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Nutriflex® Omega peri infuzni emulze

Ucinkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat, protoze obsahuje pro Vas dulezité udaje.

® Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

e Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osobé. Mohl by ji ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako V.

 Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafi, Iékarnikovi nebo zdravotni sestre. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich

Co naleznete v této pfibalové informaci

1. Co je pfipravek Nutriflex Omega peri a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Nutriflex Omega peri
pouzivat

3. Jak se pfipravek Nutriflex Omega peri pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Nutriflex Omega peri uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Nutriflex Omega peri a k ¢emu se
pouziva

Pripravek Nutriflex Omega peri obsahuje tekutiny a latky zvané aminokyseliny,
elektrolyty a mastné kyseliny, které jsou nezbytné pro rlist a obnovu organismu.
Pripravek obsahuje také kalorie ve formé cukrd a tukd.

Pripravek Nutriflex Omega peri je indikovan u dospélych.
Nutriflex Omega peri Vam je podavan, protoZe nemizete pfijimat potravu
normalnim zpGsobem. Takova situace mlze nastat za rady riznych okolnosti,

napriklad kdyz se zotavujete po operatnim zakroku, Urazech nebo popaleninach
nebo kdyz Vase télo neni schopno vstiebat potravu ze Zaludku a stfev.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete
pripravek Nutriflex Omega peri pouzivat

Nepouzivejte pripravek Nutriflex Omega peri,

e jestlize jste alergicky(a) na kteroukoli lé¢ivou latku, vejce, arasidy, soju nebo
ryby nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6).

e Tento pripravek nesmi byt podavan novorozencim, kojencim a batolatim
mladsim dvou let.

Pripravek Nutriflex Omega peri nepouzivejte ani tehdy, pokud trpite nékterym
z nize uvedenych onemocnéni:
e Zivot ohrozujici poruchy krevniho obéhu, napfiklad ty, k nimz mize dojit, pokud
jste ve stavu kolapsu nebo Soku,
e srdecni zachvat nebo mozkova prihoda,
e t&7ka porucha funkce srazeni krve, riziko krvaceni (tézka koagulopatie, zhorsujici
se hemoragicka diatéza),
e ucpani krevnich cév krevni srazeninou nebo tukem (embolizace),
e t&zka porucha funkce jater,
® porucha toku Zlugi (intrahepatalni cholestaza),
e t&zka porucha funkce ledvin, pokud neni dostupna dialyza¢ni Iécba,
e poruchy sloZeni télesnych soli,
® nedostatek tekutin nebo prebytecna voda v téle,
e voda na plicich (plicni edém),
e zavazné selhani srdce,
® nékteré poruchy metabolismu, napfiklad
- pfilis mnoho lipidd (tuku) v krvi,
- vrozené poruchy metabolismu aminokyselin,
- abnormalné vysoka hladina cukru v krvi, ktera je zvladnutelna pouze
po podani vice nez 6 jednotek inzulinu za hodinu
- abnormalni stav metabolismu, k némuz mdze dojit po operacich nebo
Urazech,
- kéma nezndmého piivodu,
- nedostateény pfisun kysliku do tkani,
- abnormalné vysoka hladina kyselych latek v krvi.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim pfipravku Nutriflex Omega peri se poradte se svym Iékarem, lékarnikem

nebo zdravotni sestrou.

Informujte svého lékare, pokud:

® mate onemocnéni srdce, jater €i ledvin,

e trpite nékterymi typy metabolickych poruch, jako je diabetes (cukrovka),
abnormalni hladina tukd v krvi a poruchy souvisejici se sloZenim télesnych tekutin
a soli nebo poruchy rovnovahy kyselych a zasaditych latek (acidobazicka bilance).

Po podani tohoto pfipravku budete pozorné sledovani, zda se u Vas neobjevi ¢asné

zndmky alergické reakce (jako je horecka, zimnice, vyrazka nebo dusnost).

Aby bylo zjisténo, ze Vase télo patfi¢né zpracovava podavané vyzivné latky, budete

sledovan(a) a testovan(a) napf. pomoci riiznych vysetfeni krve.

Osetfujici personal mize také provadét prislusné kroky k zajiSténi dodani

potifebného mnozstvi télesnych tekutin a elektrolytl. Kromé pfipravku Nutriflex

Omega peri Vam mohou byt podavany dal3i Ziviny (vyZiva), aby byla Vase potfeba

piné pokryta.

Déti

Bezpecnost a ucinnost u déti ve véku od 2 let nebyla dosud stanovena. Nejsou

dostupné zadné udaje.

Tento pfipravek nesmi byt podavan novorozenciim, kojenclim a batolatim

mladsim dvou let.

Dalsi I€civé pripravky a pfipravek Nutriflex Omega peri

Informujte svého Iékare, lékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které

uzivate, které jste v neddvné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nutriflex Omega peri mize mit vliv na nékteré dalsi Ié¢ivé pipravky. Informujte

svého Iékare, Iékarnika nebo zdravotni sestru, pokud uzivate nebo je Vam podavan

néktery z nasledujicich pfipravki:

e inzulin

® heparin

o |éky, které zabraduji nezadoucimu srazeni krve, jako je warfarin nebo jiné
derivaty kumarinu

o |éky, které podporuji odtok moéi (diuretika)

e |éky pro lécbu vysokého krevniho tlaku nebo srdecnich potizi (inhibitory ACE
nebo antagonisté receptord pro angiotenzin I1)

e |éky uzivané pfi transplantaci organd, jako je cyklosporin a takrolimus

e |éky pro 1é¢bu zanétu (kortikosteroidy)

® hormonalni pfipravky ovliviiujici rovnovahu tekutin v téle (adrenokortikotropni
hormon neboli [ACTH])

Tehotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotnd, nebo
planujete otéhotnét, poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem drive, nez
zaCnete tento pfipravek pouzivat. Jste-li téhotna, bude Vam tento pfipravek podan
pouze tehdy, pokud to IékaF nebo Iékarnik povazuje za absolutné nezbytné pro
Vase zotaveni. Udaje o podavani pfipravku Nutriflex Omega peri téhotnym Zenam
nejsou k dispozici.

Matkam, jimz je podavana parenteralni vyziva, se kojeni nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostfedku a obsluha stroju

Tento pripravek se obvykle podava nepohyblivym pacientiim, napf. v nemocnici
nebo na klinice. Tato skuteénost vyluuje moznost fizeni nebo obsluhu stroj.
Pripravek samotny viak nema Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Nutriflex Omega peri obsahuje sodik

Tento lécivy pripravek obsahuje 1150 mg sodiku (hlavni slozka kuchyfiské soli)
v jednom vaku o objemu 1250 ml. To odpovida 58 % doporuceného maximalniho
denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého. Poradte se se svym Iékafem nebo
lékarnikem, pokud budete potfebovat jeden nebo vice vakli denné po delsi dobu,
zejména pokud jste byl(a) upozornén(a), abyste dodrzoval(a) dietu s nizkym
obsahem sodiku.

3. Jak se pripravek Nutriflex Omega peri pouziva

Tento pfipravek se podava intravendzni infuzi (kapanim), tedy prostfednictvim
malé hadicky pfimo do Zzily. Pfipravek Vam mize byt podan do jedné z mensich
(perifernich) nebo velkych (centralnich) Zil. Doporucend délka infuze z jednoho
vaku pro parenteralni vyZivu je maximalné 24 hodin.

Va3 Iékaf nebo Iékarnik rozhodne o tom, kolik pfipravku potfebujete a jak dlouho
bude lécba timto pfipravkem trvat.

Pouziti u déti a dospivajicich

Bezpecnost a Ucinnost u déti ve véku od 2 let nebyla dosud stanovena. Nejsou
dostupné zadné udaje.

Tento pfipravek nesmi byt podavan novorozenclim, kojenclm a batolatiim
mladsim dvou let.

Jestlize jste pouzil(a) vice pfipravku Nutriflex Omega peri, nez

jste mél(a)

Pokud Vam bylo podano pfilis velké mnoZstvi tohoto pfipravku, je mozné, Ze

se u Vs projevi takzvany ,syndrom pretizeni (overload syndrom) a nasledujici

pfiznaky:

¢ nadbytecné mnozstvi tekutiny a poruchy elektrolyt(

voda na plicich (plicni edém)

ztrata aminokyselin mo¢i a porucha rovnovahy aminokyselin

zvraceni, pocit na zvraceni

zimnice

vysoka hladina cukru v krvi

glukdza v modi

nedostatek tekutin

krev 0 mnohem vétsi koncentraci, nez je obvyklé (hyperosmolalita)

porucha nebo ztrata védomi v dusledku extrémné vysoké hladiny cukru v krvi

zvéteni jater (hepatomegalie) se Zloutenkou (ikterus) nebo bez ni

zvétseni sleziny (splenomegalie)

ukladani tuku do vnitfnich organG

abnormalni hodnoty jaternich funkénich testd

snizeni poctu ¢ervenych krvinek (anemie)

snizeni poctu bilych krvinek (leukopenie)

snizeni poctu krevnich desticek (trombocytopenie)

zvyseni pottu nedozralych ¢ervenych krvinek (retikulocytoza)

e rozpad Cervenych krvinek (hemolyza)

® krvaceni nebo sklony ke krvaceni

e poruchy srazeni (koagulace) krve (patrné ze zmény doby krvacivosti,
koagulaéniho ¢asu, protrombinového ¢asu atd.)

® horecka

e vysoké hladiny tuki v krvi

® ztrata védomi

Pokud se vyskytne kterykoli z uvedenych pfiznak, infuze musi byt okamzité
zastavena.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se
svého |ékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako viechny Iéky mlze mit i tento pfipravek nezadouci Ucinky, které se

ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Nasledujici neZadouci ucinky mohou byt zavazné. Pokud se u Vas vyskytne

kterykoli z nize uvedenych nezadoucich udinku, sdélte to okamZité svému

Iékafi, ktery podavani tohoto pfipravku zastavi.

Vzécené (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000):

e alergické reakce, napriklad kozni projevy, dusnost, otok rtd, ust a hrdla, potize
s dychanim

Dalsi nezadouci ucinky zahrnuiji:

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10):

e podrazdéni nebo zanét Zil (flebitida, tromboflebitida)

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):
® pocit na zvraceni, zvraceni, ztrata chuti k jidlu

Vzécné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000):
e zvydeny sklon ke srazeni krve

® namodralé zabarveni pokozky

® dusnost

® bolest hlavy

® navaly horka

e z¢ervenani kize (erytém)

® poceni

® zimnice

® pocit chladu

® vysoka télesna teplota

® ospalost

® bolest na hrudi, v zadech, v kostech nebo bederni oblasti

® snizeny nebo zvy3eny krevni tlak

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 10 000):

® abnormalné vysoké hladiny tukd nebo cukru v krvi

o vysoké hladiny kyselych latek v krvi

o Prili$ velké mnozstvi tukl mlze zplsobit syndrom pretizeni tukem. Dalsi
informace o tomto stavu naleznete v ¢asti s nadpisem ,Jestlize jste pouzil(a)
vice pfipravku Nutriflex Omega peri, nez jste mél(a)" v bodé 3. Po zastaveni
infuze pfiznaky obvykle vymizi.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaji urcit):

e snizeni poCtu bilych krvinek (leukopenie)

e snizeni poctu krevnich desti¢ek (trombocytopenie)

e porucha toku Zluéi (cholestaza)

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékari,

I€karnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadou-

cich uginkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Nezadouci ucinky

mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich U¢ink( miZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti

tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Nutriflex Omega peri uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C.

Chrante pfed mrazem. Pokud dojde k nahodnému zmrazeni, vak zlikvidujte.
Uchovavejte vak v ochranném prebalu, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem.
Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku.
Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Nutriflex Omega peri obsahuje
Lécivymi latkami ve smési pfipravené k pouZiti jsou:

Z horni komory
(roztok glukézy)

v1000ml v1250ml v1875ml ve2500ml

Glucosum monohydricum 70,40 g 88,009 13209 176,09
odp. glucosum 64,00 g 80,00 g 1200 g 160,0 g
Natrii dihydrogenophosphas

dihydricus 0936g 11709  1755¢ 2,340 g
Zinci acetas dihydricus 5280mg 6600mg 9900mg 13,20 mg

Ze stedni komory

(tukova emulze) v1000ml v1250ml v1875ml ve2500ml

Triglycerida saturata media 20,00 g 25,009 3750 ¢ 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

(roztok aminokyselin) v1000ml v1250ml v1875ml ve2500ml

Isoleucinum 1,872 ¢ 2,340 g 3,510 ¢ 4680 ¢
Leucinum 2,504 g 31309¢ 4,695 g 6,260 g
Lysini hydrochloridum 22724 28409 4,260 g 5680 ¢
odp. lysinum 1,818 g 2273 g 34109 4546 ¢
Methioninum 1,568 ¢ 1,960 g 2940 ¢ 3920 ¢
Phenylalaninum 2,808 g 35109 52659 7,020 g
Threoninum 1,456 ¢ 1,820 g 2,730 g 3,640 ¢g
Tryptophanum 0,456 ¢ 0570¢ 0,855 g 1,140 g
Valinum 2,080¢ 2,600 g 3,900¢ 52009
Argininum 2,160 g 2,700 g 40509 5,400 g
Histidini hydrochloridum
monohydricum 1,352 g 1,690 g 25359 33809
odp. histidinum 1,000 g 1,251 ¢g 1,876 g 2,502 g
Alaninum 38809 4,850 g 72754 9,700 g
Acidum asparticum 1,200 g 1,500 g 2,250 g 3,000 g
Acidum glutamicum 2,800 g 3,500 ¢ 5250 g 7,000 g
Glycinum 1,320 g 1,650 g 24754 33009
Prolinum 2,720¢ 3,400 ¢ 5100 g 6,800 g
Serinum 2,400 g 3,000 g 4,500 g 6,000 g
Natrii hydroxidum 0,640 g 0,800¢ 1,200 g 1,600 g
Natrii chloridum 08659 1,081 g 1,622 g 2,162 ¢
Natrii acetas trihydricus 0435¢g 0,544 ¢ 0,816 g 1,088 g
Kalii acetas 2,354 ¢ 2943 ¢ 4415¢ 5886 ¢
Magnesii acetas tetrahydricus 0,515 g 0,644 g 0,966 g 1,288 g
Calcii chloridum dihydricum 0,353 ¢ 0441 g 0,662 g 0,882¢g
Elektrolyty v1000ml v1250ml v1875ml ve2500ml
Sodik 40 mmol 50 mmol 75 mmol 100 mmol
Draslik 24 mmol 30 mmol 45 mmol 60 mmol
Hof¢ik 24mmol  30mmol  45mmol 6,0 mmol
Vapnik 24mmol  30mmol  45mmol 6,0 mmol
Zinek 0,024 mmol 0,03 mmol 0,045 mmol 0,06 mmol
Chlorid 38 mmol 48 mmol 72 mmol 96 mmol
Acetat 32mmol 40 mmol 60 mmol 80 mmol
Fosfat 6,0 mmol 7,5 mmol 11,25 mmol 15,0 mmol
Obsah aminokyselin 32¢ 409 60 g 80¢g
Obsah dusiku 464 579 864¢ 1149
Obsah sacharidd 64 g 80¢g 120 g 160 g
Obsah lipidG 40g 509 759 100 g
Energie ve formé lipidd 1590k]  1990k]  2985k) 3980 kJ
(380 keal) (475 keal) (715 keal) (950 keal)
Energie ve formé sacharidi 1075k 1340kJ 2010 kJ 2680 kJ
(255 keal) (320 keal) (480 keal) (640 kcal)
Energie ve formé aminokyselin 535 kJ 670 kJ 1005 kJ 1340 kJ
(130 keal) (160 keal) (240 keal) (320 keal)
Neproteinova energie 2665k  3330k] 4995k 6 660 kJ
(635 keal) (795 keal) (1 195 keal) (1 590 keal)
Celkova energie 3200k) 4000 kJ 6000 kJ 8 000 kJ

(765 keal) (955 keal) (1435 keal) (1910 keal)

Osmolalita 950 mosmol/kg
Teoreticka osmolarita 840 mosmol/l
pH 5,0-6,0
Pomocnymi latkami jsou monohydrat kyseliny citronové (na Upravu pH), vajecné
fosfolipidy pro injekci, glycerol, natrium-oleat, tokoferol-alfa, hydroxid sodny
(na Upravu pH) a voda na injekci.

Jak pripravek Nutriflex Omega peri vypada a co obsahuje toto

baleni

Pripravek pfipraveny k pouZiti je infuzni emulze. Podava se pomoci malé hadicky

do zily.

Nutriflex Omega peri je dodavan ve flexibilnich vicekomorovych vacich, které

obsahuji:

® 1250 ml (500 ml roztoku aminokyselin + 250 ml tukové emulze + 500 ml
roztoku glukozy)

e 1875 ml (750 ml roztoku aminokyselin + 375 ml tukové emulze + 750 ml
roztoku glukozy)

® 2500 ml (1 000 ml roztoku aminokyselin + 500 ml tukové emulze + 1 000 ml
roztoku glukozy)

Odtrhovaci zafezy Prebal Drzadlo/poutko
r
’T :: ’ _1‘
Glukdza
Tukova
emulze
Roztok
aminokyselin
V=V
Kyslikovy indikator Absorbér kysliku Infuzni port j i Port pro Iéciva

Obrazek A Obrazek B

Obrazek A: Vicekomorovy vak je chranén ochrannym prebalem. Mezi vak a prebal
je vlozen absorbér kysliku a kyslikovy indikator. Sacek s absorbérem kysliku je
vyroben z inertniho materialu a obsahuje hydroxid Zeleznaty.

Obrazek B: Horni komora obsahuje roztok glukoézy, stfedni komora tukovou emulzi
a dolni komora roztok aminokyselin.

Roztok glukdzy a roztok aminokyselin je Ciry a bezbarvy az slamové zabarveny.
Tukova emulze je mlé¢né bila.

Horni a stfedni komoru Ize propojit s dolni komorou otevienim stfedovych
prepazek.

Jednotlivé velikosti baleni se dodavaji v krabicich po péti vacich.

Velikosti baleni: 5x 1250 ml, 5x 1875 ml a5 x 2 500 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1

34212 Melsungen,Némecko
Telefon: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567
Tento lécCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan
pod té€mito nazvy:

Postovni adresa:
34209 Melsungen, Némecko

Rakousko Nutriflex Omega peri B.Braun Emulsion zur Infusion

Belgie Nutriflex Omega peri, 32 g/l Amino + 64 g/ G, emulsie voor
infusie

Bulharsko Nutriflex Omega peri emulsion for infusion

Chorvatsko Nutriflex Omega peri emulzija za infuziju

Kypr Nutriflex Omega peri

Ceska republika Nutriflex Omega peri

Dansko Nutriflex Omega Peri

Estonsko Nutriflex Omega peri infusiooniemulsioon

Finsko Nutriflex Omega 32/64/40 perifer infuusioneste, emulsio

Francie PERINUTRIFLEX OMEGA E, émulsion pour perfusion

Némecko NuTRIflex Omega peri novo Emulsion zur Infusion

Recko Nutriflex Omega peri

Irsko Omeflex peri emulsion for infusion

Italie Nutriplus Omega AA32/G64

Litva Nutriflex Omega peri infuziné emulsija

Lucembursko NuTRIflex Omega peri novo Emulsion zur Infusion

Loty3sko Nutriflex Omega peri emulsija infazijam

Nizozemsko Nutriflex Omega peri 32 g/l Amino + 64 g/I G, emulsie voor
infusie

Norsko Nutriflex Omega Peri infusjonsvaeske, emulsjon

Polsko Omegaflex peri

Portugalsko Nutriflex Omega peri emulsédo para perfuséo
Rumunsko Nu TRIflex Omega peri novo, emulsie perfuzabila
Slovenska republika Nutriflex Omega peri

Slovinsko Nutriflex Omega peri 32/64 emulzija za infundiranje
Spanélsko Omegaflex peri emulsion para perfusion
Svédsko Nutriflex 32/64/40 perifer infusionsvétska, emulsion

Velka Britanie Omeflex peri emulsion for infusion
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17.2.2021

Nasledujici informace jsou urCeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Pfed pouzitim je tfeba vizualn€ zkontrolovat, zda pfipravek pro parenteralni vyZivu
neni poskozen, zda nema jinou barvu, nez je uvedeno, a zda je emulze stabilni.
NepouZivejte poSkozené vaky. Prebal, samotny vak a oteviratelné svary mezi
komorami musi byt neporusené. Pfipravek pouZijte jen tehdy, je-li roztok
aminokyselin a roztok glukézy ¢iry a bezbarvy az slamové zbarveny a tukova
emulze je homogenni tekutina mlééné bilé barvy. Pripravek nepouZivejte, pokud
roztoky obsahuji pevné Castice.

Pripravek nepouZivejte, pokud po smichani obsahu jednotlivych komor emulze
vykazuje odlisné zbarveni nebo znamky oddéleni fazi (olejové kapicky, vrstva
oleje). V pripadé odlisného zbarveni emulze nebo znamek oddéleni fazi infuzi
okamZité ukoncete.

Pred sejmutim pFebalu zkontrolujte barvu kyslikového indikatoru (viz obrazek A).
Pripravek nepouzivejte, pokud se barva kyslikového indikatoru zméni na rizovou.
Pripravek Ize pouzit jen tehdy, je-li kyslikovy indikator Zluty.

Priprava emulze smisenim
Je nutno pfisné dodrzovat zasady aseptické manipulace.

Otevieni: Roztrhnéte prebal. Zaénéte u odtrhovacich zafezi (obr. 1). Vyjméte vak
z ochranného prebalu. Zlikvidujte pfebal, kyslikovy indikator a absorbér kysliku.

Vizualné zkontrolujte, zda nedoslo k uniku kapaliny z vaku s pfipravkem. Netésnici
vaky je nutno zlikvidovat, protoZe u nich neni mozno zarudit sterilitu.

Pro otevieni jednotlivych komor a postupné smichani jejich obsahu za¢néte
rolovat vak obéma rukama; nejdfive otevfete oteviratelny svar odd€lujici horni
komoru (glukoza) od dolni komory (aminokyseliny) (obr. 2a). Potom pokracujte
v rolovani vaku tak, aby se otevrel oteviratelny svar oddélujici stfedni komoru
(lipidy) od dolni komory (obr. 20b).

Primiseni aditiv

Po odstranéni aluminiového uzavéru (obr. 3) je mozno portem pro léciva pridat

kompatibilni aditiva (obr. 4).

Nutriflex Omega peri Ize misit s ndsledujicimi aditivy aZ do dosaZeni nize

uvedenych hodnot horniho limitu koncentrace nebo maximalniho mnoZstvi aditiv

po poddni. Vysledna smés je stabilni po dobu 7 dni pfi teploté mezi +2 °Ca +8 °C
plus 2 dny pfi teploté 25 °C.

- Elektrolyty: V uvahu je nutno vzit elektrolyty jiz pfitomné ve vaku; stabilita byla
prokazana pfi celkovém mnozstvi az 200 mmol/l sodiku + drasliku (celkem),
9,6 mmol/l hof¢iku a 6,4 mmol/l vapniku v ternarni smési.

- Fosfat: Stabilita byla prokazana do maximalni koncentrace 20 mmol/l
anorganického fosfatu.

- Alanylglutamin az do hodnoty 24 g/I.
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- Stopové prvky a vitaminy: Stabilita byla prokazana u komeréné dostupnych
multikomponentnich pfipravk se stopovymi prvky a u multivitamind (napf.
Tracutil, Cernevit) az do standardni davky doporucené pfislusnym vyrobcem
mikronutrientd.

Podrobné informace o vy3e uvedenych aditivech a pfislusné dobé pouzitelnosti
téchto pfimési je mozno si vyZadat od vyrobce.

Promichejte dikladné obsah vaku (obr. 5) a smés vizulné zkontrolujte (obr. 6).
Nemély by v ni byt patrné Zadné znamky oddéleni fazi emulze.

Smés je mlééné bila homogenni emulze typu olej ve vodg.
Priprava infuze
Emulze mé mit pred infuzi vdy pokojovou teplotu.

Z infuzniho portu odstraiite aluminiovou folii (obr. 7) a pfipojte infuzni soupravu
(obr. 8). Pouzijte infuzni soupravu bez pfivodu vzduchu nebo u soupravy s pfivodem
vzduchu zaviete ventil. Zavéste vak na infuzni stojan (obr. 9) a provedte infuzi
standardnim zplsobem.

Pouze k jednorazovému pouZiti. Po pouziti zlikvidujte obal i nepouZity pfipravek.

Obaly s ¢astecné spotfebovanym obsahem znovu nenapojujte.

Pouzivate-li filtry, musi byt propustné pro tuky (velikost pord > 1,2 um).

Doba pouZitelnosti po sejmuti ochranného pfebalu a smichdni obsahu vaku
Chemicka a fyzikalné chemicka stabilita smési aminokyselin, glukézy a tuku po
oteveni a pred pouZitim byla prokazana po dobu 7 dni pfi teploté 2-8 °C a dalSi
2 dny pfi teploté 25 °C.

Doba pouZitelnosti po pfimiseni kompatibilnich aditiv

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek po pfimiseni aditiv pouZit okamZité.
Neni-li po pfimiseni aditiv pouzit okamzité, doba a podminky uchovani pfipravku
po otevieni a pfed pouZitim jsou odpovédnosti uzivatele.

Po prvnim otevieni (propichnuti infuzniho portu)

Po otevieni obalu je nutno pouzit emulzi okamzité.

Pripravek Nutriflex Omega peri nesmi byt misen s jinymi IéCivymi pfipravky,
u nichZ nebyla potvrzena kompatibilita.

Kvili nebezpeéi pseudoaglutinace se pripravek Nutriflex Omega peri nema
podavat toutéz infuzni soupravou soubézné s krvi.
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Pisomna informacia pre pouzivatela
B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Nemecko
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Nutriflex® Omega peri infuzna emulzia

st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouzivat tento liek, pretoze obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preditali.

- Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MézZe mu uskodit, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1.(:20je Nutriflex Omega peri a na ¢o sa pouziva

2.Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Nutriflex Omega peri
3. Ako pouzivat Nutriflex Omega peri

4.Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat Nutriflex Omega peri

6.0bsah balenia a dalsie informacie

1. Co je Nutriflex Omega peri a na ¢o sa pouziva

Nutriflex Omega peri obsahuje tekutiny a latky nazyvané aminokyseliny,
elektrolyty a mastné kyseliny, ktoré su nevyhnutné pre rast alebo zotavenie tela.
Tiez obsahuje kalorie vo forme sacharidov (cukrov) a tukov.

Nutriflex Omega peri je urceny na pouZitie u dospelych.
Nutriflex Omega peri budete dostavat, ak nebudete moct normalne jest. Je vela
situdcii, kedy sa to moZe stat, napriklad ak sa zotavujete z chirurgického zakroku,

zraneni alebo popalenin, alebo ak nedokazete vstrebavat potravu zo Zaludka a
Creva.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete
Nutriflex Omega peri

Nepouzivajte Nutriflex Omega peri

- ak ste alergicky na ktorékolvek z lie€iv, na vajitka, arasidy, soju alebo ryby alebo
na ktortkolvek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- Tento liek sa nesmie podavat novorodencom, dojéatam a batolatam mladsim
ako dva roky.

Nutriflex Omega peri nepozivajte ani v pripade, ak trpite niektorym z nasledovnych

stavov:

- Zivot ohrozujuce problémy s krvnym obehom, ako su tie, ktoré sa mézu

vyskytnut, ak ste v stave kolapsu alebo Soku,

srdcovy infarkt alebo cievna mozgova prihoda,

zévazna porucha zrazanlivosti krvi, riziko krvacania (zdvazna koagulopatia,

zhor3ujlice sa hemoragické diatézy),

upchatie krvnych ciev krvnymi zrazeninami alebo tukom (embalia),

zavazné zlyhanie pecene,

porucha vylu¢ovania zI¢e (intrahepatalna cholestaza),

zavazné zlyhanie obliCiek bez lieCby nahradzajucej oblicky,

poruchy zloZenia soli v tele,

nedostatok tekutin alebo nadbytok vody v tele,

voda v plicach (plicny opuch),

zavazné zlyhanie srdca,

niektoré metabolické poruchy, ako su:

® prilis vela lipidov (tukov) v krvi,

e vrodené poruchy latkovej premeny aminokyselin,

® mimoriadne vysoka hladina cukru v krvi, ktorej regulacia vyZaduje viac ako
6 jednotiek inzulinu za hodinu,

e poruchy latkovej premeny, ktoré sa moZu vyskytnut po chirurgickych
zakrokoch alebo zraneniach,

® koma z neznamych pricin,

® nedostatocné okysli¢ovanie tkaniv,

® mimoriadne vysoka hladina kyselin v krvi.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat Nutriflex Omega peri, obratte sa na svojho lekara,

lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Informujte svojho lekara, ak:

- mate problémy so srdcom, pecefiou alebo oblickami,

- trpite ur€itymi typmi metabolickych porich, ako su cukrovka a abnormalne
hodnoty tukov v krvi, a poruchami telesnych tekutin a zloZenia soli alebo
poruchami acidobazickej rovnovahy.

Ked' budete dostavat tento liek, budu sa u vas dokladne sledovat skoré prejavy
alergickej reakcie (ako su hortcka, triaska, vyrazka alebo dychavi¢nost).

Vlykonaju sa aj dalSie sledovania a testy, ako su rozne vySetrenia krvnych vzoriek,
aby sa zarudilo, Ze vase telo dokaZe vhodne spracovat podavané ziviny.
Osetrovatelsky personal moze tiez vykonat opatrenia na zabezpecenie splnenia
tekutinovych a elektrolytovych potrieb vasho tela. Okrem Nutriflexu Omega peri
budete moZno dostavat aj dalSie Ziviny, aby sa Uplne pokryli potreby vasho tela.

Deti

Bezpecnost ani Ucinnost u deti starsich ako 2 roky neboli doteraz stanovené. Nie
st k dispozicii Ziadne udaje.

Tento liek sa nesmie podavat novorodencom, dojéatam a batolatdm mladsim ako
dva roky.

Iné lieky a Nutriflex Omega peri
Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, ¢i prave budete uzivat dalSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Nutriflex Omega peri sa moze vzajomne ovplyviovat s niektorymi inymi liekmi.

Ak uzivate alebo dostavate niektoré z nasledovnych liekov, povedzte to svojmu

lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre:

- inzulin,

- heparin,

- lieky, ktoré zabraiuju neZiaducemu zrazaniu krvi, ako su warfarin alebo iné
derivaty kumarinu,

- lieky na podporu mocenia (diuretika),

- lieky na liecou vysokého krvného tlaku alebo problémov so srdcom (inhibitory
ACE a antagonisty receptora angiotenzinu Il),

- lieky pouZivané pri transplantacii organov, ako st cyklosporin a takrolimus,

- lieky na liecou zapalu (kortikosteroidy),

- hormonalne pripravky, ktoré ovplyviiuji rovnovahu tekutin (adrenokortikotropny
hormon [ACTH]).

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete
otehotniet, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete
uzivat tento liek.

Ak ste tehotnd, tento liek dostanete iba v pripade, ak to bude lekar alebo lekarnik
povazovat za absolutne nevyhnutné pre vase zotavenie. Nie st k dispozicii Ziadne
Udaje o pouZiti Nutriflexu Omega peri u tehotnych Zien.

Matkam dostavajucim parenteralnu vyzivu sa neodporuca dojcit.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek sa zvy€ajne podava imobilnym pacientom, napr. v nemocnici alebo na

klinike, ¢o vyluuje vedenie vozidiel a obsluhu strojov. Avsak tento liek sam o sebe
nema Ziadny U¢inok na schopnost viest vozidla alebo obsluhovat stroje.

Nutriflex Omega peri obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 1 150 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdom
1250 ml vaku. To sa rovna 58 9% odporic¢aného maximalneho denného prijmu
sodika v potrave pre dospelych.

Obrétte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak potrebujete jeden alebo viac vakov
denne pocas predlzeného obdobia, zvlast ak vdm bola odporucana diéta s nizkym
obsahom soli (sodika).

3. Ako pouzivat Nutriflex Omega peri

Tento liek sa podava intravendznou infiziou (kvapkanim), ¢ize tenkou hadickou
priamo do Zily. Tento liek sa méze podéavat cez jednu z vasich mensich (periférnych)
alebo vacsich (centralnych) Zzil. Odporicané trvanie inflzie z infuzneho vaku na
parenteralnu vyZivu je maximalne 24 hodin.

Va3 lekar alebo lekarnik rozhodne, aké mnozstvo tohto lieku potrebujete a ako
dlho je potrebné vas liecit tymto liekom.

PouZitie u deti a dospievajtcich

Bezpecnost ani ucinnost u deti starsich ako 2 roky neboli doteraz stanovené. Nie
su k dispozicii Ziadne Udaje.

Tento liek sa nesmie podavat novorodencom, dojéatam a batolatdm mladSim ako
dva roky.

Ak pouZijete viac Nutriflexu Omega peri, ako mate

Ak ste dostali priliS vela tohto lieku, mézete trpiet takzvanym ,syndrémom
pretaZenia” a nasledovnymi priznakmi:

- nadbytok tekutin a poruchy rovnovéahy elektrolytov,

voda v plicach (pltcny opuch),

- strata aminokyselin prostrednictvom mo¢u a porucha rovnovahy aminokyselin,
vracanie, nevolnost,

triaska,

vysoka hladina cukru v krvi,

glukdza v modi,

nedostatok tekutin,

ovela vyssia koncentracia krvi, nez je normalne (hyperosmolalita),

porucha alebo strata vedomia spdsobend velmi vysokou hladinou cukru v krvi,

zvicsenie pecene (hepatomegalia) so Zltatkou alebo bez nej,

- zvdenie sleziny (splenomegalia),

ukladanie tuku vo vnutornych organoch,

abnormalne vysledky testov funkcie pecene,

znizeny pocet Cervenych krviniek (anémia),

znizeny pocet bielych krviniek (leukopénia),

znizeny pocet krvnych dosticiek (trombocytopénia),

zvyseny poCet nezrelych Cervenych krviniek (retikulocytdza),

rozpad krviniek (hemolyza),

krvacanie alebo nachylnost na krvacanie,

- porucha zrazania krvi (Co sa moZze pozorovat na zmenach ¢asu krvacania, Casu
zrdzania, protrombinového ¢asu atd.),

horucka,

vysoké hladiny tuku v krvi,

strata vedomia.

Ak sa vyskytne niektory z tychto priznakov, inflizia sa musi okamzite zastavit.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa
svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Moiné vedlajsie ucinky

Tak ako vietky lieky, aj tento liek moze spdsobovat vedlajSie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Nasledovné vedl'ajsie ucinky mozu byt zavazné. Ak sa u vas
vyskytnu niektoré z nasledovnych vedlajsich Gcinkov, povedzte
to ihned' svojmu lekarovi, ktory zastavi podavanie tohto lieku:

Zriedkavé (m6zu postihovat menej ako 1z 1 000 0s6b):

- alergické reakcie, napriklad kozné reakcie, dychavi¢nost, opuch pier, Ust a hrdla,
tazkosti s dychanim.

Dalsie vedl'ajsie ucinky zahfnaju:

Casté (mozu postihovat menej ako 1z 10 0s6b):

- podrazdenie alebo zapal zil (flebitida, tromboflebitida).

Menej ¢asté (mdzu postihovat menej ako 1 zo 100 0s6b):
- nevolnost, vracanie, strata chuti do jedla.

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 1 000 0sdb):
- zvySena nachylnost na zrazanie krvi,

modrasté sfarbenie koZe,

dychaviénost,

bolest hlavy,

sCervenenie v tvari,

sCervenenie koze (erytém),

potenie,

- triaska,

pocit chladu,

vysoka telesna teplota,

ospalost,

bolest v hrudi, chrbte, kostiach alebo bedrovej oblasti,
znizenie alebo zvysenie krvného tlaku.

Vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat menej ako 1z 10 000 0s8b):

- mimoriadne vysoka hladina tukov alebo cukru v krvi,

- vysokeé hladiny kyslych latok v krvi,

- prili$ vela tukov moze viest k syndromu pretaZenia tukmi, viac informacii pozri
pod nadpisom ,Ak pouzijete viac Nutriflexu Omega peri, ako mate" v €asti 3.
Priznaky po zastaveni infuzie zvy€ajne vymiznu.

Nezname (Castost vyskytu sa nedd odhadnut z dostupnych tdajov):
- znizeny pocet bielych krviniek (leukopénia),

- znizeny pocet krvnych dosticiek (trombocytopénia),

- porucha vylu¢ovania zI¢e (cholestaza).

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Ucinok, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.

Vedlajsie ucinky mozete hlasit aj priamo na

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk.

Tlagivo na hlasenie neZiaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich tcinkoch.

Formuldr na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadraj.
Hlasenim vedlajsich ucinkov mdzete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bez-
pecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Nutriflex Omega peri

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Neuchovavajte v mraznicke. V pripade ndhodného zamrznutia, infuzny vak zlikvidujte.
Vak uchovavajte v ochrannom prebale na ochranu pred svetlom.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny def v danom mesiaci.

6. Obsah balenia a d'alSie informacie

Co Nutriflex Omega peri obsahuje
- Lieciva v zmesi pripravenej na pouZitie su:
z hornej komory
(roztok glukézy)
monohydrat glukdzy

v1000ml v1250ml v1875ml v2500ml

(glucosum monohydricum) 70,40 g 88,00 g 13209 176,09
zodpoveda glukéze (glucosum) 64,00 g 80,00 g 12009 160,0 g

dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu

sodného (natrii

dihydrogenophosphas

dihydricus) 0936 g 1,170 g 1,755 ¢ 2,340 g

dihydrat octanu zino¢natého

(zinci acetas dihydricus) 5280mg 6600mg 9,900 mg 13,20 mg

zo strednej komory
(tukova emulzia)
triacylglyceroly so stredne
dlhym retazcom

v1000ml v1250ml v1875ml v2500ml

(triglycerida media) 20,00 g 25009 37,50 g 50,00 g
rafinovany sojovy olej

(soiae oleum raffinatum) 16,00 g 20,00 g 30,00 g 40,00 g
triacylglyceroly omega 3 kyselin

(omega-3 acidorum triglycerida) 4,000 g 5,000 g 7,500 g 10,00 g

zo spodnej komory

(roztok aminokyselin) v1000ml v1250ml v1875ml v2500ml

izoleucin (isoleucinum) 18729 234049 3,510 ¢ 4,680 g
leucin (leucinum) 2,504 g 3,130 ¢ 4,695 g 6,260 g
lyziniumchlorid
(lysini hydrochloridum) 2,272 g 2,840 g 4,260 g 5,680 g
zodpoveda lyzinu (lysinum) 1,818 ¢ 2273 ¢ 34104 4,546 g
metionin (methioninum) 1,568 g 1,960 g 29409  3920¢
fenylalanin (phenylalaninum) 2,808 g 35109 5265 g 7,020 g
treonin (threoninum) 1,456 g 1,820 g 2,730 g 36409
tryptofan (tryptophanum) 0,456 ¢ 0,570 g 0,855¢ 1,140 g
valin (valinum) 2,080 g 2,600 g 3,900 g 5200 g
arginin (argininum) 2,160 g 2,700 g 4,050 g 5,400 g
monohydrat histidiniumchloridu
(histidini hydrochloridum
monohydricum) 1,352 g 1,690 g 2,535¢g 3380¢g
zodpoveda histidinu
(histidinum) 1,000 g 1,251 g 1,876 g 2,502 g
alanin (alaninum) 3,880 ¢ 48509 72754 9,700 g
kyselina asparagova
(acidum asparticum) 1,200 g 1,500 g 2,250 g 3,000 g
kyselina glutamova
(acidum glutamicum) 2,800 g 3,500 g 52509  7,000¢
glycin (glycinum) 1,320 g 1,650 g 24754 3300 ¢
prolin (prolinum) 2,720 g 3,400 g 5,100 g 6,800 g
serin (serinum) 2,400 g 3,000 g 45009  6,000¢
hydroxid sodny
(natrii hydroxidum) 0,640 g 0,800 g 1,200 g 1,600 g
chlorid sodny (natrii chloridum) 0,865 g 1,081 g 16229  2,162g
trihydrat octanu sodného
(natrii acetas trihydricus) 04359 0,544 ¢ 0816¢ 1,088 g
octan draselny (kalii acetas) 2,354 ¢ 2,943 g 44159 58869
tetrahydrat octanu hore¢natého
(magnesii acetas tetrahydricus) 0,515 g 0,644 g 0,966 g 1,288 g
dihydrat chloridu vapenatého
(calcii chloridum dihydricum) 0,353 g 04419 0,662 g 0,882 ¢
Elektrolyty v1000ml v1250ml v1875ml v2500ml
sodik 40 mmol 50 mmol 75 mmol 100 mmol
draslik 24 mmol 30 mmol 45 mmol 60 mmol
horéik 2,4 mmol 3,0 mmol 4,5 mmol 6,0 mmol
vapnik 24mmol  30mmol  45mmol 6,0 mmol
zinok 0,024 mmol 0,03 mmol 0,045 mmol 0,06 mmol
chlorid 38 mmol 48 mmol 72 mmol 96 mmol
acetat 32 mmol 40 mmol 60 mmol 80 mmol
fosfat 6,0 mmol 7,5 mmol 11,25 mmol 15,0 mmol
Obsah aminokyselin 32¢ 40 g 60 g 80¢g
Obsah dusika 464 579 869 M4g
Obsah sacharidov 64 g 80 ¢ 120 g 160 g
Obsah tukov 40 ¢ 50¢ 759 100 g
Energia vo forme tukov 1590k]  1990kJ 2985k} 3980k
(380 keal)  (475kcal) (715 keal) (950 keal)
Energia vo forme sacharidov 1075 kJ 1340 kJ 2010k)  2680kJ
(255 keal) (320 keal) (480 keal) (640 kceal)
Energia vo forme aminokyselin 535 kJ 670 kJ 1005k)  1340kJ
(130 keal) (160 keal) (240 keal) (320 keal)
Energia v neproteinovej forme 2665k] 3 330kJ 4995k} 6660 kJ
(635 keal) (795 keal) (1 195 keal) (1 590 keal)
Celkova energia 3200k) 4000k 6000k} 8000 kJ
(765 keal) (955 keal) (1 435 keal) (1 910 keal)
Osmolalita 950 mosm/kg 950 mosm/kg 950 mosm/kg 950 mosm/kg
Teoretickd osmolarita 840 mosm/l 840 mosm/l 840 mosm/l 840 mosm/|
pH 50-60 50-60 50-60 50-60

- Daldie zlozky su monohydrat kyseliny citronovej (na Gpravu pH), injekéné
vajecné fosfolipidy, glycerol, olean sodny, all-rac-a-tokoferol, hydroxid sodny
(na tpravu pH) a voda na injekcie.

Ako vyzera Nutriflex Omega peri a obsah balenia

Liek pripraveny na pouzitie je vo forme infiznej emulzie, t. j. podava sa tenkou

hadickou do Zily.

Nutriflex Omega peri sa dodava v pruznych viackomorovych inflznych vakoch

obsahujucich:

- 1250 ml (500 ml roztoku aminokyselin + 250 ml tukovej emulzie + 500 ml
roztoku glukozy),

- 1875 ml (750 ml roztoku aminokyselin + 375 ml tukovej emulzie + 750 ml
roztoku glukozy),

- 2500 ml (1 000 ml roztoku aminokyselin + 500 ml tukovej emulzie + 1 000 ml
roztoku glukozy).
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kyslikovy indikator kyslikovy absorbér infuzny vstup J liekovy vstup

Obrazok A Obrazok B

Obrazok A: Viackomorovy infuzny vak je zabaleny v ochrannom prebale. Medzi
infuznym vakom a prebalom sa nachadza kyslikovy absorbér a kyslikovy indikator;
vrecko s kyslikovym absorbérom je vyrobené z inertného materialu a obsahuje
hydroxid Zeleza.

Obrazok B: Hornd komora obsahuje roztok glukozy, strednd komora obsahuje
tukovu emulziu a spodna komora obsahuje roztok aminokyselin.

Roztoky glukdzy a aminokyselin su Cire a bezfarebné az slabo Zlto sfarbené.
Tukova emulzia je mlie¢ne biela.

Horna komora a stredna komora sa daju spojit so spodnou komorou otvorenim
oddelovacich medzikomorovych spojov.

V kartonovych Skatuliach obsahujucich pat infuznych vakov sa dodavaju rozne
velkosti baleni.

Velkosti balenia: 5x 1250 ml, 5x 1875 mla5x 2500 ml

Na trh nemusia byt uvedené vietky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1
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Nemecko

Tel.: +49 5661 71-0
Fax:+49 5661 71-4567

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurdpskeho hospodarskeho
priestoru (EHP) pod nasledovnymi nazvami:

Postovd adresa:
34209 Melsungen,
Nemecko

Belgicko Nutriflex Omega peri, 32 g/l Amino + 64 g/ G, emulsie voor
infusie

Bulharsko Nutriflex Omega peri emulsion for infusion

Cyprus Nutriflex Omega peri

Ceska republika Nutriflex Omega peri

Dansko Nutriflex Omega Peri

Estonsko Nutriflex Omega peri infusiooniemulsioon

Finsko Nutriflex Omega 32/64/40 perifer infuusioneste, emulsio

Francuzsko PERINUTRIFLEX OMEGA E, émulsion pour perfusion

Grécko Nutriflex Omega peri

Holandsko Nutriflex Omega peri 32 g/l Amino + 64 g/l G, emulsie voor
infusie

Chorvatsko Nutriflex Omega peri emulzija za infuziju

[rsko Omeflex peri emulsion for infusion

Litva Nutriflex Omega peri infuziné emulsija

LotySsko Nutriflex Omega peri emulsija infazijam

Luxembursko NuTRIflex Omega peri novo Emulsion zur Infusion

Nemecko NuTRIflex Omega peri novo Emulsion zur Infusion

Norsko Nutriflex Omega Peri infusjonsvaeske, emulsjon

Pol'sko Omegaflex peri

Portugalsko Nutriflex Omega peri emulséo para perfuséo
Rakusko Nutriflex Omega peri B.Braun Emulsion zur Infusion
Rumunsko NuTRIflex Omega Peri novo, emulsie perfuzabila
Slovenska republika Nutriflex Omega peri

Slovinsko Nutriflex Omega peri 32/64 emulzija za infundiranje
Spanielsko Omegaflex peri emulsion para perfusion

Svédsko Nutriflex 32/64/40 perifer infusionsvitska, emulsion
Taliansko Nutriplus Omega AA32/G64

Velka Britania
Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana
v 11/2022.

Omeflex peri emulsion for infusion

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

Lieky na parenteralnu vyZivu sa maju pred pouzitim vizualne skontrolovat, ¢i
nedoslo k poskodeniu, zmene sfarbenia a nestabilite emulzie.

Nepouzivajte infuzne vaky, ktoré su poskodené. Prebal, primarny vak a odtrhavacie
spoje medzi komorami nesmu byt poSkodené. Pouzite len vtedy, ak su roztoky
aminokyselin a glukdzy Cire a bezfarebné az slaboZlto sfarbené, a ak je tukova
emulzia homogénna a mlieéne biela. NepouZivajte, ak roztoky obsahuju pevné
Castice.

Nepouzivajte, ak po zmiesani troch komér emulzia zmeni sfarbenie alebo vykazuje
prejavy oddelovania faz (kvapky oleja, olejova vrstva). V pripade zmeny sfarbenia
emulzie alebo prejavov oddelovania faz okamzite zastavte infuziu.

Pred otvorenim prebalu skontrolujte farou kyslikového indikitora (pozri
obrazok A). Nepouzivajte, ak kyslikovy indikator zruzovel. Pouzite len v pripade,
ak je kyslikovy indikator ZIty.

Priprava zmiedanej emulzie

Pri manipulacii sa musia prisne dodrZiavat aseptické postupy.

Pri otvarani: odtrhnite prebal tak, ze za¢nete od zarezov (obr. 1). Viyberte inflizny
vak z ochranného prebalu. Zlikvidujte ochranny prebal, kyslikovy indikator
a kyslikovy absorbér.

Vizudlne skontrolujte tesnost primarneho vaku. Netesné infuzne vaky sa musia
zlikvidovat, pretoZe sa neda zaruit sterilita.

Na postupné otvaranie a premieSanie komdr rolujte infuzny vak medzi oboma
rukami, pricom zacnite otvorenim odtrhavacieho spoja, ktory oddeluje hornu
komoru (glukéza) a spodnd komoru (aminokyseliny) (obr. 2a). Potom pokracujte
v stlacani tak, aby sa otvoril odtrhavaci spoj oddelujuci strednt komoru (lipidy)
a spodnu komoru (obr. 2b).

Po odstraneni hlinikového uzaveru (obr. 3) mozete pridat kompatibilné prisady cez

liekovy vstup (obr. 4).

Nutriflex Omega peri je mozné miesat s nasledovnymi prisadami az do dosiahnutia

nizsie Specifikovanych hornych limitov koncentracii alebo maximalneho mnoZzstva

prisad po doplneni. Viysledné zmesi su stabilné pocas 7 dni pri teplote 2 °C - 8 °C,
plus dalSie 2 dni pri teplote 25 °C.

- Elektrolyty: zohladnite elektrolyty uz pritomné v infuznom vaku. Stabilita
ternarnej zmesi sa preukazala, ak je celkové mnozstvo sodika + draslika (spolu)
do 200 mmol/l; horéika do 9,6 mmol/l a vapnika do 6,4 mmol/l.

- Fosfat: stabilita sa preukdzala az do dosiahnutia maximalnej koncentracie
anorganického fosfatu 20 mmol/I.

- Alanyl-glutamin do 24 g/I.
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- Stopové prvky a vitaminy: stabilita sa pri komeréne dostupnych viacstopovych
prvkoch a multivitaminoch (napr. Tracutil, Cernevit) preukazala az do dosiahnutia
Standardnych davok odporucanych prisluSnymi vyrobcami mikronutrientov.

Podrobné informacie o prisadach uvedenych vyssie a prisluSny ¢as pouzitelnosti

tychto primesi je mozné ziskat od vyrobcu na vyZiadanie.

[4] ] ﬁ/’

Dokladne zmiesajte obsah infizneho vaku (obr. 5) a vizualne skontrolujte zmes
(obr. 6). Nesmui sa vyskytovat ziadne prejavy oddelovania faz emulzie.

Zmes je mliecne biela, homogénna emulzia oleja vo vode.

Priprava infuzie

Emulzia sa ma pred podanim infuzie vzdy nechat zohriat na izbovu teplotu.
Odstrante hlinikovd foliu z infuzneho vstupu (obr. 7) a pripojte infuznu sipravu
(obr. 8). Pouzite infiznu stpravu bez ventilu alebo v pripade, Ze pouzijete sipravu
s ventilom, uzavrite vzduchovy ventil. Zaveste inflzny vak na infuzny stojan
(obr. 9) a vykonajte infuziu Standardnym postupom.

Len na jednorazové pouzitie. Obal a v3etky nepouzité zvysky sa musia po pouziti
zlikvidovat.

Ciastoéne pouzité inflizne vaky znova nepripajajte.

Ak sa pouzivaju filtre, musia byt permeabilné pre lipidy (velkost porov = 1,2 um).
Cas pouzitelnosti po odstraneni ochranného prebalu a zmie3ani obsahu inflzneho
vaku

Chemicka a fyzikalno-chemicka stabilita zmesi aminokyselin, glukdzy a lipidov sa
preukazala pocas 7 dni pri teplote 2 °C - 8 °C, plus dalSie 2 dni pri teplote 25 °C.

Cas pouZitelnosti po primieSani kompatibilnych prisad

Z mikrobiologického hladiska sa ma liek pouzit ihned po primieSani prisad. Ak
sa nepouzije ihned po primiesani prisad, za ¢as a podmienky uchovavania pred
pouZitim zodpoveda pouZivatel.

Po prvom otvoreni (prepichnuti infuzneho vstupu

Emulzia sa ma pouzit okamZite po otvoreni obalu.

Nutriflex Omega peri sa nesmie mieSat s inymi liekmi, pre ktoré nebola
zdokumentovana kompatibilita.

Nutriflex Omega peri sa nema podavat sicasne s krvou v rovnakej infliznej siprave
kvali riziku pseudoaglutinacie.
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