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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Omegaven infuzni emulze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

100 ml infuzni emulze obsahuje:

Rybi olej bohaty na omega-3-kyseliny 10,0 g
obsahujici
ikosapent (EPA) 1,25-282 ¢
dokonexent (DHA) 1,44-3,09 g
tokoferol-alfa (jako antioxidant) 0,015-0,0296 g

glycerol 25¢g

vajecny lecithin 12¢g

Celkova energie: 470 kJ/100 ml = 112 kcal/100 ml

pH: 7,5-8,7

Titra¢ni acidita: <1 mmol HCV/1

Osmolalita: 308-376 mosmol/kg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni emulze.

Bil4, homogenni emulze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Doplnék parenteralni vyzivy s omega-3-mastnymi kyselinami s dlouhym fetézcem, zvlasté s kyselinou
eikosapentaenovou a dokosahexaenovou, kdyZz ordlni nebo enteralni vyziva neni mozna, je nedostate¢na
nebo kontraindikovana.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Doporucena denni davka:

1 ml az max. 2 ml pfipravku Omegaven /kg tél. hm.

= 0,1 az max. 0,2 g rybiho oleje/kg t&l. hm.

=70 ml az max. 140 ml pfipravku Omegaven pro pacienta s t€l. hm. 70 kg.

Maximalni rychlost infuze:
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Rychlost infuze nema piekrocit 0,5 ml pfipravku Omegaven/kg tél. hm./hod., coz odpovida 0,05 g
rybiho oleje/kg t€l. hm./hod.

Maximalni rychlost infuze se musi disledné dodrZovat, protoze jinak by mohlo dojit k zna¢nému
vzestupu koncentrace sérovych triglyceridu.

Omegaven ma byt podavan soucasné s jinymi tukovymi emulzemi. Na zaklad¢ doporuc¢eného denniho
ptijmu lipidd 1-2 g/kg tél. hm., ma mnozstvi rybiho oleje z pripravku Omegaven piedstavovat asi 10—
20 % tohoto pfijmu.

Zpisob podani:
K infuzi se mé pouzit centralni nebo periferni zila.
Lahve s emulzi se maji pfed upotiebenim dobte protiepat.

Jestlize se piipravek Omegaven aplikuje s jinymi infuznimi roztoky (napf. roztoky aminokyselin,
sacharidi) spole¢nym infuznim setem (by-pass, y-spojka), je nutno se pfesvédc¢it o kompatibilité s
témito roztoky.

Délka podavani:
Doba podéavani nema piekrocit 4 tydny.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

Vazné krvacivé poruchy

Nekteré akutni a zivot ohrozujici stavy jako:
— kolaps a Sok

— nedévno prodélany srde¢ni infarkt

— mrtvice

— embolie

— nedefinovany komatézni stav

Z divodu nedostatku zkuSenosti s pfipravkem Omegaven se piipravek nema pouZzivat u pacientl s
vaznou nedostateCnosti jater a ledvin. Z téhoz divodu se nemd podavat nedonoSenym détem,
novorozenctiim, kojenciim a détem.

Obecné platné kontraindikace pro parenteralni vyzivu:

— hypokalémie

hyperhydratace

hypotonicka dehydratace

— nestabilni metabolismus

— acidoza

Omegaven se nema podavat pacientlim se znamou precitlivélosti na rybi a/nebo vaje¢nou bilkovinu.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti
S opatrnosti by m¢l byt piipravek Omegaven podavan pacientim s poruchou metabolismu tukii a
nekontrolovanym diabetes mellitus.

Triglyceridy krevniho séra se maji denné€ kontrolovat. U pacient 1éCenych antikoagula¢nimi Iéky se ma
pravidelné kontrolovat glykemicka kiivka, acidobazicka rovnovaha, sérova hladina elektrolytt, vodni
bilance, krevni obraz a krvacivost. V pribéhu infuze lipidii nema koncentrace triglyceridii v krevnim
séru prekrocit 3 mmol/l.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce
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Infuze ptipravku Omegaven miiZze zpiasobit prodlouzeni krvacivosti a inhibici agregace krevnich
desticek. Proto se ma pripravek Omegaven u pacientti vyzadujicich antikoagulaéni 1é¢bu aplikovat
opatrn¢ s ohledem na moznou redukci davek antikoagulancii.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Bezpecnost pouziti pripravku Omegaven béhem téhotenstvi a laktace neni prokazana, proto se béhem
tehotenstvi a laktace ma aplikovat pouze je-li to nezbytné nutné.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Tato moznost vzhledem k aplikaci ptipravku neptichazi v avahu.

4.8 Nezadouci ucinky

NeZadouci u¢inky pozorované béhem podavani pripravku Omegaven:
Vicendsobna vysetreni:

Vzacné (>1/10 000, <1/1000): Infuze ptipravku Omegaven miize vyvolat prodlouzeni krvacivosti a
inhibovat agregaci trombocytid. Klinicky vyznamné odchylky nebyly pozorovany.

Gastrointestinalni poruchy:

Vzacné (>1/10 000, <1/1000): rybi pachut’ v Gstech

Nezadouci uéinky pozorované béhem podavani tukovych emulzi:

systemu

Meéné casté Vzacné Velmi vzdcné

> 1/1000 az <1/100 > 1/10 000 az <1/1000 <1/10 000
Poruchy krve a Trombocytopenie,
lymfatického systému hemolyza, retikulocytoza
Poruchy imunitniho Anafylakticka reakce
systemu
Poruchy metabolismu a | Hypertriglyceridemie
VZivy
Poruchy nervového Bolest hlavy

Cévni poruchy

Obé&hové ucinky (napf.
hyper/hypotenze)

Poruchy kiize a podkozni
thané

Vyrazka, koptivka

Gastrointestinalni
poruchy

Bolesti bficha, nevolnost,
zvraceni

Poruchy  reprodukcéniho
systému a prsu

Priapismus

Celkové poruchy a reakce
v misté aplikace

Zvyseni télesné teploty,
tfesavka, zimnice, iinava

Vysetieni

Prechodné zvyseni
jaternich funk¢nich testd

Trombocytopenie byla hlasena v souvislosti s dlouhodobou 1é¢bou tukovymi emulzemi u kojencti.

Bylo zaznamenano pfechodné zvyseni jaternich testii po delsi nitrozilni vyzivé s nebo bez tukovych
emulzi. V soucasnosti nejsou davody jasné.

Mohou byt také pozorovany znamky metabolického pietiZzeni. Pfi¢ina miZe byt geneticka (individualné
rizny metabolismus) a ve vztahu k riznym dfive prodélanym onemocnénim miZe nastat s riiznou
rychlosti a jako diisledek riiznych davek, ale bylo pozorovano hlavné po pouziti emulzi s obsahem oleje
z bavlnikovych semen.
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Metabolicka pretizeni mohou mit nasledujici ptiznaky:

— hepatomegalii s ikterem nebo bez néj

— zménmu nebo snizeni nékterych ukazateld koagulace (tj. doby krvacivosti, srazlivosti,
protrombinového ¢asu, poctu krevnich desticek)

— splenomegalii

— anémii, leukopenii, trombocytopenii

— krvaceni a sklon ke krvaceni

— patologické jaterni testy,

— horecku,

— hyperlipidémii

— bolesti hlavy, zaludku, tnavu

— hyperglykémii.

Pokud dojde k témto nezddoucim u¢inkdim nebo se hladina triglycerid zvysi nad 3 mmol/l v prabéhu
tukové infuze, musi se infuze prerusit nebo je-li to nezbytné, pokracovat se snizenym davkovanim.

Hl4Seni podezieni na nezadouci u¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dalezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru pfinosii a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

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

4.9 Predavkovani

K piedavkovani vedoucimu k syndromu z predavkovani lipidi mize dojit, kdyz v pribéhu infuze se
koncentrace triglyceriddi v krevnim séru zvysi nad 3 mmol/l. Jedna se bud’ o akutni piredavkovani v
disledku pftilis velké rychlosti infuze, nebo o chronické ptedavkovani pti doporucené rychlosti infuze v
disledku zmény klinického stavu pacienta, tj. pii poruse funkce ledvin nebo infekei.

Ptedavkovani miize vyvolat nezadouci ucinky (viz 4.8).

V téchto pripadech se musi tukova infuze pferusit, nebo kdyz je to nutné, pokraCovat pti snizeném
davkovani. Tukovd infuze se musi také prerusit, jestlize v prubéhu podavani ptipravku Omegaven dojde
k vyraznému zvySeni hladiny glukoézy v krvi. Znacné ptredavkovani piipravkem Omegaven bez
soucasného podavani roztoku sacharidi mize vést k metabolické acidoze.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Emulze pro parenteralni vyzivu
ATC skupina: BOSBA.

Omega-3 mastné kyseliny s dlouhym fetézcem v ptipravku Omegaven jsou z ¢asti zabudovany do
plazmatickych a tkanovych lipidi. Dokosahexaenova kyselina je dilezitou strukturalni sloZzkou
membranovych fosfolipidi, kdezto eikosapentaenova kyselina je prekurzorem pro syntézu specialni
ttidy eikosanoidd (prostaglandinii tromboxanti, leukotrienti a dalSich lipidovych mediatortt). Vzestup
syntézy téchto mediatort odvozenych od eikosapentaenové kyseliny muze napomahat ke zvySeni
antiagregacnich a protizanétlivych ucinkd a je spojen s imunomodulacnim G¢inkem.
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Glycerol obsazeny v pripravku Omegaven je uréen na produkci energie glykolyzou, nebo je
reesterifikovan spolu s volnym mastnymi kyselinami v jatrech za tvorby triglycerida.

Omegaven obsahuje také vajecné fosfolipidy, které jsou hydrolyzovany nebo zabudovavany do
bunéénych membran, kde jsou nezbytné pro udrzeni membranové integrity.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Tukové castice infundované z ptipravku Omegaven jsou co do velikosti a eliminace podobné
fyziologickym chylomikrontim. U zdravych dobrovolnikli (muzf) byl zjistén pro piipravek Omegaven
polocas eliminace triglyceridii 54 minut.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Preklinick4 data opirajici se o konvencni studie toxicity (po jednotlivych a opakovanych davkach),
bezpecné farmakologie a genotoxicity neprokéazala zadné zvlastni nebezpecni pro Cloveka.
Studie na zvitatech ke zhodnoceni reprodukcni toxicity nebyly provedeny.

Testy na precitlivelost
V testu provedeném na morcatech vykazoval piipravek Omegaven mirnou kozni precitlivélost.
Systémovy antigenni test nenasvédcoval anafylaktickému potencialu pfipravku Omegaven.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Natrium-oleat, hydroxid sodny, voda pro injekci

6.2 Inkompatibility
K inkompatibilitam mutze dojit po pfidani polyvalentnich kationtii, napt. kalcia, zvlasté v kombinaci s
heparinem.

6.3 Doba pouzitelnosti
a) Doba pouzitelnosti v neporuseném obalu: 18 mésict
b) Doba pouzitelnosti po rozfedéni nebo rekonstituci podle navodu:

Chemicka a fyzikalni stabilita smési obsahujicich pfipravek Omegaven byla prokazana pti 25 °C po
dobu 24 hodin a tdaje jsou k dispozici u vyrobce.

Z mikrobiologického hlediska smési s tukovymi emulzemi nebo s tukovou emulzi obsahujici vitaminy
rozpustné v tucich, se maji pouzit okamzité. Pokud se nepouziji okamzité, nese za dobu a podminky
uchovavani pfed pouzitim odpovédnost uzivatel. Jen tehdy, kdyz pfiprava byla provadéna v
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminkach, mohou byt podminky skladovani zalozeny na
udajich o stabilité od vyrobce.

Z mikrobiologického hlediska smési piipravené v nekontrolovanych a nevalidovanych podminkach
musi byt pouzity béhem 24 hodin véetné doby trvani infuze (pro dalsi informace viz bod 6.6).

¢) Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni:
Pripravek Omegaven ma byt pouzit sterilnimi sety ihned po otevieni.

Pouzit okamzit€ po otevieni origindlniho uzavéru.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni
Lahev z bezbarvého skla, pryzova (brombutylova) zatka, hlinikovy uzavér.

Velikost baleni: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Lahve je nutno pted upotfebenim dobie protiepat.

Emulze se smi pouZit pouze tehdy, je-li homogenni a obal neporusen.

Sety pro aplikaci by nemély obsahovat ftalat.

Jakékoli zbylé mnozstvi ptipravku nebo smési, které zbyde po aplikaci, se musi odborné zlikvidovat.
Omegaven muze byt asepticky smichdn s tukovymi emulzemi, stejné jako s vitaminy rozpustnymi v
tucich.

Podava-li se Omegaven ve smési s jinymi tukovymi emulzemi nebo pied aplikaci zfedény (pro dalsi
informace viz bod 6.2 a 6.3), pak podil rybiho oleje v pfipravku Omegaven ma predstavovat 10-20 %

celkového denniho piijmu lipidi.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 75174 Uppsala, Svédsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

76/315/01-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 26.9.2001

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 28.11.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

27.5.2022
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