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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

OMEGAVEN
infuzna emulzia

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

100 ml infiznej emulzie obsahuje:
Vysoko Cisteny rybi olej (piscis oleum omega-3 acidis abundan) 10,0 g, glycerol (glycerolum)
2,5 g, Cistené vajecné fosfolipidy (phospholipida ex ovo purificata) 1,2 g.

10,0 g rybieho oleja obsahuje:

kyselinu eikozapentaénovu (icosapentum) (EPA) 1,25-282¢g
kyselinu dokozahexaénovu (doconexentum) (DHA) 1,44-3,09¢g
dl-a-tokoferol (tocoferolum) (ako antioxidant) 0,015 —0,0296 g

Celkova energia: 470 kJ/100 ml = 112 kcal/100 ml
pH 7,5az8,7

Titracna acidita: <1 mmol HCI/I

Osmolalita: 308 — 376 mosmol/kg

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Infizna emulzia.
Biela homogénna emulzia.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

OMEGAVEN je indikovany v pripade, ak peroralna alebo enteralna vyziva nie je moznd, nedostato¢na
alebo kontraindikovand. Ciastocna parenterdlna vyziva obsahujuca omega — 3 mastné kyseliny
s dlhym retazcom a to hlavne kyseliny eikozapentaénovi a dokozahexaénovu.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Davkovanie

Denna dévka:

1 ml az max. 2 ml OMEGAVENU na kg telesnej hmotnosti

=0,1 gaz max. 0,2 g rybieho oleja na kg telesnej hmotnosti

=70 ml az max. 140 ml OMEGAVENU pre pacienta s telesnou hmotnostou 70 kg.

Maximalna rychlost’ infazie: rychlost’ infizie nesmie byt vyssia ako 0,5 ml OMEGAVENU na kg
telesnej hmotnosti za hodinu, ¢o zodpoveda 0,05 g rybieho oleja na kg telesnej hmotnosti za hodinu.

Maximalna rychlost’ infuzie sa musi presne dodrziavat, inak dochddza k ndhlemu vzostupu
koncentracie triglyceridov v sére.
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OMEGAVEN sa moéze podavat’ sucasne s inymi tukovymi emulziami. Na zaklade vSeobecného
odportcania je celkova denna davka lipidov 1 — 2 g na kg telesnej hmotnosti. MnozZstvo rybicho oleja
v OMEGAVENE predstavuje 10 — 20 % tejto davky.

Sposob podavania
Infaziou do periférnej alebo centralnej Zily.

Ak je OMEGAVEN aplikovany sucasne s inymi infiznymi roztokmi (napr. roztoky aminokyselin,
uhl'ohydratov) cez spolo¢ny infuzny pristup (by-pass, Y-spojka) musi byt zaruena kompatibilita
tychto roztokov/emulzii.

Dizka poddavania
nesmie presiahnut’ 4 tyzdne.

4.3 Kontraindikacie

- precitlivenost na lieiva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1,
- porucha metabolizmu tukov,

- tazké poruchy hemokoagulacie,

- nestabilny diabetes mellitus.

Pri akutnych stavoch ohrozujucich zivot:
- kolaps a Sok,

- infarkt myokardu (nedavny),

- cievna mozgova prihoda

- embolizacia,

- nedefinovany komatozny stav.

Pre nedostatok skusenosti sa OMEGAVEN nema podavat’:
- pacientom s insuficienciou pecene a obliciek,
- predcasne narodenym det'om, novorodencom, doj¢atam a detom.

Vseobecné kontraindikacie pre parenteralnu vyzivu:
- hypokaliémia,

- hyperhydratacia,

- hypotonicka dehydratacia,

- nestabilny metabolizmus,

- acidoza.

OMEGAVEN sa nesmie podavat pacientom so znamou precitlivenostou na ryby a vajecné
bielkoviny.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Je potrebné denne monitorovat’ hladinu triglyceridov v sére. Koncentrécia triglyceridov v sére pocas
infuzie tukovej emulzie nesmie byt vys$sia nez 3 mmol/l.

U pacientov, ktori su nastaveni na lie¢bu antikoagulanciami st potrebné pravidelné kontroly glykémie,
acidobazickej rovnovahy, mineralogramu, bilancie tekutin, krvného obrazu a hemokoagulaénych
parametrov.

4.5 Liekové a iné interakcie
Infizia OMEGAVENU méze predlzovat' ¢as krvacania a inhibovat’ agregéaciu krvnych dosticiek.

OMEGAVEN sa ma podavat’ opatrne pacientom s pravidelnou antikoagula¢nou terapiou, alebo zvazit’
moznost’ redukcie antikoagulancii, ak je to potrebné.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Liek sa neodporti¢a podavat’ pocas tehotenstva a dojcenia, nakol'ko nie je dokazana jeho bezpecnost’
pocas tohto obdobia.

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

4.8 Neziaduce ucinky

NeZiaduce ucinky pozorované pocas podavania OMEGAVENU:

Vysetrenia : Zriedkavé (> 1/10,000, <1/1,000): Infazia OMEGAVENU méze sposobit’ prediZenie
¢asu krvéacania a inhibovat’ agregaciu dosticiek. Klinicky relevantné abnormality sa nepozorovali.

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
Zriedkavé (= 1/10,000, <1/1,000): pocit chuti po rybach.

Neziaduce ucinky pozorované pocas podavania tukovych emulzii:

Menej Casté Zriedkavé > 1/10,000 az | Vel'mi zriedkavé

> 1/1,000 az <1/100 <1/1,000 < 1/10,000
Poruchy krvi a trombocytopénia,
lymfatického hemolyza,
systemu reticulocytopénia
Poruchy imunitného anafylaktické reakcie
systemu
Poruchy hypertriglycerinémia
metabolizmu a
VZivy
Poruchy nervového |bolesti hlavy
systemu
Poruchy ciev poruchy cirkulacie

(hyper/hypotenzia )

Poruchy koze a vyrazka, urtikéria
podkozného tkaniva
Poruchy bolest’ brucha, nauzea,
gastrointestindlneho | pocit na vracanie
traktu
Poruchy priapizmus
reprodukcného
systému a prsnikov
Celkové poruchy a | vzostup telesnej teploty,
reakcie v mieste triaSka, Ginava, zimnica
podania
Laboratorne prechodné zvysenie
a funkcné vysetrenia pecenovych testov

Trombocytopénia bola pozorovana pocas predlzeného podavania s tukovou emulziou u deti.
Tiez sa zaznamenalo prechodné zvysenie peceniovych testov po predlzenom intravendéznom podani
s/bez tukovou emulziou. Dovody nie st doteraz objasnené.
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Je potrebné sledovat’ symptomy eventudlneho predavkovania, ktoré méze vyplyvat’ z genetickych
predispozicii (individualne rozdielny metabolizmus), predchadzajticich ochoreni, kolisania rychlosti
infuzie a zmeny davok. Zvlast’ opatrne treba postupovat’, pri pouziti emulzii obsahujucich olej zo
semien bavlnika.

Predavkovanie sa moze prejavit’ s nasledujucimi symptomami:

- hepatomegalia s ikterom alebo bez neho,

- zmena alebo redukcia niektorych hemokoagulacnych parametrov ( napr. ¢as krvacania, koagulacny
Cas, protrombinovy ¢as, pocet trombocytov),

- splenomegalia,

- anémia, leukopénia, trombocytopénia,

- krvacanie a tendencia ku krvacaniu,

- zhorSenie pecenovych funkcii,

- horucka,

- hyperlipidémia,

- bolest hlavy, bolest’ Zaludka, unava,

- hyperglykémia.

Pri  vyskyte spominanych neziaducich ucinkov alebo zvySeni hladiny triglyceridov nad
3 mmol/l poc¢as infuzie, je nutné tukovu infiziu zastavit, alebo ak je to nevyhnutné, pokracovat
s redukovanou davkou.

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

Predavkovanie vedie k hyperlipidémii, ktora sa méze objavit, ak sa hladina triglyceridov pocas
tukovej infizie zvysi nad 3 mmol/l, ato ako vysledok prili§ rychleho podania infuzie alebo pri
odporucenej rychlosti infizie v suvislosti so zmenou klinického stavu pacienta napr. zhorSenim
renalnych funkecii.

Predavkovanie méze viest’ k neziaducim ucinkom (pozri Cast’ 4.8.).

V tychto pripadoch, musi byt tukova infizia zastavena, alebo ak je potrebné pokracovat v infuzii,
musi byt znizena jej davka.

Podanie tuku je potrebné taktiez prerusit pri vyraznom zvySeni glykémie pocas inflizie
OMEGAVENU. Velké predavkovanie OMEGAVENOM mozZe viest' k metabolickej aciddze, najmi
ak sa sucasne nepodavaju cukry.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: ndhrady krvi a perfuzne roztoky, roztoky na parenteralnu vyzivu
ATC kod: BOSBAO02

DIhé retazce omega-3 mastnych kyselin OMEGAVENU su ¢iasto¢ne inkorporované do plazmy a
tkanivovych lipidov. Kyselina dokozahexaénova je dolezitou Strukturalnou zlozkou membranovych
fosfolipidov, zatial’ ¢o kyselina eikozapentaénova je prekurzorom v syntéze $pecialnych eikozanoidov
(prostaglandinov, tromboxanov, leukotriénov a dalSich tukovych mediatorov). ZvySenie syntézy


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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medidtorov odvodenych od kyseliny eikozapentaénovej pomaha podporit’ antiagregacné a
antizapalové ucinky a je spojené s imunomodula¢nymi G¢inkami.

Glycerol obsiahnuty v OMEGAVENE je preduréeny pre pouzitie v tvorbe energie cez glykolyzu alebo
je reesterifikovany v peceni spolu s vol'nymi mastnymi kyselinami na triglyceridy.

OMEGAVEN tiez obsahuje vajecné fosfolipidy, ktoré su hydrolyzované alebo zaclenené do
bunkovych membran, kde st esencialnou latkou na udrzanie integrity membran.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kvapocky tuku v infizii OMEGAVENU sa podobaju svojou velkost'ou a spdsobom elimindcie na
fyziologické chylomikrony. U zdravych muzov, dobrovolnikov bol vypocitany biologicky polcas
vylucovania triglyceridov OMEGAVENU 54 minnt.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje vychadzajtice z beznych stadii pre jednorazové a opakované toxické davky, stadie
farmakologickej a embryotoxickej bezpecnosti nevykazuju nebezpeCenstvo pre ludi. Pocas
tehotenstva Studie neboli uskutocnené.

Testy citlivosti

OMEGAVEN ukéazal miernu senzibilizaciu v teste na morcCatich /maximalizacny test/. Test
systémovej antigenicity nevykazal vznik ziadnych anafylaktickych reakcii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

oleat sodny

hydroxid sodny

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Inkompatibilita méze vzniknat adiciou polykovalentnych katiénov, napr. vapnika, zvlast, ked je
kombinovany s heparinom.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti:
18 mesiacov

Cas pouzitelnosti po rozriedeni alebo riedeni podla nariadeni:

pozri Cast’ 6.4

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu:
OMEGAVEN sa ma pouzivat okamzite po otvoreni. Nespotrebovany obsah ako aj nespotrebované
zmesi je potrebné znehodnotit’.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.



Priloha ¢. 1 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2015/00306-Z1B

Podmienky uchovéavania po zmieSani s inymi aditivami:
OMEGAVEN sa moéze asepticky zmieSat’ s tukovymi emulziami a v tukoch rozpustnymi
vitaminmi. Chemicka a fyzikalna stabilita zmesi, obsahujucej OMEGAVEN, je dokazana
pocas 24 hod. pri 25 °C, udaje su k dispozicii u vyrobcu. Z mikrobiologického hladiska, zmes
tukovych emulzii alebo zmes tukovej emulzie s v tukoch rozpustnymi vitaminmi, by mala byt
pouzita okamzite. Ak sa nespotrebuje ihned’, za dizku skladovania a podmienky pouzitia
zodpoveda pouzivatel. Iba ak sa zmieSanie uskuto¢ni za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienok, mdzu podmienky uskladnenia vychadzat zudajov vyrobcu.
Z mikrobiologického hladiska, zmes pripravend v nekontrolovanych a nevalidovanych
podmienkach, sa mé& pouzit do 24 hod, vratane Casu potrebného na podanie inflzie
(pozri Cast’ 6.6).

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Balenie: sklenend fT'aSa (typ II), gumend zatka, kovovy uzaver.
Velkost’ balenia: 50ml (10x50ml), 100 ml (10x100ml) infaznej emulzie.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pouzite ihned po otvoreni. Pred pouzitim pretrepte.

Pouzite len, ak je emulzia homogénna a obal neporuseny. PrisluSenstvo pre aplikaciu, ak je to mozné,
nemad obsahovat’ ftalaty.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.
OMEGAVEN sa mdze mieSat’ s tukovymi emulziami ako aj s vitaminmi rozpustnymi v tukoch. Ak je
OMEGAVEN podéavany sucasne s d’alsimi tukovymi emulziami alebo zriedeny pred podanim (pozri
cast’ 6.4), mnozstvo rybicho oleja v OMEGAVENE predstavuje 10 — 20 % celkovej dennej davky
lipidov.
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