Sp.zn.sukls241694/2017
Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Finomel Peri infuzni emulze

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si pribalovou informaci. Mozna ji budete potfebovat znovu piecist.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo zdravotni sestry.
- Tento 1¢k byl pfedepsan vyhradn¢ pro vas. Neposkytujte ho jinym osobam. Mohl by jim
ublizit, i kdyz jsou jejich piiznaky nemoci stejné jako vase.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:
Co je ptipravek Finomel Peri a k ¢emu se pouziva

Co musite védét, nez budete moci pfipravek Finomel Peri uzit
Jak budete ptripravek Finomel Peri uzivat
Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Finomel Peri uchovévat

A e

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Finomel Peri a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Finomel Peri obsahuje aminokyseliny (pouzivaji se k tvorbé proteinti), glukézu (cukry),
lipidy (tuky) a soli (elektrolyty).

Ptipravek Finomel Peri se pouziva pro podavani vyzivy u dospélych, kdyz normalni vyziva Gsty je
nedostacujici nebo neni mozna.

2. Cemu musite vénovat pozornost pied uzitim pripravku Finomel Peri

Pripravek Finomel Peri neuZivejte v pripadé:

- jestlize jste alergicky(a) na rybi, vajecné, s6jové, arasidové proteiny nebo na kukufici /
produkty z kukufice (viz ,,Upozornéni a opatfeni“ nize) nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto
1éku (uvedeno v bodé¢ 6);

- jestlize mate vysoké hladiny tukt v krvi;

- jestlize mate vazné problémy s funkci jater;

- jestlize mate problémy se srazlivosti krve;

- jestlize trpite poruchou, kdy mé vase télo problémy se zpracovanim urc¢itych aminokyselin;

- jestlize mate vazné problémy s ledvinami;

- jestlize trpite hyperglykémii (pfilis vysokou hladinou cukru v krvi);

- jestlize mate v krvi neobvykle vysokou hladinu nékterého z elektrolytu (sodik, draslik, hoi¢ik,
vapnik a/nebo fosfor);

- jestlize mate napiiklad akutni plicni edém, hyperhydrataci a problémy se zhorSenou ¢innosti
srdce (dekompenzace), kdy zily nemohou piijimat velké objemy tekutin;

- pokud mate akutni a vazné zdravotni problémy, naptiklad vazné posttraumatické stavy,
nekontrolovanou cukrovku, akutni infarkt myokardu, mrtvici, embolii, metabolickou acidozu,
vaznou sepsi (bakterie v krvi), hypotonickou dehydrataci a hyperosmolarni koma.



Ve vsech piipadech bude Vas 1ékat zvazovat své rozhodnuti, zda mate dostat tento 1éCivy piipravek,
podle faktord, jako je napt. Vas vék, hmotnost a zdravotni stav, a podle vysledkil veskerych provedenych
testi.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Finomel Peri se porad’te se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou, pokud trpite:
- vaznym problémem s ledvinami. Lékate také musite informovat, pokud dochazite na dialyzu (uméla
ledvina) nebo pokud se lécite jinou formou ¢isténi krve

- vaznym problémem s jatry

- problémem se srazlivosti krve

- tim, Ze nadledvinky nefunguji spravné (adrenalni insuficience). Nadledvinky jsou zlazy ve tvaru
trojuhelniku umisténé nad horni ¢asti ledvin

- srde¢nim selhdnim

- onemocnénim plic

- hromadénim vody v téle (hyperhydratace)

- nedostatkem vody v téle (dehydratace)

- nelécenou vysokou hladinou cukru v krvi (cukrovka)

- srde¢nim zachvatem nebo Sokem zptisobenym nahlym srdecnim selhanim

- vaznou metabolickou acidozou (situace, kdy je krev pfili§ kyseld)

- vaznou infekci (sepse)

Infuze bude okamzité zastavena, pokud se objevi jakékoli abnormalni pfiznaky nebo symptomy
alergické reakce, naptiklad horecka, zimnice, kozni vyrdzka nebo potize pti dychédni. Tento 1éCivy
ptipravek obsahuje rybi olej, s6jovy olej, vajecné fosfolipidy a glukozu ziskanou z kukuftice, které
mohou zpUsobit reakce precitlivélosti. Byly pozorovany zkiizené alergické reakce mezi bilkovinami
s0ji a arasida.

Ztizené dychani mize byt také ptiznak vzniku malych ¢astic, které ucpavaji krevni fecisté v plicich
(pulmonalni vaskularni precipitaty). Pokud budete mit obtize s dychanim, sd€lte to oSetfujicimu 1ékafi
nebo zdravotni sestie, ktefi rozhodnou o opatieni, které bude tfeba ptijmout.

Pokud si béhem aplikace infuze v§imnete bolesti, paleni, ztuhlosti, vzniku otoku nebo zmény barvy
ktize v misté infuze nebo vytékani infuze, feknéte to svému osetfujicimu Iékati nebo zdravotni sestie.
Podani bude okamzité zastaveno a obnoveno do jiné Zily.

Riziko vzniku infekce ¢i sepse (bakterie nebo jejich toxiny v krvi) je vyrazné vyssi, mate-li do zily
zavedenou hadicku (nitrozilni katétr). Vas Iékat bude pozorné sledovat, zda se u Vas neobjevuji
znamky infekce. Pouziti ,,aseptické techniky* (,,bez choroboplodnych zarodkd*) pti zavadéni a drzbe
katétru a v pribéhu ptipravy nutri¢niho roztoku napomaha snizit riziko vzniku infekce.

U podobnych ptipravkl byl hlaSen vyskyt syndromu ptetizeni tuky. SniZzena nebo omezend schopnost téla
odstranovat tuky obsazené v piipravku Finomel Peri mize vést k ,,syndromu pretizeni tuky* (viz bod 4 —
Mozné nezadouci Uc¢inky).

Pokud trpite vaznou podvyzivou a potiebujete dostavat vyzivu do Zily, doporuc¢ujeme zahajovat
aplikaci parenteralni vyZzivy pomalu a opatrng.

Dalsi kontrolni testy

Rovnovaha vody a soli ve Vasem téle a metabolické poruchy je tieba napravit pied zahajenim infuze.
Vs 1ékar mize provadet klinické a laboratorni testy pfi pouzivani tohoto 1éku, aby zajistil uc¢innost

a dalsi bezpecnost podavani. Vas 1ékar bude sledovat Vas stav a miize zménit davkovani nebo Vam
podat dalsi 1€ky.

Déti a dospivajici
Momentalné neexistuji zadné zkusenosti s uzivanim piipravku Finomel Peri u déti a dospivajicich.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Finomel Peri
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a), nebo které
mozna budete uzivat.

Ptipravek Finomel Peri obsahuje vapnik. Nesmi byt podavan spole¢né nebo stejnou hadickou
s antibiotikem ceftriaxon, protoZe by se mohly utvofit ¢astice. Pokud se pouZzije k postupnému podani
téchto ptipravkl stejnd hadicka, je tfeba ji dikladné proplachnout.

Olivovy a s6jovy olej pfitomny v ptipravku Finomel Peri obsahuje vitamin K. Tato skute¢nost nema
obvykle zadny vliv na funkci 1€k fedicich krev (antikoagulancia), jako je kumarin, nicméné pokud
mate pfedepsanu antikoagulacni 1écbu, mél(a) byste to sdélit svému lékafi.

Lipidy obsazené v této emulzi mohou ovlivitovat vysledky urcitych laboratornich testd, pokud je
vzorek krve odebran pied odstranénim lipid z Vaseho krevniho fecisté (tyto jsou obvykle odstranény
po 5 az 6 hodinéch bez ptijmu lipida).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat. Neexistuji zadné udaje o pouzivani
ptipravku Finomel Peri béhem téhotenstvi nebo u kojicich zen. Pouzivani tohoto piipravku béhem
téhotenstvi a pfi kojeni je mozné v ptipade€ potieby zvazovat podle doporuceni Vaseho I1ékare.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroju
Neuplatiiuje se, ptipravek se podava v nemocnici.

3. Jak uzivat pripravek Finomel Peri

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynu 1ékatre. Pokud si nejste jisti, ovéite pokyny
u svého lékare.

Tento pripravek je podavan intravenozni infuzi prostiednictvim malé hadicky (katétrem) ptimo do
zily.

Vas Iékar urci vasi individualni davku v zavislosti na hmotnosti a fungovani vaseho téla. Piipravek
Finomel Peri vam bude aplikovan zdravotnickym personalem.

UzZivani u déti
Bezpecnost a ui¢innost ptipravku Finomel Peri u déti a dospivajicich mladSich 18 let nebyla urcena.

JestliZe Vam bylo podano vice piipravku Finomel Peri, neZ mélo
Aplikace pfrilis velké davky ptipravku Finomel Peri zdravotnickym personalem je nepravdépodobna.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, i tento pfipravek mize mit nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nésledujici nezddouci ucinky byly hlaseny ve frekvenci neni znamo:

e Hypersenzitivni reakce (s moznymi piiznaky jako otoky, horecka, pokles krevniho tlaku,
vyrazka, koprivkové pupeny (zvySené ¢ervené plochy), navaly, bolesti hlavy
Refeeding syndrom (onemocnéni, které vznikne pfi pfijmu vyzivy po dlouhé dobé hladovéni)
Zvysena hladina cukru v krvi (hyperglykemie)
Zavraté
Bolesti hlavy
Zanéty zil (tromboflebitida)



Plicniembolie

Obtizné dychani

Nevolnost

Zvraceni

Mirn¢ zvySena télesna teplota

Vysoka hladina jaternich slozek v krvi (plasmge)
Syndrom pietiZzeni tuky

Unik infuze do okolni tkané (extravazace)

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékati nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky miiZzete hlasit na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10. Webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mtizete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Finomel Peri uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v ochranném obalu. Chrante pfed mrazem.

Tento piipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete na vaku a na kartonu
za oznacenim EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pripravek nepouzivejte, pokud si v roztoku v§imnete viditelnych ¢astic nebo je vak poskozeny.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Finomel Peri obsahuje

- Lécivé latky jsou

g na 1000 ml
Alaninum 6,52
Argininum 3,62
Glycinum 3,24
Histidinum 1,51
Isoleucinum 1,89
Leucinum 2,30
Lysinum (jako hydrochloridum) 2,28
Methioninum 1,26
Phenylalaninum 1,76
Prolinum 2,14
Serinum 1,58
Threoninum 1,32
Tryptofanum 0,57
Tyrosinum 0,13


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

Valinum 1,83

Natrii acetas trihydricus 1,77
Kalii chloridum 1,41
Calcii chloridum dihydricum 0,23
Magnesii sulfas heptahydricus 0,78
Natrii glycerophosphas hydricus 1,87
Zinci sulfas heptahydricus 0,007
Glucosum (jako monohydricum) 77,8
Sojae oleum raffinatum 8,46
Olivae oleum raffinatum 7,05
Triglycerida media 7,05
Piscis oleum omega-3 acidis 5,64
abundans

- Dalsimi slozkami jsou: kyselina octova, kyselina chlorovodikova, vajecné fosfolipidy pro
injekei, glycerol, natrium-oleat, tokoferol - alfa, hydroxid sodny, voda pro injekci.

Jak pripravek Finomel Peri vypada a co obsahuje toto baleni
Glukodza a roztoky aminokyselin jsou ¢iré a bezbarvé az mirn€ zluté a neobsahuji ¢astice. Lipidova
emulze je bila a homogenni.

Po smichani 3 komor ma ptipravek vzhled bilé emulze.

Velikosti baleni
4x1085ml
4x 1450 ml
4x2020ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
BAXTER CZECH spol. s r.o.
Karla Englise 3201/6

150 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobce:

Baxter S.A.

Boulevard René Branquart, 80
7860 Lessines

Belgie

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko, Ceska republika, Némecko, Recko, Irsko FINOMEL PERI
Polsko, Spanélsko, Velké Britanie

Belgie, Lucembursko, Nizozemsko Peri-Omegomel
Dansko, Finsko, Island, Norsko, Svédsko Finomel Perifer
Francie FOSOMEL PERI
Italie Finomel

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30. 1. 2019
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Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

A.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Ptipravek Finomel Peri je dod4dvan ve formé 3komorového plastového vaku. Kazdy vak obsahuje
sterilni apyrogenni kombinaci 13% roztoku glukoézy, 10% roztoku aminokyselin s elektrolyty a 20%

roztok lipidové emulze.

Slozeni rekonstituované emulze po smichéni obsahti 3 komor je uvedeno v tabulce nize:

Léciva latka 1 085 ml 1450 ml 2 020 ml
Piscis oleum omega-3 acidis 6,12 g 8,16 g 11,40 g
abundans

Olivae oleum raffinatum 7,65 ¢ 10,20 g 1425¢g
Sojae oleum raffinatum 9,18¢g 12,24 ¢ 17,10 g
Triglycerida media 7,65¢g 10,20 g 1425 ¢
Alaninum 7,08 g 9,46 g 13,17 g
Argininum 393 g 526¢g 731 g
Glycinum 352¢ 4,71 g 6,55¢g
Histidinum 1,64 ¢ 2,19¢ 305¢g
Isoleucinum 2,05¢ 2,74 ¢ 382¢g
Leucinum 2,50 g 334 ¢ 4,64 ¢
Lysinum 1,98 ¢ 2,65¢ 3,6¢g
(jako lysini hydrochloridum) (2,48 g) (331g (4,61 g)
Methioninum 1,37 ¢ 1,83 ¢ 254 ¢
Fenylalaninum 1,92 g 2,56 ¢ 3,56¢g
Prolinum 233 ¢ 3,11¢ 432 ¢
Serinum 1,71 g 229 ¢ 3,18¢
Threoninum 1,44 ¢ 1,92 ¢ 2,67¢g
Tryptofanum 0,62 g 0,82 g 1,14 g
Tyrosinum 0,14 ¢ 0,18 g 0,25¢g
Valinum 1,98 g 2,65¢g 3,69 g
Natrii acetas trihydricus 1,92 ¢ 2,57 g 3,57 ¢
Kalii chloridum 1,53 g 2,05¢g 285¢g
Calcii chloridum dihydricum 0,25 ¢ 0,34 ¢ 0,47 g
Magnesii sulfas heptahydricus 0,84 g 1,13 g 1,57 g
Natrii glycerophosphas hydricus 2,03 ¢ 2,71 g 377 g
Zinci sulfas heptahydricus 0,008 g 0,011g 0,015¢g
Glucosum 76,7 g 102,6 g 1429 g
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| (jako glucosum monohydricum) | (84,4 g) | (112,8 g) | (1572 g)

B. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI

Davkovani

Dévkovani je tfeba individualné ptizplsobit v zavislosti na energetickém vydeji, klinickém stavu
pacienta, télesné hmotnosti a jeho schopnosti metabolizovat slozky piipravku Finomel Peri, jakoZto
1 dalsi energii nebo proteiny podané peroralné/enteralné. Proto je nutné zvolit piislusnou velikost vaku
podle téchto hledisek.

Primérna denni potreba pro dospélé cini.

- U pacientd s normalnim stupném vyzivy nebo v podminkach s mirnou katabolickou zatézi: 0,6
az 0,9 g aminokyselin / kg télesné hmotnosti / den (0,10 az 0,15 g dusiku / kg télesné hmotnosti
/ den)

- U pacientl se stifedné vysokou az vysokou metabolickou zatézi s podvyzivou nebo bez ni: 0,9
az 1,6 g aminokyselin / kg télesné hmotnosti / den (0,15 az 0,25 g dusiku / kg t€lesné hmotnosti
/ den)

- U pacientl se zvlastnimi stavy (napf. popaleninami nebo vyraznym anabolismem) mize byt
potieba dusiku jesté vyssi

Maximalni denni davka se li§i podle klinického stavu pacienta a mize se kazdy den ménit.

Rychlost priitoku je tieba zvySovat postupné béhem prvni hodiny.

Rychlost podavani je tieba upravit podle podavané davky, denniho pfijmu objemu tekutin a doby
podavani infuze.

Doporucena doba trvani infuze ¢ini 14 az 24 hodin.

Rozsah davkovani od 20 ml do 40 ml/kg télesné hmotnosti / den odpovida 0,6 az 1,3 g aminokyselin /
kg télesné hmotnosti / den (0,10 az 0,21 g dusiku / kg télesné hmotnosti / den) a 14-27 kcal / kg
télesné hmotnosti / den celkové energie (11-22 kcal / kg télesné hmotnosti / den neproteinové
energie).

Maximalni rychlost podavani infuze u glukézy Cini 0,25 g / kg t€lesné hmotnosti / h, u aminokyselin
0,1 g/ kg télesné hmotnosti / h a u lipida 0,15 g/ kg télesné hmotnosti / h.

Rychlost infuze by neméla prekrocit 3,0 ml/kg télesné hmotnosti / h (odpovida 0,09 g aminokyselin,
0,21 g glukézy a 0,09 g lipidi/kg te€lesné hmotnosti / h).

Doporucena maximalni denni davka c¢ini 40 ml/kg télesné hmotnosti / den, kterd zajisti 1,3 g
aminokyselin/kg té€lesné hmotnosti / den (odpovida 0,21 g dusiku / kg télesné hmotnosti / den), 2,8 g
glukozy/kg télesné hmotnosti / den, 1,2 g lipidi/kg télesné hmotnosti / den a celkovou energii 27
kcal/kg télesné hmotnosti / den (odpovida 22 kcal/kg télesné hmotnosti / den u neproteinové energie).

Pediatricka populace
S pfipravkem Finomel Peri se neprovadély zadné studie na détské populaci.

Pacienti s poruchou funkce ledvin /jater
Pouzivejte s opatrnosti u pacientil s poruchou jater véetné cholestdzy a/nebo zvyseni jaternich enzymd.

Zptsob podavani
Intraven6zni podani, infuze do periferni nebo centralni zily.

Pokyny pro smichani 1é¢ivého piipravku pred podanim naleznete v ¢asti E. Zvlastni opatfeni pro
likvidaci ptipravku a zachézeni s nim



Pokud se periferni zily pouzivaji pro infuze, je tieba zvazit osmolalitu roztokt, jelikoz by mohlo dojit
k tromboflebitidé. Misto zavedeni katétru je tieba denné hodnotit, zda nevykazuje mistni znamky
tromboflebitidy.

Informace o michani s dal$imi infuzemi/krvi pfed podanim nebo béhem néj naleznete v casti C.
Inkompatibility.

C. INKOMPATIBILITY

Tento léCivy ptipravek je zakazano michat s jinymi lécivymi piipravky, jejichz kompatibilita nebyla
zdokumentovana.

Ceftriaxon nesmi byt smichan ani podavan souCasné s vapnik obsahujicimi intraven6znimi roztoky,
vcetné pripravku Finomel Peri.

Pripravek Finomel Peri se nesmi podavat stejnou infuzni linkou spole¢né s krvi.

D. PREDAVKOVANI

V ptipadé predavkovani se mohou vyskytnout znamky nevolnosti, zvraceni, zimnice, hyperglykemie
a elektrolytovych poruch a hypervolémie nebo acidézy. V takovych situacich je tfeba infuzi okamzité
zastavit.

Pokud dojde k hyperglykemii, je tieba ji 1é¢it v souladu s klinickym stavem vhodnym podanim
inzulinu a/nebo Upravou rychlosti aplikace infuze. Navic mize predavkovani zplsobit pretizeni
tekutinami, nerovnovahu elektrolyti a hyperosmolaritu.

Pokud ptiznaky ptetrvavaji po zastaveni podavani infuze, je mozné zvazit aplikaci hemodialyzy,
hemofiltrace nebo hemodiafiltrace.

E. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI PRIPRAVKU A ZACHAZENI S NiM

K otevieni:

e  (QOdstraiite ochranny obal.

e Zlikvidujte sacek s absorbentem kysliku.

e Pripravek pouzijte pouze v piipade, Ze vak neni poskozen, té€snici Svy jsou neporusené (tj.
nedoslo ke smichani obsahu zadné ze tii komor), roztoky v komotfe aminokyselin a v komote
glukdzy jsou Ciré, bezbarvé nebo mirné nazloutlé a bez viditelnych castic a lipidova emulze je
homogenni tekutina mlécného vzhledu.

Smiseni komor:

e Pied protrzeni tésnicich §vi zkontrolujte, Ze pfipravek ma pokojovou teplotu.

e Rucné srolujte vak pocinaje horni ¢asti vaku (konec se zavésem). (Obrdzek 1) Tésnici Svy se
protrhnou ze strany v blizkosti vstupti. Pokracujte v rolovani vaku, dokud se §vy neprotrhnou
ptiblizné do poloviny své délky. (Obrazek 2)

e Promichejte minimalné trojim pfevracenim vaku. (Obrdzek 3)

e Vzhled smési po rekonstituci je homogenni mlécné zbarvena emulze.

Po sejmuti ochranného krytu zportu pro pfidavani 1éCiv mulzete pfidavat kompatibilni aditiva
prostfednictvim tohoto portu (viz ¢ast ,,Aditiva‘).

Sejméte ochranny kryt z portu pro infuzi a nasad’te infuzni sadu. Zavéste vak na infuznim stojanu
a aplikujte infuzi béznym postupem. (Obrazek 4)



Po otevieni vaku je tfeba jeho obsah okamzZité pouzit a nesmi byt skladovan pro naslednou infuzi.

Caste¢né aplikované vaky znovu nepiipojujte. Nezapojujte vaky v sérii, aby nedoslo ke vzduchové

embolii.
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Bez ptedchozi kontroly kompatibility je zakazano pridavat do vaku jakakoliv aditiva, jelikoz vytvotreni
srazenin nebo destabilizace lipidové emulze mize vést k cévni okluzi.

Aditiva je nutné pridavat za aseptickych podminek.

Ptipravek Finomel Peri je moZzné michat s nasledujicimi aditivy:

Multivitaminovymi pfipravky
Ptipravky s vice stopovymi prvky
Selen

Zinek

Sodna sul

Draselna sil

Hofec¢nata stl

Véapenna siil

Fosforecna sil

Tabulka uvadé&jici kompatibilitu nize ukazuje mozna pridani ptipravku s vice stopovymi prvky,
napiiklad Nutryelt a multivitaminového pfipravku, naptiklad Cernevit a generik elektrolytl
a stopovych prvki v definovanych mnozstvich. Pfidani klinicky nezbytnych elektrolytii a stopovych
prvki musi vzit do ivahy mnozstvi, ktera jsou jiz zahrnuta v pocate¢ni formulaci vaku.



Aditivam Celkovy obsah po ptidani u v§ech
velikosti vaku pFipravku Finomel Peri

Nutryelt (slozeni na jednu injekéni lahvicku: zinek 2 lahvicky®/vak
153 pmol; méd’ 4,7 umol; mangan 1,0 umol; fluor 50
pumol; jod 1,0 pmol; selen 0,9 pmol; molybden 0,21
umol; chrom 0,19 umol; zelezo 18 umol)

Cernevit (slozeni na jednu injekéni lahvicku: Vit. A 2 lahvicky®/vak
(jako retinol-palmitat) 3500 IU, Vit. D3
(cholecalciferol) 220 IU, Vit. E (alfa-tokoferol) 11,2
IU, Vit. C (kyselina askorbovd) 125 mg, Vit. Bl
(thiamin) 3,51 mg, Vit. B2 (riboflavin) 4,14 mg, Vit.
B6 (Pyridoxin) 4,53 mg, Vit. B12 (kyanokobalamin)
6 ng, Vit. B9 (kyselina listova) 414 pg, Vit. BS
(kyselina pantothenovd) 17,25 mg, Vit. B8 (biotin)
69 ug, Vit. PP (nikotinamid) 46 mg)

Sodik 138 mmol/l
Draslik 138 mmol/I
Hot¢ik 5 mmol/l
Vépnik 4,6 mmol/l
Fosfat (organicky, naptiklad glycerofosfat sodny) 18,5 mmol/l
nebo

Fosfat (mineralni, naptiklad fosfat draselny) 9,2 mmol/l
Selen 7,6 pmol/1
Zinek 0,31 mmol/l

@ Objem lahvicky: 10 ml roztok koncentratu
® Objem lahvi¢ky: 5 ml lyofilizatu

Kompatibilita se mize mezi ptipravky z riznych zdroju lisit a zdravotnikiim doporucujeme provadét
vhodné kontroly pii michani pfipravku Finomel Peri s dal§imi parenteralnimi roztoky.

Peclivé promichejte obsah vaku a vizualné zkontrolujte smés. Nesmi byt vidét zadné znamky fazové
separace emulze. Smés je mlé¢éné bila homogenni emulze.

Pti ptidavani additiv je tfeba zhodnotit konecnou osmolaritu smési, zvlaste pii podani do periferni zily.
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