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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
NUMETA G16% E infuzni emulze

2. KVALITATIVNiI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Tento 1éCivy piipravek se dodava ve formé tiikomorového vaku. Kazdy vak obsahuje
sterilni apyrogenni kombinaci roztoku gluko6zy, roztoku aminokyselin vhodnych pro
pediatrické pouziti s elektrolyty a lipidovou emulzi, jak je popsano nize:

Velikost 50% roztok 5,9% roztok 12,5% lipidova
baleni glukozy aminokyselin emulze
a elektrolyti
500 ml 155 ml 221 ml 124 ml

Pokud je nezadouci podavani lipidt, konstrukce vaku umoziuje aktivovat protrzenim
pouze tésnici Svy mezi komorami aminokyselin/elektrolytt a glukézy bez protrzeni
tésnicich §vii mezi komorou aminokyselin a lipidd, které zistanou intaktni. Obsah
vaku Ize nasledné infundovat s /nebo bez lipidi. Slozeni 1é¢ivého piipravku, po
smichani dvou (aminokyseliny a gluko6za, aktivovany 2 komory vaku, 376 ml
roztoku) nebo tfi (aminokyseliny, gluko6za a lipidy, aktivovany 3 komory vaku,

500 ml emulze) komor, je uvedeno v nasledujici tabulce.




SloZeni

Léciva latka Aktivovan 2KV | Aktivovan 3KV
(376 ml) (500 ml)

Komora s aminokyselinami
Alaninum 1,03 ¢ 1,039
Argininum 1,08 ¢ 1,089
Acidum asparticum 0,779 0,779
Cysteinum 0,24 g 0,24 g
Acidum glutamicum 1,29¢ 1,299
Glycinum 0,519 0,51g
Histidinum 0,49 g 0,49 g
Isoleucinum 0,86 g 0,86 g
Leucinum 1,29 ¢ 1,299
Lysinum monohydricum 1,59¢ 1,599
(ekvivalentni lysinum) (1,42 9) (1,42 9)
Methioninum 0,31g 0,319
Ornithini hydrochloridum 0419 0419
(ekvivalentni ornithinum) (0,32 9) (0,32 9)
Phenylalaninum 0,54 g 0,54 g
Prolinum 0,39¢g 0,399
Serinum 0,519 0,519
Taurinum 0,08 g 0,08 g
Threoninum 0,48 ¢ 0,484¢
Tryptophanum 0,26 g 0,26 g
Tyrosinum 0,10¢g 0,109
Valinum 0,98 g 0,98 g
Natrii chloridum 0,30¢g 0,309
Kalii acetas 1,129 1,12 g
Calcii chloridum dihydricum 0,46 g 0,46 g
Magnesii acetas tetrahydricus 0,33¢g 0,339
Natrii glycerophosphas hydricus 0,98¢g 0,98 ¢
Komora s gluk6zou
Glucosum monohydricum 85,25 ¢ 85,25 ¢g
(ekvivalentni glucosum) (77,50 g) (77,50 g)
Komora s lipidy
Olivae oleum raffinatum (pfiblizné - 1559
80 %) + Sojae oleum raffinatum
(pfiblizng 20 %)




2KV= 2komorovy vak, 3KV= 3komorovy vak

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

Rekonstituovany roztok/emulze obsahuje nésledujici slozky:

SloZeni
Aktivovan 2KV Aktivovan 3KV

\/ objemovych jednotkach (ml) 376 100 500 100
Dusik (g) 2,0 0,52 2,0 0,39
Aminokyseliny (g) 13,0 3,5 13,0 2,6
Glukoza (g) 77,5 20,6 77,5 15,5
Lipidy (9) 0 0 15,5 3,1
Energie
Celkov¢ kalorie (kcal) 362 96 517 103
Neproteinové kalorie (kcal) 310 82 465 03
Kalorie — glukoza (kcal) 310 82 310 62
Kalorie — lipidy (kcal)? 0 0 155 31
Neproteinové kalorie / dusik (kcal/g N) |158 158 237 237
Lipid_ové kalorie (% neproteinové neuplatiiuje neuplatiiuje 33 33
kalorie) se se
Lipidové kaloric (% celkové kaloric) gguplatﬁ“je ggumamuje 30 30
Elektrolyty
Sodik (mmol) 11,6 3,1 12,0 2,4
Draslik (mmol) 11,4 3,0 11,4 2,3
Hoi¢ik (mmol) 1,6 0,41 1,6 0,31
Vapnik (mmol) 3,1 0,82 3,1 0,62
Fosfat® (mmol) 3,2 0,85 4,4 0,87
Acetat (mmol) 14,5 3,9 14,5 2,9
Malat (mmol) 4.3 1,1 4.3 0,86
Chlorid (mmol) 13,8 3,7 13,8 2,8
pH (piibl.) 55 5,5 55 5,5
Osmolarita ptibl. (mosmol/l) 1585 1585 1230 1230

a Zahrnuje kalorie z vaje¢nych fosfolipida pro injekci.
b Zahrnuje fosfaty z vaje¢nych fosfolipidu pro injekci, které jsou slozkou lipidové

emulze.




3. LEKOVA FORMA

Infuzni emulze
Vzhled pted rekonstituci:

e Roztoky v komorach aminokyselin a glukézy jsou Ciré, bezbarvé nebo
slabé Zluté.

e Lipidova emulze je homogenni a mlé¢né bila.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Numeta G16% E je indikovan pro parenteralni vyzivu novorozenct
narozenych v terminu a déti do 2 let véku, pokud peroralni nebo enterdlni vyziva je
nemozna, nedostate¢na nebo kontraindikovana.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani

Déavkovani zavisi na energetickém vydeji, hmotnosti pacienta, véku, klinickém stavu
pacienta a jeho schopnosti metabolizovat slozky pifipravku Numeta, a také i na dalsi
energii nebo proteinech podanych peroralné/enteralné. Celkové slozeni elektrolyth

a makronutri¢ni slozeni je zavislé na po¢tu aktivovanych komor (viz bod 2).

Maximalni denni ddvka nema byt piekrocena. Kvili pfedem stanovenému sloZeni
vicekomorového vaku nemusi byt mozné soucasné splnit vSechny vyzivové potieby
pacienta. Mohou se vyskytovat klinické piipady, kdy pacienti budou vyzadovat
mnozstvi zivin odli$né od sloZeni piislusného vaku.

Maximalni doporuc¢ena hodinova rychlost infuze a denni objem zavisi na slozkéach
infuze. Prvni z téchto limitd, ktery ma byt dosazen, uruje maximalni denni davku.
Pokyny pro maximalni doporu¢enou hodinovou rychlost infuze a denni objem jsou
nasledujici:



Aktivovan 2KV |Aktivovan 3KV
(376 ml) (500 ml)

Maximalni rychlost podavani infuze v ml/kg/h|5,8 5,5
Odpovida:
Aminokyseliny v g/kg/h 0,20 0,14
Glukoéza v g/kg/h 1,2 0,85
Lipidy v g/kg/h 0 0,172
Maximalni mnozstvi v ml/kg/den 72,3 96,2
Odpovida:
Aminokyseliny v g/kg/den 2,52 2,52
Glukoza v g/kg/den 14,9 14,9
Lipidy v g/kg/den 0 3,0

a Limitujici parametr podle pokyni ESPEN-ESPGHAN.

Zpusob podani

Pokyny pro piipravu a manipulaci s roztokem/infuzni emulzi viz bod 6.6.

Pti pouziti u novorozenct a déti mladsSich 2 let je roztok (ve vaku a infuznim setu)
tieba chranit pied svétlem, dokud neni podani dokonéeno (viz body 4.4, 6.3 a 6.6).

Pro podéavéni piipravku Numeta G16%E se doporuduje pouzit 1,2 um filtr.

Kwvili k vysoké osmolarité 1ze netfedény pripravek Numeta G16% E podavat pouze
do centralni zily. Nicméné dostate¢né nafedéni ptipravku Numeta G16% E vodou pro
injekci snizi osmolaritu a umoZni podani do periferni Zily.

Vzorec nize ukazuje, jak nafedéni ovlivni osmolaritu vakd:

Konecna osmolarita = objem vaku % pocatecéni osmolarita
pridand voda + objem vaku

Tabulka nize ukazuje ptiklady osmolarity u aktivovanych 2KV a aktivovanych 3KV
smési po ptidani vody pro injekci:



Aminokyseliny a Aminokyseliny, glukéza a
glukoza lipidy

(aktivovan 2KV) (aktivovan 3KV)

Pivodni objem ve vaku

(mi) 376 500

Piivodni osmolarita

(ptiblizna, mosmol/l) 1585 1230

Objem ptidané vody (ml) [376 500

Konecny objem po ptidani 752 1000

(ml)

Osmolarit. fidani

s;mo :alrlr a po pridani 7925 615
(ptiblizna, mosmol/l)

V prubéhu prvni hodiny je nutné postupné zvysovat rychlost podavani. Pred
ukoncenim podavani ptipravku Numeta G16% E se v pribéhu posledni hodiny
rychlost podavani postupné snizuje. Rychlost podavani je nutné upravit podle
pozadované podavané davky, denniho objemového piijmu infuzi a jejiho trvani, viz
bod 4.9.

Jeden vak nesmi byt aktivovan, zavéSen a podavan déle nez 24 hodin. Infuze lze
podavat opakované v souladu s pacientovou metabolickou toleranci.

Lécba pomoci parenteralni vyzivy mize pokracovat tak dlouho, jak vyzaduje klinicky
stav pacienta.

Tento ptipravek obsahuje elektrolyty a lze jej dale obohatit komerénimi
elektrolytovymi ptipravky v souladu s posouzenim lékate a klinickymi potfebami
pacienta, viz bod 6.6.

Vitaminy a stopové prvky mohou byt ptidany podle zvazeni 1ékaie a klinickych
potieb pacienta, viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Obecné kontraindikace pro podavani ptipravku Numeta ve formé aktivovaného
2komorového vaku v podobé intravenozni infuze jsou nasledujici:

e Hypersenzitivita na vajecné, sdjové nebo arasidové proteiny nebo kteroukoli
1é¢ivou nebo pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1 nebo komponenty obalu

e Vrozena abnormalita metabolismu aminokyselin



e Patologicky zvysené koncentrace sodiku, drasliku, hot¢iku, vapniku a/nebo
fosforu v plazmé

e Jako u ostatnich infuznich roztokd obsahujicich vapnik soub&ézna 1écba
ceftriaxonem u novorozencu (ve véku< 28 dni), i pokud se podaji oddélenymi
infuznimi sety (riziko fatalni precipitace vapenaté soli ceftriaxonu v krevnim
fe¢isti novorozence, viz bod 4.4,45a6.2

e Zavaznd hyperglykémie

Ptidéni lipidi (podani piipravku Numeta G16% E ve formé& aktivovaného
3komorového vaku pro intravendzni emulzi) je kontraindikovano v nasledujicich
dalsich klinickych stavech:

e Zavazna hyperlipidémie nebo zadvazné poruchy metabolizmu lipidi
charakterizované hypertriglyceridémii

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Infuzi je nutné okamzité zastavit, pokud se objevi jakékoli znamky nebo ptiznaky
alergické reakce (napft. horecka, poceni, tfes, bolest hlavy, kozni vyrazka nebo

dyspnoe).

Ptipravek Numeta G16% E obsahuje glukdzu pochazejici z kukutice. Z tohoto
divodu se ma ptipravek Numeta G16% E U pacientl se znamou alergii na kukufici
a kukufi¢né produkty pouzivat s opatrnosti.

U donoSenych novorozenct ve véku mladSich 1 mésice byly popsany piipady
fatalnich reakci vapenato - 4 ceftriaxonovych pecipitatt v plicich a ledvinach.

U pacientti vSech vékovych kategorii nesmi byt ceftriaxon smichan nebo podavan
soucasné s intravendznimi roztoky obsahujicimi vapnik, v¢etné piipravku Numeta, i
pokud se podaji oddélenymi infuznimi sety nebo do riznych mist vpichu infuze

z dtivodu rizika precipitace vapenaté soli ceftriaxonu.

Nicmén¢ u pacientt ve véku starSich 28 dnli mohou byt ceftriaxon a vapnik obsahujici
roztoky podavany postupné jeden po druhém, pokud se aplikuji infuznimi sety na
riznych mistech nebo pokud budou infuzni sety vyménény nebo budou dukladné
proplachnuty mezi infuzemi fyziologickym roztokem, ktery zabranuje precipitaci.

U pacienti uzivajicich parenteralni vyzivu byly hlaSeny pulmonalni vaskularni
precipitaty zptisobujici cévni plicni embolii a dychaci obtize. V nekterych ptipadech
doslo k timrti. Nadmeérné ptidani vapniku a fosfatu zvysuje riziko tvorby vapenato-
fosfatovych precipitata (viz bod 6.2). Bylo také hlaSeno podezieni na tvorbu
precipitatli v krevnim fecisti.



Kromé kontroly roztoku se maji pravideln¢ kontrolovat precipitaty také v infuznim
setu a katétru.

Pokud se objevi dychaci potiZe, musi se infuze okamzité zastavit a stav klinicky
posoudit.

Neptidavejte do vaku zadna aditiva bez pifedchozi kontroly kompatibility, protoze
piipadné utvoteni precipitatu nebo destabilizace lipidové emulze mize vést k cévni
okluzi, viz body 6.2 a 6.6.

Jako diisledek pouziti intravenoznich katétri pro podavani parenteralnich piipravka
nebo nespravné péce o katétry se mohou vyskytnout infekce a sepse. Imunosupresivni
ucinky choroby nebo 1€kt mohou posilit infekei a sepsi. Odhalit ¢asnou infekci
napomohou dusledné symptomatické a laboratorni sledovani horecky/zimnice,
leukocytozy, technickych komplikaci s pfistupovym zafizenim a hyperglykémie.
Pacienti, u kterych je nutna parenteralni vyziva, maji ¢asto dispozice k infekénim
komplikacim kvali malnutrici a/nebo zakladnimu chorobnému stavu. Vyskyt
septickych komplikaci 1ze snizit zvySenou pozornosti pfi dodrzovani aseptickych
technik pfi umisténi katétru, jeho udrzbé, stejné jako dodrzeni aseptické techniky pfi
pripravé nutri¢nich ptipravk.

U jinych ptipravki pro parenteralni vyzivu byl hlaSen syndrom pfetizeni tuky.
SniZena nebo omezena schopnost metabolizovat tuky obsazené v ptipravku Numeta
muze vést k ,,syndromu pretizeni tuky*®.

Realimentace vazné podvyzivenych pacientti mize vést K rozvoji tzv. reperfiizniho
syndromu (refeeding syndrome), ktery je charakterizovan posunem v intracelularnich
hodnotéch drasliku, fosforu a hot¢iku, protoZe u pacientil zane pfevladat anabolicka
slozka metabolismu. Muize dojit i k rozvoji deficitu thiaminu a zadrzovani tekutin.
Doporucuje se opatrné a pomalé zahajeni parenteralni vyZzivy s dikladnym
sledovanim tekutin, elektrolytd, stopovych prvki a vitaming.

Ptipravek Numeta G16% E se musi podavat pouze pies centralni Zilu s vyjimkou,
pokud se provede piislusné nafedéni (viz bod 4.2). Pti pfidavani latek do pfipravku je
pted podanim do periferni zily nutné stanovit kone¢nou osmolaritu smési, ¢imz se
zabrani podrazdéni zily nebo poskozeni tkang v ptipadé extravazace roztoku.
Podavani pripravku Numeta do periferni zily vedlo k extravazaci s naslednym
poranénim mekké tkané a nekrézou kiize.

Nepftipojujte vaky do série, aby nedoslo ke vzduchové embolii rezidualnim plynem
obsazenym v primarnim vaku.

Lipidy, vitaminy, dalsi elektrolyty a stopové prvky mohou byt podavany podle
potieby.



OPATRENTI

K zadné z komor 3 komorového vaku ani rekonstituovanému roztoku/emulzi
nepridavejte zadny jiny léCivy piipravek nebo latky bez ptedchoziho ovéteni jejich
kompatibility a stability vysledného ptipravku (pfedevsim stability lipidové emulze).
(viz body 6.2 a 6.6)

Vystaveni roztokl pro intraven6zni parenteralni vyzivu svétlu, zejména po pfidani
piimési se stopovymi prvky a/nebo vitaminy, mtze mit v disledku tvorby peroxidu a
dalsich produktti rozkladu nezaddouci u¢inky na klinické vysledky u novorozencu. Pti
pouziti u novorozencu a déti mladSich 2 let je pripravek Numeta G16%E tieba chranit
pted okolnim svétlem, dokud neni podani dokonceno (viz body 4.2, 6.3 a 6.6).

V pribehu 1é¢by pravidelné sledujte rovnovahu vody a elektrolytl, sérovou
osmolaritu, sérové triglyceridy, acidobazickou rovnovahu, krevni glukézu, ¢innost
jater a ledvin, krevni obraz véetné krevnich desti¢ek a koagulaénich parametru.

V piipad¢ nestabilnich stavli (napf. nasledkem vaznych posttraumatickych stavi,
nekompenzované cukrovky, akutni faze obéhového Soku, akutniho infarktu
myokardu, zavazné metabolické acidozy, zavazné sepse a hyperosmolarniho komatu)
je tieba podavani pripravku Numeta G16% E sledovat a upravovat tak, aby
vyhovovalo klinickym potfebam pacienta.

Kardiovaskularni
Pouzivejte opatrné u pacientli s plicnim edémem nebo srdecnim selhanim. Je tfeba
dukladné sledovat stav tekutin.

Rendlni
Pouzivejte opatrné u pacientt s renalni insuficienci. U téchto pacientt je tfeba
dikladné sledovat stav tekutin a elektrolyt, véetné hoi¢iku (viz hypermagnezémie).

Zavazné poruchy rovnovahy vody a elektrolytli, zadvazné stavy pietizeni tekutinami
a zavazné metabolické poruchy je nutné korigovat pied zahdjenim infuze (viz bod 4.3).

Hepatalni/gastrointestinalni

Opatrné pouZzivejte u pacientil Se zavaznou jaterni insuficienci, kterd zahrnuje
cholestazu nebo zvySené hodnoty jaternich enzymt. Je tieba dikladné sledovat
funkéni jaterni parametry.

Endokrinni a metabolické

Mize dojit k metabolickym komplikacim v pfipadé€, Zze neni nutri¢ni pfijem upraven
pozadavkiim pacienta, nebo pokud neni metabolicka kapacita kterékoli dietni soucasti
spravné vyhodnocena. Nezadouci ti€¢inky na metabolismus mohou nastat podanim
neodpovidajici nebo nadbytecné vyzivy nebo v disledku nevhodného slozeni smési
vzhledem k potiebam pacienta.




Pravideln¢ je nutné sledovat koncentrace sérovych triglyceridti a schopnost organismu
metabolizovat lipidy. Pokud je podezieni na abnormality lipidového metabolismu,
je doporuceno sledovani sérovych triglycerida jako klinicky nezbytné.

V piipad¢ hyperglykémie musi byt upravena infuzni rychlost podavani piipravku
Numeta a/nebo podan inzulin, viz bod 4.9.

Hematologické
Pouzivejte opatrné u pacientl se zavaznymi poruchami krevni srazlivosti. Je tieba
dukladné¢ sledovat krevni obraz a koagula¢ni parametry.

Hypermagnezémie

Ptipravek Numeta G16 % E dodéava 0,3 mmol/kg/d hot¢iku, pokud je podavan

vV maximalni davce (viz bod 4.2), coz mtze vést ke vzniku hypermagnezémie.
Znamky hypermagnezémie zahrnuji celkovou slabost, hyporeflexii, nauzeu, zvraceni,
hypokalcémii, respiracni selhani, hypotenzi a arytmie. Znamky hypermagnezémie
nemusi byt patrné, proto se doporucuje sledovat hladiny hot¢iku v souladu s béznou
klinickou praxi a individudlnimi potfebami pacienta na zacatku 1écby a poté

Vv patfiénych intervalech. Tento postup je obzvlasté dulezity u pacientl se zvySenym
rizikem rozvoje hypermagnezémie, véetné pacientt s poruchou funkce ledvin,
pacientt léCenych jinymi 1é¢ivymi piipravky, které zvysuji riziko rozvoje
hypermagnezémie nebo pacientti uzivajicich hot¢ik z jinych zdroju, véetné
novorozenct, jejichz matky v obdobi tésné pied porodem uzivaly hot¢ik.

Pokud jsou sérové hladiny hoiéiku zvySeny (nad referencni rozmezi béznych hodnot),
je tfeba infuzi ptipravku Numeta zastavit nebo sniZit jeji rychlost, a to jak se posoudi
za klinicky vhodné a bezpecné.

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

S ptipravkem Numeta G16% E nebyly provedeny zadné studie farmakodynamické
interakce.

Ptipravek Numeta G16% E nesmi byt podavan soucasné s krvi stejnym infuznim
setem, nebot’ hrozi riziko pseudoaglutinace.

Stejné jako u jinych vapnik obsahujicich roztoki je soucasna 1écba ceftriaxonem s
ptipravkem Numeta G16%E kontraindikovana u novorozencii narozenych v terminu
(ve véku< 28 dni), | pokud se pouzivaji oddé€lené infuzni sety (riziko fatalniho vzniku
precipitatu vapenaté soli ceftriaxonu v krevnim fecisti novorozence).

U pacientt vSech vékovych kategorii (véetné dospélych) nesmi byt ceftriaxon
smichan nebo podavan soucasné s intravendznimi roztoky obsahujicimi vapnik,
véetné pripravku Numeta G16% E, ani riznymi infuznimi sety nebo do jinych mist
vpichu infuze z diivodu rizika precipitace vapenaté soli ceftriaxonu (viz bod 4.4).



Nicméné u pacientli ve véku starSich 28 dnti mohou byt ceftriaxon a vapnik obsahujici
roztoky podavany postupné jeden po druhém, pokud se aplikuji infuznimi sety na
riznych mistech nebo pokud jsou infuzni sety nahrazeny nebo jsou dikladné
proplachnuty mezi infuzemi fyziologickym roztokem, ktery zabrafuje precipitaci.

Olivovy a sojovy olej jsou pfirozené zdroje vitaminu K1, ktery mize ptsobit proti
antikoagulacni aktivité kumarinu (nebo jeho derivatu vcéetné warfarinu).

Vzhledem k tomu, Ze ptipravek Numeta G16% E obsahuje draslik, je tieba vénovat
pozornost pacientim, ktefi jsou soucasné 1é¢eni kalium Setficimi diuretiky (amilorid,
spironolakton, triamteren) nebo inhibitory ACE, antagonisty receptoru angiotensinu Il
nebo imunosupresivy takrolimem nebo cyklosporinem z diivodu rizika

vzniku hyperkalémie.

Lipidy obsazené v této emulzi mohou interferovat s vysledky nékterych laboratornich
testd (napf. bilirubin, laktatdehydrogenaza, saturace kyslikem, krevni hemoglobin),
pokud je vzorek krve odebran dtive, nez se lipidy vylouci. Lipidy jsou obecné
odbourany po asi 5 az 6 hodinach, pokud nejsou podany zadné dalsi lipidy.

Viz také bod 6.2 ,,Inkompatibility*.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Neuplatiiuje se.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neuplatiiuje se.

4.8 Nezadouci ucinky

4.8.1 Nezadouci ucinky v klinickych studiich a po uvedeni ptipravku na trh

Bezpecnost a podani ptipravku Numeta byla zjistovana v jednorazové studii faze IlI.
Ve studii bylo zahrnuto sto padesat devét (159) pediatrickych pacientd, kterym byl
podan ptipravek Numeta.

Souhrnné tdaje z klinickych studii a ze zkuSenosti po uvedeni ptipravku na trh
poukazuji na nasledujici nezadouci Géinky 1éku (NU) souvisejici s ptipravkem
Numeta.

NeZadouci ucinky v klinické studii a po uvedeni pripravku na trh

Trida organovych systémii Preferovany termin dle Frekvence®
(TOS) MedDRA




Nezadouci u¢inky v klinické studii a po uvedeni piipravku na trh

Trida organovych systémii Preferovany termin dle Frekvence®
(TOS) MedDRA

PORUCHY METABOLISMU | Hypofosfatémie? Casté

AVYZIVY Hyperglykémie? Casté
Hyperkalcémie? Casté
Hypertriglyceridémie? Casté
Hyperlipidémie Méné Casté
Hyponatrémie? Casté

PORUCHY JATER Cholestaza Mén¢ Casté

A ZLUCOVYCH CEST

PORUCHY KUZE Nekréza kize® Neni zndmo

A PODKOZNI TKANE Poranéni m¢kké tkang® Neni znamo

CELKOVE PORUCHY Extravazace® Neni zndmo

A REAKCE V MISTE

APLIKACE

2 Vzorky krve odebrané béhem infuze (ne nala¢no).

b Frekvence je zaloZena na nasledujicich kategoriich: velmi ¢asté (>1/10), asté
(>1/100 az <1/10), mén¢ ¢asté (>1/1000 az <1/100), vzacné (>1/10000 az
<1/1000), velmi vzacné (<1/10000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze
urcit).

¢ Tyto nezadouci G¢inky byly hlaseny pouze u pripravku Numeta G13E a G16E pti
podani nedostate¢né nafedéného piipravku do periferni zily (viz bod 4.4).

4.8.2 Jiné ucinky (stejné skupiny 1éki1)

Nasledujici nezadouci u€inky byly hlaSeny u dalSich parenteralnich vyzivovych
smési:

Syndrom prietizeni tuky: muze byt zptisoben nevhodnym podanim (napf.
piredavkovani a/nebo vys$si nez doporucena rychlost infuze, viz bod 4.9); avSak ke
znamkam a priznakim tohoto syndromu maze dojit i v ptipadé podavani ptipravku
podle navodu. Snizena nebo omezena schopnost metabolizovat lipidy obsazené v
ptipravku Numeta G16% E doprovazena prodlouzenou plazmatickou clearance mize
mit za nasledek ,,syndrom pietizeni tuky* (,,fat overload syndrome*). Tento syndrom
je spojen s nahlym zhorSenim klinického stavu pacienta a je charakterizovan stavy
jako je hyperlipidémie, horecka, jaterni steatdza (hepatomegalie), zhorSeni jaternich
funkci, anémie, leukopenie, trombocytopenie, porucha koagulace a manifestace
centralniho nervového systému (napi. koéma). Tento syndrom je obvykle
reverzibilnich, pokud je infuze lipidové emulze zastavena.

Pulmonalni vaskularni precipitaty (pulmonalni vaskularni embolie a dechova
nedostate¢nost) (viz bod 4.4).

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky




HIaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é€ivého piipravku je dulezité.
Umoznuje to pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku.
Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci u¢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

V ptipadé nevhodného podani (piedavkovani a/nebo rychlost podévani infuze vyssi,
nez je doporuceno) se mohou objevit nauzea, zvraceni, ttes, poruchy elektrolytt a
znamky hypervolemie a acidozy, které mohou mit fatalni dasledky. V takovych
situacich musi byt infuze ihned zastavena. Pokud je tfeba, miize byt v téchto
piipadech indikovana dalsi intervence.

Pokud rychlost infuze glukozy pievySuje clearance, mize se vyvinout hyperglykémie,
glykosurie a hyperosmolarni syndrom.

SniZena nebo omezena schopnost metabolizovat lipidy miiZze mit za nasledek
»syndrom pietiZzeni tuky*, jehoz nasledky jsou obvykle reverzibilni po zastaveni
infuze lipidové emulze, viz také bod 4.8.

V ptipadé pfedavkovani neexistuje specifické antidotum. Lécba predavkovani
zahrnuje obecna podpiirné opatieni, se zvlastni pozornosti k respiracnimu a
kardiovaskularnimu systému. V né&kterych zavaznych ptipadech mize byt nutna
hemodialyza, hemofiltrace nebo hemodiafiltrace.

Je nutné peclivé biochemické sledovani a specifické abnormality maji byt néalezité
1é¢eny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: roztoky pro parenteralni vyzivu/kombinace
ATC kéd: B0O5 BA10

Obsah dusiku (20 L-aminokyselin, zahrnujici 8 esencialnich aminokyselin) a energie
(glukoéza a triglyceridy) v ptipravku Numeta umoziuje udrzovani dostate¢né
rovnovahy dusiku/energie. Dusik a energie jsou potiebné k zajisténi normalniho
fungovani vSech bunék v organismu a jsou dulezité pro syntézu proteint, rist, hojeni
ran, funkci imunitniho systému, funkci svali a mnoho dalsich bunéénych aktivit.

Tento ptipravek obsahuje také elektrolyty.
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Profil aminokyselin je nasledujici:

e esencidlni aminokyseliny/celkové aminokyseliny: 47,5 %;

e aminokyseliny s rozvétvenym fetézcem/celkové aminokyseliny: 24,0 %.
Lipidova emulze v ptipravku Numeta je smeés Cisténého olivového oleje a ¢isténého
s6jového oleje (v poméru cca 80/20), s nasledujici relativni distribuci mastnych
kyselin:

¢ 15 % nasycenych mastnych kyselin (NMK),

e 65 % mononenasycenych mastnych kyselin (MNMK),

e 20 % polynenasycenych mastnych kyselin ( PNMK).

Pomér fosfolipidi/triglyceridt je 0,06. Stredni obsah esencialnich mastnych kyselin
(EMK) vylepsuje stav jejich vyssich derivath pii korekci deficitu EMK.

Olivovy olej obsahuje vyznamné mnozstvi alfa-tokoferolu, ktery v kombinaci se
stfednim piijmem PNMK piispiva ke zlepseni hladiny vitaminu E a je dilezity pro
limitni peroxidaci lipidi.

Glukoza je zdroj sacharidi a je primarnim zdrojem energie v organismu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Slozky infuzni emulze (aminokyseliny, elektrolyty, glukoza, lipidy) jsou
distribuovany, metabolizovany a vylu¢ovany stejnym zpisobem, jako kdyby byly
podany jednotlivé. Piipravek se podava intraven6zng, a tak je 100% biologicky
dostupny a slozky jsou distribuovany a metabolizovany v§emi buiikami organismu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Ptedklinické studie provedené na jednotlivych slozkach 3komorového vaku
neodhalily dalsi rizika, nez ktera byla jiz uvedena v jinych bodech SPC.

Studie na zvitatech nebyly s piipravkem Numeta provedeny (2 nebo 3komorova

kombinace).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Pomocné latky: Komora Komora s glukozou Komora s lipidy
s aminokyselinami



kvselina iable¢na L-forma® X - -
kyselina chlorovodikova? - X -

vaje¢né fosfolipidy pro - - X
injekci
glycerol - -

natrium-oleat - -

hydroxid sodnv? - -

voda pro iniekci X X
ak upraveé pH

X X X X

6.2 Inkompatibility

Vzhledem k absenci studii kompatibility se tento 1éCivy piipravek nesmi misit
S jinymi 1é¢ivymi piipravky, viz bod 6.6.

Stejné jako pfi pouziti jakékoli parenteralni nutri¢ni smési musi byt sledovany
hodnoty vapniku a fosfatu. Nadbyte¢né podavani vapniku a fosfatu, zejména ve forme
mineralnich soli, mize vést k formaci vapenato-fosfatovych precipitata.

Stejné jako u jinych vapnik obsahujicich infuznich roztoki je soucasna 1écba
ceftriaxonem s piipravkem Numeta G16% E kontraindikovana u novorozenct
narozenych v terminu (ve véku< 28 dni), i pokud se pouzivaji oddélené infuzni sety
(riziko fatalniho vzniku precipitatu vapenatych soli ceftriaxonu v krevnim fecisti
novorozence, viz bod 4.5).

U pacientt vSech vékovych kategorii nesmi byt ceftriaxon smichan nebo podavan
soucasné s intraven6znimi roztoky obsahujicimi vapnik, véetné ptipravku Numeta,
ani ruznymi infuznimi sety nebo do jinych mist vpichu infuze z divodu rizika
precipitace vapenaté soli ceftriaxonu.

Vzhledem K riziku precipitace se pripravek Numeta G16% E nema podavat stejnym
infuznim setem spole¢né s ampicilinem, fosfenytoinem nebo furosemidem.

Ptipravek Numeta G16% E nesmi byt podavan soucasné s krvi prostiednictvim
stejného infuzniho setu, viz bod 4.5.

Piipravek Numeta G16% E obsahuje ionty vapniku, které predstavuji dalsi riziko
koagulace a tvorby precipitati v citratem antikoagulacné oSetfené krvi nebo jejich
slozkach.

6.3 Doba pouZitelnosti
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Pfi pouziti u novorozenct a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a infuznich
setech) tfeba chranit pred svétlem, dokud neni podani dokonceno (viz body 4.2, 4.4 a
6.6).

Doba pouzitelnosti po rekonstituci

Je doporuceno pouzit ptipravek ihned po protrzeni tésnicich Svii mezi dvéma nebo
tfemi komorami. Stabilita rekonstituovanych smési je 7 dnt pfi teplotach mezi
2°C a 8°C a nasledné 48 hodin pii 30°C.

Doba pouzitelnosti po suplementaci (elektrolyty, stopové prvky, vitaminy, voda):

Pro specifické smési byla stabilita ptipravku Numeta prokézéna po dobu 7 dnti

VvV rozmezi mezi 2-8°C a nasledné po dobu 48 hodin pii 30°C. Z mikrobiologického
hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, zodpovida za
dobu pouzitelnosti a podminky uchovavani pied pouzitim uzivatel. Tato doba by za
béznych podminek neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teploté +2°C az +8°C, pokud
rekonstituce/nafedéni/suplementace nebyly provedeny za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek. Prosim také odkaz v bodu 4.2 ,,Davkovani a
zpusob podani a bodu 6.6 ,,Zvlastni opateni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni
S nim*.

6.4 Zvlastni opatreni pro uchovavani

Chraiite pted mrazem.
Uchovavejte v ochranném obalu.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

3komorovy vak, ktery neobsahuje PVC, se skladé z nasledujicich soucasti:

e Vicevrstevného plastového obalu

e Portu v oddéleni obsahujicim lipidovou emulzi, ten je po naplnéni zataven
k zamezeni moznosti pfidavani aditiv do této komory

e Dvou portil u komor s roztoky aminokyselin a glukozy
¢ Injekeni port u komory s gluk6ézou

e Port pro aplikaci v komote s aminokyselinami
Vsechny soucasti jsou bez obsahu ptirodni latexové pryze.

K zabranéni kontaktu se vzduchem je vak vybaven ochrannym obalem s kyslikovou
bariérou, ktery obsahuje sacek s absorbentem kysliku a indikator kysliku.



Dostupné velikosti baleni:
Vaky 500 ml: 6 kusu v kartonu
1 Kkus
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Pouze k jednordzovému pouZziti.
Nepouzijte poskozené vaky.
Zkontrolujte, ze vak a doc¢asné Svy mezi komorami nejsou poskozené.

Pouzivejte pouze, pokud jsou roztoky aminokyselin a glukézy ¢iré, bezbarvé nebo
slabé Zluté bez viditelnych ¢astic a lipidova emulze je homogenni s mlécné bilym
zabarvenim.

Pro podédvani piipravku Numeta G16%E se doporucuje pouzit 1,2 um filtr.

Pted otevienim ochranného obalu zkontrolujte barvu kyslikového indikatoru
(absorbentu).

e Porovnejte ji s referenéni barvou vytisténou vedle symbolu OK a vyobrazenou
V potiSténé ¢asti Stitku indikatoru.

e Pripravek nepouzivejte, pokud barva kyslikového indikatoru (absorbentu)
neodpovida referenéni barve vytisténé vedle symbolu OK.

Obrazek 1 a 2 ukazuji, jak odstranit ochranny obal. Zlikvidujte ochranny obal a
indikator kysliku (absorbent).

Obrazek 1



Obrazek 2

Ptiprava emulze:




e Ujistéte se, ze tento ptipravek ma pii protrzeni docasnych $vii pokojovou
teplotu.

e Vak umistéte na rovny a Cisty povrch

Aktivace 3 KV (protrzeni dvou docasnych svit)

Krok 1: Zaénéte rolovat vak z horni strany se zavésem.

Krok 3: Zménte smér rolovani vaku smérem k horni strané se zavésem, dokud se Sev
uplné€ neotevre.

Stejnym zptisobem pokracujte az do uplného otevieni druhého §vu.



Krok 4: Obrat'te vak nejméné tiikrat, abyste dukladné promichali obsah. Vzhled
smichaného roztoku musi byt mlé¢né bila emulze.

Krok 5: Odstraite ochranny kryt v misté pro aplikaci a piipojte infuzni Set.



Aktivace 2 KV (protrzeni docasného svu mezi vakem aminokyselin a glukozy)

Krok 1: Protrhnéte pouze Sev mezi aminokyselinami a gluk6zou, rolujte vak z horniho
(zaveésného) rohu $vu oddé€lujiciho roztoky aminokyselin a glukozy. Pouzijte tlak pro
otevieni $vu oddé€lujiciho oddéleni s glukdzou a aminokyselinami.




Krok 2: Nasmérujte vak tak, aby oddil lipidové emulze byl nejblize k Vam. Rolujte
vak a oddil s lipidovou emulzi zatim chrarite v dlanich rukou.

Krok 3: Jednou rukou pouzitim tlaku rolujte vak smérem k porttim.




Krok 4: Poté zménte smér rolovanim vaku smérem k vrcholu (zavésnému konci).
Stlacte druhou rukou, pokracujte do doby, nez se zcela otevie Sev oddélujici roztoky

aminokyselin a glukozy.

Krok 5: Obratte vak nejméné tikrat, abyste dikladné promichali obsah. Vzhled
smichaného roztoku musi byt Ciry, bezbarvy nebo slabé zluty.

Krok 6: Odstrante ochranny kryt v misté pro aplikaci a ptipojte infuzni set.



Pfidani aditiv:

Pti pouZiti u novorozenct a déti mladsich 2 let chrante pred svétlem, dokud neni
podani dokonceno. Vystaveni ptipravku Numeta G16%E okolnimu svétlu, zejména
PO pfidani pfimési se stopovymi prvky a/nebo vitaminy, vede k tvorbé peroxidl a dalSich

produktt rozkladu, ¢emuz lze zamezit ochranou pied svétlem (viz bod 4.2, 4.4 a 6.3).

Kompatibilni aditiva je mozné ptidat ptes injek¢ni port do rekonstituované smési (po
protrzeni docasnych §vi a po smichani obsahu dvou nebo tii komor).

Pied rekonstituci smési je rovnéz mozné ptidat vitaminy do komory s glukozou (pted
protrzenim docasnych $vii a smichanim roztokt a emulze).

Mozné ptisady komeréné dostupnych roztokt stopovych prvki (s ozna¢enim TE1,
TE2 a TE4), vitaminy (s oznacenim lyofilizat V1 a emulze V2) a elektrolyty, které 1ze
pfidavat v definovaném mnoZzstvi ukdzaném v tabulkach 1- 6.

1. Kompatibilitas TE4, V1a V2

Tabulka 1: Kompatibilita 3vi (aktivovany 3KV) s a bez naredeni vodou



V 500 ml (3 v 1 smés s lipidy)

Smés bez nafedéni

Smés s nafedénim

Aditiva Zahrnuta | Maximalni Maximalni | Zahrnuta Maximalni Maximalni
hladina | dalsi ptidani celkova hladina dalsi ptidani celkova
hladina hladina
Sodik (mmol) 12,0 25,6 37,6 12,0 25,6 37,6
Draslik (mmol) 11,4 26,2 37,6 11,4 26,2 37,6
Hoft¢ik (mmol) 1,6 3,6 52 1,6 3,6 52
Vapnik (mmol) 3,1 16,4 19,5 3,1 8,2 11,3
Fosfat* (mmol) 4,4 6,9 11,3 4,4 6,9 11,3
Stopové prvky - 10 ml 10 ml - 5ml 5ml
a vitaminy TE4 TE4 TE4 TE4
+ 1 lahvicka | + 1 lahvicka + % lahvicky | + % lahvicky
V1 V1 V1 V1
+30 ml V2 + 30mlVv2 +5mlV2 +5mlV2
Voda pro - - - - 350 ml 350 ml
injekci
* Organicky fosfat
V 376 ml (2 v 1 smés bez lipidit)
Smés bez nafedéni Sm¢és s nafedénim
Aditiva Zahrnuta | Maximalni Maximalni | Zahrnuta Maximalni Maximalni
hladina | dalsi pfidani celkova hladina dalsi pridani celkova
hladina hladina
Sodik (mmol) 11,6 26,0 37,6 11,6 0,00 11,6
Draslik (mmol) 11,4 26,2 37,6 11,4 0,00 11,4
Hot¢ik (mmol) 1,6 3,6 5,2 1,6 0,00 1,6
Vapnik (mmol) 3,1 8,2 11,3 3,1 0,00 3,1
Fosfat* (mmol) 3,2 8,1 11,3 3,2 0,00 3,2
Stopové prvky - 5mi 5ml - 5ml 5ml
a vitaminy TE4 TE4 TE4 TE4
+ % lahvicky | + % lahvicky + Y lahvicky + Y lahvicky
V1 V1 Vi V1
Voda pro - - - - 450 ml 450 ml
injekci

Tabulka 2: Kompatibilita 2v1 (aktivovany 2KV) s a bez naredeéni vodou

* Organicky fosfat

2. Kompatibilitas TE1, V1a V2

Tabulka 3: Kompatibilita 3vi (aktivovany 3KV) s a bez naredeéni vodou




V 500 ml (3 v 1 smés s lipidy)

Smés bez nafedéni

Smeés s nafedénim

Aditiva Zahrnuta | Maximalni Maximalni Zahrnuta Maximalni Maximalni
hladina | dalsi ptidani celkova hladina dalsi ptidani celkova
hladina hladina
Sodik (mmol) 12,0 4,0 16,0 12,0 0,00 12,0
Draslik (mmol) 114 6,2 17,6 114 0,00 114
Hoi¢ik (mmol) 1,6 0,0 1,6 1,6 0,00 1,6
Vépnik (mmol) 3,1 2,1 52 3,1 0,00 3,1
Fosfat* (mmol) 4,4 2,0 6,4 4.4 0,00 4,4
Stopové prvky - 5mlITEL + 5ml TEL + - 5ml TEL + 5mlITEL +
a vitaminy % lahvicky Y lahvicky Y lahvicky | % lahvicky
V1 V1 V1 V1
+5ml V2 +5mlV2 +5ml V2 +5ml V2
Voda pro - - - - 350 ml 350 ml
injekci

* Organicky fosfat

Tabulka 4: Kompatibilita 2v1 (aktivovany 2KV) s a bez naredeéni vodou

V 376 ml (2 v 1 smés bez lipidii)

Smés bez nafedéni

Smeés s nafedénim

Aditiva Zahrnut Maximalni Maximalni Zahrnuta Maximalni Maximalni
a dalsi piidani celkova hladina | dalsi piidani celkova
hladina hladina hladina
Sodik (mmol) 11,6 26,0 37,6 11,6 0,00 11,6
Draslik (mmol) 11,4 26,2 37,6 11,4 0,00 11,4
Hot¢ik (mmol) 1,6 3,6 52 1,6 0,00 1,6
Vapnik (mmol) 3,1 8,2 11,3 3,1 0,00 3,1
Fosfat* (mmol) 3,2 8,1 11,3 3,2 0,00 3,2
Stopové prvky - 5ml 5mi - 5mi 5ml
a vitaminy TE1 TE1 TE1 TE1
+ Y5 lahvicky + % lahvicky + Y5 lahvicky | + % lahvicky
Vi1 V1 Vi1 V1
Voda pro - - - - 450 ml 450 ml
injekci

* Organicky fosfat

3. Kompatibilitas TE2, V1a V2




Tabulka 5: Kompatibilita 3v1 (aktivovany 3KV) s a bez naredéni vodou
V 500 ml (3 v 1 smés s lipidy)

Smés bez naredéni Smés s nafedénim
Aditiva Zahrnuta | Maximalni Maximalni Zahrnuta Maximalni Maximalni
hladina | dalsi ptidani celkova hladina dalsi ptidani celkova
hladina hladina
Sodik (mmol) 12,0 4,0 16,0 12,0 0,00 12,0
Draslik (mmol) 11,4 6,2 17,6 11,4 0,00 11,4
Hoi¢ik (mmol) 1,6 0,0 1,6 1,6 0,00 1,6
Vapnik (mmol) 3,1 2,1 5,2 3,1 0,00 3,1
Fosfat* (mmol) 4.4 2,0 6,4 4,4 0,00 44
Stopové prvky - 5ml TE2 + 5ml TE2 + - 5ml TE2 + 5ml TE2 +
a vitaminy % lahvicky Y, lahvicky % lahvicky | Y lahvicky
V1 V1 V1 Vi1
+5ml V2 +5ml V2 +5mlV2 +5ml V2
Voda pro - - - - 350 ml 350 ml
injekci

* Organicky fosfat

Tabulka 6: Kompatibilita 2v1 (aktivovany 2KV) s a bez naredeéni vodou

V 376 ml (2 v 1 smés bez lipidit)

Smés bez nafedéni Smés s nafedénim
Aditiva Zahrnut Maximalni Maximalni Zahrnuta Maximalni Maximalni
a dalsi pfidani celkova hladina | dalsi pfidani celkova
hladina hladina hladina
Sodik (mmol) 11,6 26,0 37,6 11,6 0,00 11,6
Draslik (mmol) 11,4 26,2 37,6 11,4 0,00 11,4
Hof#¢ik (mmol) 1,6 3,6 5,2 1,6 0,00 1,6
Vapnik (mmol) 3,1 8,2 11,3 3,1 0,00 3,1
Fosfat* (mmol) 3,2 8,1 11,3 3,2 0,00 3,2
Stopové prvky - 5ml 5mi - 5ml 5ml
a vitaminy TE2 TE2 TE2 TE2
+ Y lahvicky + % lahvicky + ¥ lahvicky | + Y% lahvicky
Vi V1 Vi V1
Voda pro - - - - 450 ml 450 ml
injekci

* Organicky fosfat

Slozeni vitamint a pfipravky stopovych prvku jsou uvedeny v tabulce 7 a 8.

Tabulka 7: SlozZeni bézné pouzivanych pripravkii se stopovymi prvky:

SloZeni na 10 mi

TE1l

TE2

TE4




Zelezo - 8,9 pmol nebo -
0,5mg
Zinek 38,2 umol nebo 15,3 umol 15,3 umol nebo
2,5mg nebo 1 mg 1mg
Selen 0,253 pmol nebo | 0,6 pmolnebo | 0,253 umol nebo
0,02 mg 0,05 mg 0,02 mg
Meéd 3,15 pmol nebo 4,7 pmol nebo 3,15 pmol nebo
0,2 mg 0,3 mg 0,2 mg
Jod 0,0788 pmol nebo | 0,4 pmol nebo 0,079 pmol nebo
0,01 mg 0,05 mg 0,01 mg
Fluor 30 pmol nebo 26,3 pmol -
0,57 mg nebo 0,5 mg
Molybden - 0,5 umol nebo -
0,05 mg
Mangan 0,182 pmol nebo 1,8 pmol nebo 0,091 pmol nebo
0,01 mg 0,1 mg 0,005 mg
Kobalt - 2,5 pmol nebo -
0,15 mg
Chrom - 0,4 pmol nebo -
0,02 mg

Tabulka 8: SloZeni bézné pouzivanych vitaminovych pripravkii:

SloZeni v jedné V1 V2
lahvicce

Vitamin B1 2,5mg -
Vitamin B2 3,6 mg -
Nikotinamid 40 mg -
Vitamin B6 4,0 mg -
Kyselina pantothenova | 15,0 mg -
Biotin 60 ug -
Kyselina listova 400 pg -
Vitamin B12 5,0 ug -
Vitamin C 100 mg -
Vitamin A - 2300 1U
Vitamin D - 400 1U
Vitamin E - 71U
Vitamin K - 200 pg

Ptidani aditiv:
e Je nutné dodrzovat aseptické podminky.

e Pripravte injek¢ni port na vaku.

e Propichnéte injekéni port a aplikujte aditiva pomoci injekéni jehly nebo
zatizeni pro rekonstituci.

e Promichejte obsah vaku a aditiva.

Ptiprava infuze:



e Je nutné dodrzovat aseptické podminky.
e Zavéste vak.
e (QOdstrante plastovy kryt z vystupu pro aplikaci.

e Pevn¢ zaved'te infuzni set do vystupu pro aplikaci.

Podavani infuze:

e Piipravek podavejte pouze po protrzeni do¢asnych §vii mezi dvéma nebo
ttemi komorami a smichani obsahu dvou nebo tii vakd.

e Ujistéte se, ze kone¢na, aktivovana 3KV infuzni emulze nevykazuje stopy
fazové separace nebo Ze kone¢ny, aktivovany 2KV infuzni roztok nevykazuje
stopy pritomnosti ¢astecek.

e Po otevieni vaku je nutné obsah ihned pouzit. Pfipravek Numeta G16% E se
nesmi uchovavat pro dalsi infuzni podani . Casteéné spotiebované vaky
Znovu nenapojujte.

e Nepfipojujte vaky do série, abyste zabranili vzduchové embolii vznikajici
vlivem mozného obsahu zbytkového plynu obsazeného v prvnim vaku.

e Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad a veskeré nezbytné vybaveni pro
jednorazové pouziti je nutné patti¢né zlikvidovat
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