Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/00651-REG

Pisomna informacia pre pouzivatela

Ziremilon
200 mg/ml infizna emulzia

sojovy olej/triacylglyceroly so stredne dlhym ret'azcom/olivovy olej/rybi olej

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ziremilon a na &o sa pouZziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Ziremilon
Ako sa Ziremilon podéava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ziremilon

Obsah balenia a d’alsie informéacie
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Co je Ziremilon a na ¢o sa pouziva

Ziremilon obsahuje $tyri rézne lipidy (tuky): s6jovy olej, triacylglyceroly so stredne dlhym ret'azcom,

olivovy olej a rybi olej bohaty na omega-3 mastné kyseliny. Tekutina je zmesou tukov a vody, ktora sa

nazyva ,lipidova emulzia“.

- Utinkuje tak, ze dodava telu energiu a mastné kyseliny.

- Podava sa do zily kvapkovou infiziou alebo infiznou pumpou.

- Zdravotnicky pracovnik vam poda Ziremilon vtedy, ak iné formy vyzivy nepostacuju alebo
neucinkuju.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajii Ziremilon

Ziremilon vaim nesmu podat’:

- ak ste alergicky na sojovy olej, triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom, olivovy olej, rybi
olej alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak ste alergicky (precitliveny) na akékol'vek iné produkty obsahujice ryby, vajce, soju alebo
arasSidy.

- ak mate prili§ vela tuku v krvi (tzv. ,,zavaznu hyperlipidémiu‘).

- ak mate zavazné problémy s oblickami alebo pecenou.

- ak mate zavazné problémy so zrazanim krvi (tzv. ,,poruchy koagulacie®).

- ak ste v aktitnom Soku.

- ak mate tekutinu v pl'icach (tzv. ,,pl'icny edém*), prili§ vel'a tekutin v tele (tzv.
»hyperhydratacia“) alebo srdcové zlyhavanie (z dovodu prilis vel’kého mnozstva tekutin v tele).

- ak mate nestabilny stav, napr. ste kratko po zdvaznom zraneni, srdcovom zachvate, cievnej
mozgovej prihode, ak mate krvni zrazeninu (trombo6zu), metabolicku acidézu (metabolicku
poruchu, ktora sposobuje vysoké hladiny kyselin v krvi) alebo nelie¢enti cukrovku, otravu krvi
alebo ste dehydratovany (mate nedostatok tekutin v tele).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam za¢nl podavat’ tento liek, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak
mate problémy s vysokymi hladinami lipidov (tukov) v krvi, pretoze vase telo nie je schopné spravne
vyuzivat tuk (tzv. ,,porucha metabolizmu lipidov®).
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Ak sa roztok (vo vakoch a stipravach na podavanie) pouziva u novorodencov a deti mladsich ako

2 roky, ma byt chraneny pred svetlom az do ukoncenia podavania. Vystavenie Ziremilonu okolitému
svetlu, najma po pridani vitaminov, vedie k tvorbe peroxidov a d’alSich produktov rozkladu, ¢o je
mozné znizit ochranou lieku pred svetlom.

Alergické reakcie

Ak sa u vas objavi pocas podavania Ziremilonu alergicka reakcia, infiizia sa musi okamzite zastavit'.
Ak sa u vas pocas podavania infuzie objavi ktorykol'vek z nasledujticich priznakov, ihned’ to povedzte
lekarovi alebo zdravotnej sestre:

- horucka (vysoka teplota)

- triaska

- vyrazka

- tazkosti s dychanim

Deti

Porad’te sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou, ked’ sa tento lick bude podavat’ vasmu
novonarodenému diet’at’u, ktoré ma:

- v krvi prili§ vel’a latky nazyvanej ,,bilirubin® (hyperbilirubinémiu)

- vysoky tlak v pl'icach (pl'ucnu hypertenziu)

Ak sa bude vaSmu novonarodenému diet’at'u podavat’ Ziremilon dlhodobo, lekar mu bude robit’
vySetrenia krvi, aby kontroloval jeho ucinok.

Iné lieky a Ziremilon

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi. Povedzte mu to najmai vtedy, ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali lieky,

ktoré sa pouzivaju proti zraZaniu krvi, ako su warfarin a heparin.

- Ziremilon prirodzene obsahuje vitamin K, ktory méze ovplyvnit’ uc¢inok warfarinu. Obsah
vitaminu K; v Ziremilone je vSak taky nizky, Ze uvedené problémy st nepravdepodobné.

- Heparin podavany v klinickych davkach moze spociatku zvysit’ hladiny mastnych kyselin v krvi
v dosledku uvolnovania mastnych kyselin z tkaniv do krvného obehu a nasledne sa z krvi
odburava menej mastnych kyselin (zniZzeny klirens triacylglycerolov).

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako vam podaju tento liek.

Nie je zname, ¢i je bezpecné podavat’ Ziremilon pocas tehotenstva alebo doj¢enia. Ak pocas
tehotenstva alebo dojcenia potrebujete dostavat’ vyzivu priamo do zily, vas lekar vam poda Ziremilon
len po dékladnom zvazeni.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Netyka sa, pretoze tento liek sa poddva v nemocnici.

Ziremilon obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 50,2 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v 1 000 ml. To sa rovna 2,51 %
odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako sa Ziremilon podava

Ziremilon sa podava do krvi kvapkovou infiziou alebo infuznou pumpou. Lekar vam urci davku v
zavislosti od telesnej hmotnosti a schopnosti vyuZzivat’ podané mnoZzstvo tuku.

Ak sa roztok (vo vakoch a stpravach na podavanie) pouziva u novorodencov a deti mladsich ako
2 roky, ma byt chraneny pred svetlom aZ do ukon¢enia podavania (pozri Cast’ 2).
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Lekari a zdravotnicki pracovnici, pozrite si, prosim, ¢ast’ ,,Sposob podavania“ na konci tejto pisomne;j
informacie, kde sa dozviete viac podrobnosti o davkovani a podavani.

Ak dostanete viac Ziremilonu, ako mate

Ak vam bola podana prili§ vysoka ddvka Ziremilonu, existuje riziko, Ze prijmete viac tuku, ako dokaze
telo vyuzit. Tento stav sa nazyva ,,syndrom pretazenia tukmi®. Dalsie informacie st uvedené v ¢asti 4
Mozné vedlajsie tcinky.

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

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Syndrém pret’aZenia tukmi

Tento stav mdze nastat,, ked’ mé telo problémy s vyuzivanim tuku, pretoze vam bolo podaného prili§
vel'a Ziremilonu. Méze sa vyskytnut’ aj pri nahlej zmene zdravotného stavu (ako st problémy

s oblickami alebo infekcia). Syndrom pretazenia tukmi sa vyznacuje vysokymi hladinami tuku v krvi
(hyperlipidémia), horuckou, va¢sim mnozstvom tuku v tkanivach, ako je obvyklé (tukova infiltracia)
a poruchami roznych organov tela a komou (bezvedomim). Po zastaveni inftizie vSetky priznaky
zvycCajne vymiznu.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
- mierne zvysenie telesnej teploty

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
- triaska

- strata chuti do jedla

- nevolnost’ (nauzea)

- vracanie

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

- alergické reakcie (napr. vysoka teplota, opuch, pokles krvného tlaku, koznd vyrazka,
sCervenanie, bolest’ hlavy)

- pocit tepla a chladu

- bledost’

- modrasté sfarbenie pokozky a sliznic (v désledku znizeného obsahu kyslika v krvi)

- bolest’ krku, chrbta, kosti, hrudnika a krizov

- zvysenie alebo znizenie krvného tlaku

- dychavi¢nost’

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)
- predlzena a kicovita erekcia u muzov

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekéra alebo zdravotn sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ziremilon

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Neuchovavajte
v mraznicke. Uchovévajte v ochrannom obale.

Nepouzivajte Ziremilon, ak spozorujete, Ze obal je poSkodeny. Pouzivajte, len ak je roztok biely

a homogénny. Len na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity liek sa ma zlikvidovat’. NepouZzivajte ho
opakovane.

Ak sa roztok (vo vakoch a supravach na podavanie) pouziva u novorodencov a deti mladsich ako

2 roky, ma byt chraneny pred svetlom az do ukoncenia podéavania (pozri Cast 2).

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ziremilon obsahuje

- Lieciva st:

Rafinovany sojovy olej 60 mg/ml
Triacylglyceroly so stredne dlhym ret'azcom 60 mg/ml
Rafinovany olivovy olej 50 mg/ml
Rybi olej, bohaty na omega-3 kyseliny 30 mg/ml

- Dalsie zlozky st: glycerol, vajeéné fosfolipidy, all-rac-o-tokoferol (vitamin E), voda na
injekcie, hydroxid sodny (na apravu pH), oleat sodny

Ako vyzera Ziremilon a obsah balenia
Ziremilon je biela, homogénna emulzia a je dostupna v plastovych vakoch.

Velkosti balenia

1 vak x 100 ml, 10 vakov x 100 ml
1 vak x 250 ml, 10 vakov x 250 ml
1 vak x 500 ml, 12 vakov x 500 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Noridem Enterprises Limited, Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia,
Cyprus

Vyrobca
DEMO S.A. Pharmaceutical Industry 21st km, National Road Athens — Lamia, 14568 Krioneri, Attiki,
Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko Ziremilon 200 mg/ml émulsion pour perfusion/ emulsie voor infusie/
Emulsion zur Infusion

Ceska republika Ziremilon

Déansko Maxivalen

Finsko Maxivalen

Francuzsko ZIREMILON 200 mg/ml emulsion pour perfusion

Grécko Maxivalen

frsko Ziremilon 200 mg/ml emulsion for infusion

4
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Mad’arsko Ziremilon 200 mg/ml emulzids infzid
Nemecko Ziremilon 200 mg/ml Emulsion zur Infusion
Norsko Maxivalen

Pol’sko Ziremilon

Rakusko Ziremilon 200 mg/ml Emulsion zur Infusion
Rumunsko Ziremilon 200 mg/ml emulsie perfuzabila
Slovenska republika Ziremilon

Spanielsko Ziremilon 200 mg/ml emulsion para perfusion
Svédsko Maxivalen

Taliansko Ziremilon

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2026.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Upozornenia a opatrenia

Koncentrécia triacylglycerolov v sére nema pocas infuzie prekrocit’ 3 mmol/l. Predavkovanie méze
viest’ k syndromu pret'azenia tukmi. Osobitna opatrnost’ je potrebna u pacientov s vyraznym rizikom
hyperlipidémie (napr. u pacientov s vysokym davkovanim lipidov, so zdvaznou sepsou a u dojciat

s extrémne nizkou porodnou hmotnostou).

Podéavanie samotnych mastnych kyselin so stredne dlhym retazcom moze vyvolat’ metabolicka
acidozu. Toto riziko sa da vo velkej miere eliminovat’ subeznym podavanim infizie mastnych kyselin
s dlhym retazcom, ktoré sa nachadzaju v Ziremilone. Subezné podanie cukrov eSte viac znizuje toto
riziko.

Preto sa odporti¢a simultanne podavat’ infuziu roztokov cukrov alebo roztokov aminokyselin, ktoré
obsahuju cukry. Je potrebné pravidelne kontrolovat’ laboratorne vysetrenia, ktoré sa vSeobecne
pouzivaju na sledovanie intravendznej vyzivy. Patria medzi ne merania glykémie, hepatalne testy,
testy acidobazického metabolizmu, bilancie tekutin, kompletny krvny obraz a elektrolyty.

Tento liek obsahuje s6jovy olej, rybi olej a vajecné fosfolipidy, ktoré mézu zriedkavo vyvolat’
alergické reakcie. Skrizena alergicka reakcia sa pozorovala medzi sdjou a arasidmi.

Akykol'vek prejav alebo priznak anafylaktickej reakcie (ako horucka, triaska, vyrazka alebo dyspnoe)
ma viest’ k okamzitému preruseniu podavania infazie.

Tukové emulzie sa maji podavat’ opatrne novorodencom a nedonosenym novorodencom

s hyperbilirubinémiou a pulmonalnou hypertenziou. U novorodencov, predovsetkym u nedonosenych
novorodencov na dlhodobej parenteralnej vyzive, sa maju sledovat’ pocty krvnych dosticiek, hepatalne
testy a sérové triacylglyceroly.

Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Davku a rychlost’ infuzie urcuje schopnost’ pacienta eliminovat’ tuk podany infuziou.

Dospeli
Standardna davka je 1,0 — 2,0 g tuku/kg telesnej hmotnosti (t.h.)/def, ¢o zodpoveda

5 — 10 ml/kg t.h./den.

Odporucana rychlost’ infazie je 0,125 g tuku/kg t.h./hodina, ¢o zodpoveda 0,63 ml
Ziremilonu/kg t.h./hodina a nesmie prekrocit’ 0,15 g tuku/kg t.h./hodina, ¢o zodpoveda 0,75 ml
Ziremilonu/kg t.h./hodina.

Pediatricka populacia
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Novorodenci a dojcata

Pociato¢na davka ma byt’ 0,5 — 1,0 g tuku/kg t.h./den, po nej nasleduje zvySovanie 0 0,5—-1,0 g
tuku/kg t.h./den az do 3,0 g tuku/kg t.h./den.

Odporuca sa neprekracovat’ dennu davku 3 g tuku/kg t.h./deni, ¢o zodpoveda 15 ml
Ziremilonu/kg t.h./dei.

Rychlost’ infiizie nema presiahnut’ 0,125 g tuku/kg t.h./hodina.
U nedonosenych novorodencov a novorodencov s nizkou pérodnou hmotnost'ou sa ma Ziremilon
podavat infaziou nepretrzite pocas priblizne 24 hodin.

Deti
Odporuca sa neprekracovat’ dennu davku 3 g tuku/kg t.h./deni, ¢o zodpoveda 15 ml
Ziremilonu/kg t.h./den.

Denné davka sa ma zvySovat’ postupne v priebehu prvého tyzdna podavania. Rychlost’ infuzie nema
presiahnut’ 0,15 g tuku/kg t.h./hodina.

Spdsob podavania

Intraveno6zna infuzia do periférnej alebo centralne;j zily.

Ak sa roztok (vo vakoch a supravach na podavanie) pouziva u novorodencov a deti mladsich ako
2 roky, ma byt chraneny pred svetlom az do ukoncenia podavania.

Inkompatibility
Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi lieckmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti Pokyny na
zaobchadzanie s liekom.

Pokyny na zaobchadzanie s liekom

Emulziu pouzite, len ak je homogénna.

Pred podanim emulziu vizualne skontrolujte, ¢i nedoslo k oddeleniu faz. Uistite sa, ze vysledna
infuzna emulzia nevykazuje ziadne znamky oddelenia faz.

Ak sa liek pouziva u novorodencov a deti mladsich ako 2 roky, chrante ho pred svetlom az do
ukoncenia podavania. Vystavenie Ziremilonu okolitému svetlu, najma po pridani vitaminov, vedie k
tvorbe peroxidov a d’al$ich produktov rozkladu, ¢o je mozné znizit’ ochranou lieku pred svetlom.

Len na jednorazové pouzitie. Akakol'vek nepouzita emulzia sa ma zlikvidovat'.

Aditiva
Ziremilon je mozné asepticky zmiesat’ s roztokmi aminokyselin, glukézy a elektrolytov.

Kompatibilita réznych aditiv a ¢as uchovavania r6znych zmesi budt dostupné na vyziadanie u drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Aditiva sa maju pridavat’ asepticky.

Uchovavanie po zmieSani

Z mikrobiologického hl'adiska, ak sa ku Ziremilonu pridavaju aditiva, sa ma vysledna zmes pouzit’
okamzite. Ak sa zmes nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda
pouzivatel’ a za normalnych okolnosti by nemali presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 — 8 °C, pokial
pridanie aditiv neprebehlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.
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Navod na pouZitie

ﬁ@jﬁ

1. Odstrafite vonkajsi obal tak, Ze ho natrhnete v mieste zarezu a potiahnete smerom nadol pozdiz
obalu. Absorbér kyslika (A) sa ma zlikvidovat'.

2. Ak sa nebudu pridavat’ Ziadne aditiva, prejdite na krok ¢. 4. Ak sa budu pridavat’ aditiva, odlomte
z bieleho portu pre aditiva poistnu Sipkova vlajocku.

3. Vezmite injek¢nt striekacku obsahujucu aditiva. Pridrzte si zédkladiiu portu pre aditiva. Thlu
vpichnite v horizontalnej polohe cez stred septa portu pre aditiva a vstreknite aditiva (so zndmou
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kompatibilitou). PouZite injek&né striekacky s ihlami s velkostou 18 — 23 G a maximalnou diZkou
40 mm.

J‘% zatvoreny
bl

bez vzduchového ventilu  so vzduchovym ventilom

4. Pouzite infuznu stipravu bez vzduchového ventilu alebo zatvorte ventil na suprave so vzduchovym
ventilom. Postupujte podl'a navodu na pouzitie infiznej supravy. Pouzite hrot infiznej sipravy s
priemerom podl'a normy ISO 8536-4: 5,6 +/- 0,1 mm.

)

N~

5. Pridrzte si zakladiu infuzneho portu. Hrot infiznej supravy vpichnite cez infizny port tak, Ze
budete mierne otacat’ zapastie, kym sa hrot nevpichne.

S/ Y

6. Zaveste vak cez otvor na zavesenie vaku a zacnite podavat’ infuziu.



