Priloha €. 2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/00843-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

OLIMEL N7E

infuzna emulzia

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
OLIMEL sa dodava vo forme trojkomorového vaku.

Kazdy vak obsahuje roztok glukézy s vapnikom, lipidovl emulziu a roztok aminokyselin s d’alSimi
elektrolytmi:

Obsah v jednom vaku
1000 ml 1500 ml 2 000 ml
35 % roztok glukozy 400 ml 600 ml 800 ml
(¢o zodpoveda 35 g/100 ml)
11,1 % roztok aminokyselin 400 ml 600 ml 800 ml
(¢o zodpoveda 11,1 g/100 ml)
20 % lipidova emulzia 200 ml 300 ml 400 ml
(¢o zodpoveda 20 g/100 ml)
Zlozenie pripravenej emulzie po zmieSani obsahu 3 komor:
Liec¢iva 1 000 ml 1500 ml 2000 ml
rafinovany olivovy olej + rafinovany 40,00 g 60,00 g 80,00 g
sojovy olej?
alanin 6,4l g 9,61 g 12,82 ¢
arginin 434 ¢ 6,51 ¢g 8,68 g
kyselina asparagova 1,28 g 1,92 ¢g 2,56¢g
kyselina glutamova 221g 332¢g 442 ¢
glycin 307¢g 4,60 g 6,14 g
histidin 2,64 ¢ 397¢ 529¢g
izoleucin 221 g 332¢g 442 ¢
leucin 307¢g 4,60 g 6,l4¢g
lyzin 348 ¢ 523 g 6,97 g
(zodpoveda lyziniumacetatu) (4,88 g) (7,31 g) (9,75 g)
metionin 221 g 332¢g 442 ¢
fenylalanin 307¢g 4,60 g 6,14 g
prolin 2,64 ¢ 397¢ 529¢g
serin 1,75 g 2,62 ¢ 350¢g
treonin 221 g 332¢g 442 ¢
tryptofan 0,74 g 1,10 g 147 g
tyrozin 0,11g 0,17¢g 022¢g
valin 283 g 425¢g 5,66 ¢
trihydréat octanu sodného 1,50 g 2,24 ¢ 29 ¢
hydratovana sodna sol’ glycerofosfatu 3,67¢g 551¢g 7,34 g
chlorid draselny 224 ¢ 335¢g 447 g
hexahydrat chloridu hore¢natého 0,81g 1,22 g 1,62 g
dihydrat chloridu vapenatého 0,52 ¢g 0,77 g 1,03 g

1




Priloha €. 2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/00843-Z1B

Lieciva 1000 ml 1 500 ml 2 000 ml
glukoza 140,00 g 210,00 g 280,00 g
(zodpoveda monohydratu glukézy) (154,00 g) (231,00 g) (308,00 g)

& Zmes rafinovaného olivového oleja (priblizne 80 %) a rafinovaného s6jového oleja (priblizne 20 %)
zodpoveda 20 % pomeru esencialnych mastnych kyselin a celkovych mastnych kyselin.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

Nutri¢ny prijem poskytnuty pripravenou emulziou v jednotlivych velkostiach vaku:

1000 ml 1 500 ml 2 000 ml

lipidy 40 g 60 g 80 g

aminokyseliny 443 g 66,4 ¢g 88,6 g

dusik 70 g 10,5 ¢ 14,0 g

glukdza 140,0 g 2100 g 280,0 g

Energia:

Celkové kalorie, priblizne 1 140 kcal 1 710 kcal 2 270 kcal
Nebielkovinové kalorie 960 kcal 1 440 kcal 1 920 kcal
Kalérie z glukozy 560 kcal 840 kcal 1 120 kcal
Kalérie z lipidov? 400 kcal 600 kcal 800 kcal
Pomer nebielkovinovych kalorii
a dusika 137 kcal/g 137 kcal/g 137 kcal/g
Pomer kalorii z glukodzy a z lipidov 58/42 58/42 58/42
Pomer kaloérii z lipidov a celkovych
kalorii 35 % 35% 35%

Elektrolyty:
sodik 35,0 mmol 52,5 mmol 70,0 mmol
draslik 30,0 mmol 45,0 mmol 60,0 mmol
horc¢ik 4,0 mmol 6,0 mmol 8,0 mmol
vapnik 3,5 mmol 5,3 mmol 7,0 mmol
fosfat® 15,0 mmol 22,5 mmol 30,0 mmol
octan 45 mmol 67 mmol 89 mmol
chlorid 45 mmol 68 mmol 90 mmol

pH 6,4 6,4 6,4

Osmolarita 1 360 mosm/I 1 360 mosm/I 1 360 mosm/I

 Vratane kalorii z purifikovanych vaje¢nych fosfolipidov.
b Vratane fosfatu z lipidovej emulzie.

3. LIEKOVA FORMA

Po priprave:
Infuzna emulzia.

Vzhl'ad pred pripravou:
- Roztok aminokyselin a roztok glukézy je Ciry, bezfarebny alebo svetloZIty.
- Lipidova emulzia je homogénna, mlie¢neho vzhladu.
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4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

OLIMEL je indikovany na parenteralnu vyzivu dospelym a det’om star§im ako 2 roky v pripadoch,
ked’ je peroralna alebo enteralna vyziva nemozna, nedostato¢na alebo kontraindikovana.

4.2 Davkovanie a spésob podavania
Dévkovanie

OLIMEL sa neodporaca pouzivat’ u deti mladsich ako 2 roky kvoli neadekvatnemu zloZeniu a objemu
(pozri Casti 4.4; 5.1 a 5.2).

Maximalna denna davka uvedena nizSie sa nesmie prekrocit’. V doésledku fixného zloZenia
viac-komorového vaku nemusi byt mozné splnit’ sic¢asne vsetky potreby vyzivy pacienta. Existuju
klinické situécie, v ktorych pacienti vyzaduji mnozstvo Zivin, ktoré je odlisné od fixného zlozenia
vaku. V takejto situacii je potrebné pri akejkol'vek uprave objemu (davky) vziat’ do uvahy vysledny
ucinok tejto upravy na davkovanie vsetkych ostatnych nutricnych zloziek OLIMELU.

Dospeli

Davkovanie zavisi od vydaja energie, klinického stavu, telesnej hmotnosti pacienta a schopnosti
metabolizovat’ zlozky OLIMELU, ako aj od d’alSich zdrojov energie alebo bielkovin podavanych
peroralne/enteralne, podla toho sa ma zvolit’ primerana velkost’ vaku.

Priemerna denna potreba je:

- 0,16 az 0,35 g dusika/kg telesnej hmotnosti (1 az 2 g aminokyselin/kg), v zavislosti
od nutri¢ného stavu pacienta a stupna katabolického stresu,

- 20 az 40 kcal/kg,

- 20 az 40 ml tekutin/kg, alebo 1 az 1,5 ml na vydant kcal.

Maximalna denna davka OLIMELU sa urcuje podl'a celkového prijmu kalorii, 40 kcal/kg podanych

v objeme 35 ml/kg, Co zodpoveda 1,5 g aminokyselin/kg, 4,9 g glukozy/kg a 1,4 g lipidov/kg,

1,2 mmol sodika/kg a 1,1 mmol draslika/kg. Davka pre pacienta s telesnou hmotnostou 70 kg by sa
rovnala 2 450 ml OLIMELU denne a zabezpecila by prijem 108 g aminokyselin, 343 g glukézy a 98 g
lipidov (t.j. 2 352 nebielkovinovych kcal a 2 793 celkovych kcal).

Za normalnych okolnosti sa musi rychlost’ podavania infizie postupne zvySovat’ pocas prvej hodiny
a potom sa musi prispdsobit’ tak, aby zohl'adiiovala vel'kost podavanej davky, denny prijem tekutin

a dlzku trvania infuzie.

Maximalna rychlost’ podavania infzie OLIMELU je 1,7 ml/kg/h, ¢o zodpoveda 0,08 g
aminokyselin/kg/h, 0,24 g glukézy/kg/h a 0,07 g lipidov/kg/h.

Deti starsie ako 2 roky a dospievajuci

V pediatrickej populacii neboli vykonané ziadne Studie.

Davkovanie zavisi od vydaja energie, klinického stavu, telesnej hmotnosti pacienta a schopnosti
metabolizovat’ zlozky OLIMELU, ako aj od d’alsich zdrojov energie alebo bielkovin podavanych

peroralne/enteralne, podla toho sa ma zvolit’ primerana vel'kost’ vaku.

Denna potreba tekutin, dusika a energie sa okrem toho postupom veku neustale znizuje. Uvazuje sa
o dvoch vekovych skupinach, od 2 do 11 rokov a od 12 do 18 rokov.
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Koncentracia horcika je pre obe vekové skupiny limitujicim faktorom pre dennt davku lieku
OLIMEL N7E. Koncentracia glukozy je pre obe vekové skupiny limitujiicim faktorom pre rychlost’
podavania infazie (za hodinu). Vysledkom su nasledujuce davky:

Od 2 do 11 rokov

Od 12 do 18 rokov

Odportcanie? OLIMEL .N7E Odportcanie® OLIMEL .N7E
Zlozka Max. objem Max. objem
Maximéalna denné davka
tekutiny (ml/kg/den) 60— 120 25 50-80 25
aminokyseliny (g/kg/den) 1-2(azdo2,5) 1,1 1-2 1,1
glukdza (g/kg/den) 1,4-8,6 3,5 0,7-5,8 3,5
lipidy (g/kg/den) 0,5-3 1,0 0,5—2(azdo3) 1,0
celkova energia (kcal/kg/den) 3075 28,5 20— 55 28,5
Maximalna rychlost’ poddvania infazie (za hodinu)
OLIMEL N7E (ml/kg/h) 2,6 1,7
aminokyseliny (g/kg/h) 0,20 0,11 0,12 0,08
glukodza (g/kg/h) 0,36 0,36 0,24 0,24
lipidy (g/kg/h) 0,13 0,10 0,13 0,07

# Qdporac¢ané hodnoty podl'a usmerneni ESPGHAN/ESPEN/ESPR z roku 2018.

Za normalnych okolnosti sa musi rychlost’ poddvania infizie postupne zvySovat’ pocas prvej hodiny
a potom sa musi upravit’ tak, aby zohl'adiiovala velkost’ podavanej davky, denny prijem tekutin

a dlzku trvania infuzie.

U malych deti sa zvyc€ajne odportica zacat’ podavanie infiizie nizkou dennou davkou a postupne ju
zvySovat’ az na maximalnu davku (pozri vyssie).

Spbsob a trvanie podavania

Len na jednorazové pouzitie.

Po otvoreni vaku sa odportca obsah ihned’ spotrebovat’ a neuchovavat’ pre naslednu infuziu.

Po priprave je zmes homogénna tekutina, mlieéneho vzhl'adu.

Navod na pripravu infiznej emulzie a na zaobchadzanie s nou, pozri Cast’ 6.6.

Vzhl'adom na vysokil osmolaritu sa OLIMEL méZe podévat iba do centralnej zily.

Odportéana dizka trvania infuzie parenteralnej vyzivy obsiahnutej vo vaku je 12 aZ 24 hodin.

Liecba parenteralnou vyzivou mdze pokracovat’ tak dlho, ako to vyzaduje klinicky stav pacienta.

4.3 Kontraindikacie

Pouzitie OLIMELU je kontraindikované v nasledujucich pripadoch:

- u nedonosenych novorodencov, u dojéiat a deti mladsich ako 2 roky,

- pri precitlivenosti na vajecné, s6jové, arasidové bielkoviny, kukuricu/vyrobky z kukurice (pozri
Cast’ 4.4) alebo na ktorékol'vek z lieciv alebo pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1,

- pri vrodenych poruchich metabolizmu aminokyselin,

- pri tazkej hyperlipidémii alebo tazkych poruchdch metabolizmu lipidov charakterizovanych

hypertriacylglycerolémiou,
- pri tazkej hyperglykémii,

- pri patologicky zvysenej plazmatickej koncentracii sodika, draslika, horc¢ika, vapnika a/alebo

fosforu.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Prili$ rychle podavanie roztokov na parenteralnu vyzivu, moze sposobit’ tazké a fatalne nasledky.

Pri vyskyte akychkol'vek prejavov alebo priznakov alergickej reakcie (akymi st potenie, horucka,
triaska, bolest’ hlavy, kozné vyrazky alebo dyspnoe) sa musi podavanie infizie ihned’ zastavit’. Tento
liek obsahuje s6jovy olej a vajecné fosfolipidy. S6jové a vajecné bielkoviny mozu vyvolat’ reakcie

z precitlivenosti. Zaznamenali sa skrizené alergické reakcie medzi sdjovymi a arasidovymi proteinmi.

OLIMEL obsahuje glukézu z kukurice, ktora moze spdsobit’ reakcie z precitlivenosti u pacientov
s alergiou na kukuricu alebo vyrobky z kukurice (pozri ¢ast’ 4.3).

Ceftriaxon sa nesmie miesat’ alebo podavat’ spolocne s akymikol'vek intravendznymi roztokmi

s obsahom vapnika, ani v pripade, Ze st podévané cez rdzne infuzne linky alebo do roznych miest
podania. Ceftriaxén a roztoky obsahujice vapnik mézu byt podané postupne jeden po druhom

za predpokladu, ze budu pouzité infizne linky do réznych miest podania alebo Ze sa infuzne linky
vymenia alebo dokladne preplachnu fyziologickym slanym roztokom medzi infaziami, aby sa
zabranilo vyzrazaniu. U pacientov vyZadujucich nepretrzita infiiziu roztokov celkovej parenteralnej
vyzivy (total parenteral nutrition, TPN) obsahujucej vapnik, moézu zdravotnicki pracovnici zvazit
pouzitie alternativnych foriem antibakterialnej liecby, ktoré nepredstavuju podobné riziko vyzrazania.
Ak sa pouzitie ceftriaxéonu povazuje za nevyhnutné u pacientov vyzadujucich nepretrziti vyzivu, TPN
roztoky a ceftriaxén sa mézu podavat’ siiCasne, ale cez rozdielne infizne linky do r6znych miest
podania. Alternativne sa moze infuzia TPN roztoku prerusit’ na dobu infzie ceftriaxonu a infizne
linky preplachnut’ medzi podanim roztokov (pozri ¢asti 4.5 a 6.2).

U pacientov, ktori dostavaju parenteralnu vyzivu, boli hlasené zrazeniny v pl'icnych cievach
spdsobujuce plicnu cievnu emboliu a respirac¢ntl tieseii v niektorych pripadoch s fatdlnym koncom.
Nadmerné pridanie vapnika a fosfatu zvysuje riziko tvorby vapenato-fosfatovych zrazenin (pozri

Cast’ 6.2).

Bolo hlasené aj podozrenie na tvorbu zrazenin v krvnom obehu.

Okrem vizualnej kontroly roztoku sa maju pravidelne kontrolovat’ aj infizna suprava a katéter, ¢i sa

v nich nevytvorila zrazenina.

Ak sa vyskytni1 priznaky respiracnej tiesne, infiizia sa ma zastavit’ a ma sa zahajit’ lekarske vySetrenie.

Nepridavajte iné lieky ani latky do Ziadnej z komdr vaku ani k pripravenej emulzii bez toho, aby ste
najprv overili kompatibilitu a stabilitu vysledného lieku. (najma stabilitu lipidovej emulzie).

Vznik zrazenin alebo destabilizacia lipidovej emulzie mozu spdsobit’ cievnu okliziu (pozri Casti 6.2
a6.6).

Tazké poruchy rovnovéahy vody a elektrolytov, tazké stavy pretaZenia tekutinami a tazké metabolické
poruchy sa musia upravit este pred zacatim podavania infuzie.

Na zaciatku podavania intravendznej infuzie sa vyzaduje Specifické sledovanie klinického stavu
pacienta.

Infekcia cievneho pristupu a sepsa st komplikacie, ktoré sa mézu vyskytnut’ u pacientov prijimajicich
parenteralnu vyzivu, najmé v pripade nedostatoCne;j starostlivosti o katétre, imunosupresivnych
ucinkov ochorenia alebo liekov. Dokladné sledovanie prejavov, priznakov a vysledkov laboratornych
testov na pritomnost’ horicky/triasky, leukocytozy, technickych komplikacii s pristupovym zariadenim
a hyperglykémie, m6zu napomdct’ skorému rozpoznaniu infekcie. Pacienti ktori potrebuju
parenteralnu vyZzivu, maju asto predispoziciu na infekéné komplikacie ako nasledok nedostatocne;j
vyzivy a/alebo zakladného ochorenia. Vyskyt septickych komplikacii moze poklesnat’, zvysenim
dorazu na aseptické techniky pri zavadzani a starostlivosti o katéter, ako aj na aseptické techniky

pri priprave vyzivy.
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Pocas celej lieCby je potrebné sledovat’ rovnovahu vody a elektrolytov, osmolaritu séra, sérové
triacylglyceroly, acidobazicku rovnovéahu, glykémiu, vysledky funkénych vySetreni pecene a obliciek,
krvny obraz vratane po¢tu trombocytov a koagulacné faktory.

U podobnych lickov boli hlasené zvysené hladiny peceniovych enzymov a cholestaza. Pri podozreni na
hepatalnu insuficienciu sa ma zvazit’ sledovanie amoniaku v sére.

Ak nie je prijem zivin upraveny podl'a poziadaviek pacienta alebo metabolicka kapacita ktorejkol'vek
zlozky stravy nie je presne stanovend, mozu sa vyskytnit’ metabolické komplikacie. Neziaduce
metabolické €¢inky mo6zu mat’ pricinu v podani neadekvatneho alebo nadmerného mnozstva zivin
alebo nespravnom zloZeni zmesi pre daného pacienta.

Podévanie roztokov aminokyselin méze vyvolat’ akutny nedostatok folatu; preto sa denne odporuca
podavat kyselinu listovi.

Extravazacia

Miesto zavedenia katétra sa musi pravidelne kontrolovat’ aby sa zachytili priznaky extravazacie. Ak
dojde k extravazacii podavanie musi byt ihned’ zastavené a zavedeny katéter alebo kanyla ponechana
na svojom mieste pre okamzité lieCebné opatrenia. Ak je to mozné, je potrebné pred vybratim
katétra/kanyly vykonat® aspiraciu, aby sa znizilo mnozstvo tekutiny pritomnej v tkanive.

Podrla druhu extravazacie (vratane pripravku/pripravkov zmiesanych s OLIMELOM, ak sa jedna

o tento pripad) a §tadia/rozsahu poranenia je potrebné urcit’ prislusné opatrenia. Moznosti liecby mézu
zahrnat' nefarmakologicku, farmakologicku a/alebo chirurgicku intervenciu. V pripade velkej
extravazacie je potrebné sa v priebehu prvych 72 hodin obratit’ na plastického chirurga.

Miesto extravazacie je potrebné sledovat’ aspon kazdé 4 hodiny v priebehu prvych 24 hodin, potom
jedenkrat denne.

Inftizia nesmie pokracovat’ do tej istej centralnej zily.

Hepatalna insuficiencia

Pouzivajte opatrne u pacientov s hepatalnou insuficienciou, vzhl'adom na riziko vzniku alebo
zhorSenia neurologickych portch suvisiacich s hyperamonémiou. St potrebné pravidelné klinické
a laboratorne testy, hlavne testy ktoré sleduji parametre funkcie pecene, hladinu krvnej glukozy,
elektrolytov a triacylglycerolov v krvi.

Renalna insuficiencia

Pouzivajte opatrne u pacientov s renalnou insuficienciou najmai pri vyskyte hyperkaliémie, kvoli riziku
vzniku alebo zhorSenia metabolickej acidozy a hyperazotémie, ak nie st odpadové latky odstranované
extrarenalne. Hladina tekutin, triacylglycerolov a elektrolytov sa ma u tychto pacientov dokladne
sledovat’.

Hematologické ochorenia

Pouzivajte opatrne u pacientov s poruchami zrazanlivosti krvi a anémiou. Dokladne sa maju sledovat’
krvny obraz a parametre zrazanlivosti.

Endokrinologické a metabolické ochorenia

Pouzivajte opatrne u pacientov:

- ktori maju metabolicka acidozu. Pri laktatovej aciddze sa neodporica podavat’ sacharidy. Su
potrebné pravidelné klinické a laboratorne testy.

- ktori maju diabetes mellitus. Sledujte koncetracie glukozy, glukozuriu, ketonuriu a upravte
davkovanie inzulinu, ak je to potrebné.

- ktori maju hyperlipidémiu kvo6li pritomnosti lipidov v infiznej emulzii. St potrebné pravidelné
klinické a laboratérne testy.
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- ktori maju poruchy metabolizmu aminokyselin.

Poruchy pecene a zI€ovych ciest

Je zname, ze u niektorych pacientov na parenteralnej vyzive sa mozu vyskytnat’ poruchy pecene

a zICovych ciest vratane cholestazy; steatozy, fibrozy a cirhozy pecene, ktoré moézu viest’ k zlyhavaniu
pecene; a takisto vratane cholecystitidy a cholelitiazy. Predpoklada sa, Ze etiologia tychto porich je
multifaktorialna a moZe sa medzi pacientmi liSit. Pacienti, u ktorych sa vyskytni nezvyc¢ajné hodnoty
laboratérnych parametrov alebo iné prejavy porich pecene a zI¢ovych ciest, musia byt v¢as vysetreni
klinickym lekdrom, ktory ma skiisenosti s ochoreniami pecene, aby sa identifikovali mozné kauzalne
faktory a faktory prispievajuce k ochoreniu, a tiez mozné terapeutické a profylaktické intervencie.

Pravidelne sa musia kontrolovat’ koncentracie triacylglycerolov v sére a schopnost’ tela odbtiravat’
lipidy.

Koncentracie triacylglycerolov v sére nesmu v priebehu podavania infuzie presiahnut’ 3 mmol/l.

Pri podozreni na poruchu metabolizmu lipidov sa odporuca kazdodenne stanovovat’ koncentracie
triacylglycerolov v sére po uplynuti 5 az 6 hodin bez podavania lipidov. U dospelych musi byt sérum
&ire skor ako za 6 hodin po ukon&eni podavania infizie s obsahom lipidovej emulzie. Dalia infuzia sa
moze podat’ iba vtedy, ked’ sa koncentracie triacylglycerolov v sére vratili k zakladnym hodnotam.

Pri liekoch podobného typu bol hlaseny syndrom pretazenia tukmi. Znizena alebo obmedzena
schopnost’ metabolizovat’ lipidy obsiahnuté v OLIMELI méze vyvolat’ ,,syndrom pretazenia tukmi®,
ktory moze byt sposobeny predavkovanim; aj ked’ prejavy a priznaky tohto syndromu sa mézu
vyskytnut’ aj vtedy, ked’ je liek podavany podl'a pokynov (pozri ¢ast 4.8).

V pripade hyperglykémie, sa rychlost’ podavania OLIMELU musi upravit’ a/alebo podat’ inzulin.

NEPODAVAJTE DO PERIFERNEJ ZILY.

Aj ked’ tento liek prirodzene obsahuje ur¢ité mnozstvo stopovych prvkov a vitaminov, ich hladiny nie
su dostato¢né na pokrytie potrieb organizmu. Stopové prvky a vitaminy sa maju pridavat’

v dostatoénom mnozstve, aby sa pokryli individudlne potreby pacienta a predislo sa vzniku deficitov.
Pozri Cast o pridani aditiv k tomuto lieku.

Pri podavani OLIMELU pacientom so zvySenou osmolaritou, adrendlnou insuficienciou, srdcovym
zlyhévanim alebo dysfunkciou pI'ic je potrebna opatrnost’.

U podvyZivenych pacientov mdze podavanie parenteralnej vyzivy vyvolat’ presun tekutin vyustujuci
do plicneho edému a kongestivneho srdcového zlyhavania, ako aj do poklesu sérovych koncentracii
draslika, fosforu, hor¢ika alebo vo vode rozpustnych vitaminov. K tymto zmenam moze dojst’

v priebehu 24 az 48 hodin, a preto sa odporica opatrné a pomalé zavedenie parenteralnej vyzivy

za sucasného prisneho sledovania a nalezitej upravy tekutin, elektrolytov, stopovych prvkov

a vitaminov.

Vaky nezapajajte do série, aby nedoslo k plynovej embolii sposobenej zostatkovym vzduchom, ktory
sa nachadza v primarnom vaku.

Aby sa predislo rizikam stvisiacim s prili§ rychlym podavanim inflizie, odporuca sa kontinualna
a kontrolovana infuzia.

OLIMEL sa musi podavat’ opatrne pacientom s tendenciou zadrziavat’ elektrolyty.
Intraveno6zna infuzia aminokyselin je sprevadzand zvysenou exkréciou stopovych prvkov mocom,

obzvlast’ medi a zinku. M4 sa to vziat’ do Givahy pri davkovani stopovych prvkov, obzvlast’ pocas
dlhodobého podavania intraven6znej vyZzivy.
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Interferencia s laboratérnymi testami

Lipidy obsiahnuté v tejto emulzii mézu ovplyviovat’ vysledky niektorych laboratornych testov (pozri
Cast’ 4.5).

Osobitné opatrenia tykajice sa deti

Pri podavani detom star§im ako 2 roky je nutné pouzit’ vak s objemom zodpovedajiucim dennej davke.

OLIMEL nie je vhodny na pouzitie u deti mladSich ako 2 roky, pretoze:

- prijem glukoézy je prili$ nizky, ¢o vedie k nizkemu pomeru glukézy a lipidov,
- vzhl'adom na to, Ze neobsahuje cystein je profil aminokyselin neadekvatny,

- obsah vapnika je prilis nizky,

- objemy vakov st neprimerané.

Maximalna rychlost’ podavania infazie u deti od 2 do 11 rokov je 2,6 ml/kg/h a u deti od 12
do 18 rokov je 1,7 ml/kg/h.

Vzdy je potrebna suplementécia vitaminov a stopovych prvkov. Musia sa pouzit’ pediatrické zmesi.

Geriatricka populécia

Vo vSeobecnosti je pri vybere davky pre starSieho pacienta potrebna opatrnost’; treba brat’ do tivahy
Castejsi vyskyt zniZenej funkcie pecene, obliciek alebo srdca a subezného ochorenia alebo d’alsie lieky,
ktorymi sa pacient lieCi.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutoc¢nili sa ziadne interakéné Studie.

Vzhl'adom na moznost’ pseudoaglutinacie sa OLIMEL nesmie podavat’ sti¢asne s krvou rovnakou
infuznou supravou.

Lipidy obsiahnuté v tejto emulzii mézu ovplyvnit’ vysledky niektorych laboratornych vysetreni
(zameranych napriklad na bilirubin, laktatdehydrogenazu, saturaciu kyslikom, hladinu hemoglobinu

......

dochadza po uplynuti 5 az 6 hodin bez podavania lipidov).

Po zmiesani ceftriaxonu s roztokmi obsahujicimi vapnik v tej istej intravendznej linke moze dojst’

k vyzrazaniu ceftriaxon-vapnika. Ceftriaxon sa nesmie miesat’ alebo podavat’ spolu s intravenéznymi
roztokmi, ktoré obsahuji vapnik, vratane OLIMELU, cez tu ista infuznu linku (napr. cez konektor
typu Y). Ceftriaxon a roztoky obsahujuce vapnik vSak mézu byt podané postupne jeden po druhom
za predpokladu, ze infizne linky sa medzi infuziami dékladne preplachnu kompatibilnou tekutinou
(pozri Casti 4.4 a 6.2).

OLIMEL obsahuje vitamin K, ktory sa prirodzene vyskytuje v lipidovych emulzidch. Hladiny
vitaminu K ktoré sa nachadzaju v odporucanych davkach OLIMELU neovplyvnia ucinky derivatov
kumarinu.

Kwvoli obsahu draslika v OLIMELI je potrebné venovat’ osobitnll pozornost’ pacientom, ktori su lieceni
diuretikami Setriacimi draslik (napr. amilorid, spironolaktén, triamterén), inhibitormi konvertujucimi
angiotenzin (ACE), antagonistami receptorov angiotenzinu II, alebo imunosupresivami takrolimus
alebo cyklosporin, vzhl'adom na riziko vzniku hyperkaliémie.

Niektoré lieky, ako napriklad inzulin, mézu interferovat’ s lipaAzovym systémom tela. Zda sa vsak, Ze
tento druh interakcie ma len obmedzeny klinicky vyznam.
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Heparin podavany v klinickych davkach spdsobuje prechodné uvolniovanie lipoproteinovej lipazy
do obehu. Spociatku to moze viest’ k zvysenej lipolyze v plazme, po ktorej nasleduje prechodné
znizenie klirensu triacylglycerolov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nie su k dispozicii klinické udaje o pouziti OLIMELU u gravidnych zien. S OLIMELOM sa
nevykonali zZiadne reprodukéné Studie na zvieratach (pozri ast’ 5.3). Vzhl'adom na pouzitie

a indikacie OLIMELU sa moze zvazit’ pouzitie tohto lieku pocas gravidity, ak je to nevyhnutné.
Tehotnym zendm sa ma OLIMEL podavat’ len po dokladnom zvazeni.

Dojcenie
Nie st dostato¢né informéacie o vylucovani zloziek/metabolitov OLIMELU do I'udského mlieka. Pocas

dojcenia mdze byt nevyhnutné podat’ parenteralnu vyzivu. Dojc¢iacim Zendm sa ma OLIMEL podavat’
len po dokladnom zvazeni.

Fertilita

Nie su k dispozicii zZiadne adekvatne udaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

Potencialne neziaduce ucinky sa mo6zu vyskytnut' v désledku nespravneho pouzitia lieku (napriklad pri
predavkovani alebo prili§ vysokej rychlosti podavania infuzie) (pozri Casti 4.4 a 4.9).

Ak sa na zaciatku podavania infizie objavi ktorykol'vek z nasledujicich neobvyklych prejavov
(potenie, horucka, triaska, bolest’ hlavy, kozné vyrazky, dyspnoe), je to dovod pre okamzité prerusenie
podavania infazie.

Neziaduce G¢inky (adverse drug reactions, ADRs) hlasené v suvislosti s OLIMELOM N9-840

v randomizovanej, dvojito zaslepenej, aktivne kontrolovanej Studii G¢innosti a bezpe€nosti su uvedené
v tabul’ke nizsie. Do stidie bolo zaradenych a lie¢enych dvadsatosem pacientov s réznym zdravotnym
stavom (napr. pooperacné hladovanie, tazka malnutricia, nedostatocny alebo zakazany enteralny
prijem). Pacienti v skupine liecenej OLIMELOM dostavali davku az do 40 ml lieku/kg/den pocas

5 dni.

Sthrnné udaje z klinickych skusani a skusenosti po uvedeni lieku na trh naznacuji nasledujice
neziaduce ucinky (ADRs) suvisiace s OLIMELOM:

Trieda organovych systémov Preferovany termin podP’a MedDRA | Frekvencia®

Poruchy imunitného systému hypersenzitivne reakcie vratane nezname®
hyperhidrozy, pyrexie, zimnice, bolesti
hlavy, vyrazky na kozi (erytematdzne;j,
papulérnej, pustularnej, makularnej,
generalizovanej), svrbenia, navalov
hortcavy, dyspnoe

Poruchy srdca a srdcovej tachykardia Casté?
¢innosti
Poruchy metabolizmu a vyZivy znizena chut do jedla Casté?

9
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Trieda organovych systémov Preferovany termin podl’a MedDRA | Frekvencia®

hypertriacylglycerolémia Casté?
Poruchy gastrointestinilneho bolest’ brucha Casté?
traktu hnacka Casté®

nevolnost’ Casté®

vracanie nezname®
Poruchy ciev hypertenzia Casté?
Celkové poruchy a reakcie extravazacia, ktora moze v mieste nezname®
v mieste podania podania spdsobit’ bolest’, podrazdenie,

opuch/edém, erytém/teplo, koznu

nekrozu, pluzgiere/vezikuly, zapal,

zatvrdnutie alebo napnutie koze

? frekvencia je definovana ako vel'mi Casté (> 1/10); ¢asté (= 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az
< 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); alebo nezname (neda sa urcit’
z dostupnych udajov)
® neziaduce u¢inky OLIMELU hlasené po jeho uvedeni na trh
Nasledujuce neziaduce ucinky (ADRs) typické pre tato skupinu liekov boli popisané v inych zdrojoch
v stvislosti s podobnymi liekmi na parenteralnu vyzivu; frekvencia tychto udalosti je neznama.
- Poruchy krvi a lymfatického systému: trombocytopénia.
- Poruchy imunitného systému: hypersenzitivita.
- Poruchy pecene a ZICovych ciest: cholestaza, hepatomegalia, zltacka.
- Urazy, otravy a komplikacie lie¢ebného postupu: ochorenie pecene v stvislosti
s parenteralnou vyzivou (pozri Cast’ 4.4, tam ,,Poruchy pecene a ZI€ovych ciest™).
- Laboratérne a funkéné vySetrenia: zvySena hladina alkalickej fosfatazy v krvi, zvySené
hladiny transaminaz, zvysené hladiny bilirubinu v krvi, zvySenie hladiny peceiiovych enzymov.
- Poruchy obli¢iek a mocovych ciest: azotémia.
- Poruchy ciev: zrazeniny v plicnych cievach (plicna cievna embolia a respiracna tiesen) (pozri
Cast’ 4.4).

Syndrém pret’azenia tukmi (vel'mi zriedkavé)

Syndrom pretazenia tukmi bol hlaseny pri podobnych liekoch.

To mdze byt’ spdsobené nespravnym podanim (napr. predavkovanim a/alebo vyssou rychlost'ou
infuzie ako je odporucané, pozri Cast’ 4.9), avSak prejavy a symptomy tohto syndromu sa mozu tiez
vyskytnut’ na zaciatku podavania infizie podl'a navodu. ZniZena alebo obmedzena schopnost’
organizmu odburavat’ lipidy obsiahnuté v OLIMELI spojena s predizenym plazmatickym klirens moze
mat’ za nasledok ,,syndrom pretazenia tukmi®. Tento syndrom je spojeny s nahlym zhorSenim
klinického stavu pacienta a je charakterizovany priznakmi ako s hort¢ka, anémia, leukopénia,
trombocytopénia, porucha zrazanlivosti krvi, hyperlipidémia, tukova infiltracia pecene
(hepatomegalia), zhorSujuca sa funkcia pecene a prejavy centralneho nervového systému (napr. koma)
Tento syndrom je zvycajne reverzibilny po ukonceni infuzneho podéavania lipidovej emulzie.

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

Pri nespravnom podévani lieku (pri predavkovani a/alebo pri prekroceni odportacanej rychlosti
podavania infazie) sa mézu vyskytnut’ priznaky hypervolémie a aciddzy.

Vel'mi rychle podévanie infuzie alebo podanie neprimerane velkého objemu lieku méze sposobit’
nauzeu, vracanie, triasku, bolest’ hlavy, navaly horac¢avy, hyperhidrozu a poruchy elektrolytov.

V takychto pripadoch sa musi podavanie infazie ihned’ zastavit’.
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Ak rychlost’ podavania infuzie gluk6zy prekroci rychlost’ jej vylu€ovania, méze vzniknat
hyperglykémia, glykoztria a hyperosmolarny syndrom.

Znizena alebo obmedzena schopnost’ organizmu metabolizovat’ lipidy méze mat’ za nasledok
,»Syndrom pretazenia tukmi”, ktorého Gc€inky su zvycCajne reverzibilné po ukonceni infuzneho
podavania lipidovej emulzie (pozri aj Cast’ 4.8).

V niektorych zavaznych pripadoch méze byt potrebna hemodialyza, hemofiltracia alebo
hemodiafiltracia.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Roztoky pre parenteralnu vyzivu/kombinécie
ATC kod: BOSBA10

OLIMEL obsahuje dusik (L-aminokyseliny) a energiu (glukézu a triacylglyceroly), a tym umozinuje
zachovanie dostatocnej rovnovahy dusika a energie.

Tento liek obsahuje aj elektrolyty.

Lipidova emulzia obsiahnuta v OLIMELI je kombinaciou rafinovaného olivového oleja

a rafinovaného s6jového oleja (pomer 80 : 20) s nasledujucim pribliznym zastipenim mastnych

kyselin:

- 15 % nasytenych mastnych kyselin (saturated fatty acids, SFA),

- 65 % mononenasytenych mastnych kyselin (monounsaturated fatty acids, MUFA),

- 20 % esencialnych polynenasytenych mastnych kyselin (polyunsaturated essential fatty
acids, PUFA).

Pomer fosfolipidov a triacylglycerolov je 0,06.

Olivovy olej obsahuje vyznamné mnozstva alfa-tokoferolu, ktory v kombinacii so stredne vysokym
prijmom PUFA prispieva k zlepSeniu stavu vitaminu E a k zniZeniu peroxidacie lipidov.

Roztok aminokyselin obsahuje 17 L-aminokyselin (vratane 8 esencialnych aminokyselin), ktoré su
potrebné pri syntéze bielkovin.

Aminokyseliny taktiez predstavuju zdroj energie. Ich oxidacia ma za nasledok vylucovanie dusika
vo forme mocoviny.

Profil zastupenych aminokyselin je nasledovny:

- esencidlne aminokyseliny/celkové aminokyseliny: 44,8 %,

- esencialne aminokyseliny (g)/celkovy dusik (g): 2,8 %,

- aminokyseliny s rozvetvenym retazcom/celkové aminokyseliny: 18,3 %.
Zdrojom sacharidov je glukoza.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribticia, metabolizmus a odburavanie zloziek obsiahnutych v OLIMELI (aminokyselin,
elektrolytov, glukozy a lipidov) prebieha rovnakym sposobom, ako keby boli podané jednotlivo.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

11
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Nevykonali sa Ziadne predklinické studie s OLIMELOM.

V predklinickych studiach toxicity vykonanych s pouzitim lipidovej emulzie obsiahnutej v OLIMELI
sa zistili zmeny, ku ktorym bezne dochadza pri vysokom prijme lipidovej emulzie: steatoza pecene,
trombocytopénia a zvysena hladina cholesterolu.

Predklinické Stadie vykonané s pouzitim roztoku aminokyselin a roztoku gluko6zy obsiahnutych

v OLIMELI v r6znych kvalitativnych zloZeniach a koncentraciach vsak neodhalili Ziadnu $pecifickl
toxicitu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Komora s lipidovou emulziou

purifikované vajecné fosfolipidy
glycerol

sodna sol’ kyseliny olejove;j
hydroxid sodny (na tpravu pH)
voda na injekcie

Komora s roztokom aminokyselin s elektrolytmi

ladova kyselina octova (na upravu pH)
voda na injekcie

Komora s roztokom glukozy s vdpnikom

kyselina chlorovodikova (na upravu pH)
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nepridavajte iné lieky alebo latky do ziadnej z troch komor vaku alebo do pripravenej emulzie bez
toho, Ze najprv overite ich kompatibilitu a stabilitu vysledného lieku (najma stabilitu lipidove;j
emulzie).

Inkompatibility sa mézu navodit’ napriklad nadmernou aciditou (nizke pH) alebo nevhodnym obsahom
dvojmocnych katiénov (Ca?" a Mg*"), ktoré mozu destabilizovat’ lipidovi emulziu.

Tak ako pri pouziti akejkol'vek inej parenteralnej vyzivy sa musia sledovat’ pomery vapnika a fosfatu.
Nadbyto¢né dodavanie vapnika a fosfatu, hlavne vo forme mineralnych soli, moézu viest’ k tvorbe
vapenato-fosfatovych zrazenin.

OLIMEL obsahuje i6ny vapnika, ktoré predstavuju d’alSie riziko koagulécie vyvolané v citrdtom
antikoagulovanej/konzervovanej krvi alebo jej zlozkach.

Intravendzne roztoky ktoré obsahuju vapnik, ako je OLIMEL, sa nesmua miesat’ alebo podavat’
spolo¢ne s ceftriaxdnom cez ti istu infuznu linku (napr. cez konektor typu Y), pretoze hrozi riziko
vyzrazania ceftriaxon-vapenatych soli (pozri Casti 4.4 a 4.5).

Vzhl'adom na riziko precipitacie sa OLIMEL nesmie podavat’ prostrednictvom tej istej infuznej linky
ani zmieSany s ampicilinom alebo fosfenytoinom.

Overte si kompatibilitu s roztokmi podavanymi si¢asne rovnakou infiznou stipravou, katétrom alebo
kanylou.
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Vzhl'adom na riziko pseudoaglutinacie liek nepodavajte rovnakou infuznou stipravou, akou sa podava
krv, a to pred podanim krvi, sibeZne s nim, ani po fiom.

6.3 Cas pouzitePnosti
2 roky v neporusenom obale.

Po priprave

Odportca sa pouzit’ liek ihned’ po pretrhnuti tesniacich §vov medzi tromi komorami. Stabilita
pripravenej emulzie bola vSak preukazana pocas 7 dni (pri teplote 2 °C az 8 °C) a nasledne pocas
48 hodin pri teplote neprevysujtcej 25 °C.

Po pridani suplementov (elektrolytov, stopovych prvkov a vitaminov; pozri ¢ast’ 6.6)

Po pridani $pecifickych aditiv bola stabilita vyslednej zmesi preukdzana pocas 7 dni (pri teplote 2 °C
az 8 °C) a nésledne pocas 48 hodin pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa po pridani akéhokol'vek aditiva méa zmes pouzit’ okamzite. Ak sa
nepouzije okamzite, za ¢as pouzitel'nosti a podmienky uchovavania, po zmiesani a pred pouZzitim,

je zodpovedny pouzivatel’ a za normalnych okolnosti nemaju presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 °C az
8 °C, pokial sa pridanie suplementov nevykonalo v kontrolovanych a overenych aseptickych
podmienkach.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v prebale.

Podmienky na uchovévanie pripraveného lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Trojkomorovy vak je viacvrstvovy plastovy vak. Vnatorna (kontaktna) vrstva materialu vaku je
vyrobena zo zmesi polyolefinovych kopolymérov a je kompatibilna s roztokmi aminokyselin,
roztokmi glukozy a lipidovymi emulziami. DalSie vrstvy st vyrobené z polyetylénvinylacetatu (EVA)
a z kopolyesteru.

Komora s glukdzou je vybavena injekénym portom na pridanie suplementov.

Komora s aminokyselinami je vybavena aplikacnym miestom pre zavedenie hrotu infiznej supravy.

Vak je ulozeny v kyslikovo-bariérovom prebale, ktory obsahuje vrecko s absorbérom kyslika.

Velkosti balenia:

1 000 ml vak: 1 Skatul'a so 6 vakmi

1 500 ml vak: 1 Skatul'a so 4 vakmi, 1 Skatul’a s 5 vakmi
2 000 ml vak: 1 Skatula so 4 vakmi, 1 Skatul'a s 5 vakmi
Obsah 1 vaku: 1 000 ml, 1 500 ml, 2 000 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Otvorenie

Odstrante ochranny prebal.

Zlikvidujte vrecko s absorbérom kyslika.

Skontrolujte neporusenost’ vaku a tesniacich Svov. Pouzite len v pripade, ak vak nie je poskodeny, ak
su tesniace §vy neporusené (t.j. nedoslo k zmieSaniu obsahu troch komdr), ak je roztok aminokyselin
a roztok glukozy Ciry, bezfarebny alebo svetlozlty a bez viditeI'nych Castic a ak je lipidova emulzia

homogénna tekutina mliecneho vzhl'adu.

ZmieSanie roztokov a emulzie

Pred pretrhnutim tesniacich §vov sa uistite, Ze lick ma izbov1 teplotu.

Rukou zrolujte vak, zacnite pritom od jeho hornej Casti (zavesny koniec). Tesniace §vy sa pretrhni
poc¢nuic od miesta blizko vstupov. Pokracujte v rolovani vaku, pokial sa tesniace §vy nepretrhnti
na polovicu svojej dlzky.

Obsah vaku zmiesajte jeho otoCenim najmenej 3-krat.

Po priprave je zmes homogénna emulzia mlie¢neho vzhladu.

Pridanie aditiv

Velkost vaku postacuje na to, aby bolo mozné pridat’ aditiva, akymi st vitaminy, elektrolyty
a stopové prvky.

Vsetky aditiva (vratane vitaminov) sa mozu pridat’ do pripravenej zmesi (po pretrhnuti tesniacich §vov
a zmieSani obsahu troch komor vaku).

Vitaminy sa mo6zu pridat’ aj do komory s gluk6zou pred pripravou zmesi (pred pretrhnutim tesniacich
§vov a zmieSanim obsahu troch komor vaku).

Pred pridavanim aditiv do liekovych foriem obsahujtcich elektrolyty sa ma brat’ do tvahy mnozstvo
elektrolytov ktoré sa vo vaku nachadza.

Pridanie aditiv musi urobit’ kvalifikovany personal za aseptickych podmienok.

Do OLIMELU sa moézu pridat’ elektrolyty podl'a niz§ie uvedenej tabul’ky:

Na 1 000 ml
Obsiahnuté Maximalne pridané Maximalne celkové
mnozstvo mnozstvo mnozstvo
sodik 35 mmol 115 mmol 150 mmol
draslik 30 mmol 120 mmol 150 mmol
horc¢ik 4,0 mmol 1,6 mmol 5,6 mmol
vapnik 3,5 mmol 1,5 (0,0*) mmol 5,0 (3,5%) mmol
neorganické fosfaty 0 mmol 3,0 mmol 3,0 mmol
organické fosfaty 15 mmol® 10 mmol 25 mmol®

? Hodnota zodpovedajiica pridaniu neorganického fosfatu.
® Vratane fosfatu z lipidovej emulzie.
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Stopové prvky a vitaminy

Stabilita bola preukdzana s komeréne dostupnymi preparatmi obsahujucimi vitaminy a stopové prvky
(s obsahom az do 1 mg Zeleza).

Informacia o kompatibilite inych aditiv je k dispozicii na poziadanie.

Po pridani aditiv sa osmolarita findlnej zmesi musi zmerat’ este pred podanim do periférne;j Zily.
Pridanie aditiv:

- Musia sa dodrziavat’ aseptické podmienky.

- Pripravte si injekcny port vaku.

- Prepichnite injekény port a vstreknite aditiva s pouzitim injekénej ihly alebo pomdcky

na pripravu.
- Zmiesajte obsah vaku a aditiva.

Priprava infuzie

Musia sa dodrziavat’ aseptické podmienky.

Zaveste vak.

Z aplika¢ného vyvodu odstrante umelohmotny ochranny kryt.
Hrot infznej stipravy pevne zapichnite do aplikacného vyvodu.
Podanie

Liek je urceny len na jednorazové pouzitie.

Liek podavajte az po pretrhnuti tesniacich §vov medzi tromi komorami a zmieSani obsahu vsetkych
troch komor.

Uistite sa, ze findlna infuzna emulzia nevykazuje znamky separacie faz.

Po otvoreni vaku sa musi obsah ihned’ spotrebovat’. Otvoreny vak sa nesmie nikdy uchovavat’
pre néslednu infuziu. Ciastocne pouzity vak opédtovne nepripdjajte.

Vaky neprepajajte do série, aby sa zabranilo moznosti vzduchovej embolie sposobenej plynom, ktory
je obsiahnuty v primarnom vaku.

Vsetok nespotrebovany liek alebo odpad vzniknuty z lieku a vSetko potrebné prislusenstvo sa musi
zlikvidovat'.
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