Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/01580-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Nutriflex Omega special bez elektrolytov

infizna emulzia

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Emulzia pripravena na pouzitie vo forme intravenoznej infuzie obsahuje po zmieSani obsahu komér:

z hornej komory v1000ml | v625ml v1250ml | v1875ml
(roztok glukozy)
monohydrat glukézy (glucosum 1584 ¢ 99,00 g 198,0 g 2970 g
monohydricum)

zodpoveda glukéze (glucosum) 1440 g 90,00 g 180,0 g 2700 g
zo strednej komory v 1000 ml v 625 ml v1250ml | v1875ml
(tukova emulzia)
triacylglyceroly so stredne dlhym 20,00 g 12,50 g 25,00 g 37,50 g
retazcom (triglycerida media)
rafinovany sojovy olej (soiae oleum 16,00 g 10,00 g 20,00 g 30,00 g
raffinatum)
triacylglyceroly omega-3 kyselin 4,000 g 2,500 g 5,000 g 7,500 g
(omega-3 acidorum triglycerida)
z0 spodnej komory v 1000 ml v 625 ml v1250ml | v1875ml
(roztok aminokyselin)
izoleucin (isoleucinum) 3284 ¢ 2,053 g 4,105 g 6,158 g
leucin (leucinum) 4384 ¢ 2,740 g 5,480 g 8,220 g
monohydrat lyzinu (lysinum 3,576 g 2,235¢ 4,470 g 6,705 g
monohydricum)

zodpoveda lyzinu (lysinum) 3,184 g 1,990 g 3979 ¢g 5,969 g
metionin (methioninum) 2,736 g 1,710 g 3420 g 5130 g
fenylalanin (phenylalaninum) 4916 g 3,073 g 6,145 ¢g 9,218 g
treonin (threoninum) 2,540 g 1,588 g 3,175 ¢ 4,763 g
tryptofan (tryptophanum) 0,800 g 0,500 g 1,000 g 1,500 g
valin (valinum) 3,604 g 2,253 g 4,505 g 6,758 g
arginin (argininum) 3,780 g 2,363 g 4,725 g 7,088 g
histidin (histidinum) 1,752 g 1,095 g 2,190 g 3285¢g
alanin (alaninum) 6,792 g 4245 g 8,490 g 12,73 g
kyselina asparagova (acidum 2,100 g 1,313 g 2,625 ¢ 3,938 ¢
asparticum)
kyselina glutimova (acidum 4,908 g 3,068 g 6,135 ¢g 9,203 g
glutamicum)
glycin (glycinum) 2312 ¢g 1,445 g 2,890 g 4335¢
prolin (prolinum) 4,760 g 2975 ¢ 5950 ¢ 8,925 g
serin (serinum) 4,200 g 2,625 ¢ 5250¢g 7,875 ¢g
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v 1000 ml v 625 ml v1250ml | v1875ml
Obsah aminokyselin [g] 56,0 35,0 70,1 105,1
Obsah dusika [g] 8 5 10 15
Obsah sacharidov [g] 144 90 180 270
Obsah lipidov [g] 40 25 50 75

Pomocna latka so zndmym t¢inkom

Sodik (z oleanu sodného a hydroxidu sodného) s obsahom max. 0,5 mmol/l v emulzii pripravene;j

na pouzitie.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Infuzna emulzia.

Roztoky aminokyselin a glukdzy: Cire, bezfarebné az slabozlto sfarbené roztoky.
Tukova emulzia: emulzia oleja vo vode, mliecnobiela.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

v1000ml | v625ml v1250ml | v1875ml
Energia vo forme lipidov 1590 (380) | 995 (240) 1990 (475) | 2985 (715)
[kJ (kcal)]
Energia vo forme sacharidov 2415 (575) | 1510 (360) | 3015 (720) 4520
[kJ (kecal)] (1 080)
Energia vo forme aminokyselin 940 (225) 585 (140) 1170 (280) | 1755 (420)
[kJ (kecal)]
Energia v neproteinovej forme 4 005 (955) | 2 505 (600) | 5005 (1 195) 7510
[kJ (kcal)] (1795)
Celkova energia 4 945 3090 (740) | 6 175 (1 475) 9265
[kJ (kcal)] (1 180) (2 215)
Osmolalita [mosm/kg] 1 840
Teoretickd osmolarita [mosm/I] 1330
pH 5,0-6,0

Dodanie energie, esencialnych mastnych kyselin vratane omega-3 a omega-6 mastnych kyselin,

aminokyselin a tekutin na parenteralnu vyzivu pacientom v stavoch so stredne zavaznym az zavaznym

katabolizmom, ked’ nie je mozna, nie je dostacujuca alebo ked’ je kontraindikovana peroralna alebo

enteralna vyziva.

Nutriflex Omega special bez elektrolytov je indikovany dospelym, dospievajiicim a detom star§im ako

2 roky.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Davkovanie sa mé prisposobit’ individudlnym potrebam pacienta.
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Nutriflex Omega special bez elektrolytov sa odporuca podavat’ kontinudlne. Postupné zvySovanie
rychlosti infazie pocas prvych 30 mintt az po Zelanu rychlost’ inféizie zabranuje moZznym
komplikéaciam.

Dospeli

Maximdlna denna davka je 35 ml/kg telesnej hmotnosti, o zodpoveda:
2,0 g aminokyselin /kg telesnej hmotnosti za den,

5,04 g glukdzy /kg telesnej hmotnosti za den,

1,4 g lipidov /kg telesnej hmotnosti za den.

Maximalna rychlost’ infuzie je 1,7 ml/kg telesnej hmotnosti za hodinu, ¢o zodpoveda:
0,1 g aminokyselin /kg telesnej hmotnosti za hodinu,
0,24 g glukozy /kg telesnej hmotnosti za hodinu,
0,07 g lipidov /kg telesnej hmotnosti za hodinu.

Pre pacienta s telesnou hmotnost'ou 70 kg to zodpovedd maximalnej rychlosti infazie 119 ml
za hodinu. MnozZstvo podaného substratu potom zodpoveda 6,8 g aminokyselin za hodinu; 17,1 g
glukézy za hodinu a 4,8 g lipidov za hodinu.

Pediatricka populacia

- Novorodenci, dojcata a batol'atd mladsie ako 2 roky:

Nutriflex Omega special bez elektrolytov je kontraindikovany u novorodencov, dojciat a batoliat
vo veku < 2 roky, u ktorych mozno povazovat’ aminokyselinu cystein za podmiene¢ne esencialnu
(pozri Cast’ 4.3).

- Deti od 2 do 18 rokov:
V pediatrickej populacii neboli vykonané ziadne klinické stadie.

Nutriflex Omega special bez elektrolytov méze pediatrickym pacientom poskytnut’ len zakladny
prisun zivin a energie. U pediatrickych pacientov, u ktorych sa o¢akava, ze budu parenteralnu vyzivu
dostavat’ dlhsie ako 4 tyzdne, mozno podla individualnych potrieb zvazit’ suplementaciu karnitinom.
Presné davkovanie zavisi od energetického vydaja pacienta a jeho schopnosti metabolizovat’ lieCiva
v Nutriflexe Omega special bez elektrolytov, a preto sa ma individualne prisposobit’ podla veku,
telesnej hmotnosti, klinického stavu a zakladného ochorenia.

Aby sa predislo nedostatku esencialnych mastnych kyselin, mozno podavat’ lipidovi emulziu v davke,
ktora zabezpeci minimalny prijem kyseliny linolovej 0,1 g/kg/dei. Pri podavani akejkol'vek z 20 %
lipidovych emulzii registrovanych na pediatrické pouzitie sa zabezpeci aj primerany prijem kyseliny
linolénove;.

Ked’ze Nutriflex Omega special bez elektrolytov neobsahuje elektrolyty, musia sa tieto ziviny podla
potreby podavat’ zvIast.

Vzhl'adom na individudlne potreby pediatrickych pacientov nemusi Nutriflex Omega special

bez elektrolytov dostatocne pokryt’ celkovu potrebu energie, zivin, elektrolytov a tekutin. V takychto
pripadoch sa musia podla potreby pridat’ d’alSie aminokyseliny, sacharidy a/alebo lipidy, mineraly
a/alebo tekutiny.

Pri vypocte davkovania sa musi zohl'adnit’ stav hydratacie pediatrického pacienta. Podla toho sa ma
zvolit’ velkost’ vaku.

Okrem toho sa s vekom znizuje denna potreba tekutin, glukozy a energie. Preto sa uvazuje o dvoch
vekovych skupinach: od 2 do < 12 rokov a od 12 do 18 rokov.

- Maximalna denna davka:
Podl’a pediatrickych smernic zavisi davka nielen od veku, ale aj od zdravotného stavu pediatrického
pacienta (akutna, stabilna a zotavovacia faza).
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Pre Nutriflex Omega special bez elektrolytov je vo vekovej skupine od 2 do < 12 rokov je
koncentracia glukézy limitujucim faktorom pre maximalnu dennu davku v akiitnej faze a koncentracia
aminokyselin v stabilnej a zotavovacej faze.

Vo vekovej skupine od 12 do 18 rokov sa koncentracia glukozy stava limitujucim faktorom
pri vSetkych zdravotnych stavoch.

Vysledné maximdlne denné davky su uvedené v nasledujticej tabul’ke:

od 2 do <12 rokov

od 12 do 18 rokov

Odporuca Nutriflex Omega special Odporuca Nutriflex Omega special
sa bez elektrolytov sa bez elektrolytov
Akitna | Stabilna | Zotavova- Akitna | Stabilna | Zotavova-
faza faza cia faza faza faza cia faza
zg’l‘(‘;“[‘:::ﬁ(gf(;‘]“a 25 35,5 9.5 20 30
zodpoveda zodpoveda
Tekutiny [ml/kg/d] 60— 100 25 35,5 50-70 9,5 20 30
Aminokyseliny [g/kg/d] 1’?2_;’0 1,4 1,99 1,0-2,0 0,53 1,12 1,68
Glukoéza [g/kg/d]
Akitna faza| 1,4-3,6 3,6 - 0,7-14 1,37 - -
Stabilnd faza| 2,2 - 5,8 - 1,4-2,9 - 2,88 -
Zotavovacia féza| 4,3 8,6 - 1 29-43 - - 43
Lipidy [g/kg/d]" <3 1,0 1,42 <3 0,38 0,8 1,2
Energia [kcal/kg/d]
Akiitna faza| 30— 45 29,5 - 20— 30 11,2 - -
Stabilnad fiza| 40— 60 - 25-40 - 23,6 -
Zotavovacia faza| 55-75 - " 30-55 - - 35,4

Akutna faza = resuscitacna faza, ked’ pacient potrebuje podporu zivotne ddlezitych organov (sedacia, mechanicka ventilacia, vazopresorika,
tekutinova resuscitacia); stabilna faza = pacient je stabilny alebo moze byt od tejto zivotne ddlezitej podpory odpojeny; faza zotavovania =

pacient, ktory sa mobilizuje.

U deti moéze byt potrebné zacat’ nutri¢nu terapiu polovi¢nou cielovou davkou. Davka sa ma zvySovat’
postupne podl'a individudlnej metabolickej kapacity az po maximalnu davku.

- Maximalna rychlost’ infazie:
Podra pediatrickych smernic zavisi maximalna rychlost’ infizie nielen od veku, ale aj od zdravotného
stavu pediatrického pacienta (aktitna, stabilna a zotavovacia faza).

Pre Nutriflex Omega special bez elektrolytov je rychlost’ infuzie glukézy limitujiicim faktorom
pre obe pediatrické vekové skupiny pri vSetkych zdravotnych stavoch.
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Vysledné maximalne hodinové rychlosti infuzii st uvedené v nasledujucej tabulke:

od 2 do <12 rokov

od 12 do 18 rokov

Odporuca Nutriflex Omega special Odportca Nutriflex Omega special
sa bez elektrolytov sa bez elektrolytov
Akiutna | Stabilna | Zotavova- Akitna | Stabilna | Zotavova-
faza faza cia faza faza faza cia faza
?:;'ﬁ"zii‘::‘?g‘;l:gy'/ﬂ}l““’ 0,63 | 125 1,67 042 | 083 1,25
zodpoveda zodpoveda
Aminokyseliny [g/kg/h] <0,1 0,035 0,07 0,094 <0,1 0,024 | 0,046 0,07
Glukoza [g/kg/h]
Akutna faza 0,09 0,09 - - 0,03—-0,06| 0,06 - -
Stabilna faza| 0,09 - 0,18 - 0,18 - 0,06-0,12 - 0,12 -
Zotavovacia faza | 0,18 — 0,24 - - 0,24 0,12-0,18 - - 0,18
Lipidy [g/kg/h] <0,15 0,025 0,05 0,067 <0,15 0,017 | 0,033 0,05

Pacienti s poruchou funkcie obliciek/pecene
U pacientov s insuficienciou pecene alebo obliciek treba prisposobit’ davky individualne (pozri tiez

Cast’ 4.4).

Pacienti na intradialytickej parenteralnej vyzive (intradialytic parenteral nutrition, IDPN)
Intradialyzacna parenteralna vyziva je urcend pre podvyzivenych, dialyzovanych pacientov, ktori nie
su akutne chori a u ktorych nebolo G¢inné vyzivové poradenstvo alebo liecba peroralnymi vyzivovymi
doplnkami. Vyber vhodného objemu Nutriflexu Omega special bez elektrolytov, ktory sa ma pouzit’

pri IDPN, sa ma riadit’ rozdielom medzi spontdnnym a odporu¢anym prijmom. Okrem toho je

potrebné zohl'adnit’ metabolicku toleranciu. Pre Nutriflex Omega special bez elektrolytov je
maximalna hodinova rychlost’ infazie u pacientov na IDPN 2,3 ml/kg/h, ¢o zodpoveda 0,13 g
aminokyselin/kg/h; 0,33 g glukézy/kg/h a 0,092 g lipidov/kg/h; podava sa pocas 4 hodin. Ak vezmeme
do tvahy zname straty aminokyselin (miera retencie 73 %) a glukozy (25 g/4-hodinova dialyza) pocas
dialyzy, pacient nakoniec dostane poc¢as 4-hodinovej dialyzy 0,095 g aminokyselin/kg/h; 0,24 g
glukézy/kg/h a 0,092 g lipidov/kg/h. U 70 kg pacienta to zodpoveda 27 g aminokyselin, 67 g glukozy,
26 g lipidov a 644 ml tekutiny.

Dizka liecby

DiZka lietby pre uvedené indikacie nie je obmedzena. Pogas podavania Nutriflexu Omega special
bez elektrolytov je potrebné poskytovat’ primerané mnozstvo elektrolytov, stopovych prvkov

a vitaminov.

Trvanie infuzie z jedného infiizneho vaku
Odporacana dlzka podavania inflzie z infizneho vaku na parenteralnu vyzivu je maximalne 24 hodin.

Sp6sob podavania

Intravendzne pouzitie. Len na centralnu vendznu infaziu.
Pocas IDPN sa ma obsah vaku podavat’ cez kvapkaciu komoru venoéznej linky mimotelového obehu.

4.3

Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieCiva, vajicka, ryby, proteiny z araSidov alebo so6je alebo na ktorukolI'vek
z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Vrodené poruchy metabolizmu aminokyselin.

- Zavazna hyperlipidémia charakterizovana hypertriacylglycerolémiou (= 1 000 mg/dl
alebo 11,4 mmol/l).
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- Zavazna koagulopatia.

- Hyperglykémia neodpovedajiica na davky inzulinu az do 6 inzulinovych jednotiek/hodinu.
- Acidoza.

- Intrahepatalna cholestédza.

- Zavazna insuficiencia pecene.

- Zavazna insuficiencia obli¢iek bez ndhradnej renalnej liecby.

- Zhorsujuce sa hemoragické diatézy.

- Akttne tromboembolické prihody, lipidova embodlia.

Z dovodu svojho zlozZenia sa Nutriflex Omega special bez elektrolytov nesmie pouzivat
u novorodencov, doj¢iat a batoliat mladsich ako 2 roky.

Vseobecné kontraindikacie parenteralnej vyzivy zahimaju:

- nestabilny stav krvného obehu s ohrozenim zivota (stavy kolapsu a Soku),

- akutne fazy srdcového infarktu a cievnej mozgovej prihody,

- nestabilny metabolicky stav (napr. zavazny postagresivny syndrom, kdma z neznamych pricin),
- nedostato¢né okysli¢ovanie buniek,

- poruchy rovnovahy elektrolytov a tekutin,

- akutny plicny edém,

- dekompenzovana srdcova insuficiencia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
V pripade zvySenej osmolarity séra sa ma postupovat’ opatrne.

Pred zacatim infuzie sa musia korigovat’ poruchy rovnovahy tekutin, elektrolytov alebo acidobazickej
rovnovahy.

Prili$ rychla infazia moze viest’ k pretazeniu tekutinami s patologickymi koncentraciami elektrolytov
v sére, k hyperhydratacii a pl'dicnemu edému.

Akékol'vek prejavy alebo symptomy anafylaktickej reakcie (ako su horucka, triaska, vyrazka alebo
dyspnoe) maju viest’ k okamzitému preruseniu infazie.

Potrebné su kontroly elektrolytov v sére, rovnovahy vody, acidobazickej rovnovahy a poctu krviniek,
stavu koagulacie a funkcie pecene a obliciek.

Nutriflex Omega special bez elektrolytov je takmer Uplne bez elektrolytov, a preto sa pouziva hlavne
u pacientov s obmedzenymi a/alebo Specifickymi potrebami elektrolytov. Sodik, draslik, vapnik,
hor¢ik a fosfat sa maji nahradit’ podl'a Specifickych potrieb stvisiacich s klinickym stavom. Je
potrebné dokladné sledovanie hladin elektrolytov.

Realimentacia (refeeding, repletion) podvyzivenych alebo vycerpanych pacientov mdze sposobit’
hypokaliémiu, hypofosfatémiu a hypomagneziémiu. Dokladné sledovanie elektrolytov v sére je
povinné. Je potrebné primerané doplnenie elektrolytov podl'a odchylok od normalnych hodnot.

Pocas infizie Nutriflexu Omega special bez elektrolytov sa ma sledovat’ koncentracia
triacylglycerolov v sére.

V zavislosti od metabolického stavu pacienta sa moze prilezitostne vyskytnat
hypertriacylglycerolémia. Ak koncentracia triacylglycerolov v plazme pocas podavania lipidov
prekroci 4,6 mmol/l (400 mg/dl), odporica sa znizit’ rychlost infuzie. Infuzia sa musi prerusit’, ak
koncentracia triacylglycerolov v plazme prekroci 11,4 mmol/l (1 000 mg/dl), pretoze takéto hladiny sa
spajaju s akutnou pankreatitidou.
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Pacienti s poruchou metabolizmu lipidov
Nutriflex Omega special bez elektrolytov sa ma podavat’ opatrne pacientom s poruchami metabolizmu

lipidov so zvysSenymi hladinami triacylglycerolov v sére, ako st napr. insuficiencia obliciek, diabetes
mellitus, pankreatitida, porucha funkcie pecene, hypotyredza (s hypertriacylglycerolémiou), sepsa

a metabolicky syndrom. Ak sa Nutriflex Omega special bez elektrolytov podéva pacientom s takymito
stavmi, je potrebné CastejSie sledovanie triacylglycerolov v sére, aby sa zarucilo vylu¢ovanie
triacylglycerolov a stabilné hladiny triacylglycerolov pod 11,4 mmol/l (1 000 mg/dl).

Pri kombinovanych hyperlipidémidch a metabolickom syndrome reaguju hladiny triacylglycerolov
na glukoézu, lipidy a nadvyzivu. Davka sa ma prislusne upravit. Maji sa vyhodnotit’ a sledovat’ d’alSie
zdroje lipidov a glukozy a lieky, ktoré ovplyvituju ich metabolizmus.

Pritomnost’ hypertriacylglycerolémie 12 hodin po podani lipidov tiez naznacuje poruchu metabolizmu
lipidov.

Tak ako pri vSetkych roztokoch obsahujucich sacharidy, aj podanie Nutriflexu Omega special

bez elektrolytov moze viest’ k hyperglykémii. Ma sa sledovat’ hladina glukézy v krvi. Ak sa vyskytne
hyperglykémia, m4 sa znizit rychlost’ inféizie alebo podat’ inzulin. Ak pacient subezne dostava iné
intravenozne gluk6zoveé roztoky, musi sa vziat’ do ivahy mnozstvo dodatocne podanej glukozy.

Ak koncentracia glukozy v krvi po¢as podavania vystapi nad 14 mmol/l (250 mg/dl), moze byt
indikované prerusenie podavania emulzie.

Vzhl'adom na riziko vzniku zavaznej laktatovej acidozy a/alebo Wernickeho encefalopatie sa maju
pacientom s podvyzivou, u ktorych je riziko nedostatku tiaminu (vitaminu B1), ¢o najskor parenteralne
podat’ primerané davky tiaminu.

Stopové prvky a vitaminy sa maju dopiiat’ podla vyzivovych a klinickych potrieb.

Nutriflex Omega special bez elektrolytov sa nema podavat’ sucasne s krvou v rovnakej infiiznej
suprave kvoli riziku pseudoaglutinacie (pozri tiez Cast’ 4.5).

Nutriflex Omega special bez elektrolytov je pripravok s komplexnym zlozenim. Preto sa dorazne
odportca nepridavat’ k nemu iné roztoky (pokial’ nie je dokazana kompatibilita — pozri Cast’ 6.2).

Tak ako v pripade vSetkych intravendznych roztokov, najma na parenteralnu vyzivu, aj pri infuzii
Nutriflexu Omega special bez elektrolytov su nevyhnutné prisne aseptické opatrenia.

Pediatrické populacia
Nie su k dispozicii zatial’ Ziadne klinické sktisenosti s pouzitim Nutriflexu Omega special
bez elektrolytov u deti a dospievajucich.

Starsi pacienti
V podstate plati rovnaké davkovanie ako pre dospelych, avSak u pacientov, ktori trpia d’al§imi

ochoreniami Casto spdjanymi s pokrocilym vekom, ako st insuficiencia srdca alebo obliciek, sa ma
postupovat’ opatrne.

Pacienti s diabetom mellitus, poruchami funkcie srdca alebo oblic¢iek

Tak ako vsetky velkoobjemové infuzne roztoky, aj Nutriflex Omega special bez elektrolytov sa ma
podavat’ u pacientov s poruchami funkcie srdca alebo obli¢iek opatrne.

K dispozicii st iba obmedzené sktisenosti s jeho pouzitim u pacientov s diabetom mellitus alebo
zlyhanim obliciek.

U pacientov s insuficienciou obli¢iek sa vyZaduje dokladné sledovanie hladin fosfatu, aby sa zabranilo
hyperfosfatémii. Naopak, u pacientov lie€enych nepretrzitou renadlnou nahradnou liecbou je potrebné
pravidelné sledovanie a prislusna nahrada fosfatov, aby sa zabranilo hypofosfatémii.
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Osobitné upozornenia/opatrenia tykajuce sa pomocnych latok
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednom viackomorovom vaku, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Ovplyviiovanie vysledkov laboratornych testov

Obsah tuku moze ovplyvilovat’ urcité laboratérne merania (napr. bilirubin, laktatova dehydrogenazu,
nasytenie kyslikom), ak sa vzorka krvi odoberie skor, nez dojde k primeranej eliminacii tukov

z krvného obehu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Niektoré lieky, ako napriklad inzulin, mézu ovplyviiovat’ lipdzovy systém tela. Zd4 sa vsak, Ze tento
druh interakcii ma iba obmedzeny klinicky vyznam.

Heparin podavany v klinickych davkach spdsobuje prechodné uvoliiovanie lipoproteinovej lipazy
do krvného obehu. To mbze mat’ najprv za nasledok zvysenu lipolyzu v plazme, po ktorej nasleduje
prechodné znizenie klirensu triacylglycerolov.

Soéjovy olej ma prirodzeny obsah vitaminu K;. To méZe ovplyviovat terapeuticky t€¢inok derivatov
kumarinu, ktory sa ma dokladne sledovat’ u pacientov lieCenych takymito liekmi.

Nutriflex Omega special bez elektrolytov sa nema podéavat’ sucasne s krvou v rovnakej infuznej
suprave kvoli riziku pseudoaglutinacie (pozri tiez Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti Nutriflexu Omega special

bez elektrolytov u gravidnych Zien. Stidie na zvieratach su nedostatoéné z hladiska reprodukéne;
toxicity (pozri Cast’ 5.3).

Pocas gravidity sa méze vyzadovat’ parenteralna vyziva. Nutriflex Omega special bez elektrolytov sa
ma podavat’ gravidnym zenam len po dokladnom zvazeni.

Dojcenie

Zlozky/metabolity Nutriflexu Omega special bez elektrolytov sa vylucuju do materského mlieka, ale
pri terapeutickych davkach sa neocakéavaju ziadne neziaduce u¢inky u dojcenych
novorodencov/doj¢iat. Napriek tomu sa matkdm dostavajicim parenteralnu vyzivu neodporuca dojcit’.

Fertilita
Nie su k dispozicii Ziadne Udaje zaloZzené na pouzivani Nutriflexu Omega special bez elektrolytov.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nutriflex Omega special bez elektrolytov nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Napriek spraévnemu pouzivaniu z hl'adiska sledovania davkovania, dodrziavania bezpec¢nostnych

obmedzeni a pokynov sa mézu vyskytnit’ neziaduce G¢inky. Nasledovny zoznam zahiiia niektoré
systémové reakcie, ktoré mozu byt spojené s pouzivanim Nutriflexu Omega special bez elektrolytov.



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/01580-ZME

Neziaduce Géinky st uvedené podl'a nasledovnych frekvencii vyskytu:

vel'mi Casté (= 110),

Casté (> 1/100 az < 1/10),
menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000),
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),

nezname (z dostupnych tdajov).

Poruchy krvi a lymfatického systému
Zriedkavé: hyperkoagulacia.
Nezname: leukopénia, trombocytopénia.

Poruchy imunitného systému
Zriedkavé: alergické reakcie (napr. anafylaktické reakcie, kozné vyrazky, edém hrtana, Gistnej
dutiny a tvéare).

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Menej casté: strata chuti do jedla

Velmi zriedkavé: hyperlipidémia, hyperglykémia, metabolickd acidoza.
Frekvencia vyskytu tychto neziaducich ucinkov zavisi od davky a moze byt vyssia
pri podmienkach absolutneho alebo relativneho predavkovania lipidmi.

Poruchy nervového systému
Zriedkavé: bolest’ hlavy, ospalost’

Poruchy ciev
Zriedkaveé: hypertenzia a hypotenzia, sCervenenie

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Zriedkavé: dyspnoe, cyanoza

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Menej casté: nauzea, vracanie

Poruchy pecene a zI€ovych ciest
Nezname: cholestaza

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Zriedkave: erytém, potenie

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Zriedkave: bolest’ v chrbte, kostiach, hrudi a bedrovej oblasti

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Zriedkave: zvySena telesna teplota, pocit chladu, triaska
Velmi zriedkavé: syndrom pret'aZenia tukmi (podrobnosti pozri nizsie).

Ak sa vyskytm neziaduce reakcie, inflizia sa musi zastavit’.

Ak hladina triacylglycerolov stupne pocas infuzie nad 11,4 mmol/l (1 000 mg/dl), infuzia sa musi
zastavit. Pri hladinach nad 4,6 mmol/l (400 mg/dl) sa m6ze pokracovat’ v infuzii pri zniZzenom
davkovani (pozri Cast’ 4.4).

Ak sa znova zaéne podavanie infuzie, pacient sa ma dokladne sledovat’, najmai na jej zaCiatku,
a v kratkych intervaloch sa ma urCovat’ hladina triacylglycerolov v sére.
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Informacie o niektorych neziaducich ti¢inkoch
Nauzea, vracanie a strata chuti do jedla su priznakmi, ktoré Casto stvisia so stavmi, pre ktoré je
indikovana parenteralna vyziva, pricom sii¢asne mozu byt’ spojené s parenteralnou vyzivou.

Syndrom pretazenia tukmi

Porucha schopnosti elimindcie triacylglycerolov moze viest’ k ,,syndromu pretazenia tukmi®, ktory
moze byt sposobeny predavkovanim. Musia sa sledovat’ mozné prejavy metabolického pretazenia.
Pric¢ina moze byt geneticka (individualne odliSny metabolizmus) alebo méze byt metabolizmus tukov
naruSeny sucasnym alebo predchadzajicim ochorenim. Tento syndrém sa moze tiez objavit’ pocas
zavaznej hypertriacylglycerolémie a to aj pri odportcanej rychlosti infizie, a v spojeni s nahlou
zmenou klinického stavu pacienta, ako su poruchy funkcie oblic¢iek alebo infekcia. Syndrom
pretazenia tukmi je charakterizovany hyperlipidémiou, horuckou, infiltraciou tukov, hepatomegéliou
so zltackou alebo bez nej, splenomegaliou, anémiou, leukopéniou, trombocytopéniou, poruchou
koagulacie, hemolyzou a retikulocytdzou, abnormalnymi vysledkami pecenovych testov a komou.
Tieto priznaky st po preruSeni infuzie tukovej emulzie zvyc€ajne reverzibilné.

Ak sa objavia prejavy syndromu pretazenia tukmi, infuzia Nutriflexu Omega special bez elektrolytov
sa ma okamzite prerusit’.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky predavkovania tekutinami
Hyperhydratacia, nerovnovaha elektrolytov a pl'icny edém.

Priznaky preddvkovania aminokyselinami
Straty aminokyselin vylu€ovanim oblickami s naslednou nerovnovahou aminokyselin, nevolnostou,
vracanim a triaskou.

Priznaky preddvkovania gluk6ézou
Hyperglykémia, glykozuria, dehydratacia, hyperosmolalita, hyperglykemicko-hyperosmolarna kéma.

Priznaky preddvkovania lipidmi
Pozri Cast’ 4.8.

Liecba

Pri predavkovani je indikované okamzité zastavenie inflzie. DalSie lieGebné opatrenia zavisia

od konkrétnych priznakov a ich zdvaznosti. Ak sa po ustipeni priznakov znova za¢ne podavat’ infuzia,
odportca sa postupne zvySovat rychlost’ inflzie a pacienta v kratkych intervaloch sledovat’.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: roztoky na parenteralnu vyzivu, kombinacie, ATC kéd: BOSBA10
Mechanizmus t¢inku

Ciel'om parenteralnej vyzivy je dodat’ vSetky potrebné Ziviny a energiu na rast a/alebo regeneraciu
tkaniv, ako aj na udrziavanie vSetkych telesnych funkcii.
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Aminokyseliny majua vynimo¢na délezitost’, ked’ze niektoré z nich su nevyhnutnymi zlozkami
proteinovej syntézy. Sucasné podavanie zdrojov energie (sacharidy/lipidy) je potrebné na rezervovanie
aminokyselin na regeneraciu a anabolizmus tkaniv a na zabranenie ich pouzitia ako zdroja energie.

Glukoza sa metabolizuje v celom tele. Niektoré tkaniva a organy, ako napriklad CNS, kostna dre,
erytrocyty a tubularny epitel, pokryvaja svoju energeticka potrebu vyhradne gluk6zou. Okrem toho je
glukoéza Strukturalnym stavebnym blokom pre rozne bunkové latky.

Lipidy su vd’aka ich vysokej energetickej hustote t¢innou formou zdroja energie. Triacylglyceroly
s dlhym retazcom poskytuju telu esencialne mastné kyseliny na syntézu bunkovych komponentov.
Na tieto ucely obsahuje tukova emulzia triacylglyceroly so stredne dlhym a dlhym retazcom
(pochédzajuce zo sdjového oleja a rybieho oleja).

Frakcia triacylglycerolov s dlhym retazcom obsahuje omega-6 a omega-3 triacylglyceroly na
dodavanie polynenasytenych mastnych kyselin. Tie st primarne urc¢ené na prevenciu a liecbu
nedostatku esencialnych mastnych kyselin, ale tiez ako zdroj energie. Nutriflex Omega special bez
elektrolytov obsahuje esencialne omega-6 mastné kyseliny, hlavne vo forme kyseliny linolovej,

a omega-3 mastné kyseliny vo forme kyseliny alfa-linolénovej, kyseliny eikozapentaénovej a kyseliny
dokozahexaénovej. Pomer omega-6/omega-3 mastnych kyselin v Nutriflexe Omega special

bez elektrolytov je priblizne 2,5:1.

Triacylglyceroly so stredne dlhym ret'azcom sa hydrolyzuju, eliminuji z krvného obehu a uplne
oxiduju rychlejSie nez triacylglyceroly s dlhym ret'azcom. St uprednostiiovanym energetickym
substratom, hlavne ak sa vyskytuje porucha degradacie a/alebo vyuzivania triacylglycerolov s dlhym
retazcom, napr. pri nedostatku lipoproteinovej lipazy a/alebo nedostatku kofaktorov lipoproteinove;j
lipazy.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia
Nutriflex Omega special bez elektrolytov sa podava intraven6znou infiziou. Preto si vSetky substraty
okamzite dostupné pre metabolizmus.

Distribucia

Déavka, rychlost’ infizie, metabolicka situacia a individualne faktory pacienta (stupeii prijmu potravy)
su dolezitymi faktormi rozhodujiicimi o maximalnych dosiahnutych koncentraciach triacylglycerolov.
Pri pouzivani podla pokynov s patricnym zohl'adnenim smernic na davkovanie vo v§eobecnosti
nedochadza k prekro¢eniu koncentracie triacylglycerolov nad 4,6 mmol/l (400 mg/dl).

Mastné kyseliny so stredne dlhym retazcom maju nizku afinitu k albuminu. V pokusoch na zvieratach
sa pri podavani Cistych emulzii triacylglycerolov so stredne dlhym retazcom ukazalo, Ze mastné
kyseliny so stredne dlhym ret'azcom mézu pri predavkovani prechadzat’ hematoencefalickou bariérou.
V pripade emulzie obsahujucej zmes triacylglycerolov so stredne dlhym retazcom a dlhym ret'azcom
sa nepozorovali ziadne neziaduce uc¢inky, pretoze triacylglyceroly s dlhym retazcom maji inhibi¢ny
ucinok na hydrolyzu triacylglycerolov so stredne dlhym retazcom. Preto mozno po podani Nutriflexu
Omega special bez elektrolytov vylucit’ toxické u¢inky na mozog.

Aminokyseliny st sti¢astou mnohych proteinov v réznych organoch tela. Okrem toho sa kazda
aminokyselina udrziava ako vol'na aminokyselina v krvi a v bunkach.

Ked’ze glukodza je rozpustna vo vode, distribuuje sa krvou do celého tela. Najprv sa roztok glukozy
distribuuje do intravaskularneho priestoru a potom sa dostane do intracelularneho priestoru.

Nie su k dispozicii zZiadne udaje o prechode zloziek cez placentarnu bariéru.
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Biotransformécia

Aminokyseliny, ktoré nevstupujt do proteinovej syntézy, sa metabolizuji nasledovne. Aminoskupina
sa oddeli od uhlikovej kostry prostrednictvom transamindcie. Uhlikovy retazec sa bud’ oxiduje priamo
na CO; alebo sa vyuzije ako substrat pre glukoneogenézu v peceni. Aminoskupina sa tieZ metabolizuje
v peceni na mocovinu.

Glukoza sa metabolizuje na CO, a H,O znamymi metabolickymi cestami. Urcité mnozstvo glukdzy sa
vyuZzije na syntézu lipidov.

Po inflzii sa triacylglyceroly hydrolyzuju na glycerol a mastné kyseliny. Oboje st sucast’ou
fyziologickych ciest na vyrobu energie, syntézu biologicky aktivnych molekul, glukoneogenézu
a resyntézu lipidov.

V podrobnom opise, omega-3 polynenasytené mastné kyseliny nahradzaju kyselinu arachidonovi ako
eikozanoidovy substrat v bunkovych membranach a znizuja vytvaranie zapalovych eikozanoidov

a cytokinov v tele. To mdze byt’ prospesné u pacientov s rizikom vzniku hyperzapalového stavu

a sepsy.

Eliminécia
Len malé mnozstvo aminokyselin sa vylu¢uje mo¢om v nezmenenej forme.

Prebytok glukdzy sa vylu¢uje mocom iba pri dosiahnuti prahovej hodnoty glukézy v oblickach.

Triacylglyceroly zo s6jového oleja aj triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom sa tplne
metabolizuju na CO, a H>O. K malej strate lipidov dochadza iba pocas odlupovania odumretych
buniek z koze a inych epitelovych membran. K rendlnemu vylucovaniu prakticky nedochadza.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti
Predklinické stadie sa pre Nutriflex Omega special bez elektrolytov neuskutocnili.

Pri odporac¢anom davkovani zmesi zivin podavanych vo forme substitucnej lieCby sa neocakavaju
ziadne toxické ucinky.

Reprodukéna toxicita

Fytoestrogény, ako je B-sitosterol, sa nachadzaji v r6znych rastlinnych olejoch, najmé v s¢jovom
oleji. Po subkutannom a intravaginalnom podani B-sitosterolu u potkanov a kralikov sa pozorovali
poruchy fertility. Po podani ¢istého B-sitosterolu sa zaznamenalo zniZenie hmotnosti semennikov
a znizenie koncentracie spermii u samcov potkanov, ako aj zniZenie vyskytu gravidity u samic
kralikov. Podl'a aktualneho stavu vedomosti sa vSak zda, Ze ucinky pozorované u zvierat nie su
relevantné pre klinické pouzitie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

monohydrat kyseliny citronovej (na upravu pH)
glycerol

injekéné vajecné fosfolipidy

olean sodny

all-rac-a-tokoferol

hydroxid sodny (na tpravu pH)

voda na injekcie
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6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi, pre ktoré nebola zdokumentovana kompatibilita. Pozri
Cast’ 6.6.

Nutriflex Omega special bez elektrolytov sa nemé podéavat’ sucasne s krvou, pozri Casti 4.4 a 4.5.
6.3

Cas pouZzitelnosti

Neotvorené balenie
2 roky

Po odstraneni ochranného prebalu a zmiesani obsahu infiizneho vaku
Chemicka a fyzikalno-chemicka stabilita zmesi aminokyselin, glukdzy a lipidov sa preukazala pocas
7 dni pri teplote 2 °C — 8 °C plus 2 dni pri teplote 25 °C.

Po pridani kompatibilnych aditiv
Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’ po pridani aditiv. Ak sa nepouzije ihned’
po pridani aditiv, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’.

Po prvom otvoreni (prepichnuti infizneho portu)
Emulzia sa ma pouzit’ okamzite po otvoreni obalu.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

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

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Nutriflex Omega special bez elektrolytov sa dodava v pruznych viackomorovych infuznych vakoch
z viacvrstvovej folie. Vntitorna vrstva, ktora je v kontakte s roztokom, je z polypropylénu. Dva porty
v spodnej Casti st vyrobené z polypropylénu a styrén-etylén-butylén-styrénu. Viackomorové inflizne
vaky obsahuju:

- 625 ml (250 ml roztoku aminokyselin + 125 ml tukovej emulzie + 250 ml roztoku glukozy),

- 1 250 ml (500 ml roztoku aminokyselin + 250 ml tukovej emulzie + 500 ml roztoku glukozy),
- 1 875 ml (750 ml roztoku aminokyselin + 375 ml tukovej emulzie + 750 ml roztoku glukézy).

zéarezy prebal B rukovét/vesiak
| glukoza
tukova
emulzia
roztok
L. > - _ aminokyselin
kyslikovy = kyslikovy infizny port
indikator absorbér port na lieky
Obrazok A Obrazok B

Obrazok A: Viackomorovy infuzny vak je zabaleny v ochrannom prebale. Medzi infiznym vakom
a prebalom sa nachadza kyslikovy absorbér a kyslikovy indikator; vrecko s kyslikovym absorbérom je

vyrobené z inertného materialu a obsahuje hydroxid Zeleza.
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Obrazok B: Horna komora obsahuje roztok glukézy, stredna komora obsahuje tukovl emulziu
a spodna komora obsahuje roztok aminokyselin.

Horna komora a stredna komora sa daju spojit’ so spodnou komorou otvorenim (odtrhavacich) spojov
medzi komorami.

Dizajn infizneho vaku umozituje zmieSanie aminokyselin, glukézy a lipidov v jednej komore.
Otvorenim odtrhavacich spojov ddjde k sterilnému zmieSaniu a vytvoreniu emulzie.

V kartonovych Skatuliach obsahujucich pat’ infiznych vakov sa dodavaji rézne vel'kosti baleni.
Velkosti balenia: 5x 625 ml, 5x 1250, 5 x 1 875 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

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 glukozy Cire

a bezfarebné az slabozlto sfarbené, a ak je tukova emulzia homogénna a mlie¢nobiela. Nepouzivajte,
ak roztoky obsahuji pevné Castice.

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

Pred otvorenim prebalu skontrolujte farbu kyslikového indikétora (pozri obrazok A). Nepouzivajte, ak
kyslikovy indikator zruzovel. Pouzite len v pripade, ak je kyslikovy indikator Zlty.

Priprava zmieSanej emulzie
Pri manipulacii sa musia prisne dodrziavat’ aseptické postupy.

Pri otvérani: odtrhnite prebal tak, ze zacnete od zarezov (obr. 1). Vyberte infuzny vak z ochranného
prebalu. Zlikvidujte ochranny prebal, kyslikovy indikator a kyslikovy absorbér.

|

Vizualne skontrolujte tesnost’ primarneho vaku. Netesné infizne vaky sa musia zlikvidovat’, pretoze sa
neda zarucit’ sterilita.

ZmieSanie vaku a pridavanie aditiv

Na postupné otvorenie a zmieSanie komor rolujte infizny vak oboma rukami, pricom zacénite
otvorenim odtrhavacieho spoja, ktory oddel'uje hornit komoru (glukéza) a spodnit komoru
(aminokyseliny) (obr. 2).
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Potom pokracujte vo vytvarani tlaku tak, aby sa otvoril odtrhavaci spoj oddelujuci stredna komoru
(lipidy) a spodna komoru (obr. 3). Po zmieS$ani vSetkych komor a po odstraneni hlinikového tesnenia
(obr. 3A) pridajte kompatibilné aditiva cez port na lieky (obr. 4). Obsah dokladne zmiesajte (obr. 5) a
zmes vizualne skontrolujte (obr. 6). Zmes je mliecnobiela homogénna emulzia oleja vo vode. Nesmu
sa vyskytovat’ ziadne prejavy oddelovania faz emulzie.

Nutriflex Omega special bez elektrolytov sa mdze zmiesat’ s nasledovnymi aditivami az

do dosiahnutia nizsie $pecifikovanych hornych limitov koncentracii alebo maximalneho mnozstva
aditiv po doplneni. Vysledné zmesi st stabilné pocas 7 dni pri teplote 2 °C — 8 °C plus 2 dni pri teplote
25 °C.

- Elektrolyty: stabilita ternarnej zmesi sa preukazala, ak je celkové mnozstvo sodika + draslika
(spolu) do 200 mmol/l; hor¢ika do 9,6 mmol/l a vapnika do 6,4 mmol/I.

- Fosfat: stabilita sa preukazala az do dosiahnutia maximalnej koncentracie anorganického fosfatu
20 mmol/l alebo do dosiahnutia maximalnej koncentracie organického fosfatu 30 mmol/l (nie
pre obidva naraz).

- Alanyl-glutamin do 24 g/1.

- Stopové prvky a vitaminy: stabilita sa pri komercne dostupnych viacstopovych prvkoch

a multivitaminoch (napr. Tracutil, Cernevit) preukazala az do dosiahnutia Standardnych davok
odportacéanych prislu§nymi vyrobcami mikronutrientov.
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Podrobné informacie o aditivach uvedenych vyssie a prislusny ¢as pouzitel'nosti tychto zmesi je
mozné ziskat’ od vyrobcu na vyziadanie.

Priprava infuzie
Emulzia sa ma pred podanim infuzie vzdy nechat’ zohriat’ na izbovu teplotu.

Odstrante hlinikovu f6liu z infuzneho portu (obr. 7) a pripojte infuznu supravu (obr. 8). Pouzite
infuznu stpravu bez ventilu alebo ak pouzijete supravu s ventilom, uzavrite vzduchovy ventil. Zaveste
infuzny vak na infazny stojan (obr. 9) a podajte infuziu Standardnym postupom.

IN =

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

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

CiastoCne pouzité infizne vaky znova nepripajajte.

Ak sa pouzivaju filtre, musia byt permeabilné pre lipidy (velkost poérov > 1,2 um).
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