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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

OLIMEL N12 infuzni emulze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Ptipravek OLIMEL N12 je vyrabén ve formé 3komorového vaku. Kazdy vak obsahuje roztok
glukozy, lipidovou emulzi a roztok aminokyselin.

Obsahy ve vaku
650 ml 1 000 ml 1500 ml 2000 ml
27,5 % roztok glukozy
(odpovida 27.5 8/100 ml) 173 ml 267 ml 400 ml 533 ml
14,2 % roztok aminokyselin
(odpovida 14.2 /100 ml) 347 ml 533 ml 800 ml 1 067 ml
17,5 % lipidova emulze
(odpovida 17,5 ¢ /100 ml) 130 ml 200 ml 300 ml 400 ml
Slozeni rekonstituovaného roztoku po smichani obsahd 3 komor:
Lécivé latky 650 ml 1 000 ml 1500 ml 2000 ml
Olivae et sojae oleum raffinatum® 22,75¢ 35,00 g 52,50 g 70,00 g
Alaninum 7,14 g 10,99 g 16,48 g 2197 ¢
Argininum 4,84 g 7,44 g 11,16 g 1488 g
Acidum asparticum 1,43 g 220¢g 3,30 ¢ 4,39 g
Acidum glutamicum 246g 319¢g 5,69 g 7,58 g
Glycinum 342 ¢ 5,26 ¢g 7,90 g 10,53 g
Histidinum 294 ¢ 453 ¢ 6,79 g 9,06 g
Isoleucinum 246 g 3]9¢ 5,69 g 7,58 g
Leucinum 342 ¢ 526¢ 7,90 g 10,53 g
Lysinum 388¢g 597¢g 8,96 g 1195 ¢
(ekvivalentni lysini acetas) (5,48 ) (8,43 g) (12,64 g) (16,85 g)
Methioninum 246 ¢ 3;19¢g 5,69 g 7,58 g
Phenylalaninum 342 ¢ 5,26 g 7,90 g 10,53 g




Prolinum 294 ¢ 453 ¢g 6,79 g 9,06 g
Serinum 1,95¢g 3,00 g 450¢g 5,9 ¢
Threoninum 246 ¢ 379 ¢ 5,69 g 7,58 g
Tryptophanum 0,82 ¢ 1,26 g 1,90 g 253 ¢
Tyrosinum 0,13¢g 0,20 g 0,30¢g 0,39¢
Valinum 3,16 g 486 ¢ 7,29 g 9,72 ¢
Glucosum 47,67 g 73,33 g 110,00 g 146,67 g
(ekvivalentni glucosum (52,43 ) (80,67 2) (121,00 g) (161,33 g)
monohydricum)

a: Smés rafinovaného olivového oleje (ptiblizné 80 %) a rafinovaného s6jového oleje (pfiblizné
20 %), odpovidajici poméru esencialnich mastnych kyselin/celkovych mastnych kyselin 20 %.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.Energeticky obsah rekonstituované emulze pro

jednotlivé velikosti vaku:

650 ml 1000 ml 1500 ml 2000 ml

Lipidy 228¢g 35¢g 525¢g 70 g

Aminokyseliny 494 ¢ 759 g 1139¢g 1519¢g

Dusik 78 g 120 g 180 g 240 g

Glukoza 47,7¢ 73,3¢g 110,0g 146,7¢

Energie:

Celkovy pocet kalorii, pfibl. 620 kcal 950 kcal 1420kcal | 1900 kcal
Neproteinové kalorie 420 kcal 640 kcal 960 kcal | 1280 kcal
Kalorie - glukéza 190 kcal 290 kcal 430 kcal 580 kcal
Kalorie — lipidy* 230 keal 350kcal 520 kcal | 700 kcal
Pomér neproteinovych kalorii/dusiku | 53 kcal/g 53 kcal/g 53 kcal/g | 53 kcal/g
Pomeér kalorii — glukoza/lipidy 45/55 45/55 45/55 45/55
Lipidové/celkové kalorie 37% 37 % 37 % 37 %

Elektrolyty:

Fosfat® 1,7 mmol 2,6 mmol 3,9 mmol | 5,2 mmol
Acetat 35 mmol 54 mmol 80 mmol | 107 mmol
H 6,4 6,4 6,4 6,4

Osmolarita ptiblizné 1130 mosm/1{1310 mosm/1|1310 mosm/1|1310 mosm/]

a: Zahrnuje kalorie z vajecnych fosfolipidt pro injekci.
b: Zahrnuje fosfaty obsazené v lipidové emulzi.




3. LEKOVA FORMA
Po rekonstituci: Infuzni emulze

Vzhled pted rekonstituci:
e Roztoky aminokyselin a glukdzy jsou Ciré, bezbarvé nebo slabé zluté.

e Lipidovéd emulze je homogenni a mlécné bilého vzhledu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek OLIMEL N12 je indikovan pro parenteralni vyzivu dospélych a déti starSich 2 let
v ptipadé, ze peroralni nebo enteralni vyZziva je nemozna, nedostatecna nebo kontraindikovana.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Podavani ptipravku OLIMEL NI12 détem do 2 let se vzhledem k nepfiméfenému slozeni a
objemu nedoporucuje (viz body 4.4, 5.1 a 5.2 SPC).

Nize uvedend maximalni denni davka nemd byt piekrocena. Kwvili pevné danému slozeni
vicekomorového vaku nemusi byt mozné splnit soucasné vSechny vyzivové potieby pacienta.
Mohou se vyskytovat klinické pfipady pacientt, ktefi budou vyzadovat mnozstvi zivin odlisné od
pevné daného slozeni piislusného vaku. Za tohoto stavu muze jakékoliv pfizptisobeni objemu
(davky) ve vysledku ovlivnit davkovani vSech ostatnich nutri¢nich slozek ptipravku OLIMEL
N12. V téchto situacich mize osetfujici 1ékat zvazit Gpravu objemu (davky) ptipravku OLIMEL
N12, aby byly splnény tyto zvySené pozadavky.

U dospélych

Davkovani zavisi na energetickém vydeji, klinickém stavu pacienta, télesné hmotnosti a jeho
schopnosti metabolizovat slozky ptipravku OLIMEL N12, jakozto i dal$i energii nebo proteiny
podané peroralné/enteraln€. Proto je nutné zvolit pfislusnou velikost vaku podle té€chto hledisek.

Primérné denni potieba:

- 0,16 az 0,35 g dusiku/kg télesné hmotnosti (1 az 2 g aminokyselin/kg), v zavislosti na stavu
vyzivy pacienta a stupni katabolické zatéze. Zvlastni populace mohou vyzadovat az 0,4g
dusiku / kg télesné hmotnosti (2,5 g aminokyselin / kg)

- 20 az 40 kcal/kg;

- 20 az 40 ml tekutin/kg, nebo 1 az 1,5 ml dle vydanych kcal.

U piipravku OLIMEL NI12 je maximalni denni davka definovana piijmem aminokyselin,
26 ml/kg, coz odpovida 2,0g/kg aminokyselin, 1,9g/kg glukdzy, 0,9g/kg lipidi. U pacienta o
hmotnosti 70 kg bude toto odpovidat 1 820 ml ptipravku OLIMEL N12 za den, coz vyzaduje



ptijem 138 g aminokyselin, 133 g glukézy a 64 g lipidl (tj. 1 171 neproteinovych kcal a 1 723
celkovych kcal).

U kontinualni rendalni substitucni lécby (CRRT): maximalni denni davka pro OLIMEL N12 je
definovana pifijmem aminokyselin, 33 ml / kg, coz odpovida 2,5 g / kg aminokyselin, 2,4 g / kg
glukézy a 1,2 g / kg lipidi. U pacienta o hmotnosti 70 kg by to bylo ekvivalentni 2,310 ml
ptipravku OLIMEL N12 denn¢, coZ ma za nasledek piijem 175 g aminokyselin, 169 g glukdzy a
81 g lipidu (tj. 1 486 neproteinovych kecal a 2 187 celkovych kcal).

Pacienti s morbidni obezitou: davka by méla byt vypocétena na zaklad¢ idealni t€lesné hmotnosti
(IBW). Pro piipravek OLIMEL NI12 je maximalni denni déavka definovana pfijmem
aminokyselin, 33 ml / kg IBW odpovidajici 2,5 g / kg aminokyselin, 2,4 g / kg glukoézy, 1,2 g/ kg
lipidii. U pacienta o hmotnosti 70 kg by to bylo ekvivalentni 2,310 ml ptipravku OLIMEL N12
denné, coz ma za nasledek pfijem 175 g aminokyselin, 169 g glukozy a 81 g lipidu (tj. 1486
neproteinovych bilkovin kcal a 2 187 celkovych kcal.

Obvykle je nutno zvySovat rychlost pritoku postupné béhem prvni hodiny a dale ji upravit
s ohledem na podavanou davku, denni objemovy pfijem a dobu trvani infuze.

U ptipravku OLIMEL N12 je maximalni rychlost infuze 1,3 ml/kg/h (s vyjimkou IDPN, viz nize),
coz odpovida 0,10 g/kg/h pro aminokyseliny 0,10 g/kg/h pro glukézu a 0,05 g/kg/h pro lipidy.

Pacienti na intradialytické parenterdlni vyzive (IDPN): Intradialytickd parenteralni vyziva je
uréena pro neakutné nemocné podvyzivené pacienty. Vybér vhodného slozeni ptipravku
OLIMEL a objemu, ktery ma byt pouzit pro pacienty na IDPN, se ma fidit rozdilem mezi
odhadovanymi spontannimi piijmy napt. rozhovorem o dieté a doporu¢enymi ptijmy. Krome toho
je tieba vzit v uvahu metabolickou toleranci.

Pro ptipravek OLIMEL NI12 je u pacienti na IDPN maximalni hodinova rychlost infuze 2,7 ml/
kg/h, coz odpovida 0,2 g/kg/h aminokyselin, 0,2 g/kg/h glukozy a 0,09 g/kg/h lipidi podavané po
dobu 4 hodin.

U déti starsich dvou let a dospivajicich
V pediatrické populaci nebyly provedeny zadné studie.

Davkovani zavisi na energetickém vydeji, klinickém stavu pacienta, télesné hmotnosti a jeho
schopnosti metabolizovat slozky ptipravku OLIMEL N12, jakoz i dal§i energii nebo proteiny
podané peroralné/enteralng; proto je nutné zvolit prislusnou velikost vaku podle téchto hledisek.

Krom¢ toho se s vékem pribézné snizuje denni spotieba tekutin, dusiku a energie. Jsou
uvazovany dveé vékové skupiny, od 2 do 11 let a od 12-18 let.

U piipravku OLIMEL N12 ve vékové skuping 2 az 11 let je limitujicim faktorem pro denni davku
i hodinovou rychlost koncentrace aminokyselin. Ve vékové skupiné 12 az 18 let limitujicim
faktorem pro denni davku i hodinovou rychlost je koncentrace aminokyselin. Z toho vyplyvaji
ptijmy uvedené nize:

2 az 11 let 12 az 18 let
Doporucena * | OLIMEL N12 | Doporucena * | OLIMEL N12
Slozka Max. obj. Max. obj.
Maximalni denni davka




Tekutiny (ml/kg/den) 60 - 120 33 50 - 80 26

Aminokyseliny (g/kg/den) 1-2(az2,5) |25 1-2 2
Glukoza (g/kg/den) 1,4—-8,6 2,4 0,7-5,8 1,9
Lipidy (g/kg/den) 0,5-3 1,2 0,5-2(az3) |09
Celkova energie 30-75 314 20-55 247
(kcal/kg/den)

Maximalni hodinova rychlost
OLIMEL N12 (ml/kg/h) 2,6 1,6
Aminokyseliny (g/kg/h) 0,20 0,20 0,12 0,12
Glukoéza (g/kg/h) 0,36 0,19 0,24 0,12
Lipidy (g/kg/h) 0,13 0,09 0,13 0,06

*Doporucené hodnoty dle 2018 ESPGHAN / ESPEN / ESPR Guidelines

Obvykle je nutné postupné zvysovat rychlost pritoku v pribéhu prvni hodiny a pak rychlost
pratoku podéavani upravit s ohledem na podévanou davku, denni objemovy pfijem pomoci infuze
a trvani infuze.

Obecné je doporuéeno zahajit infuzi u malych déti s nizkou denni davkou a postupné ji zvySovat
az do maximalni davky (viz vyse).

Maximalni rychlost infuze je 2,6 ml/kg/h u déti ve vékové skupiné 2 az 11 let a 1,6 ml/kg/h u déti
ve vékové skupiné 12 az 18 let.

Zpusob a délka podavani

Pouze k jednorazovému pouziti.

Doporucuje se po otevieni obsah vaku okamzité pouzit a neuchovavat ho k pozdéjsimu podani
infuze.

Po rekonstituci je smés homogenni tekutina mlé¢ného vzhledu.
Pokyny pro pfipravu a manipulaci s infuzni emulzi naleznete v bodu 6.6.

Diky své vysoké osmolarité je mozné ptipravek OLIMEL N12 podavat pouze do centralni zily.

Doporucend doba trvani infuze pro parenteralni nutri¢ni vak je mezi 12 a 24 hodinami.
Lécba pomoci parenteralni vyzivy muze pokraCovat tak dlouho, jak vyzaduje klinicky stav
pacienta.

4.3 Kontraindikace

Pouziti pfipravku OLIMEL N12 je kontraindikovano v nasledujicich situacich:

- nedonoseni novorozenci, kojenci a déti mladsi 2let

- hypersenzitivita na vajecné, sojoveé, arasidové proteiny nebo na obili / produkty z kukufice
(viz bod 4.4) nebo na kteroukoli 1é¢ivou latku nebo pomocné latky uvedené v bod¢ 6.1

- vrozené abnormality metabolismu aminokyselin

- zavazna hyperlipidémie nebo zavazné poruchy metabolismu lipidi charakterizované
hypertriglyceridémii

- zavazna hyperglykémie



4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Ptili§ rychlé podani roztokil plné parenteralni vyzivy (TPN) mize vést k zd&vaznym nebo fatidlnim
nasledktm.

Infuzi je nutné okamzit€ zastavit, pokud se objevi jakékoli abnormalni ptiznaky nebo symptomy
alergické reakce (napf. poceni, horecka, tiesavka, bolest hlavy, kozni vyrazka nebo dyspnoe).
Tento 1éCivy pripravek obsahuje sdjovy olej a vajeény fosfolipid. Proteiny so6jového a vajecného
puvodu mohou vyvolat hypersensitivni reakce. Byly pozorovany zktizené alergické reakce mezi
proteiny soji a arasid.

Ptipravek OLIMEL NI12 obsahuje glukézu pochézejici z kukufice, kterd muze zplsobit
hypersenzitivni reakce u pacienti s alergii na obili nebo produkty z kukufice (viz bod 4.3).

U pacientll uzivajicich parenterdlni vyzivu byly hlaSeny pulmonalni vaskularni precipitaty
zpusobujici pulmonalni vaskularni embolii a dychaci obtize. V nékterych ptipadech doslo
k amrti. Nadmérné piidani vapniku a fosfatu zvySuje riziko tvorby vapenato - fosfatovych
precipitatl (viz bod 6.2).

Precipitaty riizné povahy byly hlaSeny i v neptitomnosti fosfatové soli v roztoku.

Byla také hlasena tvorba podezielych precipitatti v krevnim fecisti.

Kromé kontroly roztoku se musi také pravideln¢ kontrolovat infuzni set a katétr kvili tvorbé
precipitati. Pokud se objevi pfiznaky respiracnich obtizi, musi se infuze okamzité¢ ukoncit a
zah4jit klinické vyhodnoceni.

K Zadné slozce vaku ani rekonstituované emulzi neptidavejte zadny jiny 1é¢ivy piipravek nebo
latky bez ptedchoziho ovéteni jejich kompatibility a stability vysledného piipravku (predevsim
stability lipidové emulze). Vytvofeni precipitati nebo destabilizace lipidové emulze muze
zpusobit vaskularni okluzi (viz bod 6.2 a 6.6).

Komplikacemi u pacientii, kteti dostavaji parenteralni vyzivu, miize byt infekce v miste aplikace
a sepse, ato zejména pii Spatné péc¢i o katétry, imunosupresivnich G¢incich onemocnéni nebo
léCivych piipravkl. Disledné sledovani priznakti, symptomt a vysledkli laboratornich testi
horecky/tresavky, leukocytdzy, technickych komplikaci s pfistupovym zafizenim v misté aplikace
a hyperglykémie napomaha stanovit casné infekce. Pacienti, ktefi vyzaduji parenteralni vyzivu,
jsou casto kinfekénim komplikacim predisponovani malnutrici a/nebo probihajicim
onemocnénim. Vyskyt septickych komplikaci lze snizit zvySenym dlrazem na aseptickou
techniku pii umist'ovani katétru a jeho udrzbé, a také pfi ptipraveé nutri¢niho piipravku.

Pti zahdjeni intravendzni infuze je vyzadovano specifické klinické monitorovani.

Vazné poruchy rovnovahy vody a elektrolytl, stavy vazného pretizeni tekutinou a vazné
metabolické poruchy je nutné korigovat pied zah4jenim infuze.

V pribéhu 1é¢by sledujte rovnovahu vody a elektrolytl, osmolaritu séra, sérové triglyceridy,
acidobazickou rovnovahu, krevni glukozu, jaterni a ledvinové testy, testy na koagulaci a krevni
obraz veetné desticek.

Zvysené hladiny jaternich enzymt a cholestaza byly hlaSeny upodobnych pfipravki. Pfi
podezieni na poruchu funkce jater by mél byt sledovan amoniak v séru.



Pokud neni pfijem zivin upraven dle pozadavkl pacienta nebo metabolicka kapacita kterékoli
vyzivové slozky neni pfesné stanovena, mohou se objevit metabolické komplikace. Nezddouci
metabolické efekty mohou mit pfi¢inu v neadekvatni nebo nadmérné vyzive, nebo v nespravném
slozeni smési pro daného pacienta.

Podavani roztokli aminokyselin miize ptivodit akutni deficit folatu; proto se doporucuje podavat
denné kyselinu listovou.

Extravazace

Misto zavedeni katétru je tieba pravideln¢ sledovat, aby se zachytily pfiznaky extravazace. Pokud
dojde k extravazaci, je tfeba aplikaci ihned zastavit a ponechat zavedeny katétr nebo kanylu na
svém misté pro okamzita 1é¢ebnd opatteni. Je-li to mozné, je tteba pred vyjmutim katétru/kanyly
provést pies zavedeny katétr/kanylu aspiraci, aby se snizilo mnozstvi tekutiny pfitomné v tkanich.
Podle druhu extravazatu (vcetné pripravku/ptipravkd smisenych s ptipravkem OLIMEL NI12,
pokud jde o tento pfipad) a stadia/rozsahu poranéni je tieba ucinit pfislusnd opatieni. Moznosti
lécby mohou zahrnovat nefarmakologickou, farmakologickou a/nebo chirurgickou intervenci.
V piipadé velké extravazace je tieba se béhem prvnich 72 hodin obratit na plastického chirurga.
Misto extravazace je tieba sledovat alespon kazdé 4 hodiny béhem prvnich 24 hodin, poté jednou
denné.

Infuze nesmi pokracovat do stejné centralni zily.

Porucha funkce jater

U pacientl s poruchou funkce jater pouzivejte pripravek s opatrnosti kvili riziku rozvoje nebo
zhorSeni neurologickych poruch spojenych s hyperamonémii. Je zapotiebi provadét pravidelné
klinické a laboratorni testy, zejména na parametry funkce jater, hodnoty glykémie, elektrolytt
a triglycerida.

Porucha funkce ledvin

U pacientli s poruchou funkce ledvin pouzivejte piipravek s opatrnosti, zejména v piipadé
hyperkalémie, protoze existuje riziko rozvoje nebo zhorSeni metabolické acidozy
a hyperazotémie, pokud se neprovadi extrarenalni odstrafiovani odpadnich latek. U téchto
pacientl je potieba diisledné monitorovat stav tekutin, triglycerida a elektrolyta.

Hematologie
U pacientl s poruchami koagulace a anémii pouZzivejte pfipravek s opatrnosti. Je tfeba disledné
monitorovat krevni obraz a parametry koagulace.

Endokrinni systém a metabolismus
Ptipravek pouzivejte s opatrnosti u pacientu s:
e  Metabolickou acidézou. Podavani sacharidii neni doporuceno u probihajici laktatové
acidozy. Je tieba pravideln€ provadét klinické a laboratorni testy.
e Diabetes mellitus. Sledujte koncentraci glukozy, glykosurii, ketonurii a kde je to mozné,
tam upravte davkovani inzulinu.
o  Hyperlipidémii kvili pfitomnosti lipidi v infuzni emulzi. Je tfeba pravidelné provadét
klinické a laboratorni testy.
e  Poruchami metabolismu aminokyselin.



Hepatobiliarni poruchy

Je znamo, Ze se u nekterych pacientil na parenteralni vyziveé rozvinou hepatobilidrni poruchy
vcetné jaterni cholestazy, steatdzy, fibrozy a cirhdzy, které mohou vést k jaternimu selhéni stejné
jako cholecystitida a cholelitiaza, Pfedpoklada se, Ze je etiologie téchto poruch multifaktorialni a
muze se liit mezi pacienty. Pacienti s abnormalnimi laboratornimi parametry nebo zndmkami
hepatobilidrnich poruch maji byt posouzeni vcas lékafem — hepatologem, aby urc¢il moznou
kauzalitu a dalsi pfispivajici faktory a pfipadnou terapii a profylaktické intervence.

Pravidelné je nutné sledovat koncentrace triglyceridii v séru a schopnost téla odstraniovat lipidy.
Koncentrace triglyceridii v séru nesmi v pribéhu infuze prekrocit 3 mmol/l.

Pokud mate podezieni na abnormalni metabolismus lipidii, doporuc¢ujeme denné méfit hladiny
mén¢ nez 6 hodin po preruseni infuze obsahujici lipidovou emulzi. Dalsi infuzi je mozné podat
pouze v pripadé, ze se koncentrace triglyceridil v séru vrati k zakladnim hodnotam.

U podobnych piipravkli byl hlasen syndrom ptetizeni tuky. SniZzend nebo omezena schopnost
metabolizovat tuky obsazené v pripravku OLIMEL N12 mutze vést k ,,syndromu pietizeni tuky*,
ktery mtize byt zplisoben predavkovanim; nicméné piiznaky a symptomy tohoto syndromu se
mohou rovnéz objevit pii podavani piipravku v souladu s pokyny (také viz bod 4.8).

V ptipadé hyperglykémie musi byt upravena rychlost podévani infuze ptipravku OLIMEL N12,
a/nebo musi byt podan inzulin.

NEPODAVEJTE DO PERIFERNT{ ZILY.

Ackoliv pripravek ma pfirozeny obsah stopovych prvki a vitaminl, jejich mnoZstvi neni
vzhledem k télesnym potfebam dostatecné a mely by byt piidavany. Stopové prvky a vitaminy se
maji priddvat v dostatecném mnozstvi odpovidajicim potfebam pacienta zplsobem, aby
nedochdzelo k jejich deficitu. Viz instrukce pro ptidavani aditiv k tomuto piipravku.

Opatrnosti je tfeba pii podavani pfipravku OLIMEL N12 pacientim se zvySenou osmolaritou,
nedostatecnou funkci nadledvin, srde¢nim selhanim nebo plicni dysfunkci.

U pacientti s malnutrici mize po zahajeni parenteralni vyzivy dojit ke hromadéni tekutin, coz ma
za nasledek plicni edém a kongestivni srdecni selhani a zaroven snizeni sérovych koncentraci
drasliku, fosforu, hot¢iku nebo ve vod€ rozpustnych vitamint. K témto zménam mize dojit v
prabéhu 24 az 48 hodin, a proto se doporucuje opatrné a pomalé zahajeni parenteralni vyzivy
spolu s peclivym monitorovanim a vhodnymi upravami hladiny tekutin, elektrolytti, stopovych
prvka a vitamint.

Nepftipojujte vaky do série, aby nedoslo ke vzduchové embolii rezidudlnim vzduchem obsazenym
v primarnim vaku.

Pro prevenci rizik spojenych s nadmérnou rychlosti podavani infuze se doporucuje pouzit
kontinualni a kontrolovanou infuzi.



Intravenézni infuze aminokyselin je doprovazena zvySenou exkreci stopovych prvkl moci,
zvlasté médi a zinku. Tento fakt je nutné brat v tivahu pii davkovani stopovych prvki, zvlaste pti
dlouhodobém podavani parenteralni vyzivy.

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

Zvlastni opatreni v pediatrii
Pokud se podava pripravek détem starSim nez 2 roky, je nezbytné pouzit vak, jehoZ objem
koresponduje s dennim davkovanim.

Ptipravek OLIMEL N12 neni vhodny k pouziti u déti mladsich 2 let z nasledujicich divodu:
- ptijem glukoézy je pfilis nizky, coz vede k nizkému poméru glukéza/lipidy

- absence cysteinu vytvaii neadekvatni profil aminokyselin

- hladina fosfatd je pfili§ nizka a jiné elektrolyty nejsou zahrnuty

Suplementace vitaminti a stopovych prvki je vyzadovana vzdy. Je nutné pouzit pediatrické slozeni.

Geriatricka populace

Obecné je tieba stanovit davky u starSich pacientli s opatrnosti s ohledem na vyssi frekvenci
vyskytu snizené hepatélni, renalni nebo kardialni funkce a soub&zné onemocnéni nebo jinou
farmakoterapii.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Z4dné studie interakci nebyly provedeny.

Ptipravek OLIMEL N12 nesmi byt podavan soucasné s krvi stejnym infuznim setem, nebot’ hrozi
riziko pseudoaglutinace.

Lipidy obsazené v této emulzi mohou interferovat s vysledky urcitych laboratornich testii (napf-.
bilirubin, laktatdehydrogenaza, saturace kyslikem, krevni hemoglobin), pokud je vzorek krve
odebran pred odstranénim lipidl (tyto jsou obecné odstranény po 5 az 6 hodinach bez pfijmu
lipidd).

Pripravek OLIMEL N12 obsahuje vitamin K, ktery je pfirozenou soucasti lipidové emulze.
Mnozstvi vitaminu K v doporucené davce piipravku OLIMEL N12 neovlivni ucinky derivati
kumarinu.

Nekteré 1é¢ivé pripravky, jako tieba inzulin, mohou ovliviiovat lipazovy systém. Zda se vsak, ze
tento druh ovlivilovani ma jen maly klinicky vyznam.

Heparin v klinickych davkach vyvolava prechodné uvolnéni lipoproteinové lipazy do krevniho
ob¢hu. To mize nakonec vést ke zvySeni lipolyzy v plazmé, s naslednym prechodnym snizenim
clearance triacylglycerold.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi



Nejsou k dispozici klinické udaje o podavani piipravku OLIMEL N12 téhotnym Zenam. U
ptipravku OLIMEL N12 nebyly provedeny zadné reproduké¢ni studie na zvitatech (viz bod 5.3).
Vzhledem kjeho pouziti a indikaci je pifipravek OLIMEL N12 mozné zvazit v prubchu
tehotenstvi, pokud je to nezbytné. Ptipravek OLIMEL N12 se ma podavat t€hotnym Zenam pouze
po peclivém zvazeni.

Kojeni

Informace o vylu€ovani komponent/metabolitt pfipravku OLIMEL N12 do lidského matefského
mléka jsou nedostatecné. Parenterdlni vyziva mlize byt nutna béhem kojeni. Pfipravek OLIMEL
N12 se ma podavat kojicim zenam pouze po peclivém zvazeni.

Fertilita
Nejsou k dispozici adekvatni udaje.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nebyly provedeny zadné studie o ucincich na schopnosti fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci uéinky

Potencidlni nezadouci uCinky mohou nastat jako nasledek nevhodného pouziti
(napt. ptedavkovani, ptili§ vysoka rychlost infuze) (viz body 4.4 a 4.9).

Na zacatku infuze, jakékoli nasledujici abnormalni ptiznaky (napf. poceni, horecka, tfesavka,
bolest hlavy, kozni vyrazka, dyspnoe) maji byt divodem k okamzitému preruseni infuze.

Nezadouci u¢inky (NU) hlagené u pripravku OLIMEL N9-840 v randomizované, dvojitd
zaslepené, aktivné kontrolované studii ucinnosti a bezpeCnosti jsou uvedené v tabulce nize.
Zahrnovala 1é¢bu dvaceti osmi pacientd srdznym zdravotnim stavem (napf. na lacno po
operac¢nim vykonu, s viZnou malnutrici, s nedostatecnym nebo zakédzanym enteralnim piijmem);
pacienti ve skupin¢ OLIMEL dostavali 1éCivy ptipravek v mnoZzstvi az 40 ml/kg/den po dobu
5 dnt.

Ziskana data z klinickych studii a post-marketingového sledovani ukazuji nasledujici nezadouci
ucinky léku souvisejici s pfipravkem OLIMEL

Uprednostiiovany termin

MedDRA Frekvence

Tridy organovych systému

Poruchy imunitniho systému Hypersenzitivni reakce Neni
zahrnujici hyperhidrozu, znamo®
pyrexii, ttesavku, bolest
hlavy, kozni vyrazku
(erytematozni, papulozni,
pustulozni, makulérni,
generalizovana vyrazka)
svédéni, navaly horka,
dyspnoe

Srdec¢ni poruchy Tachykardie Casté
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Poruchy metabolismu a vyzivy Snizena chut’ k jidlu Casté

Hypertriglyceridémie Casté
Gastrointestinalni poruchy Bolest btficha Casté
Prijem Casté
Nauzea Casté
Zvraceni Neni
znamo®
Cévni poruchy Hypertenze Casté

Celkové poruchy a reakce v misté Extravazace mize v mist¢ | Neni
aplikace infuze pusobit: bolest, znamo®

podrazdéni, otok/edém,
zarudnuti/teplo, kozni
nekrozu, puchyie /
puchytky, zanét, indurace,
napjatost kiize

a: Frekvence je definovéana jako velmi Casta (=1/10); Casta (=1/100 az <1/10); mén¢ Casta
(>1/1000 az <1/100): vzacna (>1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacna (<1/10 000);

nebo neni znamo (z dostupnych tdaju nelze urcit).

b: NU piipravku OLIMEL hlasené po uvedeni na trh

Nasledujici tfidy organovych systémt s nezadoucimi Uc¢inky byly popsany u podobnych
pripravkl pro parenteralni vyzivu; frekvence: neni znamo.

Poruchy krve a lymfatického systému: trombocytopenie

Poruchy jater a Zluovych cest: cholestaza, hepatomegalie, ikterus

Poruchy imunitniho systému: hypersenzitivita

Poranéni, otravy a proceduralni komplikace: parenteralni vyziva v souvislosti

s onemocnénim jater (viz bod 4.4)

Vysetfeni: zvysena krevni ALP, transaminazy a sérovy bilirubin, zvySené jaterni
enzymy

Poruchy ledvin a mocovych cest: azotémie

Cévni poruchy: pulmonalni vaskularni precipitaty (pulmonalni vaskularni embolie a
respira¢ni nedostate¢nost) (viz bod 4.4)

Syndrom pretizeni tuky (velmi vzdacné)

Syndrom pietizeni tuky byl popsan u podobnych ptipravki, coz mize byt zplisobeno nespravnou
aplikaci (napf. predavkovanim a/nebo rychlosti infuze vyssi, nez je doporuceno, viz bod 4.9).
Nicméné piiznaky a symptomy tohoto syndromu se mohou téz vyskytnout na zacatku infuze i pfi
podavani ptipravku dle ndvodu. Snizend nebo omezena schopnost odbouravat lipidy obsazené v
ptipravku OLIMEL N12 spojena s prodlouzenou plazmatickou cleareance mtize mit za nasledek
»syndrom pfetizeni tuky”. Tento syndrom je spojen s nahlym zhorSenim klinického stavu pacienta
a je charakterizovan horeckou, anémii, leukopenii, trombocytopenii, poruchami srazlivosti krve,
hyperlipidémii, tukovou infiltraci jater (hepatomegalii), zhorSenim jaternich funkci a manifestaci
v centralnim nervovém systému (napf. komatem). Tyto pfiznaky jsou obvykle reverzibilni po
pferuseni podavani infuze lipida.
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Hlaseni podezieni na nezadouct ucinky

HI&seni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokratovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10. Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Pfi nespravném podavani piipravku (pii pfedavkovani a/nebo piekroc¢eni doporucené rychlosti
podani) mize dojit k vyskytu nauzey, zvraceni, tfesavky, bolesti hlavy, ndvald horka,
hyperhidrozy a poruchy elektrolytii a pfiznakd hypervolémie nebo acidozy, které mohou mit
zavazné nebo fatalni disledky. V takovych situacich musi byt infuze ihned zastavena. Je-li to
z 1ékaiského hlediska vhodné, mtize byt indikovan dalsi zakrok.

V ptipadé, Ze rychlost infuze glukozy prevySuje clearance, mize se vyvinout hyperglykémie,
glukosurie a hyperosmolarni syndrom.

Snizena nebo omezena schopnost metabolizovat lipidy mize mit za nasledek ,,syndrom pietizeni
tuky“, jehoz ucinky jsou obvykle reverzibilni po zastaveni infuze lipidové emulze (viz také bod
4.8).

V nékterych zavaznych pifipadech mize byt nutnda hemodialyza, hemofiltrace nebo
hemodiafiltrace.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: roztoky pro parenteralni vyzivu/kombinace
ATC kod: BO5 BA10.

Obsah dusiku (L-aminokyseliny) a energie (glukoéza a triglyceridy) v pfipravku OLIMEL N12
umoznuje udrzovani ptiméfené rovnovahy dusiku/energie.

Toto slozeni bez elektrolyti umoziuje prizpisobit individualni pfijem elektrolytt tak, aby
spliioval specifické pozadavky.

Lipidova emulze v pripravku OLIMEL N12 je smés rafinovaného olivového oleje a rafinovaného
sojového oleje (v pomeru 80/20), s nasledujici pribliznou distribuci mastnych kyselin:

- 15 % nasycenych mastnych kyselin (SFA),

- 65 % mononenasycenych mastnych kyselin (MUFA),

- 20 % polynenasycenych mastnych kyselin (PUFA).

Pomeér fosfolipidd/triglyceridu je 0,06.

Olivovy olej obsahuje vyznamné mnozstvi tokoferolu-alfa, ktery se v kombinaci s mirnym
ptijmem PUFA podili na vylepSeni stavu hladiny vitaminu E a sniZeni peroxidace lipidu.
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Roztok aminokyselin obsahuje 17 L-aminokyselin (véetné 8 esencialnich aminokyselin),
které jsou potiebné pro syntézu proteint.

Aminokyseliny rovnéz predstavuji zdroj energie a jejich oxidace mé za nasledek exkreci dusiku
ve forme mocoviny.

Profil aminokyselin je nasledujici:

- esencialni aminokyseliny/celkové aminokyseliny: 44,8 %,

- esencidlni aminokyseliny (g)/celkovy dusik (g): 2,8 %,

- aminokyseliny s rozvétvenym fetézcem/celkové aminokyseliny: 18,3 %.

Zdrojem karbohydratt je glukdza.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Slozky ptipravku OLIMEL N12 (aminokyseliny, elektrolyty, glukéza, lipidy) jsou distribuovany,
metabolizovany a vylucovany stejnym zptisobem, jako pii podani jednotlive.

5.3 Preklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Z4dné preklinické studie piipravku OLIMEL N12 nebyly provedeny.

Preklinické studie toxicity, provadéné s pouzitim lipidové emulze obsazené v ptipravku OLIMEL
N12, ukazaly zmény, které se obvykle objevuji pfi vysokém piijmu lipidovych emulzi: ztu¢néni
jater, trombocytopenie a zvySena hladina cholesterolu.

Preklinické studie provedené s pouzitim roztokti aminokyselin a glukozy obsazenych v piipravku
OLIMEL NI12 o ruzném kvalitativnim slozeni a koncentracich vSak neukazaly Zzadnou
specifickou toxicitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Komora s lipidovou emulzi:

Vajecné fosfolipidy pro injekci
Glycerol

Natrium — oleat

Hydroxid sodny (pro upravu pH)
Voda pro injekci

Komora s roztokem aminokyselin:
e Ledova kyselina octova (pro upravu pH)
e Voda pro injekci

Komora s roztokem glukézy:
e Kyselina chlorovodikova (pro upravu pH)
e Voda pro injekci
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6.2 Inkompatibility

Neptidavejte jiné 1éCivé piipravky nebo latky do vakii nebo k rekonstituované emulzi bez
predchoziho ovéfeni jejich kompatibility a stability vysledného slozeni (zejména stability lipidové
emulze).

Inkompatibility mohou byt vyvolany napiiklad nadmérnou aciditou (nizkym pH) nebo
nevhodnym obsahem divalentnich kationtd (Ca?" a Mg?"), které mohou destabilizovat lipidovou
emulzi.

Stejné jako pii pouziti jakékoli parenteralni vyzivy musi byt sledovany poméry vapniku a fosfatu.
Nadbytecné dodavani vapniku a fosfatli, zejména ve form¢ mineralnich soli, maze vést k formaci

vapenato-fosfatovych srazenin.

Vzhledem k riziku precipitace se nesmi pfipravek OLIMEL N12 podavat stejnou infuzni linkou
nebo smichat spole¢né s ampicilinem nebo fosfenytoinem.

Zkontrolujte kompatibilitu roztokti podavanych soucasné stejnym infuznim setem, katétrem nebo
kanylou.

Ptipravek nepodavejte pted, béhem nebo po krevni infuzi stejnym infuznim setem, nebot’ hrozi
riziko pseudoaglutinace.

6.3 Doba pouzitelnosti
2 roky v neporuSeném obalu.

Po rekonstituci:
Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana po dobu 7 dni pfi teploté 2 °C — 8 °C a nasledné po
dobu 48 hodin pii teploté nepiesahujici 30 °C.

Z mikrobiologického hlediska mad byt piipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité,
zodpovida za dobu pouzitelnosti a podminky uchovavani po otevieni pred pouzitim uzivatel. Tato
doba by za béznych podminek neméla byt del$i nez 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C, pokud
rekonstituce neprobéhla za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Po p¥idani aditiv (elektrolytii, stopovych prvki, vitaminii; viz bod 6.6):
V ptipadé ptidani aditiv byla chemicka a fyzikalni stabilita prokdzana po dobu 7 dni pii teplote
2°C - 8°C a nasledné po dobu 48 hodin pfi teploté nepiesahujici 30 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt po pridani jakéhokoliv aditiva smés pouzita okamzité.
Neni-li pouzita okamzit€, zodpovidd za dobu pouzitelnosti a podminky uchovavani po smichani
pied pouzitim uzivatel. Tato doba by za béznych podminek neméla byt delsi nez 24 hodin pfi
teploté 2 °C — 8 °C, pokud aditiva nebyla pfidana za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Chranite pted mrazem.

Uchovavejte v ochranném obalu.
Podminky uchovavani rekonstituované emulze viz bod 6.3.

14



6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vicevrstevny, plastovy, 3komorovy vak. Vnitini (kontaktni) vrstva materiadlu vaku je vyrobena ze
smeési polyolefinnich kopolymeri a je kompatibilni s roztoky aminokyselin, roztoky glukézy a
lipidovymi emulzemi. Dalsi vrstvy jsou vyrobeny z EVA (polyetylenvinylacetitu) a z
kopolyesteru.

Komora s glukézou je vybavena injekénim portem pro pridavani aditiv.

Komora s aminokyselinami je vybavena portem pro aplikaci, ktery slouzi k zavedeni hrotu
infuzniho setu.

Vak je zabalen do ochranného obalu s kyslikovou bariérou, ktery obsahuje vacek s absorbentem
kysliku.

Velikosti baleni:

Vak o objemu 650 ml: 1 baleni s 10 vaky

Vak o objemu 1 000 ml: 1 baleni se 6 vaky

Vak o objemu 1 500 ml: 1 baleni se 4 vaky.

Vak o objemu 2 000 ml: 1 baleni se 4 vaky.

1 vak o objemu 650 ml, 1 000 ml, 1 500 ml a 2 000 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Otevieni

Odstraiite ochranny obal.

Zlikvidujte vacek s absorbentem kysliku.

Zkontrolujte integritu vaku a tésnicich Svi.. Pripravek pouzijte pouze v piipad€, Zze vak neni
poskozen, tésnici Svy jsou neporuSené (tj. nedosSlo ke smichani obsahu 3 komor), roztok
aminokyselin a roztok glukézy jsou Ciré, bezbarvé nebo nazloutlé a prakticky bez viditelnych
Castic, a v pripad¢, ze lipidova emulze je homogenni tekutina mlééného vzhledu.

Smiseni roztokii a emulze

P#i protrzenim tésnicich §vi zkontrolujte, ze piipravek ma pokojovou teplotu.

Ruc¢né srolujte vak pocinaje horni ¢asti vaku (konec se zavésem). T&€snici §vy se protrhnou ze
strany v blizkosti vstupti. Pokracujte v rolovani vaku, dokud se $vy neprotrhnou pfiblizné do
poloviny své délky.

Promichejte minimalné trojim prevracenim vaku.

Vzhled po rekonstituci je homogenni mlécné zbarvena emulze.

Aditiva

Objem vaku je dostacujici pro aditiva, jako jsou napf. vitaminy, elektrolyty a stopové prvky.
Jakékoli pfidani aditiva (v€etné vitaminll) je mozné provést do rekonstituované smési (po

protrZeni té€snicich §vii a po smichani obsahu 3 komor).

Pred rekonstituci smési (pfed protrzenim tésnicich $vii a pfed smichanim obsahu 3 komor) je
rovnéz mozné piidat vitaminy do komory s glukdzou.

Aditiva je nutné ptidat za aseptickych podminek a musi je provést kvalifikovany personal.
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Ptipravek OLIMEL N12 se miize doplnit elektrolyty, anorganickym / organickym fosfitem a
komer¢né dostupnymi piipravky, které obsahuji vice vitamind (jako je piipravek Cernevit) a vice
stopovych prvki (jako je piipravek Nutryelt). U maximalnich celkovych hladin aditiv uvedenych v
tabulce nize byla prokdzana stabilita, a proto nesmi byt povazovany za doporucené davkovani.
Pfidani aditiv je dano klinickymi potfebami pacienta a nesmi prekracovat nutri¢ni pokyny..

Kompatibilita se mtize liSit mezi ptipravky z riznych zdrojt, a proto se doporucuje zdravotnickému
personalu provést prislusné kontroly, pokud se piipravek OLIMEL NI2 micha s jinymi
parenteralnimi roztoky.

Mozna suplementace 1 000 ml pripravku OLIMEL N12 (pro déti):

ObsaZena hladina Maximalni dal$i piidavek Maximalni celkova
hladina
Sodik Ommol 150 mmol 150 mmol
Draslik 0 mmol 150 mmol 150 mmol
Hor¢ik 0 mmol 5,6 mmol 5,6 mmol
Vapnik 0 mmol 5,0 mmol 5,0 mmol
Anorganicky 0 mmol 10 mmol Pi + 12 mmol Po 10 mmol Pi + 15 mmol Po
fostat nebo nebo
Organicky 3 mmol® 22 mmol Po® 25 mmol Po®®
fosfat
DalSi suplementace (stopové prvky, vitaminy, selen a zinek)*
Stopové prvky - 1 lahvicka na vak (10 ml koncentrat pro infuzni roztok)
Junyelt ¢
Vitaminy © 1 lahvicka (lyofilizatu)
Selen 60 png na vak
Zinek

3 mg na vak

a: Fosfat obsazeny v lipidové emulzi

b: Pi - anorganicky fosfat; Po - organicky fosfat

c¢: Pro vSechny velikosti vaki mtize byt dopln€k stopovych prvki, vitamint, selenu a zinku stejny
jako pro vak velikosti 1litr

d: Junyelt (slozeni v 1 lahvicce: zinek 15,3 pmol; méd’ 3,15 umol; mangan 0,091 umol; jod 0,079
umol; selen 0,253 umol;)

e: Kombinace 1 lahvicky multivitaminového piipravku: (SloZeni v 1 lahvicce: Vit. B1 (thiamin)
2,5 mg, Vit. B2 (riboflavin) 3,6 mg, Vit. B6 (pyridoxin) 4,0 mg, Vit. B5 (kyselina pantothenova)
15 mg, Vit. C (kyselina askorbova) 100 mg, Vit. B8 (biotin) 0,06 mg, Vit. B9 (kyselina listova)
0,4 mg, Vit. B12 (kyanokobalamin) 0,005 mg, Vit. PP (nikotinamid) 40 mg) a 1 lahvicky
multivitaminového piipravku (Slozeni v 1 lahvicce: Vit.A (jako retinol-palmitat) 2300 IU, Vit.D
(jako ergokaciferol) 400 IU, Vit.E (tokoferol-alfa) 6,4 mg, Vit. K (fytomenadion) 200 ug)
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Mozna suplementace 1 000 ml pripravku OLIMEL N12 (pro dospélé):

ObsaZena hladina Maximalni dalsi piidavek Maximalni celkova
hladina
Sodik 0 mmol 150 mmol 150 mmol
Draslik 0 mmol 150 mmol 150 mmol
Hoicik 0 mmol 5,6 mmol 5,6 mmol
Vépnik 0 mmol 5,0 mmol 5,0 mmol
Anorganicky 0 mmol 10 mmol Pi + 12 mmol Po 10 mmol Pi + 15 mmol Po
fostat nebo nebo
Organicky 3 mmol® 22 mmol Po® 25 mmol Po®®
fosfat
Dalsi suplementace (stopové prvky, vitaminy, selen, zinek)
Stopové prvky - 2 lahvicky na vak (10 ml koncentrat pro infuzni roztok)
Nutryelt ¢
Vitaminy - 1 lahvicka (5 ml lyofilizatu)
Cernevit®©
Selen 500 pg na vak
Zinek 20 mg na vak

a: Fosfat obsazeny v lipidové emulzi

b: Pi - anorganicky fosfat; Po - organicky fosfat

¢ ' Pro vSechny velikosti vaki miize byt dopln¢k stopovych prvkil, vitamind, selenu a zinku stejny
jako pro vak velikosti 1litrdavka vitamind je na litr emulze

d’ Nutryelt (slozeni v 1 lahvicce: zinek 153 pmol; méd’ 4,7 pmol; mangan 1,0 umol; fluor 50
umol; jod 1,0 pmol; selen 0,9 pmol; molybden 0,21 pmol; chrom 0,19 pmol; Zelezo 18 pmol)

e’ Cernevit (slozeni v 1 lahvicce: Vit. A (jako retinol-palmitat) 3500 IU, Vit. D3 (cholekalciferol)
220 IU, Vit. E (tokoferol-alfa) 11,2 IU, Vit. C (kyselina askorbova)) 125 mg, Vit. B1 (tetrahydrat
karboxylazy) 3,51 mg, Vit. B2 (dihydrat sodné soli riboflavin-fosfatu) 4,14 mg, Vit. B6
(pyridoxin hydrochlorid) 4,53 mg, Vit. B12 (kyanokobalamin) 6 pg, Vit. B9 (kyselina listova)
414 ng, Vit. BS (dexpanthenol) 17,25 mg, Vit. B8 (biotin) 69 pg, Vit. PP (nikotinamid) 46 mg)

Ptidani aditiv:

- Je nutné dodrzovat aseptické podminky.

- Ptipravte si na vaku injek¢ni port pro pridavani 1€civ.

- Nabodnéte injekeni port pro pridavani 1éCiv a aplikujte aditiva pomoci injek¢ni jehly
nebo zafizeni pro rekonstituci.

- Promichejte obsah vaku a aditiva.

Piiprava infuze

Je nutné dodrzovat aseptické podminky.

Zavéste vak.

Odstrante plastovy kryt z portu pro aplikaci

Pevné zaved'te hrot infuzniho setu do portu pro aplikaci.

Podavani
Pouze k jednorazovému pouZziti.
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Ptipravek podavejte pouze po protrzeni tésnicich $vii mezi 3 komorami a smichani obsahu vsech
3 vaku.

Ujistéte se, ze konecnd infuzni emulze nevykazuje zddné zndmky separace fazi.

Po otevieni vaku je nutné obsah ihned pouzit. Otevieny vak se nikdy nesmi skladovat pro
nasledné podani v infuzi. Castené spotiebované vaky znovu nenapojujte.

Vaky nepftipojujte do série, aby se pfedeslo moznosti vzniku vzduchové embolie vlivem vzduchu
obsazeného v primarnim vaku.

Veskery nepouzity léCivy piipravek nebo odpad a veskeré nezbytné vybaveni musi byt
zlikvidovano.
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