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Pisomna informacia pre pouZivatela

Nutriflex Omega plus 38/120
infuzna emulzia

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vadm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Nutriflex Omega plus 38/120 a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Nutriflex Omega plus 38/120
Ako pouzivat’ Nutriflex Omega plus 38/120

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nutriflex Omega plus 38/120

Obsah balenia a d’alsie informacie

ARIFY

1. Co je Nutriflex Omega plus 38/120 a na &o sa pouZiva

Nutriflex Omega plus 38/120 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 plus 38/120 je uréeny na pouzitie u dospelych.

Nutriflex Omega plus 38/120 budete dostavat, ak nebudete moct’ normalne jest. Je vel’a situécii, kedy
sa to moze stat’, napriklad ak sa zotavujete z chirurgického zakroku, zraneni alebo popalenin, alebo ak
nedokazete vstrebavat’ potravu zo zaludka a ¢reva.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Nutriflex Omega plus 38/120

NepouzZivajte Nutriflex Omega plus 38/120

- ak ste alergicky na ktorékol'vek z lieCiv, na vajicka, arasidy, s6ju alebo ryby alebo na ktorukol'vek
z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- Tento liek sa nesmie podavat’ novorodencom, dojcatam a batolatam mladSim ako dva roky.

Nutriflex Omega plus 38/120 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,

- zavazna porucha zrazanlivosti krvi, riziko krvacania (zavazna koagulopatia, zhorSujlce sa
hemoragické diatézy),

- upchatie krvnych ciev krvnymi zrazeninami alebo tukom (embolia),

- zavazné zlyhanie pecene,

- porucha vylucovania zI¢e (intrahepatalna cholestaza),

- zavazné zlyhanie obli¢iek bez liecby nahradzajtcej oblicky,

- poruchy zlozenia soli v tele,

- nedostatok tekutin alebo nadbytok vody v tele,
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- voda v pl'icach (plicny opuch),
- zavazné zlyhanie srdca,
- niektoré metabolické poruchy, ako su:
e prili§ vel'a lipidov (tukov) v krvi,
¢ vrodené poruchy latkovej premeny aminokyselin,
e mimoriadne vysoka hladina cukru v krvi, ktorej regulacia vyzaduje viac ako 6 jednotiek
inzulinu za hodinu,
e poruchy latkovej premeny, ktoré sa mézu vyskytnut’ po chirurgickych zakrokoch alebo
zraneniach,
e koma z neznamych pricin,
¢ nedostatocné okyslicovanie tkaniv,
¢ mimoriadne vysoka hladina kyselin v krvi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete pouzivat’ Nutriflex Omega plus 38/120, obratte sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru.

Informujte svojho lekéra, ak:
- mate problémy so srdcom, pecenou alebo oblickami,
- trpite urcitymi typmi metabolickych portch, ako su cukrovka a abnormélne 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 horucka, triaska, vyrazka alebo dychavi¢nost)).

Vykonaju sa aj d’alSie sledovania a testy, ako st rézne vySetrenia krvnych vzoriek, aby sa zarucilo, ze
vase telo dokaze vhodne spracovat’ podavané ziviny.

Vas zdravotnicky pracovnik tiez vykond opatrenia na zabezpecenie splnenia tekutinovych
a elektrolytovych potrieb vasho tela. Okrem Nutriflexu Omega plus 38/120 budete dostavat’ aj d’alsie
ziviny, aby sa uplne pokryli potreby vasho tela.

Deti

Bezpecnost’ ani u¢innost’ u deti starSich ako 2 roky neboli doteraz stanovené. Nie su k dispozicii
ziadne udaje.

Tento liek sa nesmie podavat novorodencom, dojCatdm a batol'atdm mlad$im ako dva roky.

Iné lieky a Nutriflex Omega plus 38/120
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Nutriflex Omega plus 38/120 sa méze vzajomne ovplyviovat’ s niektorymi inymi liekmi. Ak uzivate
alebo dostavate niektoré z nasledovnych liekov, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo
zdravotne;j sestre:
- inzulin,
- heparin,
- lieky, ktoré zabranuji neziaducemu zrazaniu krvi, ako st warfarin alebo iné derivaty kumarinu,
- lieky na podporu mocenia (diuretika),
- lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo problémov so srdcom (inhibitory ACE
a antagonisty receptora angiotenzinu II),
- lieky pouzivané pri transplantacii orgdnov, ako st cyklosporin a takrolimus,
- lieky na lie¢bu zapalu (kortikosteroidy),
- hormonalne pripravky, ktoré ovplyviiuju rovnovahu tekutin (adrenokortikotropny hormoén
[ACTH)).



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/05570-Z1A, 2020/05644-Z1B

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Ak ste tehotna, tento liek dostanete iba v pripade, ak to bude lekar alebo lekarnik povazovat’
za absolttne nevyhnutné pre vaSe zotavenie. Nie su k dispozicii ziadne tdaje o pouziti Nutriflexu
Omega plus 38/120 u tehotnych zien.

Matkam dostdvajucim 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 vylucuje
vedenie vozidiel a obsluhu strojov. Avsak tento liek sam o sebe nemd ziadny ucinok na schopnost’
viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Nutriflex Omega plus 38/120 obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 1 150 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdom 1 250 ml vaku. To sa
rovna 58 % odpori¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekérnika, ak potrebujete jeden alebo viac vakov denne pocas
predizeného obdobia, zvla§t ak vam bola odport¢ana diéta s nizkym obsahom soli (sodika).

3. Ako pouzivat’ Nutriflex Omega plus 38/120

Tento liek sa podéava intraven6znou infuziou (kvapkanim), ¢ize tenkou hadi¢kou priamo do Zzily. Tento
liek sa bude podavat’ vyhradne cez jednu z vasSich velkych (centralnych) zil. Odporacané trvanie
infuzie z infuzneho vaku na parenteralnu vyzivu je maximalne 24 hodin.

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

Pouzitie u deti

Bezpecnost’ ani tcinnost’ u deti starSich ako 2 roky neboli doteraz stanovené. Nie st k dispozicii
ziadne udaje.

Tento liek sa nesmie podavat novorodencom, dojCatdm a batolatdm mlad$im ako dva roky.

Ak pouzijete viac Nutriflexu Omega plus 38/120, ako mate

Ak ste dostali prili§ vela tohto liecku, mdzete trpiet’ takzvanym ,,syndromom pretazenia“
a nasledovnymi priznakmi:

- nadbytok tekutin a poruchy rovnovahy elektrolytov,

- voda v placach (plicny opuch),

- strata aminokyselin prostrednictvom mocu a porucha rovnovahy aminokyselin,
- vracanie, nevol'nost’,

- triaska,

- vysoka hladina cukru v krvi,

- gluko6za v moci,

- nedostatok tekutin,

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

- porucha alebo strata vedomia spésobena vel'mi vysokou hladinou cukru v krvi,
- zvécSenie pecene (hepatomegalia) so Zltackou alebo bez nej,

- zvécsenie sleziny (splenomegalia),

- ukladanie tuku vo vniitornych organoch,

- abnormalne vysledky testov funkcie pecene,

- znizeny pocet ¢ervenych krviniek (anémia),

- znizeny pocet bielych krviniek (leukopénia),

- znizeny pocet krvnych dosticiek (trombocytopénia),

- zvySeny pocet nezrelych cervenych krviniek (retikulocytoza),
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- rozpad krviniek (hemolyza),

- krvacanie alebo nachylnost’ na krvacanie,

- porucha zrazania krvi (¢o sa moéze pozorovat' na zmenach ¢asu krvacania, ¢asu zrazania,
protrombinového Casu atd’.),

- horucka,

- vysoké hladiny tuku v krvi,

- strata vedomia.

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

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledovné vedlajsie u¢inky mozu byt zavazné. Ak sa u vas vyskytnu niektoré z nasledovnych
vedlajSich ucinkov, povedzte to ihned’ svojmu lekarovi, ktory zastavi podavanie tohto lieku:

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb):
- alergické reakcie, napriklad kozné reakcie, dychavicnost’, opuch pier, Gst a hrdla, tazkosti
s dychanim.

DalSie vedPajSie u¢inky zahinajua:

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

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb):
- zvySena nachylnost’ na zrazanie krvi,

- modrasté sfarbenie koze,

- dychavicnost,

- bolest’ hlavy,

- s¢ervenenie 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.

VelPmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0sob):

- mimoriadne vysoka hladina tukov alebo cukru v krvi,

- vysoké hladiny kyslych latok v krvi,

- prilis§ vela tukov méze viest’ k syndromu pretazenia tukmi, viac informacii pozri pod nadpisom
Ak pouZijete viac Nutriflexu Omega plus 38/120, ako mate* v Casti 3. Priznaky po zastaveni
infuzie zvycajne vymiznu.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych tdajov):
- znizeny pocet bielych krviniek (leukopénia),

- zniZeny pocet krvnych dosti¢iek (trombocytopénia),

- porucha vyluCovania zl¢e (cholestaza).
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Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Nutriflex Omega plus 38/120

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Neuchovavajte v mraznicke. V pripade nahodného zamrznutia, infizny vak zlikvidujte.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Vak uchovavajte v ochrannom prebale na ochranu pred svetlom.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nutriflex Omega plus 38/120 obsahuje

- Lieciva v zmesi pripravenej na pouZitie st:

z hornej komory v 1000 ml v 1250 ml v 1875 ml v 2500 ml
(roztok glukozy)
monohydrat glukdzy (glucosum 1320 g 165,0 g 2475 g 330,0 g
monohydricum)
zodpoveda glukoze (glucosum) 120,0 g 150,0 g 2250 g 300,0 g
dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného 1,872 g 2,340 g 3,510 g 4,680 g
(natrii dihydrogenophosphas dihydricus)
dihydrat octanu zino¢natého (zinci acetas 5,264 mg 6,580 mg 9,870 mg 13,16 mg
dihydricus)
zo strednej komory v 1000 ml v 1250 ml v 1875 ml v 2500 ml
(tukova emulzia)
triacylglyceroly so stredne dlhym 20,00 g 25,00 g 37,50 g 50,00 g
retazcom (triglycerida media)
rafinovany sojovy olej (soiae oleum 16,00 g 20,00 g 30,00 g 40,00 g
raffinatum)
triacylglyceroly omega-3 kyselin (omega-3 4,000 g 5,000 g 7,500 g 10,00 g
acidorum triglycerida)
zo spodnej komory v 1000 ml v 1250 ml v 1875 ml v 2500 ml
(roztok aminokyselin)
izoleucin (isoleucinum) 2,256 g 2,820 g 4,230 g 5,640 g
leucin (leucinum) 3,008 g 3,760 g 5,640 g 7,520 g
lyziniumchlorid (lysini hydrochloridum) 2,728 g 3410¢g 5,115¢g 6,820 g
zodpoveda lyzinu (/ysinum) 2,184 ¢ 2,729 g 4,094 g 5459 ¢
metionin (methioninum) 1,880 g 2,350 g 3525 g 4,700 g
fenylalanin (phenylalaninum) 3,368 g 4210g 6,315 g 8,420 g
treonin (threoninum) 1,744 ¢ 2,180 g 3270 g 4,360 g
tryptofan (tryptophanum) 0,544 ¢ 0,680 g 1,020 g 1,360 g
valin (valinum) 2,496 g 3,120 g 4,680 g 6,240 g
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arginin (argininum) 2,592 ¢ 3240 g 4,860 g 6,480 g
monohydrat histidiniumchloridu (Aistidini 1,624 g 2,030 g 3,045 ¢ 4,060 g
hydrochloridum monohydricum)
zodpoveda histidinu (histidinum) 1,202 g 1,503 g 2,254 g 3,005 g
alanin (alaninum) 4,656 g 5,820 g 8,730 g 11,64 g
kyselina asparagova (acidum asparticum) 1,440 g 1,800 g 2,700 g 3,600 g
kyselina glutimova (acidum glutamicum) 3,368 g 4210 g 6,315 ¢g 8,420 g
glycin (glycinum) 1,584 g 1,980 g 2970 g 3,960 g
prolin (prolinum) 3264 ¢ 4,080 g 6,120 g 8,160 g
serin (serinum) 2,880 g 3,600 g 5,400 g 7,200 g
hydroxid sodny (natrii hydroxidum) 0,781 g 0,976 g 1,464 g 1,952 g
chlorid sodny (natrii chloridum) 0,402 g 0,503 g 0,755 g 1,006 g
trihydrat octanu sodného (natrii acetas 0,222 g 0,277 g 0,416 g 0,554 g
trihydricus)
octan draselny (kalii acetas) 2,747 g 3434 ¢ 5,151 ¢g 6,868 g
tetrahydrat octanu hore¢natého (magnesii 0,686 g 0,858 g 1,287 g 1,716 g
acetas tetrahydricus)
dihydrat chloridu vapenatého (calcii 0,470 g 0,588 g 0,882 g 1,176 g
chloridum dihydricum)
v 1000 ml v 1250 ml v 1875 ml v 2500 ml
Obsah aminokyselin [g] 38 48 72 96
Obsah dusika [g] 5,4 6.8 10,2 13,7
Obsah sacharidov [g] 120 150 225 300
Obsah tukov [g] 40 50 75 100
Elektrolyty [mmol] v 1000 ml v 1250 ml v 1875 ml v 2 500 ml
sodik 40 50 75 100
draslik 28 35 52,5 70
hor¢ik 3,2 4,0 6,0 8,0
vapnik 3,2 4,0 6,0 8,0
zinok 0,024 0,03 0,045 0,06
chlorid 36 45 67,5 90
acetat 36 45 67,5 90
fosfat 12 15 22,5 30
v 1000 ml v 1250 ml v 1875 ml v 2500 ml
Energia vo forme tukov [kJ (kcal)] 1 590 (380) 1990 (475)| 2985(715)| 3980 (950)
Energia vo forme sacharidov [kJ (kcal)] 2 010 (480) 2 510 (600) 3765 (900) | 5020 (1 200)
Energia vo forme aminokyselin [kJ (kcal)] 635 (150) 800 (190) 1200 (285) 1 600 (380)
Energia v neproteinovej forme [kJ (kcal)] 3600 (860)| 4500 (1075)| 6750 (1615)| 9000 (2 155)
Celkova energia [kJ (kcal)] 4235 5300 (1265)| 7950 (1900) 10 600
(1010) (2 530)
Osmolalita [mosm/kg] 1 540
Teoretickd osmolarita [mosm/I] 1215
pH 5,0-6,0

- Dalsie zlozky st monohydrat kyseliny citronovej (na tipravu pH), injekéné vajecné fosfolipidy,
glycerol, olean sodny, all-rac-a-tokoferol, hydroxid sodny (na upravu pH) a voda na injekcie.

AKo vyzera Nutriflex Omega plus 38/120 a obsah balenia

Liek pripraveny na pouzitie je vo forme infiznej emulzie, t. j. podéva sa tenkou hadic¢kou do Zily.

Nutriflex Omega plus 38/120 sa dodava v pruznych viackomorovych infaznych vakoch obsahujtcich:
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- 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 glukozy),
- 2 500 ml (1 000 ml roztoku aminokyselin + 500 ml tukovej emulzie + 1 000 ml roztoku

glukozy).
-~ zérezy prebal rukovit’/vesiak
~ gluko6za
tukové \ B ‘
emulzia /
= 1l roztok
I aminokyselin
e - - .
kyslikovy 22  kyslikovy infazny T i lickovy
. indikator absorbér vstup vstup
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.

Obrazok B: Horna komora obsahuje roztok glukédzy, stredna komora obsahuje tukova emulziu
a spodnd komora obsahuje roztok aminokyselin.

Roztoky glukézy a aminokyselin su Cire a bezfarebné az slabo Zlto sfarbené. Tukova emulzia je
mliecne biela.

Horna komora a stredna komora sa daju spojit’ so spodnou komorou otvorenim oddel’'ovacich
medzikomorovych spojov.

V kartonovych Skatuliach obsahujucich pat’ infiznych vakov sa dodavaji rézne vel’kosti baleni.
Verlkosti balenia: 5x 1250 ml, 5x 1875 mla5x2500ml
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strafle 1 Postova adresa:
34212 Melsungen 34209 Melsungen
Nemecko Nemecko

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

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

Belgicko Nutriflex Omega plus 38 g/l Amino + 120 g/l G, emulsie voor infusie
Bulharsko Nutriflex Omega 38/120 plus emulsion for infusion

Ceska republika Nutriflex Omega plus 38/120

Déansko Nutriflex Omega Plus

Finsko Nutriflex Omega 38/120/40 infuusioneste, emulsio

Francuzsko MEDNUTRIFLEX OMEGA E, émulsion pour perfusion

Grécko Nutriflex Omega 38/120 plus

Holandsko Nutriflex Omega plus 38 g/l Amino + 120 g/l G, emulsie voor infusie
Chorvatsko Nutriflex Omega 38/120 plus emulzija za infuziju
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frsko Omeflex plus emulsion for infusion

Luxembursko NuTRIflex Omega plus novo Emulsion zur Infusion
Nemecko NuTRIflex Omega plus novo Emulsion zur Infusion
Norsko Nutriflex Omega Plus infusjonsvaeske, emulsjon
Pol’'sko Omegaflex plus

Portugalsko Nutriflex Omega 38/120 P emulsao para perfusdo
Rakusko Nutriflex Omega plus B.Braun Emulsion zur Infusion
Rumunsko NuTRIflex Omega Plus novo emulsie perfuzabila
Slovenskd republika Nutriflex Omega plus 38/120

Spanielsko Omegaflex plus emulsion para perfusion

Svédsko Nutriflex Omega 38/120/40 infusionsvétska, emulsion
Taliansko Omegaflex AA38/G120 emulsione per infusione
Velka Britania Omeflex plus emulsion for infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2022.

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 st roztoky aminokyselin a glukozy cire

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

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

oddelovania faz okamzite zastavte infaziu.

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 otvarani: odtrhnite prebal tak, ze za¢nete od zarezov (obr. 1). Vyberte infizny 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.
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Na postupné otvaranie a premiesanie komor rolujte infizny vak medzi oboma rukami, pricom zacénite
otvorenim odtrhavacieho spoja, ktory oddel'uje horni komoru (glukoéza) a spodnit komoru
(aminokyseliny) (obr. 2a). Potom pokracujte v stlacani tak, aby sa otvoril odtrhavaci spoj oddel'ujuci
stredntl komoru (lipidy) a spodni komoru (obr. 2b).

Pridavanie prisad

Po odstraneni hlinikového uzaveru (obr. 3) moézete pridat’ kompatibilné prisady cez liekovy vstup
(obr. 4).

Nutriflex Omega plus 38/120 je mozné miesat’ s nasledovnymi prisadami az do dosiahnutia nizsie
$pecifikovanych hornych limitov koncentracii alebo maximalneho mnozstva prisad po doplneni.
Vysledné zmesi st stabilné pocas 7 dni pri teplote 2 °C - 8 °C, plus d’alSie 2 dni pri teplote 25 °C.

- Elektrolyty: zohladnite elektrolyty, ktoré st uz pritomné v infaznom vaku. 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/l .

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

- Alanyl-glutamin do 24 g/1.
- Stopové prvky a vitaminy: stabilita sa pri komer¢ne dostupnych viacstopovych prvkoch
a multivitaminoch (napr. Tracutil, Cernevit) preukazala az do dosiahnutia Standardnych davok
odportcanych prislusnymi vyrobcami mikronutrientov.
Podrobné informacie o prisadach uvedenych vyssie a prislusny ¢as pouzitel'nosti tychto primesi je
mozné ziskat’ od vyrobcu na vyziadanie.
Dokladne zmieSajte obsah infazneho vaku (obr. 5) a vizualne skontrolujte zmes (obr. 6). Nesmu sa
vyskytovat’ ziadne prejavy oddel'ovania 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 hlinikovu f6liu z infuzneho vstupu (obr. 7) a pripojte infuznu stpravu (obr. 8). Pouzite

infuznu sipravu bez ventilu alebo v pripade, Ze pouZzijete sipravu s ventilom, uzavrite vzduchovy
ventil. Zaveste infuzny vak na infuzny stojan (obr. 9) a vykonajte infuziu Standardnym postupom.

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

Ciasto¢ne pouzité infizne vaky znova nepripajajte.

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



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/05570-Z1A, 2020/05644-Z1B

Cas pouzitel'nosti po odstraneni ochranného prebalu a zmie$ani obsahu infizneho vaku

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

Cas pouzitelnosti po primie$ani kompatibilnych prisad

Z mikrobiologického hl'adiska sa m4 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 infizneho vstupu)

Emulzia sa ma pouzit’ okamzite po otvoreni obalu.

Nutriflex Omega plus 38/120 sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi, pre ktoré nebola zdokumentovana
kompatibilita.

Nutriflex Omega plus 38/120 sa nema podavat’ sucasne s krvou v rovnakej infuznej suprave kvoli
riziku pseudoaglutinacie.
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