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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Omegaven infuzni emulze

Piectete si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist

Znovu.

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

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

AN AW =

. Co je pripravek Omegaven a k ¢emu se pouziva

. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Omegaven pouzivat
. Jak se pripravek Omegaven pouziva

. Mozné nezadouci Gc¢inky

. Jak pripravek Omegaven uchovavat

. Obsah baleni a dalsi informace

. Co je pripravek Omegaven a k ¢emu se pouZziva

Omegaven predstavuje zdroj energie a omega-3 mastnych kyselin ziskanych z rybiho oleje. Jako
infuze se podava do Vaseho krevniho obéhu, kdyz peroralni vyziva neni mozna, je nedostatecna nebo
se nedoporucuje.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Omegaven pouZivat

Nepouzivejte pripravek Omegaven:

- jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

- jestlize jste alergicky(a) (hypersenzitivni) na rybi nebo vajecnou bilkovinu

- jestlize mate zavaznou poruchu krevni srazlivosti

- jestlize jste prodélal(a) Sok

- jestlize jste v nedavné dobé mél(a) srdecni zachvat

- jestlize jste prodélal(a) mozkovou ptihodu

- jestlize Vam bylo feceno, ze mate embolii (ucpani cévy)

- jestlize mate nizkou hladinu drasliku (hypokalémii)

- jestlize mate ptili§ mnoho tekutin ve Vasem organizmu (hyperhydrataci)

- jestlize jste dehydratovan(a) a mate nizkou hladinu sodiku (hypotonickéa dehydratace)

- jestlize mate nestabilni metabolizmus

- jestlize mate acidozu (kdy hladiny kyselin ve VaSich télnich tekutinach a tkénich jsou pfili§
vysoké)

- jestlize mate zavazné poruchy jater nebo ledvin

Omegaven se nema podavat predasné narozenym détem a novorozenciim, kojenciim a détem.
Tento pripravek Vam nebude podan, jestlize jste v komatu neznamého ptivodu.

Upozornéni a opatieni
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Sdélte svému lékati, jestlize mate:
- cukrovku (typ 2)
- stav, kdy ma Vase télo problémy s vyuzitim tuku

Jestlize uzivate ptipravky na fedéni krve (antikoagulancia), Vas lékar mize natidit pravidelné krevni
testy, aby m¢l jistotu, Ze koagulacni terapie je spravné nastavena.

Denng u Vas bude sledovana hladina triglyceridi a jejich koncentrace nesmi piesahnout 3 mmol/l
be&hem infuze tukové emulze.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Omegaven
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Zejména informujte svého 1ékare, jestlize uzivate
- léky pouzivané na krevni srazlivost, pro fedéni krve (jako je heparin)

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Bezpecnost pouziti ptipravku Omegaven béhem téhotenstvi a kojeni nebyla prokdzana. Proto ma byt
tento 1€k podavan béhem téhotenstvi a kojeni pouze tehdy, je-li to bezpodminecné nutné.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Neni relevantni, protoze pfipravek je podavan v nemocnici.

3. Jak se pripravek Omegaven pouZiva

Tento 1ék budete dostavat jako infuzi.

Lékart stanovi spravnou davku a infuzni rychlost. To bude zaviset na t€lesné hmotnosti v kilogramech
a na schopnosti organismu pfijimat tuky. Infuze Vam bude podavana v nemocnici zdravotnickym
personalem.

Doba podavani ptipravku nesmi piesahnout 4 tydny.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Omegaven, nezZ jste mél(a)

Je velmi nepravdépodobné, ze byste dostal(a) vice infuze, nez byste m¢l(a), nebot’ Vas bude 1ékart
nebo zdravotni sestra béhem lé¢by sledovat. O Ucincich pfedavkovani viz bod 4 ,,Mozné nezadouci
ucinky*.

Jestlize myslite, Ze jste dostal(a) ptili§ mnoho pifipravku Omegaven, informujte ihned svého Iékate
nebo zdravotni sestru. Pokud k tomu dojde, musi se infuze okamzité zastavit. Je mozné pokracovat se

snizenou davkou. Tyto ptipady se obvykle fesi snizenim infuzni rychlosti nebo zastavenim infuze.

Pokud mate n&jaké dalsi otazky tykajici se tohoto ptipravku, zeptejte se, prosim, svého lékate.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky, které byly pozorovany béhem lé¢by piipravkem Omegaven
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Vzacné (vyskyt uméné nez 1 z 1000 pacienti, | e Prodlouzena doba krvaceni a moZnost
ale u vice nez 1 z 10 000 pacienti1) vzniku krevnich sraZenin
e Rybi pachut ve tstech

NeZadouci u¢inky, které se mohou objevit po podani tukovych emulzi

Méné casté (vyskyt méné nezu 1 ze 100 e Bolesti bficha, nausea (pocit nevolnosti),
pacientt, ale u vice nez 1 z 1000 pacientit): zvraceni.

Vzestup télesné teploty, tiesavka, zimnice,
pocit unavy

Hypertriglyceridemie (vysoka hladina
triglyceridil v téle)

Bolest hlavy

Velmi vzacné (vyskyt uméné nez 1 z Abnormalni hodnoty v krevnim obraze

10 000 pacientit) (trombocytopenie, retikulocytoza), hemolyza
Anafylaktické reakce (zavazné alergické
reakce)

Ptechodné zvysené hodnoty jaternich testt
Priapismus (pretrvavajici, obvykle bolestiva
erekce)

e Vyrazka, kopftivka

Uginky na krevni ob&h — napt. hypertenze nebo
hypotenze (vysoky nebo nizky krevni tlak)

Mozné ptiznaky pretizeni metabolizmu musi byt sledovany. Pfi¢ina mize byt geneticka (individualni
diference metabolizmu) nebo z onemocnéni prodélaného v minulosti.
I kdyz toto bylo zjisténo hlavné pfi pouziti tukové emulze z bavinikovych semen.

Ptetizeni metabolizmu mtize mit tyto ptiznaky:

e zvétSeni jater (hepatomegalie se zZloutenkou nebo bez ni, Zluta ktize)
e zménu nebo snizeni koagula¢nich parametrd (napt. doby krvacivosti, srazlivosti, protrombinového
¢as, poctu krevnich desticek)

zvétseni sleziny (splenomegalie)

poruchy krve — anemii, leukopenii, trombocytopenii

krvaceni a sklon ke krvaceni

patologické hodnoty jaternich testl

horecku

vysokou hladina tukd v krvi (hyperlipidemie)

bolest hlavy, bolest zaludku, tnavu

vysokou hladinu cukru v krvi (hyperglykémii)

Pokud se néktery z téchto nezadoucich ucinkid u Vas objevi, musi byt infuze okamzité zastavena, a je-
li nutné v infuzi pokracovat, tak se snizenym davkovanim.

Predavkovani vedouci k Syndromu z tukové zatéze:

Ten se mlize objevit v ptipade€, Ze ma Vas organizmus potize s vyuzivanim tuku, protoze dostal pfilis
mnoho piipravku Omegaven. Syndrom z tukové zatéze muze také nastat nahlou zménou Vaseho
zdravotniho stavu (jako jsou problémy s ledvinami nebo infekce). Mozné ptiznaky jsou horecka,
poruchy rtiznych orgénii Vaseho téla a koma. VSechny tyto pfiznaky obvykle zmizi po ukonceni
infuze.
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Zavazné predavkovani ptipravkem Omegaven bez soucasného podavani roztoki sacharidi miize vest
k metabolické acidoze.

Jestlize se u Vas objevi n¢jaké zavazné nezadouci ucinky nebo zaznamenate nezadouci ucinky, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci, sdélte to, prosim, svému lékati

HlaSeni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafti nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.
5. Jak pripravek Omegaven uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem!
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu za EXP. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Omegaven obsahuje

Lécivymi latkami ve 100 ml infuzni emulze jsou

Rybi olej bohaty na omega-3-kyseliny 10,0 g
obsahujici
ikosapent (EPA) 1,25-2,82 ¢
dokonexent (DHA) 1,44-3,09 g
tokoferol-alfa (jako antioxidant) 0,015-0,0296 ¢

glycerol 25¢g

vajecny lecithin 12¢g

Pomocnymi latkami jsou
natrium oleat, hydroxid sodny, voda pro injekci

Celkova energie: 470 kJ/100 ml = 112 kcal/100 ml
pH 7,5-8,7

Titra¢ni acidita <1 mmol HCI/1

Osmolalita: 308-376 mosmol/kg
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Jak pripravek Omegaven vypada a co obsahuje toto baleni

Infuzni emulze. Popis pfipravku: bild homogenni emulze

Sklenéné lahve a brombutylova pryzova zatka, hlinikovy uzavér.

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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce 5
Drzitel rozhodnuti o registraci: Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 75174 Uppsala, Svédsko
Vyrobcee: Fresenius Kabi Austria GmbH, Hafnerstrasse 36, 8055 Graz, Rakousko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 27. 5. 2022

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky
Doporucené denni davky jsou:
1 az max. 2 ml pfipravku Omegaven na kg télesné hmotnosti = 0,1g az max. 0,2 g rybiho tuku na kg

télesné hmotnosti = 70 ml az max. 140 ml pfipravku Omegaven pro pacienta vaziciho 70 kg.

Infuzni rychlost by neméla presahnout 0,5 ml ptipravku Omegaven na kg télesné hmotnosti za hodinu,
coz odpovida 0,05 g rybiho tuku na kg t€lesné hmotnosti za hodinu.

Maximalni infuzni rychlost musi byt piisné sledovana, nebot’ mtize dojit k vyznamnému zvyseni
hladiny koncentrace triglycerida v séru.

Omegaven se muze podavat spolecné s jinymi tukovymi emulzemi.

Na zaklad¢ doporucené celkové denni davky tukd 1-2 g /kg té€l. hm., ¢ast rybiho tuku z ptipravku
Omegaven ma byt 10—20 % z této celkové davky.

Zpusob podani
Intravenézni infuze do centralni nebo periferni zily.
Obsah lahve pred upottebenim protfepte. Pouzivejte pouze homogenni emulze v neposkozeném obalu.

Pokud je to mozné, pro podani pouzivejte vybaveni bez ftalatt. Jakékoli zbytky ptipravku nebo smési
po podani musi byt znehodnoceny.

Inkompatibility
Pokud je ptipravek Omegaven podavan s jinymi roztoky (napf. s roztoky aminokyselin, roztoky
sacharidl) stejnou infuzni soupravou (by-pass, Y-spojka), musi byt zaru¢ena kompatibilita (tolerance)

t&chto roztokd/emulzi.

Inkompatibility se mohou objevit po pfidani polyvalentnich kationd, napt. kalcia, zvlasté v kombinaci
s heparinem (antikoagulancia).

Délka léchy
Délka 1é¢by nesmi presahnout 4 tydny.
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Farmakologické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Emulze pro parenteralni vyzivu
ATC kod: BOSBA

Omega-3 mastné kyseliny s dlouhym fetézcem v piipravku Omegaven jsou z ¢asti zabudovany do
plazmatickych a tkanovych fosfolipidi. Dokosahexaenova kyselina je dtlezitou strukturalni slozkou
membranovych fosfolipidii, kdezto eikosapentaenova kyselina je prekurzorem pro syntézu specialni
tfidy eikosanoidi (prostaglandini, tromboxantl, leukotriend a dalSich lipidovych medidtorti). Vzestup
syntézy téchto medidtorti odvozenych od eikosapentaenové kyseliny miize napomahat ke zvyseni

~~~~~

Glycerol obsazeny v ptipravku Omegaven je urcen na produkci energie glykolyzou, nebo je
reesterifikovan spolu s volnym mastnymi kyselinami v jatrech formou triglyceridii. Omegaven
obsahuje také vajecné fosfolipidy, které jsou hydrolyzovany nebo vbudovany do bunéénych membran,
kde jsou nezbytné pro udrzeni membranové integrity.

Farmakokinetické vlastnosti

Tukové ¢astice infundované z piipravku Omegaven jsou co do velikosti a eliminace podobné
fyziologickym chylomikrontim. U zdravych dobrovolnikii (muzt) byl zjistén pro piipravek Omegaven
polocas eliminace triglyceridi 54 minut.
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