sp.zn. sukls266934/2019

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

OLICLINOMEL N7-1000E infuzni emulze

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ Vam bude tento pripravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢ink1, sdélte to svému Iékafi nebo zdravotni
sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek OLICLINOMEL a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek OLICLINOMEL podan
Jak Vam bude ptipravek OLICLINOMEL podan

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek OLICLINOMEL uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

SN AE L=

1. Co je pripravek OLICLINOMEL a k ¢emu se pouZiva
Piipravek OLICLINOMEL je infuzni emulze, ktera je pfipravena ve vaku se 3 komorami.

Prvni komora obsahuje roztok glukézy s vapnikem, druhd komora obsahuje emulzi tuki a tfeti komora
obsahuje roztok aminokyselin s elektrolyty.

Farmakoterapeuticka skupina: Roztoky pro parenteralni vyzivu/kombinace

Ptipravek OLICLINOMEL se podava k poskytnuti vyzivy u dospé€lych a déti starSich dvou let pomoci
hadicky do zily v situacich, kdy normalni vyziva Gsty neni mozna.

Pripravek OLICLINOMEL lze podavat pouze pod dohledem 1ékate.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek OLICLINOMEL, podan

Nepouzivejte pripravek OLICLINOMEL a informujte svého lékare:

- jestliZze pacientem je pred¢asné narozené dité, kojenec nebo dit¢ mladsi nez 2 roky;

- jestlize jste alergicky(a) na vajecné, sdjové, aras§idové proteiny nebo na obili / produkty z kukufice
(viz ,,Upozornéni a opatfeni* niZe) nebo na kteroukoli dalsi slozku piipravku OLICLINOMEL
(uvedenou v bodg 6);

- jestlize ma Vase télo problémy s vyuZzitim aminokyselin;

- jestlize mate zvlasté vysoké hladiny tukt v krvi (hyperlipidémie);

- jestlize mate pfilis vysokou hladinou cukru v krvi (zavaznou hyperglykémie);

- jestlize mate v krvi neobvykle vysokou hladinu sodiku, drasliku, hoi¢iku, vapniku a/nebo fosforu
(elektrolyty).

Ve vSech ptipadech bude Vas 1ékar zakladat své rozhodnuti, zda mate dostat tento 1é¢ivy piipravek, na
faktorech, jako je napt. vék, hmotnost a klinicky stav, spolu s vysledky veskerych provedenych testa.

Upozornéni a opatieni
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Pted podanim piipravku OLICLINOMEL se porad’te se svym lékaifem nebo zdravotni sestrou.
Pokud jsou Vam podavany roztoky s vyzivou pomoci hadi¢ky do Zily (Gplna parenteralni vyziva
(TPN)) ptilis rychle, maze dojit k imrti.

Infuze bude okamzité zastavena, pokud se objevi jakékoli abnormalni piiznaky nebo symptomy
alergické reakce, jako napft. horecka, ttesavka, kozni vyrazka nebo potize pti dychdni, nadmérné
poceni, nevolnost a bolesti hlavy. Tento 1éCivy piipravek obsahuje bilkoviny sdjového oleje a vajecné
bilkoviny. So6jové a vajecné proteiny mohou zpiisobit reakci precitlivélosti. Byla pozorovana zkitizena
alergicka reakce mezi proteiny sdji a arasida.

Ptipravek OLICLINOMEL obsahuje glukézu pochazejici z kukufice, ktera mulze zpusobit
hypersenzitivni reakce, pokud maéte alergii na obili nebo produkty z kukufice (viz bod ,,Nepouzivejte
ptripravek OLICLINOMEL* vyse).

Ztizené dychani miize byt také ptiznakem ucpanych cév v plicich v dtsledku tvorby malych ¢éstic
(pulmonalni vaskularni precipitaty). Pokud budete mit jakékoli potize s dychadnim, sdélte to svému
1ékati nebo zdravotni sestfe, ktefi stanovi dalsi postup a opatieni.

Ptipravek OLICLINOMEL se nesmi podéavat spolecné nebo stejnym infuznim setem s antibiotikem
ceftriaxon, aniz by se set nejprve proplachnul.

Vas lékar bude kontrolovat a sledovat hladiny urcitého typu tukd v krvi (triglyceridy).

Urcité 1éky a onemocnéni mohou zvySovat riziko rozvoje infekce nebo sepse (bakterie v krvi). Riziko
vzniku infekce €i sepse je vyrazné vyssi, mate-li do zily zavedenou hadicku (nitrozilni katétr). Lékar
bude pozorné sledovat, zda se u Vas neobjevuji znamky infekce. U pacientt, kteti vyzaduji podavani
vyzivy hadickou zavedenou do Zily (parenteralni vyzivu), mize pravdépodobnéji dojit k rozvoji
infekce z diivodu jejich zdravotniho stavu. Dodrzovani spravnych protimikrobialnich postupt (,,bez
zarodkt“) pti zavadeéni a udrzb¢ katétru a v pribéhu ptipravy nutricniho roztoku napomaha snizit
riziko vzniku infekce.

Vas lékat by mél byt informovany o téchto stavech:

- vazné problémy s ledvinami. Také informujte svého lékaie, pokud jste na umélé ledving (dialyze)
nebo mate jinou formu 1éCby ¢isténi krve;

- vazné problémy s jatry;

- problémy se srazenim krve;

- nedostatecné funkci nadledvin (adrenalni nedostatecnost). Nadledviny jsou zlazy umisténé nad
Vasimi ledvinami;

- srde¢ni selhani;

- onemocnéni plic;

- nadbytek vody v téle (hyperhydratace);

- nedostatek vody v téle (dehydratace);

- vysoka hladina cukru v krvi (diabetes mellitus), se kterou se nelécite;

- srde¢ni ptihoda nebo Sok kvili nahlému srde¢nimu selhani;

- je-li Vase krev prilis kysela (t€Zka metabolicka acid6za);

- generalizovand infekce (septikémie);

- koma.

Pokud je pacientem dité, je tieba, aby 1ékar dikladné sledoval stav tekutin a/nebo krevnich hodnot.

Po podani pripravku OLICLINOMEL a u podobnych piipravkid byl hlasen syndrom pietiZzeni tuky.
Snizend nebo limitovana schopnost odbouravat tuky obsazené v pfipravku OLICLINOMEL muze vést
k ,,syndromu pretizeni* (viz bod 4 — Mozné nezadouci ucinky).

Do vaku se nema ptidavat zadny jiny 1éCivy piipravek nebo latka bez piedchoziho ovéteni jejich
kompatibility. Mohlo by dojit k vytvofeni precipitati nebo destabilizaci lipidové emulze, coz mtze
zpusobit ucpani cév.
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Pokud je Vase hladina cukru v krvi pfilis vysoka, 1¢ékaf by mél upravit rychlost podavani ptipravku
OLICLINOMEL, nebo Vam podat inzulin.

Pokud jste tézce podvyziveni, takZe potfebujete dostavat zilni vyzivu, doporucuje se zahajovat
parenteralni vyzivu pomalu a opatrn¢.

Rovnovéha vody a soli ve Vasem téle a metabolické poruchy budou napraveny pted zahajenim infuze.
Vas 1ékat bude monitorovat Vas stav béhem doby, kdy budete dostavat tento 1éCivy piipravek, a mize
zmenit davkovani nebo Vam podat dalsi Ziviny, napf. vitaminy, elektrolyty a stopové prvky, pokud to
uzna za vhodné.

Pro ovéreni efektivity a bezpecnosti probihajici 1écby provede Vas 1ékar klinické a laboratorni testy
béhem doby, kdy budete dostavat tento 1écivy ptipravek. Pokud uzivate tento 1é¢ivy piipravek nékolik
tydnti, bude Vam pravidelné monitorovana krev. Tyto testy jsou pozadovany zvlasté v ptipadech, kdy
mate poruchu funkce jater, poruchu funkce ledvin, Vase t€lo ma problémy s vyuzitim aminokyselin,
Vase krev je pfili§ kyseld, hladina tukti a cholesterolu je vys$§i nez normadlni, trpite diabetem, anémii
nebo mate problémy s krvacenim.

Jestlize v pribéhu infuze zaznamenate bolest, paleni, ztuhlost, otoky nebo zménu zabarveni kiize
v misté vpichu nebo vytékani infuze, sdélte to svému l€kaii nebo zdravotni sestie, ktefi infuzi
okamzit¢ zastavi a zajisti vpich na jiné Zile.

Déti

Pokud je pacientem dite, bude tfeba vénovat zvlastni pozornost tomu, aby byla podavana spravna davka.
V zavislosti na davce a dobé podavani miize byt vyzadovana suplementace vitamint a stopovych prvkd.
Rovnéz je nutné zvysit bezpeCnostni opatieni, nebot’ u déti existuje veétsi citlivost déti vaci rizikim
infekce.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek OLICLINOMEL

Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které budete mozna uzivat

Pripravek OLICLINOMEL se nesmi podavat spole¢né s krvi stejnym infuznim setem.

Ptipravek OLICLINOMEL s elektrolyty obsahuje vapnik, a proto nesmi byt podavan spole¢né

s antibiotikem ceftriaxon, protoze by se mohly utvofit ¢astice.

Olivovy a sojovy olej ptitomny v pripravku OLICLINOMEL obsahuje vitamin K. Tato skute¢nost
nema normalné zadny vliv na funkci 1éki fedicich krev (antikoagulancia), jako je kumarin, nicméné
pokud mate predepsanu antikoagulacni 1é€bu, mel/a byste to sdélit svému lékafi.

Lipidy obsazené v této emulzi mohou interferovat s vysledky urcitych laboratornich testti, pokud je
vzorek krve odebran pied eliminaci lipida z krve (ty se obecné odbouravaji za 5 az 6 hodin bez dodani
dalsich lipidd).

Ptipravek OLICLINOMEL s elektrolyty obsahuje draslik. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat
pacientim uzivajicich 1éky na podporu tvorby moci (diuretika), 1éky na vysoky tlak (ACE inhibitory
nebo antagonisty receptoru angiotensinu II nebo imunosupresiva. Tyto typy 1ékt mohou zvySovat
hladinu drasliku v krvi.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékatem diive, nez Vam bude tento ptipravek podan.
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3. Jak Vam bude piipravek OLICLINOMEL podan

Ptipravek OLICLINOMEL je mozné podavat pouze dospelym a détem star§Sim 2 let.
Jedna se o infuzni emulzi, ktera se podava plastovou hadickou do velké zily v hrudniku.
Podavani ptipravku miize pokracovat tak dlouho, jak vyzaduje Vas klinicky stav.

Ptipravek OLICLINOMEL je urc¢en pouze k jednorazovému pouziti.

Davkovani - dospéli
Vas 1ékar rozhodne, jaké mnozstvi pripravku dostanete v zavislosti na individualnich potfebach a
klinickém stavu.

Maximalni denni davka je 33 ml emulze/kg télesné hmotnosti. Naptiklad: Pokud vazite 70 kg, neméla
by maximalni denni davka ptesahnout 2310 ml emulze (33 ml emulze x 70 kg).

Davkovani - déti starsi 2 let

Vas lékar rozhodne o davce, kterou bude dité potiebovat, a jak dlouho mu bude 1éCivy ptipravek
podavan. To bude zaviset na vé€ku, hmotnosti a vysce, klinickém stavu, pozadavcich na denni pfijem
tekutin, energie a dusiku.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku OLICLINOMEL, neZ mélo byt

Pokud je podané davka pftili§ vysoka nebo rychlost podavani infuze ptili§ vysokd, obsah aminokyselin
muze Vasi krev pfili§ okyselit a mizete mit v ob&éhu ptili§ mnoho tekutin. Obsah glukdézy miize zvysit
hladinu glukézy v krvi a moci a obsah lipidi muze zvysit hladinu triglyceridi v krvi. Podani pfilis
velkého objemu piipravku OLICLINOMEL mize zptisobit nauzeu, zvraceni, tiesavku, bolest na hrudi,
bolest hlavy, nepravidelnou nebo zrychlenou tepovou frekvenci a poruchy elektrolyti. V téchto
ptipadech je nutné podavani infuze ihned pferusit.

V nékterych zavaznych ptipadech mtze byt Vas 1ékaf nucen Vam provést doCasnou renalni dialyzu,
ktera pomtze Vasim ledvinam vyloucit nadbytecny piipravek.

Pro prevenci vyskytu téchto piipadti bude Vas 1ékar pravideln€ monitorovat Vas stav a testovat Vase
krevni parametry.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i pfipravek OLICLINOMEL neZadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého. Pokud si v§imnete v pritbéhu 1écby nebo po ni jakékoli zmény v tom, jak
se citite, musite o tom okamzité informovat svého 1ékare ¢i sestru.

Testy, které Vas Iékat provede v dobé, kdy uzivate 1éCivo, jsou urceny pro minimalizaci rizika
nezadoucich uc¢inkd.

Infuzi je tieba okamzité zastavit, pokud se objevi jakékoli abnormalni ptiznaky nebo znamky alergické
reakce, jako napf. zvySena télesna teplota, tiesavka, koZzni vyrazka nebo potize pti dychani, nadmérné
poceni, nevolnost a bolesti hlavy.

Pti uzivani ptipravku OLICLINOMEL byly hlaseny nasledujici nezadouci G¢inky:
Méné caste (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 0sob):
- Alergické reakce

Frekvence: neni znamo (z dostupnych udajii nelze frekvenci urcit)
- Zuzeni dychacich cest, dychani s piskavym zvukem a/nebo kasel (bronchospasmus jako soucast
alergické reakce)
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- Ties

- Prijem, nauzea, zvraceni

- Abnormalni zarudnuti klize (erytém)

- Nadmeémé poceni

- Bolest koncetin, svalové kiece

- Unikani infuze do okolni tkan¢ (extravazace), které muze ptsobit bolest v mist¢ infuze,
otok/edém, bolest, podrazdéni a zanét zily, zarudnuti/horkost, lokalni poskozeni tkané,
odumfeni tkané nebo puchyte

- Horecka, zimnice, zanét

- Snizenda nebo omezena schopnost odbouravat tuky (lipidy) obsazené v ptipravku
OLICLINOMEL N7-1000E miZe mit za nasledek ,,syndrom pfetizeni tuky“. Ten muze byt
zpusoben predavkovanim, ale rovnéz se mlze objevit na pocatku infuze, i pii podavani dle
pokynt. Je spojen s nahlym zhorSenim klinického stavu pacienta. Je charakterizovan vysokou
hladinou tukd v krvi, horeckou, tukovou infiltraci jater (vysoka hladina tuku v jatrech) a/nebo
zvétSenim objemu jater, anémii (snizeni poctu cervenych krvinek, které mtze vyvolat bledost
ktize a zplsobit slabost a duSnost), snizenim poctu bilych krvinek a krevnich desticek
(trombocytl), problémy se srazenim krve a/nebo miize dojit ke komatu. Tento syndrom je obvykle
docasny (reverzibilni), pokud je infuze lipidové emulze zastavena.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly popsany u podobnych ptipravki:

Frekvence: neni znamo (z dostupnych udajii nelze frekvenci urcit)

- Tvorba malych ¢astic, které mohou vést k ucpani cév v plicich (pulmonalni vaskularni
precipitaty), to ma za nasledek plicni embolii a dychaci obtize (dechova nedostatecnost)

- Snizeni poctu krevnich desticek (snizeni poctu krevnich bun€k zodpovédnych za srazeni krve,
které zpisobuje krvaceni jako krvaceni z nosu)

- Potize s vylucovanim Zlu¢i (cholestaza), zvétseni velikosti jater, Zloutenka (Zlutavé zabarveni
ktize nebo o¢niho bélma zplisobené problémy s jatry nebo krevnimi problémy)

- Precitlivélost

- Zvysené jaterni enzymy, zvySena hladina tukl v krvi (zvysené triglyceridy v krvi), zvyseny
bilirubin v krvi

- Zvysené hladiny dusiku v krvi (azotémie)

U déti bylo hlaSeno sniZeni poctu bilych krvinek a krevnich desticek.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sd€lte to svému lékati nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci u¢inky miizete hlasit také p¥imo na adresu: Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10. Webov¢ stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

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

Ptipravek OLICLINOMEL Vam nebude podan po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vaku a na
vn&js$im obalu. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v ochranném obalu.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vaky uchovavejte ve vnéj§im kartonu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek OLICLINOMEL obsahuje

Lécivé latky v kazdém vaku rekonstituované emulze jsou nasledujici:

Lécivé latky 1000 ml 1500 ml 2 000 ml 2500 ml
sojae et olivae oleum raffinatum * 40,00 g 60,00 g 80,00 g 100,00 g
alaninum 8,28 g 1242 g 16,56 g 20,70 g
argininum 4,60 g 6,90 g 9,20 g 11,50 g
glycinum 4,12 g 6,18 g 824 ¢g 10,30 g
histidinum 1,92 ¢ 2,88 ¢ 3.84 ¢ 4,80 g
isoleucinum 2,40 g 3,60 g 480 g 6,00 g
leucinum 2,92 ¢ 438 ¢ 5,84 ¢ 7,30 g
lysinum 232¢g 348 ¢ 4,64 ¢ 5,80 ¢g
(jako lysini hydrochloridum) (2,90 g) 435 ¢g) (5,80 g) (7,25 g)
methioninum 1,60 g 240 g 320 ¢g 4,00 g
phenylalaninum 224 ¢ 3,36 ¢ 448 g 5,60 g
prolinum 2,72 g 4,08 g 544 ¢ 6,80 g
serinum 2,00 g 3,00 g 4,00 g 5,00 g
threoninum 1,68 ¢g 252¢g 336¢g 420¢g
tryptophanum 0,72 g 1,08 g 1,44 ¢ 1,80 g
tyrosinum 0,16 g 0,24 g 0,32¢g 0,40 g
valinum 232¢g 348 ¢ 4,64 ¢ 5,80 ¢g
natrii acetas trihydricus 245¢ 3,67¢g 490 ¢g 6,12 g
natrii glycerophosphas pentahydricus 2,14 ¢ 322 ¢ 429 ¢g 536¢g
kalii chloridum 1,79 ¢g 2,68 g 3,58 ¢g 447 ¢g
magnesii chloridum hexahydricum 045¢g 0,67 g 0,90 g 1,12 g
glucosum 160,00 g 240,00 g 320,00 g 400,00 g
(jako glucosum monohydricum) (176,00 g) | (264,00 g) | (352,00 g) | (440,00 g)
calcii chloridum dihydricum 0,30 g 0,44 ¢ 0,59 ¢ 0,74 g
celkové kalorie (kcal) 1200 1800 2400 3000
neproteinove kalorie (kcal) 1040 1560 2080 2600

* Smes rafinovaného olivového oleje (pfiblizne€ 80 %) a rafinovaného s6jového oleje (priblizne 20 %).

Pomocnymi latkami jsou vajeéné fosfolipidy precisténé frakcionaci, glycerol, natrium-oleat, hydroxid
sodny, kyselina octova, kyselina chlorovodikova, voda pro injekci.

Jak pripravek OLICLINOMEL vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek OLICLINOMEL je baleni infuzni emulze v 3komorovém vaku z vicevrstevného plastu.
Vnitini  (kontaktni) vrstva vaku je vyrobena zpolymerl (smés polyolefinnich kopolymert)
umoznujicich vytvofeni tésnicich $vi, kterd je kompatibilni s vnitfnim obsahem vaku (roztok
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aminokyselin, roztok glukoézy a lipidova emulze) a se schvalenymi aditivy. Polymery pouzité pro ostatni
vrstvy jsou vyrobeny z EVA (polyetylénvinylacetatu) a z kopolyesteru.

Pted smichanim obsahu 3 komor vaku obsahuje prvni komora homogenni tekutinu mlééného vzhledu
(lipidova emulze) a druhé dvé komory (obsahujici roztok aminokyselin s elektrolyty a roztok glukézy s
chloridem vapenatym) obsahuji bezbarvy az lehce nazloutly roztok prakticky bez viditelnych ¢astic. Po
smichani je ptipravek OLICLINOMEL infuzni emulzi se vzhledem homogenni mlé¢né bilé tekutiny.

K ochrané kontaktu s kyslikem ze vzduchu je vak vybaven ochrannym obalem s kyslikovou bariérou,

ktery obsahuje sacek s absorbentem kysliku.

Velikosti baleni

Vak o objemu 1 000 ml: baleni se 6 vaky.
Vak o objemu 1 500 ml: baleni se 4 vaky.
Vak o objemu 2 000 ml: baleni se 4 vaky.
Vak o objemu 2 500 ml: baleni se 2 vaky

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Dalsi informace o ptipravku OLICLINOMEL ziskate u drzitele rozhodnuti o registraci:

BAXTER CZECH spol. s r.0., 150 00 Praha 5, Karla Englise 3201/6, Ceska republika

Vyrobce

Baxter S.A., Boulevard René Branquart, 80, 7860 Lessines, Belgie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 6. 3. 2020

<

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

1. Kvantitativni sloZeni

Vzhled smési po smichani obsahu vSech 3 komor je homogenni mlééné zbarvena emulze. Smichana
emulze obsahuje nasledujici slozky dle pfislusné velikosti vaku:

V kazdém vaku 1000ml | 1500ml | 2000 ml | 2500 ml
Dusik (g) 6,6 9,9 13,2 16,5
Aminokyseliny (g) 40 60 80 100
Glukoza (g) 160 240 320 400
Lipidy (g) 40 60 80 100
Celkové kalorie (kcal) 1200 1800 2400 3000
Neproteinové kalorie (kcal) 1040 1560 2080 2600
Kalorie - glukéza (kcal) 640 960 1280 1600
Kalorie - lipidy (kcal) 400 600 800 1000
Pomér neproteinovych kalorii/dusiku (kcal/g N) 158 158 158 158
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Sodik (mmol) 32 48 64 80
Draslik (mmol) 24 36 48 60
Hoft¢ik (mmol) 2,2 33 4.4 5.5
Vépnik (mmol) 2 3 4 5
Fosfat (mmol)** 10 15 20 25
Acetat (mmol) 57 86 114 143
Chloridy (mmol) 48 72 96 120
pH 6 6 6 6
Osmolarita (mosm/1) 1450 1450 1450 1450

** Fosfaty obsazené v lipidové emulzi.

2. Davkovani a zpisob podani

Dévkovani zavisi na klinickém stavu pacienta energetickém vydeji, jeho télesné hmotnosti a schopnosti
metabolizovat slozky pifipravku OLICLINOMEL a také na dalsi energii nebo proteinech dodavanych
peroralné/enteralné. Piislusnou velikost vaku je tfeba zvolit na zaklad¢ téchto hledisek.

Podavani miize pokracovat tak dlouho, pokud to klinicky stav pacienta vyZaduje.

Maximalni denni ddvka nema byt u dospélych a pediatrickych pacientd piekrocena.

Vzhledem ke komerénimu sloZeni obsahu vakil, nemusi byt vzdy mozné pokryt souc¢asné vSechny
naroky pacienta. Mohou nastat klinické stavy, pii kterych pacienti potiebuji takové mnozstvi Zivin,
které se odlisuje od slozeni jiz ptipraveného vaku.

Obecné plati, Ze nema byt piekro¢ena davka 3 g/kg/den aminokyselin anebo 17 g/kg/den glukozy anebo
3 g/kg/den lipidl anebo 100 ml/kg/den tekutin, s vyjimkou zvlastnich ptipadu.

Piipravek OLICLINOMEL je uréen pouze k jednorazovému pouZziti.

Doporucena doba podavani infuze s parenteralni vyzivou je mezi 12 a 24 hodin.

Davkovani a rychlost podavani infuze — dospéli

Priméma pozadovana spotieba dusiku je 0,16 az 0,35 g/kg/den (pfiblizné 1 az 2¢g
aminokyselin/kg/den).

Energetické pozadavky se lisi v zavislosti na stavu vyzivy pacienta a na urovni katabolismu. Primérné
se pohybuji v hodnotach 20 az 40 kcal/kg/den.

Maximalni denni davka:

Maximalni denni davka je 33 ml/kg télesné hmotnosti (ekvivalentni 1,32 g aminokyselin, 5, 28 g
glukézy, 1,32 g lipidd , 1,06 mmol sodiku a 0,79 mmol drasliku na kg), t.j. 2 310 ml infuzni emulze
pro pacienta s té¢lesnou hmotnosti 70 kg.

Maximalni rychlost podavani infuze:
Obecné plati, ze nema byt prekrocena rychlost infuze u aminokyselin 0,10 g/kg/hod anebo glukozy
0,25 g/kg/hod anebo lipidt 0,15 g/kg/hod, kromé zvlastnich ptipada.
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Obecné¢ plati neptekrocit u infuzni emulze 1,5 ml/kg/hodinu, t.j. 0,06 g aminokyselin, 0,24 g glukdzy a
0,06 g lipidd na kg télesné hmotnosti za hodinu.

Davkovani a rychlost podavani infuze — adolescenti a déti starsi 2let
Nebyly provedeny zadné studie pro pediatrickou populaci.

Davkovani je zaloZeno na pfijmu tekutin a na dennich pozadavcich na ptijem dusiku.
Tento piijem je nutné upravit tak, aby bral v tvahu stav hydratace ditéte.

Denni pozadavky na tekutiny, dusik a energii se s vékem kontinualn¢ snizuji.
Guideliny na maximalni doporu¢enou hodinovou rychlost infuze a denni objem pro pediatrické

pacienty jsou:

Maximalni denni davka

2az 11 let 12 az 18 let
5 Doporucena Oliclinomel Doporucena Oliclinomel
Slozka Max denni N7E Max Max denni N7E Max
davka ? denni davka ® davka ? denni davka®
Tekutiny (ml/kg/den) 60 -120 45 50-80 36
Aminokyseliny (g/kg/den) 1-2(az2,5) 1,8 1-2 1,4
Glukoéza (g/kg/den 1,4-38,6
(g/kg/den) 7,2 0,7-5,8 5,8
Lipidy (g/kg/den) 0,5-3 1,8 0,5-2(az 3) 1,4
Celkova energie (kcal/kg/den) 30-75
54,0 20-55 432
Sodik (mmol/kg/den) 1-3 1,4 1-3 1,2
Draslik (mmol/kg/den) 1-3 1,1 1-3 0,9

a: Doporu¢ené hodnoty dle 2018 ESPGHAN/ ESPEN /ESPR Guidelines
b: Koncentrace hoi¢iku je limitujici faktor pro maximalni denni davku ve vékové skupiné 2-11 let
c: Koncentrace glukézy je limitujici faktor pro maximalni denni davku ve vékové skupiné 12-18 let

Maximalni hodinova rychlost

2az 11 let 12 az 18 let
Doporucena Oliclinomel N7E Doporucena Oliclinomel N7E
Max hodinova Max hOdmgVé Max hodinova Max hodinova
Slozka rychlost ? rychlost rychlost ? rychlost °
Tekutiny (ml/kg/h) N/A 2,2 N/A 1,5
Aminokyseliny
(e/kg/h) 0,20 0,09 0,12 0,06
Glukoza (g/kg/h) 0,36 0,35 0,24 0,24
Lipidy (g/kg/h) 0,13 0,09 0,13 0,06

a: Doporu¢ené hodnoty dle 2018 ESPGHAN/ ESPEN /ESPR Guidelines
b: Koncentrace glukdzy je limitujici faktor pro maximalni hodinovou rychlost pro obé vékové skupiny
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Zpusob podani
Ptipravek OLICLINOMEL je nutné podavat intravendzné do centralni Zily.

Rychlost pritoku poddvani infuze je nutné upravit tak, aby brala v uvahu podavanou davku,
charakteristiky kone¢né smési, ktera je poddvana, denni objemovy piijem pomoci infuze a trvani infuze.

3. Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Ptipravek nepodavejte do periferni zily.
Nadmeémeé rychlé podani roztokii plné parenteralni vyzivy (TPN), jako je i ptipravek OLICLINOMEL,
muze vést k zavaznym nebo fatalnim nasledktm.

Pokud se objevi jakékoli abnormalni ptfiznaky nebo symptomy alergické reakce (jako napft. horecka,
ttesavka, bolest hlavy, kozni vyrazka, dyspnoe nebo bronchospasmus), infuze musi byt okamzité
zastavena. Tento 1éCivy ptfipravek obsahuje sdjovy olej a vajeény fosfolipid. Proteiny s6jového

a vaje¢ného piivodu mohou zpisobit alergickou reakci. Byla pozorovana zktizena alergicka reakce
mezi proteiny s0ji a ara$idd.

Pripravek OLICLINOMEL obsahuje glukézu pochazejici z kukufice, ktera mize zpisobit
hypersenzitivni reakce u pacienti s alergii na obili nebo produkty z kukufice.

Pied zahajenim infuze je nutné korigovat tézké poruchy rovnovahy vody a elektrolytt, t€zké stavy
hyperhydratace a tézké metabolické poruchy.

Pti zahgjeni intravendzni infuze je vyzadovano specifické klinické monitorovani stavu pacienta.

Infuzni roztoky obsahujici vapnik jako pfipravek OLICLINOMEL nesmi byt podavany spolecné
s antibiotikem ceftriaxon stejnym infuznim setem z divodu rizika vzniku precipitati ceftriaxon-
vapenatych soli. Pokud se pouzije stejny set pro sekvencni podani, musi se mezi infuzemi set
proplachnout kompatibilni tekutinou (napf. fyziologickym roztokem), aby se predeslo precipitaci.

U pacientt dostavajicich parenteralni vyzivu byly hlaSeny pulmonalni vaskularni precipitaty
zpuasobujici embolii a plicni nedostatecnost. V nékterych ptipadech doslo k umrti. Pfidanim
nadmérného mnozstvi vapniku a fosfatu se zvysuje riziko vzniku precipitati fosfore¢nanu vapenatého.
Precipitaty byly popsany i kdyZz v roztoku fosfatové soli nebyly pfitomny. Byly také hlaseny
precipitaty distalné od in-line filtru a suspektni precipitatové formace v cévnim fecisti.

Precipitaty se maji pravidelné kontrolovat kromée roztoku také navic v infuznim setu a katétru.

Pokud se objevi priznaky plicnich obtizi, ma se infuze zastavit a zahajit 1¢kaiské vySetteni.

K Zadné soucasti vaku ani rekonstituované emulzi nepiidavejte zadny jiny 1éCivy pripravek bez
predchoziho ovéfeni jejich kompatibility a stability vysledného ptipravku (pfedevsim stability lipidové
emulze). Vytvoteni precipitatii nebo destabilizace lipidové emulze mize vést k ucpani cévy.

Komplikacemi u pacientd, ktefi dostavaji parenteralni vyzivu, miize byt infekce a sepse v misté
aplikace, a to zejména pii Spatné péci o katétry, imunosupresivnich u€incich onemocnéni nebo
1é¢ivych ptipravki. Disledné sledovani piiznaki, symptomi a vysledki laboratornich testd
horecky/tiesavky, leukocytdzy, technickych komplikaci v misté aplikace a hyperglykémie napomaha
stanovit Casnou infekci, Pacienti, ktefi vyZaduji parenterdlni vyZzivu, jsou €asto k infekénim
komplikacim predisponovani malnutrici a/nebo probihajicim onemocnénim. Vyskyt septickych
komplikaci 1ze snizit zvySenou pozornosti na aseptickou techniku pti umist'ovani katétru a jeho
udrzbe, a také pfi ptiprave nutricniho ptipravku.

Po celou dobu 1é¢by je tfeba monitorovat bilanci vody a elektrolytti, osmolaritu séra, sérové

triglyceridy, acidobazickou rovnovahu, glykémii, jaterni a ledvinové testy a krevni obraz vcetné
parametrt krevnich desticek a koagulace.
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Pokud neni nutri¢ni pfijem piizptisoben pozadavkim konkrétniho pacienta nebo neni piesné
zhodnocena metabolicka kapacita nékteré z podavanych dietnich slozek, miize dojit k metabolickym
komplikacim. Dojde-li k podani neadekvatni nebo nadmérmné vyzivy nebo smesi o nevhodném slozeni
(vzhledem k potfebam pacienta), mohou se vyskytnout nezadouci metabolické ucinky.

Je pravidelné nutné sledovat koncentrace triglyceridi v séru a schopnost organismu odbouravat lipidy.

Koncentrace triglyceridi v séru nesmi v pritbéhu infuze prekrocit 3 mmol/l. Tyto koncentrace se nesmi
stanovovat diive nez po 3 hodinach kontinualniho podavani infuze.

Pokud mate podezreni na abnormalni metabolismus lipidd, doporucujeme denné provadeét testy merenim
za méné nez 6 hodin po pferuseni infuze obsahujici lipidovou emulzi. Dalsi infuzi je mozné podat pouze
v piipad¢, ze se koncentrace triglyceridl v séru vrati k normalnim hodnotam.

Po podéni ptipravku OLICLINOMEL a u podobnych ptipravka byl hlasen ,,syndrom pietizeni tuky*.
Snizena nebo limitovana schopnost metabolizovat tuky obsazené v ptipravku OLICLINOMEL mize
vést k ,,syndromu pietizeni tuky*, ktery muze byt zplisoben predavkovanim, nicméné zndmky

a ptiznaky tohoto syndromu se mohou rovnéz objevit pii podavani piipravku v souladu s pokyny.

V piipadé hyperglykémie musi byt upravena rychlost podavani infuze piipravku OLICLINOMEL,
a/nebo musi byt podan inzulin.

Pokud se dodavaji prisady, je nezbytné pied podanim zméfit kone¢nou osmolaritu smési. Ziskana
smés by méla byt podavéana centrdlnim nebo perifernim zilnim vstupem v zavislosti na kone¢né
osmolarit¢ smési. Pokud je kone¢nd smés hypertonicka, mtze ptfi podavani do periferni zily dojit
k jejimu podrazdéni.

Ackoliv pripravek ma ptirozeny obsah stopovych prvkl a vitamind, jejich mnozstvi neni vzhledem
k télesnym potiebam dostate¢né. Aby nedochazelo k jejich nedostatku, mély by byt zvlast’ pridavany.
Viz odstavec Suplementace.

Pfi podavani ptipravku OLICLINOMEL pacientim se zvySenou osmolaritou, nedostatecnou funkci
nadledvin, srde¢nim selhanim nebo poruchou plicni funkce je nutné postupovat opatrné.

Realimentace vazné podvyzivenych pacientti mtize vést k realimentacnimu (refeeding) syndromu, pii
kterém dochazi k intracelularnimu ptesunu drasliku, fosforu a hot¢iku z diivodu pocinajiciho
anabolismu u takového pacienta. Mlize se rovn€Z rozvinout deficit thiaminu a retence tekutin. Témto
komplikacim lze predejit ditkladnym sledovanim a pomalym zvySovanim piijmu zivin, ¢imz se
vyvaruje piesyceni. Tento syndrom byl zaznamenan u podobnych piipravk.

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

Jaterni nedostatecnost

U pacientli s jaterni nedostatecnosti pouzivejte ptipravek s opatrnosti kvili riziku rozvoje nebo
zhorSeni neurologickych poruch spojenych s hyperamonémii. Je zapotiebi provadét pravidelné
klinické a laboratorni testy, kontrolujici zejména parametry jaterni funkce, hodnoty glykémie,
elektrolytt a triglyceridu.

Renalni insuficience

U pacientt s renalni insuficienci pouzivejte ptipravek s opatrnosti, zejména v ptipadé hyperkalémie,
protoze existuje riziko rozvoje nebo zhorSeni metabolické acidozy a hyperazotémie, pokud se
neprovadi extrarendlni odstraiiovani odpadnich latek. U téchto pacienti je potfeba dasledné
monitorovat stav tekutin, triglyceridt a elektrolytu.
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Hematologie
U pacientl s poruchami koagulace a anémii pouzivejte pfipravek s opatrnosti. Je tfeba disledné
monitorovat krevni obraz a parametry koagulace.

Endokrinni systém a metabolismus
Ptipravek pouzivejte s opatrnosti u pacientt s:
e  Metabolickou acidézou. Podévani sacharidi neni doporuceno u probihajici laktatové acidozy.
Je tieba pravidelné provadét klinické a laboratorni testy.
e Diabetem mellitus. Sledujte koncentraci glukézy, glykosurii, ketonurii a kde je to mozné, tam
upravte davkovani inzulinu.
e  Hyperlipidémii kvuli ptitomnosti lipid v infuzni emulzi. Je tfeba pravidelné provadét klinické
a laboratorni testy.
e  Poruchou metabolismu aminokyselin.

Extravazace

Misto zavedeni katétru je tfeba pravidelné sledovat, aby se zachytily ptiznaky extravazace. Pokud
dojde k extravazaci, je tfeba aplikaci ihned zastavit a ponechat zavedeny katétr nebo kanylu na svém
misté pro okamzita 1é¢ebna opatieni. Je-li to mozné, je tieba pied vyjmutim katétru/kanyly provést
ptes zavedeny katétr/kanylu aspiraci, aby se snizilo mnozstvi tekutiny pfitomné v tkanich.

Podle druhu extravazatu (véetné ptipravku/ptipravkti smisenych s piipravkem OLICLINOMEL,
pokud jde o tento piipad) a stadia/rozsahu poranéni je tfeba ucinit ptislusna opatfeni. Moznosti 1écby
mohou zahrnovat nefarmakologickou, farmakologickou a/nebo chirurgickou intervenci. Pokud dojde
ke zhorSeni postizené oblasti (pietrvavajici bolest, nekroza, ulcerace, podezieni na kompartment
syndrom), ma byt konzultovan okamzity operativni zakrok.

Misto extravazace je tieba sledovat alespon kazdé 4 hodiny béhem prvnich 24 hodin, poté jednou
denné.

Infuze nesmi byt znovu zavedena do stejné centralni zily.

Zvl1astni opatfeni pro pediatrické pouziti

Pfi podavani piipravku détem star§im 2 let je velmi dilezité pouzit vak s objemem, ktery odpovida denni
davce.

Suplementace vitamint a stopovych prvkl je vyzadovana vzdy. Je nutné pouzit pediatrické sloZeni.

4. Praktické informace pro pripravu a manipulaci

Ptipravek OLICLINOMEL pouzijte pouze pokud:

- vak neni poskozen;

- tésnici Svy jsou neporusené;

- roztoky glukézy a aminokyselin jsou Ciré, bezbarvé nebo lehce nazloutlé, prakticky bez
viditelnych castic;

- lipidova emulze je homogenni a mlé¢ného vzhledu.

Ptipravek OLICLINOMEL musi mit pfed pouzitim pokojovou teplotu.

Pripravek podavejte pouze po protrzeni tésnicich §vii mezi 3 komorami vaku a po smichani obsahu

vSech tif komor nize uvedenym zptisobem.

Popis pfipravku po smichani: homogenni tekutina mlééného vzhledu.
Ujistéte se, ze hotova emulze ur¢end k infuzi nejevi zadné znamky fazové separace.
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Ochranny obal roztrhnéte Odstrarite predni stranu Polozte vak rovné na

od horniho konce a oteviete ochranného obalu. vodorovny a €isty povrch

jej- Zlikvidujte ochranny obal tak, aby zavésnym
a sacek s absorbentem koncem smétoval k Vam.
kysliku.

4.

Zdvihnéte oblast zavésu a Promichejte minimalné Zavéste vak. Z

odstrante roztok z horniho trojim ptevracenim vaku. aplika¢niho mista

vaku. Pevné srolujte horni Zajistéte vznik odsroubujte kryt. Pevné

cast vaku, dokud se homogenni smési bez zapojte konektor

tésnici Sev zcela oddéleni fazi. s hrotem.

neprotrhne (pfiblizné na

polovinu délky).

Po otevieni vaku je nutné obsah ihned pouzit. Otevieny vak nesmite nikdy uchovavat pro nasledné
podani v infuzi.

Nepftipojujte Zadny castecné pouzity vak.

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

Pouze k jednorazovému pouziti. VSechen nepouzity piipravek nebo odpad a veskeré nezbytné
vybaveni je nutné zlikvidovat.
Céstecné pouzité vaky neuchovavejte a po pouziti vSechny ptipravky zlikvidujte.

Suplementace

Nepridavejte jiné 1é¢ivé pripravky nebo latky do zadné komory vaku nebo k rekonstituované emulzi bez
predchoziho ovéfeni jejich kompatibility a stability vysledného sloZzeni (zvlasté stability lipidové
emulze).

Ptipravek OLICLINOMEL je vSak mozné pouzit jako takovy nebo v ptipadé potieby po suplementaci
elektrolyty, stopovymi prvky nebo vitaminy.
Kapacita vaku je dostacujici pro ptidani latek, jako jsou vitaminy, elektrolyty a stopové prvky.

Veskera aditiva (vCetné vitamintl) je mozné piidat do rekonstituované smési (po protrzeni tésnicich $vii
a po smichani obsahu vSech 3 komor).

Pted rekonstituci smési (pted protrzenim tésnicich §vi a pfed smichanim roztokl a emulze) je rovnéz
mozné piidat vitaminy do komory s glukézou.

Dodavate-li do ptipravku ptisady, musite pted podanim smeési periferni zilou zméfit jeji konecnou
osmolaritu.
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Do ptipravku OLICLINOMEL je mozné pridavat nasledujici aditiva:

Elektrolyty: je tfeba vzit v tivahu jiz pfitomné elektrolyty ve vaku je tieba vzit v Givahu: stabilita byla
prokazana az do mnozstvi 150 mmol sodiku, 150 mmol drasliku, 5,6 mmol hoiciku a 5 mmol
vapniku na litr kone¢né smési.

Organicky fosfat: stabilita byla prokazana po pfidani az 15 mmol na vak.

Stopové prvky a vitaminy: Stabilita byla prokazana na komer¢né dostupnych ptipravcich vitamint
a stopovych prvkt (obsahujicich az 1 mg zeleza). Kompatibilita dalSich aditiv je k dispozici na
vyzéadani.

Aditiva muze ptidat za aseptickych podminek pouze kvalifikovana osoba.

Tato pfidani se provadéji injekénim vstupem za pouziti injekéni jehly:
- Ptipravte si injekcni vstup.

- Propichnéte injekéni port a vstiiknéte.

- Smichejte obsah vaku a aditiva.

Interakce
U ptipravku OLICLINOMEL nebyly provedeny zadné studie interaket.

Pripravek OLICLINOMEL obsahuje vitamin K, ptirozen¢ pritomny v emulzich tukti. U mnozstvi
vitaminu K v doporu¢ené davce piipravku OLICLINOMEL se neocekava vliv na ti¢inek
kumarinovych derivati.

Infuzni roztoky obsahujici vapnik, vcetné ptipravku OLICLINOMEL, nesmi byt podavany spolecné
s antibiotikem ceftriaxon stejnym infuznim setem, z dtivodu rizika vzniku precipitatii ceftriaxon-
vapenatych soli. Pokud se pouZije stejny set pro sekvenéni podani, musi se mezi infuzemi set
proplachnout kompatibilni tekutinou.

Kwvili obsahu drasliku v piipravku OLICLINOMEL je tfeba zvlastni pozornost vénovat pacientim
lécenym diuretiky Setficimi draslik (napt. amilorid, spironolakton, triamteren), inhibitory angiotensin
konvertujiciho enzymu (ACE), antagonisty receptoru angiotensinu I nebo imunosupresivy
(takrolimus a cyklosporin) kviili riziku hyperkalémie.

Lipidy obsazené v této emulzi mohou interferovat s vysledky uréitych laboratornich testli (napft.
bilirubin, laktat dehydrogenaza, saturace kyslikem, krevni hemoglobin), pokud je vzorek krve odebran
dtive, nez doslo k eliminaci lipidii (tyto jsou zpravidla odstranény po 5 az 6 hodinach bez ptijmu lipida).

Inkompatibility

Tato infuzni emulze nesmi byt podavana souCasné s krvi stejnym infuznim setem. Piipravek
OLICLINOMEL obsahuje ionty vapniku, které piedstavuji dalsi riziko vzniku koagulacnich precipitatii
v citratem antikoagulované/oSetiené krvi nebo krevnich komponent

Inkompatibility mohou byt navozeny napiiklad nadmérnou aciditou (nizké pH) nebo nevhodnym
obsahem dvojmocnych kationtll (Ca** a Mg?"), které mohou destabilizovat lipidovou emulzi.

Stejné jako u jinych parenteralnich vyZzivovych smési musi byt uvdzeny poméery vapniku a fosfatu.
Nasledkem nadmérného ptidani vapniku a fosfatu, a to zejména v podobé mineralnich soli, mize dojit
k tvorbé vapenato —fosfatovych precipitatd.

Zkontrolujte kompatibilitu s roztoky podavanymi soucasné stejnym infuznim setem, katétrem nebo
kanylou.

Infuzni roztoky obsahujici vapnik, v¢etné ptipravku OLICLINOMEL, nesmi byt podavany spolecné
s antibiotikem ceftriaxon stejnym infuznim setem, z divodu rizika vzniku precipitatt ceftriaxon-
vapenatych soli. Pokud se pouZije stejny set pro sekvenéni podani, musi se mezi infuzemi set
proplachnout kompatibilni tekutinou.
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5. Doba pouZitelnosti
2 roky, pokud neni poskozen ochranny obal.

Doporucujeme pouzit piipravek ihned po protrzeni tésnicich $vii mezi 3 komorami. Stabilita po
smichdni emulze vsak byla prokdzana po dobu nejvyse 7 dni pfi teploté¢ +2 °C az +8 °C a nasledné
nejvyse 48 hodin pii teploté do +25 °C.

Po pridani aditiv (elektrolyty, stopové prvky, vitaminy) do rekonstituovaného piipravku OLICLINOMEL
(viz predchozi bod) byla chemicka a fyzikalni stabilita v pribéhu pouziti prokazana po dobu 7 dni pfi teplote
2 °C az 8 °C a néasledn€ 48 hodin pfi teploté do 25 °C. Z mikrobiologického hlediska mé byt po pridani
jakéhokoliv aditiva smés pouzita ihned. Neni-li pouzita okamzité, doba a podminky uchovavani pred
pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele anormaln¢ by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii teploté +2
°C az +8 °C, pokud aditiva nebyla ptidavana za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.
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