) 6 ng, Vit. B9 (kyselina listova)
414 pg, Vit. B5 (kyselina pantothenova) 17,25
mg, Vit. B8 (biotin) 69 pg, Vit. PP (nikotinamid)

46 mg)
Sodik 138 mmol/l
Draslik 138 mmol/l
Hoicik 5 mmol/l
Vépnik 4,6 mmol/I
Fosfat (organicky, naptiklad glycerofosfat sodny) 18,5 mmol/l
nebo
Fosfat (mineralni, naptiklad fosfat draselny)

5,5 mmol/l
Selen 7,6 umol/l
Zinek 0,31 mmol/l

2 Objem lahvicky: 10 ml roztok koncentratu
> Objem lahvicky: 5 ml lyofilizatu

Kompatibilita se miize mezi ptipravky z riznych zdrojt lisit a zdravotnikiim doporucujeme
provadét vhodné kontroly pfi michani pfipravku Finomel s dal$imi parenteralnimi roztoky.
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Peclivé promichejte obsah vaku a vizualn¢ zkontrolujte smés. Nesmi byt vidét zadné znamky
fazové separace emulze. Smés je mlécné bild homogenni emulze.

Pti pridavani additiv je tfeba zhodnotit konecnou osmolaritu smési.

Odstraiite ochranny kryt z portu pro infuzi a pfipojte infuzni soupravu. Zavéste vak na infuzni
stojan a aplikujte infuzi pomoci bézného postupu.

Po otevieni vaku je tfeba obsah ihned pouzit. Obsah se nesmi skladovat pro nasledné podani
v infuzi.

Céstecné spotifebované vaky znovu nenapojujte. Neptipojujte do série pro prevenci moznosti
vzduchové embolie.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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