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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

NuTRIflex Omega plus, infuzni emulze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Po smiseni obsahti komor obsahuje emulze k pfimému pouziti intraven6zni infuzi :

Z horni, levé komory v1000 ml (v 1250 ml | v 1875 ml | v 2500 ml
(roztok glukosy)
Glucosum monohydricum 1320 g 1650 g 2475 g 330,0 g
odpovida glucosum 120,0 g 150,0 g 2250 ¢g 300,0 g
Natrii dihydrogenophosphas dihydricus 1,872 g 2,340 g 3,510 g 4,680 g
Zinci acetas dihydricus 5,264 mg| 6,580 mg| 9,870 mg| 13,16 mg
Z horni, pravé komory v1000 ml | v 1250 ml | v 1875 ml | v 2500 ml
(tukovda emulze)
Triglycerida saturata media 20,00 g 25,00 g 37,50 g 50,00 g
Sojae oleum raffinatum 16,00 g 20,00 g 30,00 g 40,00 g
Omega-3 acidorum triglycerida 4,000 g 5,000 g 7,500 g 10,00 g
Z dolni komory v 1000 ml | v 1250 ml | v 1875 ml | v 2500 ml
(roztok aminokyselin)
Isoleucinum 2,256 g 2,820 g 4230 g 5,640 g
Leucinum 3,008 g 3,760 g 5,640 g 7,520 g
Lysini hydrochloridum 2,728 g 3410 g 5115 ¢ 6,820 g
odpovida lysinum 2,184 g 2,729 g 4,094 ¢ 5,459 g
Methioninum 1,880 g 2,350 g 3525 ¢ 4,700 g
Phenylalaninum 3,368 g 4210 g 6,315 ¢ 8,420 g
Threoninum 1,744 ¢ 2,180 g 3270 g 4360 g
Tryptophanum 0,544 ¢ 0,680 g 1,020 g 1,360 g
Valinum 2,496 g 3,120 g 4,680 g 6,240 g
Argininum 2,592 ¢ 3240 g 4,860 g 6,480 g
Histidini hydrochloridum monohydricum 1,624 g 2,030 g 3,045 ¢ 4,060 g
odpovida histidinum 1,202 g 1,503 g 2254 ¢ 3,005 ¢
Alaninum 4,656 g 5,820 g 8,730 g 11,64 g
Acidum asparticum 1,440 g 1,800 g 2,700 g 3,600 g
Acidum glutamicum 3,368 g 4210 g 6,315 ¢ 8,420 g
Glycinum 1,584 g 1,980 g 2,970 g 3,960 g
Prolinum 3,264 ¢ 4,080 g 6,120 g 8,160 g
Serinum 2,880 g 3,600 g 5,400 g 7,200 g
Natrii hydroxidum 0,781 g 0,976 g 1,464 ¢ 1,952 ¢
Natrii chloridum 0,402 g 0,503 g 0,755 g 1,006 g
Natrii acetas trihydricus 0,222 g 0,277 g 0,416 g 0,554 ¢
Kalii acetas 2,747 g 3,434 ¢ 5,151 ¢g 6,868 g
Magnesii acetas tetrahydricus 0,686 g 0,858 g 1,287 g 1,716-¢g
Calcii chloridum dihydricum 0,470 g 0,588 g 0,882 g 1,176¢g
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v1000 ml |v 1250 ml |v 1875 ml |v 2500 ml
Obsah aminokyselin [g] 38 48 72 96
Obsah dusiku [g] 5,4 6,8 10,2 13,6
Obsah sacharidi [g] 120 150 225 300
Obsah tuki [g] 40 50 75 100
Elektrolyty [mmol] v 1000 ml |v 1250 ml [ v 1875 ml | v 2500 ml
Sodik 40 50 75 100
Draslik 28 35 52,5 70
Hot¢ik 3,2 4,0 6,0 8,0
Vapnik 3,2 4,0 6,0 8,0
Zinek 0,024 0,03 0,045 0,06
Chloridy 36 45 67,5 90
Octany 36 45 67,5 90
Fosfaty 12 15 22,5 30
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA
Infuzni emulze
Roztoky aminokyselin a glukosy: Ciré, bezbarvé az slamové zbarvené roztoky
Tukova emulze: emulze oleje ve vodé, mlééné bila
v 1000 ml | v 1250 ml | v 1875 ml | v 2500 ml
Energie ve forme lipida [kJ (kcal)] 1590 1990 2985 3980
(380) (475) (715) (950)
Energie ve forme sacharidt [kJ (kcal)] 2010 2510 3765 5020
(480) (600) (900) (1200)
Energie ve formé¢ aminokyselin [kJ (kcal)] 635 800 1200 1600
(150) (190) (285) (380)
Nebilkovinna energie [kJ (kcal)] 3600 4500 6750 9000
(860) (1075) (1615) (2155)
Celkova energie [kJ (kcal)] 4235 5300 7950 10600
(1010) (1265) (1900) (2530)
Osmolalita [mosm/kg] 1540
Teoreticka osmolarita [mosm/I] 1215
pH 5,0-6,0

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Dodavka energie, esencialnich mastnych kyselin vcetné omega-3 a omega-6 mastnych kyselin,
aminokyselin, elektrolytli a tekutin pfi parenteralni vyzivé pacientd ve stavech stfedné tézkého az
tézkého katabolismu, kdy peroralni nebo enteralni vyziva neni mozna, je nedostatecna nebo je
kontraindikovana.
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4.2 Davkovani a zptisob podani

Déavkovani
Davkovani je upraveno podle individualnich potfeb pacienta.

Doporucuje se podavat ptipravek NuTRIflex Omega plus kontinualné. Moznym komplikacim se 1ze
vyhnout postupnym zvySovanim rychlosti infuze béhem prvnich 30 minut az do pozadované rychlosti.

Dospeli

Maximalni denni davka je az 40 ml na kg t€lesné hmotnosti, coZ odpovida
1,54 g aminokyselin na kg télesné hmotnosti/den

4,8 g glukosy na kg télesné hmotnosti/den

1,6 g lipidu na kg télesné hmotnosti/den

Maximalni rychlost infuze je 2,0 ml na kg télesné hmotnosti za hodinu, coz odpovida
0,08 g aminokyselin na kg télesné hmotnosti/hodinu

0,24 g glukosy na kg télesné hmotnosti/hodinu

0,08 g lipida na kg télesné hmotnosti/hodinu.

U pacienta s télesnou hmotnosti 70 kg toto odpovidd maximalni rychlosti infuze 140 ml za hodinu.
Mnozstvi podanych latek pak ¢ini 5,4 g aminokyselin za hod, 16,8 g glukosy za hod a 5,6 g lipidi za
hod.

Pediatricka populace
Pripravek_ NuTRIflex Omega plus je kontraindikovan u novorozenci, kojenci a batolat do 2 let véku
(viz bod 4.3). Bezpecnost a tic¢innost u déti od 2 let véku a dospivajicich nebyla dosud stanovena.

Pacienti s poruchou funkce ledvin/jater

U pacientt s poruchou funkce jater nebo ledvin je tfeba davky individualné upravit (viz rovnéz bod
4.4).

Délka léchy
Délka 1écby v uvedenych indikacich neni limitovana. Béhem dlouhodobého podéavani pfipravku
NuTRIflex Omega plus je nezbytné vhodnym zptisobem dopliiovat stopové prvky a vitaminy.

Zptisob podani
Intravenézni podani. Pouze k infuzi do centralnich zil.

4.3 Kontraindikace

e hypersenzitivita na léCivé latky, na vajeCnou, rybi nebo sojovou bilkovinu, na bilkovinu
obsazenou v arasidovych ofiScich nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1

e vrozené poruchy metabolizmu aminokyselin

e zavaznd hyperlipidemie

e hyperglykemie nereagujici na davky insulinu az 6 jednotek/hod

e acidoza

e intrahepatalni cholestaza

e t¢7ka hepatalni insuficience

e t¢7ka renalni insuficience bez moznosti pouziti nahrady funkce ledvin

e zhorSeni hemoragické diatézy

e akutni tromboembolicka ptihoda, tukova embolie

Vzhledem ke svému slozeni nesmi byt pfipravek NuTRIflex Omega plus pouzivan u novorozenct,
kojencti a batolat do 2 let véku.
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K obecnym kontraindikacim parenteralni vyzivy patii:

stav s nestabilnim krevnim ob&hem ohrozujici zivot (kolapsové stavy a Sok)

akutni faze srde¢niho infarktu nebo cévni mozkové piihody

nestabilni metabolismus (napf. zavazny postagresivni syndrom, kdéma neznamého pivodu)
nedostate¢ny piivod kysliku do bunék

poruchy rovnovahy elektrolytti a tekutin

akutni edém plic

dekompenzovana srde¢ni nedostatecnost.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Pozornost vyZaduji stavy se zvySenou osmolaritou séra.

Poruchy tekutin, elektrolyti nebo acidobazické rovnovahy, musi byt upraveny pied pocatkem
podavani infuze.

Prili§ rychla infuze mutze vést k pfiliSnému zatizeni tekutinou s patologickymi koncentracemi
elektrolytii v séru, hyperhydrataci a plicnimu edému.

Jakékoli znamky ¢i ptiznaky anafylaktické reakce (jako je horecka, tfesavka, vyrazka nebo dyspnoe)
maji vést k okamzitému pferuseni infuze.

Pti podavani infuze piipravku NuTRIflex Omega plus se ma sledovat koncentrace triglyceridt v séru.

V zavislosti na stavu pacientova metabolismu, se v nékterych pripadech muize objevit
hypertriglyceridemie. Jestlize plazmatickd koncentrace triglyceridi béhem podani lipidd vzroste na
vice nez 3 mmol/l, doporucuje se sniZzeni rychlosti infuze. Jestlize plazmaticka koncentrace
triglyceridil setrvava nad 3 mmol/l, podani je tieba prerusit, dokud se hladina nenormalizuje.

Stejné jako podavani jinych roztoki, obsahujicich sacharidy, mtze vést podani ptipravku NuTRIflex
Omega plus k hyperglykemii. Proto je zapottebi sledovat hladinu krevniho cukru. Pokud dojde k
rozvoji hyperglykemie, je tfeba snizit rychlost infuze nebo podat insulin. Jestlize jsou pacientovi
soubézné podavany dalsi roztoky s glukosou, je tieba vzit v ivahu mnozstvi takto podané glukosy.

Pteruseni podavani emulze je rovnéz indikovano, vzroste-li pii podavani piipravku koncentrace krevni
glukosy na vice nez 14 mmol/l (250 mg/dl).

Intravenézni infuze aminokyselin je doprovdzena zvySenym vyluCovanim stopovych prvkll moci,
obzvlasté¢ medi a zejména zinku. To je nutné vzit v ivahu pii davkovani stopovych prvki, zejména pii
dlouhodobé intravenozni vyzive.

Realimentace a nasyceni u podvyzivenych a vycCerpanych pacienti mize vest k hypokalemii,
hypofosfatemii a hypomagnesemii. Je nutné zajistit adekvatni nahradu elektrolytii dle aktualniho

odchyleni od normalnich hodnot.

Ptipravek NuTRIflex Omega plus se kvilli riziku pseudoaglutinace nepodava pomoci stejného
infuzniho setu soucasné s krvi.

Je zapotiebi kontrolovat sérové elektrolyty, rovnovahu vody a acidobazickou rovnovahu, a - béhem
dlouhodobého podavani - krevni obraz, stav srazlivosti krve a hepatalni funkce.

V ptipadé potieby miize byt nezbytna nadhrada elektrolytt, vitamini a stopovych prvki.

Pii soubézném podavani roztokd obsahujicich zinek a hoicik je tfeba mit na zfeteli, Ze priprayek
NuTRIflex Omega plus tyto prvky obsahuje.
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Jako u vSech intravendznich roztoku je u infuze ptipravku NuTRIflex Omega plus nutné dodrzovat
striktni asepticka opatieni.

Slozeni pripravku NuTRIflex Omega plus je slozité. Z tohoto divodu se durazné nedoporucuje
pridavat jiné roztoky (pokud neni prokazana kompatibilita — viz bod 6.2).

Pediatricka populace
Dosud neexistuji zadné klinické zkuSenosti s pouzitim pifipravkem NuTRIflex Omega plus u déti a
dospivajicich.

Starsi pacienti
V podstaté plati stejné davkovani jako u dospélych, avSak opatrnosti je zapotiebi u pacientt trpicich
dal$imi onemocnénimi, ktera jsou ve vyssim véku bézna, jako je porucha funkce srdce nebo ledvin.

Pacienti s diabetem mellitus, poruchou funkce srdce nebo ledvin

Stejné jako u vSech velkoobjemovych infuznich roztoku je pifi podavani ptipravku NuTRIflex Omega
plus pacientiim s poruchou funkce srdce nebo ledvin tfeba opatrnosti.

S pouzitim pfipravku u pacientt s diabetem nebo ledvinovym selhanim jsou jen omezené zkuSenosti.

Pacienti s poruchou lipidového metabolismu

Pripravek NuTRIflex Omega plus je tfeba podavat opatrné pacientim s poruchami lipidového
metabolismu, napf. pii poruSe funkce ledvin, diabetes mellitus, pankreatitidé, poruse funkce jater,
hypotyredze (s hypertriglyceridemii) a sepsi. Je-li pfipravek NuTRIflex Omega plus podavan
pacientim s témito obtizemi, je nutné dikladné¢ sledovat triglyceridy v séru. Vyskyt
hypertriglyceridemie 12 hodin po podani lipida rovnéz ukazuje na poruchu lipidového metabolismu.

Zvlastni upozornéni a opatieni vzhledem k pomocnym latkam

Vitamin E (a-tokoferol) mlize narusovat ucinek vitaminu K pfi syntéze faktorti srazlivosti. Tomu je
nutné vénovat pozornost u pacientll s poruchou krevni koagulace nebo pfi podezieni na nedostatek
vitaminu K a u pacientd 1é¢enych kumarinovymi antikoagulancii.

Ovlivnéni laboratornich testa

Obsah tukt mize ovlivnit urCité laboratorni krevni testy (napf. na bilirubin, laktat-dehydrogenazu,
saturaci kyslikem), je-li vySetfeni provedeno dfive, nez je tuk z krevniho fecisté¢ odstranén.

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

Nekteré 1éky, jako napf. insulin, mohou interferovat s télesnym lipdzovym systémem. Zda se vSak, zZe
tato interakce ma jen omezenou klinickou dulezitost.

Heparin podavany v klinickych davkéach ptrechodné uvolituje lipoproteinlipazu do ob&hu. Vysledkem
muze byt zvySeni plazmatické lipolyzy s naslednym piechodnym poklesem clearance triglycerida.

Pfirozenou soucasti s6jového oleje je vitamin K;. To miiZze rusit terapeuticky efekt kumarinovych
preparati, ktery je nutno u pacientii 1é¢enych takovymi léky peclivé sledovat.

Roztoky obsahujici draslik, jako je pripravek NuTRIflex Omega plus, je nutné¢ pouzivat opatrné u
pacienti, kterym jsou podavany lécivé ptipravky zvysSujici koncentraci drasliku v séru, jako jsou napf.
draslik Setfici diuretika (triamteren, amilorid, spironolakton), inhibitory ACE (napt. kaptopril,
enalapril), antagonisté receptoru pro angiotensin II (napf. losartan, valsartan), cyklosporin a
takrolimus.

Kortikosteroidy a ACTH mohou zptisobovat retenci sodiku a tekutin.
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4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani piipravku NuTRIflex Omega plus téhotnym Zendm jsou omezené nebo nejsou k
dispozici. Studie reprodukéni toxicity na zvitatech s tukovou emulzi obsahujici dvojnasobné mnozstvi
triacylglycerold omega-3 kyselin a odpovidajicim zptisobem mensi mnozstvi triacylglycerolt

s dlouhym fetézcem v porovnani s pripravkem NuTRIflex Omega plus nenaznacuji pfimé nebo
nepiimé Skodlivé G¢inky (viz bod 5.3).

Béhem téhotenstvi se miize parenteralni vyziva stat nezbytnou. Pripravek NuTRIflex Omega plus 1ze
podat t€hotné zené pouze po peclivém uvazeni.

Kojeni
Slozky/metabolity ptipravku NuTRIflex Omega plus se vylucuji do lidského matetského mléka, avSak
v teraputickych davkach nejsou ucinky na kojené novorozence/déti pravdépodobné.

Presto se kojicim zenam, kterym je podavana parenteralni vyziva kojeni nedoporucuje.

Fertilita
K dispozici nejsou zadné udaje.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8 Nezadouci Gcinky

Nasledujici seznam obsahuje vycéet systémovych reakci, které mohou byt spojeny s pouzitim
pripravku NuTRIflex Omega plus. Pokud jsou dodrzovany podminky spravného podani, davkovani, je
vénovana pozornost bezpecnostnim omezenim a pokynim, vyskytuje se vétSina z nich vzacné

(= 1/10 000 az < 1/1 000).

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle frekvence jejich vyskytu nasledovneé:

Velmi Casté (=1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné casté (= 1/1 000 az < 1/100)

Vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni znamo (Frekvenci z dostupnych udajt nelze urcit)

Poruchy krve a lymfatického systému
Vzéacné: Hyperkoagulace

Poruchy imunitniho systéemu

Vzicné: Alergické reakce (napt. anafylakticka reakce, kozni vysev, laryngealni,
oralni a facialni edém)

Poruchy metabolismu a vyZivy

Velmi vzacné: Hyperlipidemie, hyperglykemie, metabolické acid6za, ketoaciddza
Cetnost t&chto nezadoucich u¢inkd je zavisla na velikosti davky a miize byt
vy$$i za podminek absolutniho nebo relativniho pfedavkovani lipidy.

Poruchy nervového systému

Vzicné: Bolest hlavy, ospalost

Cévni poruchy

Vzicné: Hypertenze nebo hypotenze, ndvaly
6
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Respiracni, hrudni a mediastindalni poruchy
Vzéacné: Dyspnoe, cyan6za

Gastrointestindlni poruchy
M¢én¢ Casté: Nauzea, zvraceni, ztrata chuti k jidlu

Poruchy kiiZe a podkoZni thdné
Vzicné: Erytém, poceni

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkdné
Vzacné: Bolesti zad, kosti, v hrudni a bederni oblasti

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Vzéacné: Zvyseni télesné teploty, pocity chladu, tfesavka
Velmi vzacné: Syndrom pietizeni tuky (podrobnosti viz nize)

Objevi-li se nezadouci ucinky nebo pfi zvyseni hladiny triglyceridi béhem infuze nad 3 mmol/l, je
infuzi tfeba zastavit nebo, bude-li to nutné, pokracovat s niz§imi davkami.

Je-li infuze znovu zahajena, je zapotiebi peclivé pacienta sledovat, zvlasté na zacatku, a triglyceridy v
séru stanovovat v kratkych intervalech.

Informace o uréitych nezadoucich t¢incich
Nauzea, zvraceni, ztrata chuti k jidlu a hyperglykemie jsou ptiznaky Casto vyvolané stavy, kdy je
parenteralni vyziva indikovana nebo jsou s parenteralni vyzivou spojeny.

Syndrom pretizeni tuky

Snizena schopnost eliminovat triglyceridy mtze vést k ,,syndromu pietizeni tuky®, ktery mize byt
vyvolan predavkovanim. Je nutné sledovat mozné znamky ptetizeni metabolismu. Pfi¢ina miize byt
genetickd (individudlni rozdily metabolismu) nebo metabolismus tuki miize byt postizen soucasné
probihajici nebo pfedchazejici chorobou. Tento syndrom se mize také objevit pii tézké
hypertriglyceridemii, dokonce i pti doporucované rychlosti infuze a pii ndhlé zméné klinického stavu
pacienta, jako je porucha funkce ledvin nebo infekce. Syndrom pietizeni tuky je charakterizovan
hyperlipidemii, hore¢kou, tukovou infiltraci, hepatomegalii s ikterem nebo bez néj, splenomegalii,
anemii, leukopenii, trombocytopenii, poruchami srazlivosti, hemolyzou a retikulocytézou,
abnormalnimi jaternimi testy a komatem. Pokud je tukova infuze pferusena, jsou piiznaky obvykle
reverzibilni.

Pokud se objevi znamky syndromu pietizeni tuky, je infuzi pripravku NuTRIflex Omega plus tieba
neprodlené ukoncit.

Hlaseni podezi'eni na nezadouci udinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lécivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezddouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Priznaky predavkovani tekutinami a elektrolyty

Hyperhydratace, nerovnovaha elektrolyti, plicni edém.

Priznaky predavkovani aminokyselinami

Ztraty aminokyselin ledvinami s naslednou nerovnovahou aminokyselin, nevolnost, zvraceni, tfesavka

Priznaky predavkovani glukosou
Hyperglykemie, glykosurie, dehydratace, hyperosmolalita, hyperglykemické a hyperosmolarni koma

Priznaky predavkovani tuky
Viz bod 4.8.

Lécba

Pti predavkovani je indikovano okamzité ukonceni infuze. Dalsi terapeuticka opatieni zavisi na
konkrétnich pfiznacich a jejich zavaznosti. Je-li infuze po odeznéni pfiznakii znovu zahijena,
doporucuje se navysovat rychlost infuze postupné a s ¢astymi kontrolami.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: roztoky pro parenteralni vyzivu, kombinace,
ATC kéd: BOSBA10

Mechanismus ucinku
Ucelem parenteralni vyzivy je ptivod vSech nezbytnych zivin potiebnych k rtistu a regeneraci tkani a
energie nutné k udrzeni vSech télnich funkei.

Nejvetsi ditlezitost zde hraji aminokyseliny, jelikoz nékteré z nich jsou nezbytnymi slozkami syntézy
bilkovin. Soubé&zné podavani energetickych zdroju (sacharidti/tukl) je nezbytné proto, aby dodavané
aminokyseliny béhem podani nebyly nepatiicné vyuzivané jako zdroje energie, a aby byly pokryty i
dalsi energeticky narocné procesy.

Glukosa je metabolizovana v celém organismu. Nékteré tkané a organy,, jako je CNS, kostni dien,
erytrocyty, tubularni epitel, pokryvaji svou energetickou pottebu vyhradné z glukosy. Kromé toho
predstavuje glukosa strukturalni stavebni kameny pro rizné bunécné latky.

Tuky, vzhledem ke své vysoké koncentraci energie, jsou vhodnym zdrojem energie. Triacylglyceroly
s dlouhym fetézcem zajist'uji privod esencialnich mastnych kyselin k syntéze bunénych komponent.
K témto ucelim obsahuje tukovd emulze stfedni nasycené triacylglyceroly a triacylglyceroly
s dlouhym fetézcem (ziskané ze sdjového a rybiho oleje).

Frakce triacylglycerolii s dlouhym fetézcem obsahuje omega-6 a omega-3 triacylglyceroly a slouzi k
pokryti potfeby polynenasycenych mastnych kyselin. Ty jsou urceny pfedevsim k prevenci a 1écbe
nedostatku esencialnich mastnych kyselin, ale také jako zdroj energie. Pripravek NuTRIflex Omega
plus obsahuje esencidlni omega-6 mastné kyseliny, hlavné ve formé linolové kyseliny a omega-3
mastné kyseliny ve formé alfa-linolenové kyseliny, ikosapentenové kyseliny a dokosahexaenové
kyseliny. Pomér omega-6/ omega-3 mastnych kyselin je v pfipravku NuTRIflex Omega plus asi 3:1.

Stfedni nasycené triacylglyceroly jsou hydrolyzovany, eliminovany z obéhu a kompletné¢ oxidovany
daleko rychleji nez triacylglyceroly s dlouhym fetézcem. Jsou preferovanym energetickym
substratem, zejména pii poruchach degradace a/nebo utilizace triacylglycerold s dlouhym fetézcem,

tj. pti deficienci lipoproteinlipazy a/nebo pii chybéni jejich kofaktort.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Pripravek NuTRIflex Omega plus se podava intravendézné. Tudiz vSechny slozky jsou pro

metabolismus okamzité dostupné.

Distribuce

infuze, metabolicky stav a individualni faktory pacienta (stupen pfijmu potravy). Je-li pouzivan podle
navodu, obzvlasté sohledem na doporuované davkovani, nepiekro¢i obvykle koncentrace
triacylglyceroltt 3 mmol/l.

Jestlize jsou dodrzovana davkovaci doporuceni, jsou stiedni nasycené triacylglyceroly i1 vyssi
nasycené triacylglyceroly zcela vazané na albumin plazmy. Proto pti dodrzovani doporuc¢enych davek
nepfestupuji sttedni nasycené triacylglyceroly ani vyssi nasycené triacylglyceroly hematoencefalickou
bariéru a tudiZ neprestupuji do cerebrospinalniho moku.

Aminokyseliny jsou soucasti fady proteini v riznych télesnych organech. Kazda aminokyselina je
navic uchovavana jako volna aminokyselina v krvi a uvniti bungk.

Vzhledem k tomu, Ze je glukosa rozpustna ve vodé, je krvi distribuovana po celém organismu. Roztok
glukosy je nejprve distribuovan v intravaskularnim prostoru a nasledné ptestupuje do nitrobunééného
prostoru.

Udaje tykajici se piestupu jednotlivych slozek placentou nejsou dostupné.

Biotransformace

Aminokyseliny, které nevstupuji do syntézy bilkovin, jsou metabolizovany nasledovné. Aminoskupina
je transaminaci oddé€lena od uhlikové kostry. Uhlikovy fetézec je oxidovan bud’ pfimo na CO, nebo
slouzi jako substrat pro glukoneogenezu v jatrech. Aminoskupina se také metabolizuje v jatrech na
ureu.

Glukosa se metabolizuje na CO, a H,O zniamymi metabolickymi cestami. Cast glukosy se
spotfebovava k syntéze tuki.

Triacylglyceroly jsou po infuzi hydrolyzovany na glycerol a mastné kyseliny. Ty jsou soucasti
fyziologickych procesi tvorby energie, syntézy biologicky aktivnich molekul, glukoneogeneze a
resyntézy lipidi.

Konkrétné omega-3 polynenasycené mastné kyseliny s dlouhym fetézcem nahrazuji kyselinu
arachidonovou jako substrat pro tvorbu eikosanoidli v bunéénych membranach a snizuji tvorbu
zanétlivych eikosanoiddi a cytokinii v téle. To mize byt uZitecné u pacientll s rizikem rozvoje
hyperzanétlivych stavil a sepse.

Eliminace
Aminokyseliny jsou jen v malém mnozstvi vylu€ovany v nezménéné podobe moci.

Nadbytecna glukosa je vylu¢ovana moci pouze po dosazeni ledvinového prahu pro glukosu.
Jak triacylglyceroly ze s6jového oleje, tak triacylglyceroly se stfednim fetézcem jsou kompletné

metabolizovany na CO, a H,O. Mald mnozstvi lipidi se ztraci pii olupovani koznich bunék a
ostatnich epitelialnich membran. Exkrece ledvinami prakticky neexistuje.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinické studie tukovych emulzi, véetné farmakologickych studii bezpecnosti, reprodukéni a
vyvojové toxicity, obsahujicich dvojnasobné mnozstvi triacylglycerolti omega-3 kyselin a v dusledku
toho mens§i mnozstvi triacylglycerolii s dlouhym fetézcem, neodhalily Zadny jiny ucinek nez ten, ktery
se o¢ekava po podani vysokych davek tukd.

Toxicky uc¢inek smési zivin, podavanych substituéni terapii v doporuc¢enych davkach, se neoc¢ekava.
Rizné druhy rostlinnych olejd, zejména sdjovy olej, mohou obsahovat fytoestrogeny jako je
B—sitosterol. Po podkoznim a intravaginalnim podani B—sitosterolu potkaniim a kralikim byly zjistény
poruchy fertility. Podani ¢istého B-sitosterolu vedlo u samcti potkanti ke snizeni hmotnosti varlat a
niz8§i koncentraci spermatu a ke snizenému poctu biezosti u samic kralikii. Nicméné, podle
soucasného stavu znalosti se zjisténé ucinky na zviratech nezdaji byt klinicky relevantni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat kyseliny citronové (na upravu pH)
Vajecny lecithin

Glycerol

Natrium-oleat

Tokoferol-alfa

Hydroxid sodny (na tpravu pH)

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Ptipravek NuTRIflex Omega plus lze misit pouze s 1é¢ivymi piipravky, u kterych byla prokazana
kompatibilita.

Vyrobce na zaklade zadosti poskytne tdaje o kompatibilité riznych ptisad (napft. elektrolyty, stopové
prvky, vitaminy) a ptislu§né dob¢ pouzitelnosti takovych smeési.

6.3 Doba pouzitelnosti

Pred otevirenim
2 roky

Po vynéti z ochranného vnéjsiho obalu a po smiseni obsahit vaku
Chemicka a fyzikalni stabilita po smiseni obsahu byla prokazana po dobu 7 dnil pfi teploté 2-8°C. Po
vyjmuti vaku z chladnicky je ptipravek stabilni po dobu 48 hodin pii teplote 25°C.

Po pridani kompatibilnich prisad

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité po pridani piisad. Pokud neni
pouzit okamzité po pridani prisad, doba a podminky uchovavani pied pouzitim jsou zodpovédnosti
uZivatele.

Po prvnim otevieni (propichnuti infuzniho portu)
Emulzi je tfeba pouzit okamzité po otevieni vaku.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Chrarite pfed mrazem. Dojde-li nedopatfenim ke zmrazeni, vak zlikvidujte.
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Uchovavejte vaky ve vn&j$im obalu, aby byly chranény pied svétlem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Piipravek ~ NuTRIflex = Omega plus je dodavan v ohebnych  vicekomorovych
polyamidovych/polypropylenovych vacich, které obsahuji:

- 1250 ml (500 ml roztoku aminokyselin + 250 ml tukové emulze + 500 ml roztoku glukosy)

- 1875 ml (750 ml roztoku aminokyselin + 375 ml tukové emulze + 750 ml roztoku glukosy)

- 2500 ml (1000 ml roztoku aminokyselin + 500 ml tukové emulze + 1000 ml roztoku glukosy).

Vicekomorovy vak je uloZen ve vnéjsim ochranném obalu. Mezi vak a zevni obal je vlozen pohlcovaé
kysliku; sacek z inertniho materialu obsahuje praskové zelezo.

Dvé horni komory se spoji s dolni komorou otevienim stfedniho svaru (oteviratelny svar).
Tvar vaku dovoluje smiseni aminokyselin, glukosy, tuki a elektrolytti v jedné komote. Vysledkem
otevieni svaru je sterilni smiseni a vytvofeni emulze.

Krabice s 5 vaky obsahuji riizné velikosti vaki.
Velikost baleni: 5 x 1250 ml, 5 x 1875 ml a 5 x 2500 ml.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
Zadné zv1astni pozadavky na likvidaci.

Priprava smiseni emulze:

Vyjmeéte vnitini vak z ochranného vnéjsiho obalu a postupujte nasledujicim zptsobem:

e polozte vak na tvrdou, rovnou podlozku

e glukosu smichejte s aminokyselinami stlacéenim horni levé komory proti oteviratelnému svaru a
nasledné pridejte tukovou emulzi stlacenim horni pravé komory proti oteviratelnému svaru

e obsah vaku peclivé promichejte.

Priprava infuze:

e piehnéte vak a zavéste ho na infuzni stojan pomoci sttedového zavésného poutka

e odstranite ochrannou krytku zinfuzniho vytokového portu a aplikujte infuzi standardnim
zptsobem.

Smeés je mlécné bila, homogenni emulze typu olej ve vode.

Pouzity sméji byt pouze neposkozené vaky s ¢irymi bezbarvymi az sldmoveé zbarvenymi roztoky

aminokyselin a glukosy. Nepouzivejte vaky, kde doslo ke zmén€ barvy nebo k viditelnému oddéleni

slozek (kapky oleje) v komoie obsahujici tukovou emulzi.

Ptipravek se dodava v obalech pro jednu davku. Obal a nespotiebovany ptipravek se musi po pouziti
zlikvidovat.

Céstetné pouzité vaky znovu nepiipojujte.
Pted infuzi vzdy emulzi ohiejte na pokojovou teplotu.

Jsou-li pouzity filtry, musi byt permeabilni pro tuky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Némecko

Postovni adresa:

B. Braun Melsungen AG

34209 Melsungen, Némecko

Tel.: +49-5661-71-0

Fax: +49-5661-71-4567

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

76/148/11-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 23.2.2011
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 29.7.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

2.12.2015
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