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1. NAZEV PRIPRAVKU

Nutriflex Omega special 56/144 infuzni emulze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

Emulze pro intraveno6zni infuzi ptipravend k pouziti po smichani obsahu jednotlivych komor obsahuj

Z horni komory v 1000 ml v 625 ml v1250ml | v1875ml
(roztok glukozy)

Glucosum monohydricum 1584 ¢ 99,00 g 198,0 g 2970 ¢g
odp. glucosum 144,0 g 90,00 g 180,0 g 270,0 g
Natrii dihydrogenophosphas 2,496 g 1,560 g 3,120 g 4,680 g
dihydricus

Zinci acetas dihydricus 7,024 mg 4,390 mg 8,780 mg 13,17 mg
Ze stiredni komory v 1000 ml v 625 ml v1250ml | v1875ml
(tukovd emulze)

Triglycerida saturata media 20,00 g 12,50 g 25,00 g 3750 g
Sojae oleum raffinatum 16,00 g 10,00 g 20,00 g 30,00 g
Omega-3 acidorum triglycerida 4,000 g 2,500 g 5,000 g 7,500 g
Z dolni komory v 1000 ml v 625 ml v1250ml | v1875ml
(roztok aminokyselin)

Isoleucinum 3284 ¢ 2,053 g 4,105 g 6,158 g
Leucinum 4,384 g 2,740 g 5,480 g 8,220 g
Lysini hydrochloridum 3980 g 2,488 g 4975 ¢ 7,463 g
odp. lysinum 3,186 g 1,91¢g 3982 ¢g 5973 ¢g
Methioninum 2,736 g 1,710 g 3420 g 5,130 g
Phenylalaninum 4916 g 3,073 g 6,145 ¢ 9,218 g
Threoninum 2,540 g 1,588 g 3,175 g 4,763 g
Tryptophanum 0,800 g 0,500 g 1,000 g 1,500 g
Valinum 3,604 g 2253 ¢g 4,505 g 6,758 g
Argininum 3,780 g 2,363 g 4,725 ¢ 7,088 g
Histidini hydrochloridum 2,368 g 1,480 g 2,960 g 4,440 g
monohydricum

odp. histidinum 1,753 g 1,095 ¢ 2,191 g 3,286 g
Alaninum 6,792 g 4245 g 8,490 g 12,73 g
Acidum asparticum 2,100 g 1,313 g 2,625 ¢g 3,938 g
Acidum glutamicum 4,908 g 3,068 g 6,135¢g 9,203 g
Glycinum 2312 ¢g 1,445 g 2,890 g 4335¢
Prolinum 4,760 g 2975 ¢ 5,950 ¢ 8,925 g
Serinum 4,200 g 2,625 g 5250 g 7875 ¢g
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Natrii hydroxidum 1L171 g 0,732 g 1,464 g 2,196 g
Natrii chloridum 0,378 g 0,237 g 0473 g 0,710 g
Natrii acetas trihydricus 0,250 g 0,157 g 0,313 g 0,470 g
Kalii acetas 3,689 g 2,306 g 4,611 ¢ 6917 ¢g
Magnesii acetas tetrahydricus 0,910 g 0,569 ¢ 1,137 ¢ 1,706 g
Calcii chloridum dihydricum 0,623 ¢ 0,390 g 0,779 g 1,169 g
v 1000 ml v 625 ml v1250ml | v1875ml
Obsah aminokyselin [g] 56,0 35,0 70,1 105,1
Obsah dusiku [g] 8 5 10 15
Obsah sacharidi [g] 144 90 180 270
Obsah lipidi [g] 40 25 50 75
Elektrolyty [mmol] v1000ml | v625ml v 1250 ml vl 875 ml
Sodik 53,6 33,5 67 100,5
Draslik 37,6 23,5 47 70,5
Hoi¢ik 4,2 2,65 5,3 7,95
Vapnik 4,2 2,65 53 7,95
Zinek 0,03 0,02 0,04 0,06
Chlorid 48 30 60 90
Acetat 48 30 60 90
Fosfat 16 10 20 30
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA
Infuzni emulze
Roztok aminokyselin a glukézy: Ciry, bezbarvy az sldmove zbarveny roztok
Tukova emulze: emulze typu olej ve vode, mlécné bila
v 1000 ml v 625 ml v1250ml | v1875ml
Energie ve formé lipidi [kJ (kcal)] 1590 995 1990 2 985
(380) (240) (475) (715)
Energie ve forme sacharida [kJ (kcal)] 2415 1510 3015 4520
(575) (360) (720) (1 080)
Energie ve form¢ aminokyselin [kJ 940 585 1170 1775
(kcal)] (225) (140) (280) (420)
Neproteinova energie [kJ (kcal)] 4 005 2 505 5005 7510
(955) (600) (1195) (1795)
Celkova energie [kJ (kcal)] 4 945 3090 6175 9260
(1 180) (740) (1475) (2 215)
Osmolalita [mosmol/kg] 2115
Teoreticka osmolarita [mosmol/l] 1 545
pH 5,0-6,0




4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Zdroj energie, esencialnich mastnych kyselin v€etné omega-3 a omega-6 mastnych kyselin, aminokyselin,
elektrolytti a tekutin pro parenteralni vyzivu pacientl ve stavu stfedn¢ zavazného az zavazného katabolismu,
kdy peroralni nebo enterdlni vyziva neni mozna, neni dostacujici nebo je kontraindikovana.

Pripravek Nutriflex Omega special 56/144 je indikovan u dospélych.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Déavkovani je tieba upravit podle individualni potfeby pacienta.

Doporucuje se, aby byl piipravek Nutriflex Omega special 56/144 podavan nepfetrzité. Potencialnim
komplikacim Ize ptedejit postupnym zvySovanim rychlosti infuze v prvnich 30 minutach, dokud nebude
dosazeno pozadované rychlosti infuze.

Dospeli

Maximalni denni davka je 35 ml/kg télesné hmotnosti, coZ odpovida
2,0 g aminokyselin /kg télesné hmotnosti za den,

5,04 g glukozy /kg télesné hmotnosti za den,

1,4 g lipida /kg télesné hmotnosti za den.

Maximalni rychlost podavani infuze je 1,7 ml/kg télesné hmotnosti za hodinu, coz odpovida
0,1 g aminokyselin /kg télesné hmotnosti za hodinu,
0,24 g glukozy /kg télesné hmotnosti za hodinu,
0,07 g lipidd /kg télesné hmotnosti za hodinu.

U pacienta o hmotnosti 70 kg je tedy maximalni rychlost infuze 119 ml za hodinu. V takovém piipad¢ je
mnozstvi podanych latek 6,8 g aminokyselin za hodinu, 17,1 g glukozy za hodinu a 4,8 g lipidi za hodinu.

Pediatricka populace

Pripravek Nutriflex Omega special 56/144 je kontraindikovan u novorozencu, kojencti a batolat < 2 roky (viz
bod 4.3).

Bezpecnost a ucinnost u déti ve véku od 2 let nebyla dosud stanovena. Nejsou dostupné zadné udaje.

Pacienti s poruchou funkce ledvin/jater
U pacientu s jaterni nebo rendlni insuficienci je nutno upravit davkovani individualné (viz také bod 4.4).

Délka lécby
U uvedenych indikaci neni délka 1écby omezena. Béhem podavani ptipravku Nutriflex Omega special 56/144
je nezbytné zajistit pacientim piisun odpovidajiciho mnoZzstvi stopovych prvkia a vitamind.

Délka infuze z jednoho vaku
Doporucena délka infuze z jednoho vaku pro parenteralni vyzivu je maximalné 24 hodin.



Zpisob podani
Intraven6zni podani. Pouze pro infuzi do centralni zily.

4.3 Kontraindikace

° hypersenzitivita na 1éCivé latky, vejce, ryby, arasidy nebo sojovou bilkovinu nebo na kteroukoli
pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1

vrozené poruchy metabolismu aminokyselin

tézka hyperlipidemie charakterizovana hypertriglyceridemii (> 1 000 mg/dl nebo 11,4 mmol/1)
tézka koagulopatie

hyperglykemie nereagujici na davky inzulinu ve vysi az 6 jednotek inzulinu/hodinu

acidoza

intrahepatalni cholestaza

tézka jaterni insuficience

tézka renalni insuficience bez moznosti pouziti ndhrady funkce ledvin

zhorSujici se hemoragicka diatéza

akutni tromboembolické ptihody, tukova embolie

Kwvili svému slozeni nesmi byt ptipravek Nutriflex Omega special 56/144 podavan novorozenciim, kojenciim
a batolatim mladsim 2 let véku.

K obecnym kontraindikacim parenteralni vyzivy patii:

° nestabilita obéhového systému s ohrozenim Zivota (stav kolapsu a Soku)

akutni faze infarktu myokardu a mozkové piihody

nestabilni metabolicky stav (napft. t€zky postagresivni syndrom, kdma neznamého ptivodu)
nedostatecné zasobovani bunék kyslikem

poruseni bilance elektrolytil a tekutin

akutni plicni edém

dekompenzovana srde¢ni insuficience

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
V ptipadé zvySené osmolarity séra je nutno postupovat s opatrnosti.

Poruseni bilance tekutin a elektrolytl nebo acidobazické rovnovahy je nutno vyfesit jesté pred zahajenim
infuze.

Ptilis rychla infuze miize zpasobit prevodnéni s patologickymi hodnotami koncentrace elektrolytl v séru,
hyperhydrataci a plicnim edémem.

Jakékoli znamky nebo symptomy anafylaktické reakce (jako je horecka, svalovy ties, vyrazka nebo dusnost) by
mély vést k okamzitému preruseni infuze.

Pii infuzi ptipravkem Nutriflex Omega special 56/144 je rovnéz tfeba monitorovat koncentraci triacylglycerolti
v séru.

V zavislosti na metabolickém stavu pacienta mize obc¢as dojit k vyskytu hypertriglyceridemie. Jestlize
koncentrace triacylglycerolti v plazmé béhem podavani lipida prekro¢i 4,6 mmol/1 (400 mg/dl), doporucuje se



snizit rychlost infuze. Infuzi je nutno pterusit také tehdy, pokud koncentrace triacylglycerolti v plazmé ptekroci
11,4 mmol/l (1 000 mg/dl), nebot” hodnoty tohoto druhu €asto souviseji s akutni pankreatitidou.

Pacienti s poruchou metabolismu lipidii

Pripravek Nutriflex Omega special 56/144 je tfeba podavat opatrné pacientiim s poruchami metabolismu lipida
spojenymi se zvySenou hladinou triacylglycerolti v séru, napf. pii renalni insuficienci, diabetu mellitu,
pankreatitidé, poruSe funkce jater, hypotyredze (s hypertriglyceridemii), sepsi a metabolickém syndromu.
Pokud bude Nutriflex Omega special 56/144 pouzit u pacientl s uvedenymi stavy, je u nich nutno hladinu
triacylglycerolii v séru monitorovat ¢astéji, aby bylo jisté, Ze dochazi k eliminaci triacylglyceroli a Ze se jejich
hladina stabiln¢ pohybuje pod hodnotou 11,4 mmol/I (1 000 mg/dl).

U kombinovanych hyperlipidemii a metabolického syndromu reaguje hladina triacylglycerold na ptfisun
glukoézy, lipidit a nadmérnou vyzivu. Davku je pak tfeba upravit odpovidajicim zpisobem. Je také zapotiebi
vyhodnotit a monitorovat dalsi zdroje lipidl a glukdzy a také 1€ky ovlivitujici jejich metabolismus.
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Stejné jako vSechny roztoky obsahujici sacharidy miize i ptipravek Nutriflex Omega special 56/144 vyvolat
hyperglykemii. Je proto nutné sledovat hladinu glukézy v krvi. Pokud k hyperglykemii dojde, je nutné snizit
rychlost infuze nebo je tfeba podat inzulin. V tvahu je nutno vzit i mnozstvi glukoézy, ktera je pacientovi
soucasn¢ intravendzné podavana jako soucast dalsich roztokt glukozy.

Pokud se béhem podavani koncentrace glukézy v krvi zvysi nad 14 mmol/l (250 mg/dl), je na miste zvazit
preruSeni podavani emulze.

Realimentace nebo nasyceni u podvyzivenych nebo vy¢erpanych pacientti mtize vyvolat hypokalemii,
hypofosfatemii a hypomagnezemii. Je nutné pozorné sledovat hladinu elektrolytii v séru. V zavislosti na
odchylce od normalnich hodnot je nezbytné zajistit pfisun dostatecného mnozstvi elektrolyti.

Je nutné kontrolovat hladinu elektrolytl v séru, bilanci vody, acidobazickou bilanci, krevni obraz, stav
koagulace a funkci jater a ledvin.

Podle potieby muze byt nezbytné dopliovat elektrolyty, vitaminy a stopové prvky. Protoze Nutriflex Omega
special 56/144 obsahuje zinek, hoi¢ik, vapnik a fosfat, je tieba pifi soubézném podavani s roztoky obsahujicimi
tyto latky postupovat opatrng.

Nutriflex Omega special 56/144 je ptipravek s komplexnim slozenim. Dlirazné se proto doporucuje nepiidavat
k nému zadné dalsi roztoky (pokud neni prokazana kompatibilita; viz bod 6.2).

Kviili nebezpeci pseudoaglutinace se pripravek Nutriflex Omega special 56/144 nema podévat toutéZz infuzni
soupravou soubézné s krvi (viz také bod 4.5).

Tak jako u vSech intraven6znich roztoku, zejména roztokd pro parenteralni vyZzivu, je rovnéz u infuzi ptipravku
Nutriflex Omega special 56/144 nezbytné strikiné dodrzovat zasady aseptické manipulace.

Pediatricka populace
S pouzitim pripravku Nutriflex Omega special 56/144 u déti a dospivajicich nejsou doposud zadné klinické
zkuSenosti.

Starsi pacienti



Na tuto skupinu se vztahuje v zasadé totéz davkovani jako u dospélych, opatrné je vsak tieba postupovat
u pacientd trpicich dal§imi onemocnénimi, kterd Casto pokrocily vék doprovazeji, jako je srdecni nebo rendlni
insuficience.

Pacienti s diabetem mellitem a poruchami srdce nebo ledvin

Jako vsechny infuzni roztoky o velkém objemu se ma i pfipravek Nutriflex Omega special 56/144 podavat
opatrné pacientim s poruchou funkce srdce nebo ledvin.

U pacientt s diabetem mellitem nebo selhanim ledvin jsou s pouZzitim pfipravku jen omezené zkusenosti.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 771 mg sodiku v jednom vaku o objemu 625 ml, coz odpovida 39 %
doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.
Maximalni denni davka tohoto ptipravku pro dospélého o te€lesné hmotnosti 70 kg odpovida 151 %
doporuc¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO.

Obsah sodiku v ptipravku Nutriflex Omega special 56/144 je pokladan za vysoky. To je nutné vzit v iivahu
zejména u pacientli na dieté s nizkym obsahem soli.

Vliv na vysledky laboratornich testa

Obsah tuku v pfipravku mize mit vliv na vysledky nekterych laboratornich méfeni (napt. bilirubinu,
laktatdehydrogenazy, nasyceni kyslikem), je-1i vzorek krve odebran predtim, nez je tuk z krevniho ob&hu
dostate¢né eliminovan.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Neéekteré 1€ky, naptiklad inzulin, mohou ovliviiovat lipazovy systém organismu. Zda se ale, Ze tento typ
interakce ma jen omezeny klinicky vyznam.

Heparin podavany v klinickych davkach zptisobuje prechodné uvoliiovani lipoproteinové lipazy do krevniho
ob&hu. To muze vést zprvu k zintenzivnéni lipolyzy v plazmé a nasledné k pfechodnému snizeni clearance
triacylglyceroli.

V sojovém oleji je ptirozené obsazen vitamin K;. To muZze mit dopad na 1é¢ivy ucinek derivatl kumarinu,
a proto je tfeba u pacientti 1éCenych témito 1éCivy jejich hladinu pozorné sledovat.

U pacientu, jimZ jsou podavany léky zvysujici koncentraci drasliku v séru, jako jsou draslik Setfici diuretika
(triamteren, amilorid, spironolakton), inhibitory ACE (napf. kaptopril, enalapril), antagonisté receptorti pro
angiotenzin II (napf. losartan, valsartan), cyklosporin a takrolimus, je tfeba pouzivat roztoky obsahujici draslik,
jako je Nutriflex Omega special 56/144, s opatrnosti.

Kortikosteroidy a ACTH mohou zptsobovat retenci sodiku a tekutin.

Kvili nebezpeci pseudoaglutinace se piipravek Nutriflex Omega special 56/144 nema podavat toutéz infuzni
soupravou soub&zné s krvi (viz také bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani piipravku Nutriflex Omega special 56/144 téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou

k dispozici. Studie reprodukéni toxicity na zviratech nepiinaseji dostate¢né udaje (viz bod 5.3). Béhem
téhotenstvi miize byt nutné podavat parenteralni vyzivu; piipravek Nutriflex Omega special 56/144 1ze tedy
téhotnym Zenam podavat pouze po peclivém zvazeni.



Kojeni

Slozky/metabolity ptipravku Nutriflex Omega special 56/144 se vylucuji do lidského matefského mléka, ale pti
podavani v terapeutickych davkach se zadné t¢inky na kojené novorozence/déti neocekavaji. Matkam, jimz je
podavana parenteralni vyziva, se vSak piesto kojeni nedoporucuje.

Fertilita
Udaje tykajici se podavani pipravku Nutriflex Omega special 56/144 nejsou k dispozici.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Nutriflex Omega special 56/144 nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

I pfi spravném pouzivani ptipravku ve smyslu sledovani ddvek a dodrzovani bezpecnostnich opatieni a pokynti
se mohou vyskytnout nezadouci ucinky. Nasledujici seznam zahrnuje fadu systémovych reakci, které mohou
s pouzivanim piipravku Nutriflex Omega special 56/144 souviset.

Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle frekvence vyskytu nasledovne:
Velmi cast¢ (= 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)
Méné ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)
Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)
Neni zndmo  (frekvenci nelze z dostupnych udajii urcit)

Poruchy krve a lymfatického systému
Vzacné: Hyperkoagulace
Neni znamo: Leukopenie, trombocytopenie

Poruchy imunitniho systému
Vzacné: Alergickeé reakce (napt. anafylaktické reakce, kozni vysev, laryngealni,
oralni a facialni edém)

Poruchy metabolismu a vyZivy

Velmi vzacné: Hyperlipidemie, hyperglykemie, metabolicka acidoza
Frekvence téchto nezadoucich ucinka zavisi na davce a mlize se zvysit
pii absolutnim nebo relativnim predavkovani lipidy.

Poruchy nervového systému

Vzécné: Bolest hlavy, ospalost
Cévni poruchy
Vzacné: Hypertenze nebo hypotenze, zrudnuti

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy
Vzacné: Dyspnoe, cyan6za



Gastrointestindlni poruchy
Mén¢ Casté: Nauzea, zvraceni

Poruchy metabolismu a vyZivy
Méné Casté: Ztrata chuti k jidlu

Poruchy jater a {ucovych cest
Neni znamo: Cholestaza

Poruchy kiiZe a podkoini thané
Vzacné: Erytém, poceni

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Vzacné: Bolest zad, kosti, v hrudni a v lumbalni oblasti

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Vzacné: Zvysena télesna teplota, pocit chladu, zimnice
Velmi vzacné: Syndrom pfetizeni tukem (podrobnosti nize)

Pokud se vyskytnou nezadouci t€inky, infuze musi byt ukoncena.

Infuzi je tfeba ukoncit i v ptipad¢, jestlize se hladina triacylglycerolti béhem infuze zvysi nad hodnotu
11,4 mmol/l (1 000 mg/dl). Pokud se jejich hladina pohybuje nad 4,6 mmol/l (400 mg/dl), je mozno v infuzi
pokracovat po snizeni davky (viz bod 4.4).

Pokud je infuze poté znovu zah4jena, je tieba pacienta peclive sledovat, zejména na pocatku, a stanovovat
hladinu triacylglycerolii v séru v kratkych intervalech.

Informace o nékterych nezadoucich uéincich
Nauzea, zvraceni a ztrata chuti k jidlu jsou symptomy casto vyplyvajici ze stavu, pro ktery je parenteralni
vyziva indikovana, mohou vSak soucasné souviset s podavanim parenteralni vyzivy.

Syndrom pretizeni tukem

Snizena schopnost organismu eliminovat triacylglyceroly muze vést k ,,syndromu pietizeni tukem®, ktery mize
byt vyvolan predavkovanim. Je nutno sledovat, zda se u pacienta nevyskytnou znamky pietizeni metabolismu.
Pfic¢ina muze byt geneticka (individualné odlisny typ metabolismu) nebo mize byt narusen metabolismus tuki
probihajicim nebo piedchozim onemocnénim. Tento syndrom pietizeni tuky mutize nastat také v pribéhu tézke
hypertriglyceridemie, a to i pti doporucené rychlosti infuze, a v souvislosti s nahlou zménou klinického stavu
pacienta, jako je porucha funkce ledvin nebo infekce. Syndrom pietizeni tukem je charakterizovan
hyperlipidemii, horeckou, tukovou infiltraci, hepatomegalii s ikterem nebo bez n¢j, splenomegalii, anémit,
leukopenii, trombocytopenii, koagulopatii, hemolyzou a retikulocytézou, abnormalnimi vysledky testti funkce
jater a kdbmatem. Tyto pfiznaky jsou obvykle reverzibilni, pokud se infuze tukové emulze ukon¢i.

Jestlize se objevi znamky syndromu pietizeni tukem, je tfeba infuzi pfipravku Nutriflex Omega special 56/144
neprodlen¢ ukoncit.

HlaSeni podezieni na nezddouci Gi¢inky

Hlaseni podezreni na nezddouci u€inky po registraci 1écivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to pokracovat ve
sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili podezieni
na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv



Srobarova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Symptomy predavkovani tekutinou a elektrolyty
Hyperhydratace, porusena bilance elektrolytti a plicni edém

Symptomy predavkovani aminokyselinami
Renalni aminoacidurie s naslednou porusenou bilanci aminokyselin, nauzea, zvraceni a ties

Symptomy predavkovani glukozou
Hyperglykemie, glykosurie, dehydratace, hyperosmolalita, hyperglykemické hyperosmolarni koma

Symptomy predavkovani lipidy
Viz bod 4.8

Lécba

U ptedavkovani je indikovdno okamzité zastaveni infuze. Dalsi 1éCebné opatfeni zavisi na specifickych
symptomech a jejich zavaznosti. Pokud je infuze po odeznéni symptomi opét zahajena, doporucuje se zvySovat
jeji rychlost postupné a pacienta v kratkych intervalech sledovat.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Roztoky pro parenteralni vyzivu, kombinace
ATC kod: BOSBA10

Mechanismus uéinku

Ucelem parenteralni vyzivy je dodavat organismu veskeré nezbytné ziviny a energii pro rist a/nebo regeneraci
tkani i pro zachovani vsech télesnych funkeci.

Obzvlaste dulezité jsou aminokyseliny, protoze nékteré z nich jsou zakladni sloZkou pro syntézu proteint.
Nezbytné je soubézné podavani zdroju energie (sacharidi/lipidit), aby byly aminokyseliny pouzity pro
regeneraci tkan¢ a anabolické procesy, a nikoli jako zdroj energie.

Glukodza je metabolizovana v ramci celého organismu. Nékteré tkané a organy, jako je CNS, kostni dfen,
erytrocyty ¢€i epitel ledvinnych kanalkd, pokryvaji svou potiebu energie vyhradné z glukézy. Glukoza je navic
strukturalnim stavebnim prvkem rtiznych bunéénych materiald.

V dusledku vysoké energetické hustoty jsou lipidy efektivni formou zdroje energie. Triacylglyceroly s dlouhym
fetézcem poskytuji organismu esencidlni mastné kyseliny pro syntézu bunécnych slozek. Pro tyto tcely
obsahuje tukova emulze triacylglyceroly se stfedné dlouhym a dlouhym fetézcem (ziskané ze sd6jového oleje

a rybiho oleje).


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

Frakce triacylglycerolti s dlouhym fetézcem obsahuje omega-6 a omega-3 triacylglyceroly, které jsou zdrojem
polynenasycenych mastnych kyselin. Jejich hlavnim ti¢elem je prevence a 1é€ba nedostatku esencidlnich
mastnych kyselin, jsou ale i zdrojem energie. Pfipravek Nutriflex Omega special 56/144 obsahuje esencialni
omega-6 mastné kyseliny, zejména ve form¢ kyseliny linolové, a omega-3 mastné kyseliny ve forme kyseliny
alfa-linolenové, kyseliny eikosapentaenové a kyseliny dokosahexaenové. Pomér omega-6/omega-3 mastnych
kyselin v pfipravku Nutriflex Omega special 56/144 je ptiblizné 2,5:1.

Triacylglyceroly se stfedné dlouhym fetézcem se hydrolyzuji, eliminuji z obéhu a kompletné oxiduji rychleji
nez triacylglyceroly s dlouhym fetézcem. Jsou preferovanym energetickym substratem, a to zejména tehdy,
pokud doslo k poruSe procesu degradace a/nebo utilizace triacylglycerolti s dlouhym fetézcem, naptiklad pii
nedostatku lipoproteinové lipazy a/nebo kofaktori lipoproteinové lipazy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Ptipravek Nutriflex Omega special 56/144 se podava intravendzni infuzi. VSechny substraty jsou tedy okamzité
dostupné k metabolizaci.

Distribuce

Rozhodujici vyznam pro dosazeni maximalni koncentrace triacylglycerolti maji velikost davky, rychlost infuze,
metabolicky stav a individudlni faktory pacienta (hladina na la¢no). Pti pouziti v souladu s instrukcemi

a zietelem na pokyny tykajici se davkovani neprekroci hladina koncentrace triacylglyceroli obecné 4,6 mmol/l
(400 mg/dl).

Mastné kyseliny se stfedné dlouhym fetézcem maji nizkou afinitu na albumin. Pii pokusech se zviraty, kdy byla
podavana ¢ista emulze triacylglycerolt se stfedné dlouhym fetézcem, bylo prokazano, ze mastné kyseliny se
sttedné dlouhym fetézcem mohou pii predavkovani prostoupit hematoencefalickou bariérou. U emulzi
tvotenych smési triacylglyceroli se sttedné€ dlouhym a dlouhym fetézcem nebyly pozorovany zadné nezadouci
ucinky, jelikoz triacylglyceroly s dlouhym fetézcem maji inhibic¢ni u¢inek na hydrolyzu triacylglyceroli se
sttedné dlouhym fetézcem. Toxicky uc¢inek na mozek po podani piipravku Nutriflex Omega special 56/144 1ze
tedy vyloucit.

Aminokyseliny jsou soucasti celé fady proteinti v riznych organech téla. Navic se kazda aminokyselina nachazi
v krvi a uvnitt bun€k jako volna aminokyselina.

Glukoza je rozpustna ve vodg¢, a je tedy krvi distribuovana do celého téla. Roztok glukozy se nejdiive dostava
do intravaskularniho prostoru, a pak je pfepravovan do intracelularniho prostoru.

Ve vztahu k transportu jednotlivych slozek placentarni bariérou nejsou k dispozici zadné udaje.

Biotransformace

Aminokyseliny, které se nepodili na syntéze proteind, jsou metabolizovany nasledovné. Aminoskupina se
transaminaci odde€li od uhlikového skeletu. Uhlikovy fetézec je bud’ oxidovan piimo na CO» nebo slouzi jako
substrat pro glukoneogenezi v jatrech. Aminoskupina maze byt rovnéz metabolizovana v jatrech na mocovinu.

Glukoza je metabolizovana na CO, a H,O znamymi metabolickymi cestami. Cast glukozy se vyuziva k syntéze
lipidu.
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Po podéni infuze se triacylglyceroly hydrolyzuji na glycerol a mastné kyseliny. Obé¢ tyto slozky jsou pak
soucasti fyziologickych mechanismt tvorby energie, syntézy biologicky aktivnich molekul, glukoneogeneze
a resyntézy lipidu.

Omega-3 polynenasycené mastné kyseliny s dlouhym fetézcem konkrétné v bunéénych membranach nahrazuji
kyselinu arachidonovou jako substrat pro tvorbu eikosanoidi a snizuji tvorbu zanétlivych eikosanoidi

a cytokind v organismu. To mize byt prosp€sné u pacientt s rizikem rozvoje hyperzanétlivych stavii a sepse.
Eliminace

Pouze malé mnozstvi aminokyselin se vyluc¢uje v nezménéné formeé moci.

Nadbytecna glukoéza se vylucuje moci pouze tehdy, bylo-li dosazeno renalniho prahu pro glukézu.

Jak triacylglyceroly ze s6jového oleje, tak triacylglyceroly se stfedné dlouhym fetézcem se kompletné
metabolizuji na CO; a H,O. Malé mnozstvi lipida se ztraci pouze pti olupovani bunék pokozky a dalsich
membran epitelu. K renalni exkreci prakticky nedochazi.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

S pripravkem Nutriflex Omega special 56/144 nebyly provedeny zadné preklinické studie .

Toxické U¢inky smési zivin podavanych jako substitu¢ni terapie v doporuc¢enych davkach se neocekavaji.

Reprodukéni toxicita

Fytoestrogeny jako B-sitosterol se nachazeji v fadé rostlinnych olejl, zejména pak v oleji s6jovém. Po
subkutannim a intravaginalnim podani B-sitosterolu byly u potkant a kralikii pozorovany poruchy fertility. Po
podani Cistého B-sitosterolu byl u samcii potkanti zaznamenan pokles hmotnosti varlat a snizena koncentrace
spermatu a u samic kralikti nizsi pocet biezosti. V souladu se sou¢asnym stavem védomosti se vsak zda, ze
ucinky pozorované u zvitat nemaji pro klinické pouziti vyznam.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Monohydrat kyseliny citronové (na upravu pH)
Glycerol

Vajecné fosfolipidy pro injekci

Natrium-oleat

Hydroxid sodny (na upravu pH)

Tokoferol-alfa

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1éCivymi pfipravky, u nichZ nebyla potvrzena kompatibilita.
Viz bod 6.6.
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Nutriflex Omega special 56/144 nema byt podavan soub&zné s krvi; viz body 4.4 a 4.5.
6.3 Doba pouZzitelnosti

Neotevreny vak
2 roky

Po sejmuti ochranného prebalu a smichani obsahu vaku
Chemicka a fyzikalné chemicka stabilita smési aminokyselin, glukozy a tuku po otevieni a pfed pouzitim byla
prokézana po dobu 7 dni pii teploté 2—8 °C a dalsi 2 dny pfi teploté 25 °C.

Po primiseni kompatibilnich aditiv

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek po piimiseni aditiv pouzit okamzité. Neni-li po piimiseni aditiv
pouzit okamzité, doba a podminky uchovani pfipravku po otevieni a pied pouzitim jsou odpovédnosti
uzivatele.

Po prvnim otevieni (propichnuti infuzniho portu)
Po otevieni obalu je nutno pouzit emulzi okamzité.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.
Chrante pred mrazem. Pokud dojde k ndhodnému zmrazeni, vak zlikvidujte.
Uchovavejte vak v ochranném piebalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ptipravek Nutriflex Omega special 56/144 je dodavan ve flexibilnich vicekomorovych vacich z vicevrstvé
folie. Vnitini vrstvu, ktera je v kontaktu s roztokem, tvoii polypropylen. Port se dvéma vstupy ve dnu vaku je
vyroben z polypropylenu a styren-ethylen-butylen-styrenu. Vicekomorovy vak obsahuje:

- 625 ml (250 ml roztoku aminokyselin + 125 ml tukové emulze + 250 ml roztoku glukozy)

- 1 250 ml (500 ml roztoku aminokyselin + 250 ml tukové emulze + 500 ml roztoku glukozy)

- 1 875 ml (750 ml roztoku aminokyselin + 375 ml tukové emulze + 750 ml roztoku glukoézy)
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Odtrhovaci zatezy

| [ Piebal F Drzadlo/poutko
{ Glukéza
\
Tukova
—— emulze = =
D' 1 Roztok
aminokyselin
( 3 s = —
: 7 :
- L
Kyslikovy indikator Absorbér kysliku | Infuzni port Port pro 1é¢iva
Obrazek A Obrazek B

Obrazek A: Vicekomorovy vak je chranén ochrannym piebalem. Mezi vak a ptebal je vlozZen absorbér kysliku
a kyslikovy indikator. Sacek s absorbérem kysliku je vyroben z inertniho materialu a obsahuje hydroxid
zeleznaty.

Obrazek B: Horni komora obsahuje roztok glukozy, stfedni komora tukovou emulzi a dolni komora roztok
aminokyselin.

Horni a stfedni komoru lze propojit s dolni komorou otevienim stiedovych prepazek (oteviratelnych svari).

Design vaku umoziuje smiseni aminokyselin, glukozy, lipida a elektrolytl v jediné komote. Po otevieni
oteviratelnych svart se slozky ve sterilnim prostfedi smisi a vznikne emulze.

Jednotlivé velikosti baleni se dodavaji v krabicich po péti vacich.
Velikosti baleni: 5 x 625 ml, 5x1250mla5x 1875 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvla$tni pozadavky na likvidaci.

Pred pouzitim je tfeba vizualn¢ zkontrolovat, zda pripravek pro parenteralni vyzivu neni poskozen, zda nema
jinou barvu, nez je uvedeno, a zda je emulze stabilni.

Nepouzivejte poskozené vaky. Prebal, samotny vak a oteviratelné svary mezi komorami musi byt neporusené.
Pripravek pouzijte jen tehdy, je-li roztok aminokyselin a roztok glukézy Ciry a bezbarvy az slamové zbarveny
a tukova emulze je homogenni tekutina mlécné bilé barvy. Piipravek nepouzivejte, pokud roztoky obsahuji
pevné Castice.

Ptipravek nepouzivejte, pokud po smichani obsahu jednotlivych komor emulze vykazuje odli$né zbarveni nebo

znamky oddé€leni fazi (olejové kapicky, vrstva oleje). V piipadé€ odlisného zbarveni emulze nebo znamek
oddéleni fazi infuzi okamzit¢ ukoncete.

13



Pted sejmutim piebalu zkontrolujte barvu kyslikového indikétoru (viz obrazek A). Ptipravek nepouzivejte,
pokud se barva kyslikového indikatoru zméni na rizovou. Piipravek Ize pouzit jen tehdy, je-li kyslikovy
indikator Zluty.

Priprava emulze smisenim

Je nutno pfisn¢€ dodrzovat zasady aseptické manipulace.

Otevieni: Roztrhnéte piebal. Zacnéte u odtrhovacich zéatezi (obr. 1). Vyjméte vak z ochranného piebalu.
Zlikvidujte prebal, kyslikovy indikator a absorbér kysliku.

Vizualné zkontrolujte, zda nedoslo k tiniku kapaliny z vaku s ptipravkem. Netésnici vaky je nutno zlikvidovat,
protoze u nich neni mozno zarucit sterilitu.

Pro otevieni jednotlivych komor a postupné smichani jejich obsahu za¢néte rolovat vak obéma rukama;
nejdiive oteviete oteviratelny svar oddélujici horni komoru (glukéza) od dolni komory (aminokyseliny)
(obr. 2a). Potom pokracujte v rolovani vaku tak, aby se oteviel oteviratelny svar oddé€lujici stfedni komoru
(lipidy) od dolni komory (obr. 2b).

Primisent aditiv

Po odstranéni aluminiového uzavéru (obr. 3) je mozno portem pro 1éCiva piidat kompatibilni aditiva (obr. 4).
Nutriflex Omega special 56/144 1ze misit s nasledujicimi aditivy az do dosazeni nize uvedenych hodnot
horniho limitu koncentrace nebo maximalniho mnozstvi aditiv po podani. Vysledna smés je stabilni po dobu

7 dni pfi teploté mezi +2 °C a +8 °C plus 2 dny pfi teplote 25 °C.

- Elektrolyty: V uvahu je nutno vzit elektrolyty jiz pfitomné ve vaku; stabilita byla prokazana pii celkovém
mnozstvi az 200 mmol/l sodiku + drasliku (celkem), 9,6 mmol/l hot¢iku a 6,4 mmol/l vapniku v ternarni smeési.

- Fosfat: Stabilita byla prokazana do maximalni koncentrace 20 mmol/l anorganického fosfatu nebo do
maximalni koncentrace 30 mmol/l organického fosfatu (nikoli oba soucasné).

- Alanylglutamin az do hodnoty 24 g/1.
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- Stopové prvky a vitaminy: Stabilita byla prokazana u komercné€ dostupnych multikomponentnich ptipravki se
stopovymi prvky a u multivitamini (napt. Tracutil, Cernevit) az do standardni davky doporucené ptisluSnym
vyrobcem mikronutrientd.

Podrobné informace o vyse uvedenych aditivech a pfislusné dobé pouzitelnosti téchto ptimeési je mozno si
vyzéadat od vyrobce.

Promichejte diikladné obsah vaku (obr. 5) a smés vizualné zkontrolujte (obr. 6). Nemély by v ni byt patrné
zadné znamky odd¢leni fazi emulze.

Smés je mlécné bila homogenni emulze typu olej ve vode.

Priprava infuze

Emulze ma mit pted infuzi vzdy pokojovou teplotu.

Z infuzniho portu odstraiite aluminiovou folii (obr. 7) a ptipojte infuzni soupravu (obr. 8). Pouzijte infuzni

soupravu bez ptivodu vzduchu nebo u soupravy s piivodem vzduchu zaviete ventil. Zavéste vak na infuzni
stojan (obr. 9) a proved’te infuzi standardnim zptisobem.

Pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti zlikvidujte obal i nepouzity piipravek.
Obaly s castecn¢ spotiebovanym obsahem znovu nenapojujte.

Pouzivate-li filtry, musi byt propustné pro tuky (velikost port > 1,2 um).
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