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Pisomna informécie pre pouZivatel’a

OMEGAVEN
infizna emulzia

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

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomntl 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 zdravotna
sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’,

dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka ak akychkol'vek vedlajSich u€¢inkov,, ktoré nie st
uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je OMEGAVEN a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajut OMEGAVEN
Ako sa OMEGAVEN podéva

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat OMEGAVEN

Obsah balenia a d’alsie informacie

QUL e~

1. Co je OMEGAVEN a na ¢o sa pouZiva

OMEGAVEN je zdrojom energie a omega-3 mastnych kyselin ziskanych z ryb a rybieho oleja.
Podava sa do Vasho krvného rieciska v pripade, ak je peroralny prijem potravy nemozny,
nedostato¢ny, alebo ak sa neodporuca.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji OMEGAVEN

OMEGAVEN vam nepodaju:

- ak ste alergicky na lie¢iva alebo na ktortkol'vekz d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak ste alergicky (precitliveny) na ryby alebo vaje¢nt bielkovinu,

- ak trpite zdvaznou poruchou zrazania krvi,

- ak mate nestabilnu cukrovku (diabetes mellitus)

- ak ste skolabovali a boli v Soku,

- ak ste v minulosti (nedavnej) mali srdcovy infarkt,

- ak ste mali mozgovu porazku,

- ak vam povedali, ze mate emboliu (zablokovant tepnu),

- ak trpite nizkou hladinou draslika (hypokaliémia),

- ak mate privel’a tekutiny v tele (hyperhydratacia),

- ak ste dehydrovany a sucasne mate nizku hladinu sodika (hypotonicka dehydratécia),

- ak mate nestabilny metabolizmus,

- ak mate acidozu (stav, kedy st hladiny kyselin v telesnych tekutinach a tkanivach prilis
vysoké),

- ak trpite zavaznou poruchou funkcie pecene alebo obliciek.
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OMEGAVEN sa nema podavat’ pred¢asne narodenym det’om, novorodencom, doj¢atam
a detfom.
V pripade komy z nezname;j priciny sa tento liek nepodava.

Upozornenie a opatrenia

Predtym, ako vam podajt OMEGAVEN, obratte sa na svojho lekara, ak trpite:
- cukrovkou (typu 2),

- stavom, kedy telo ma problém so spravnym vyuzitim tukov.

Ak uzivate lieky na riedenie krvi (antikoagulancia), vas lekar vam moze vykonavat’ pravidelné
vySetrenia krvi, aby sa uistil, Ze koagulacna terapia je spravne nastavena.

Hladiny triglyceridov v krvi sa vdm denne budi sledovat’ a ich koncentracia nesmie pocas
infuzie tukovej emulzie presiahnut’ 3 mmol/l.

Iné lieky a OMEGAVEN
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate:
- lieky pouzivané v antikoagulacnej liecbe na riedenie krvi (ako heparin).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te
sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, predtym ako vam podaju tento liek.

Nie su ziadne udaje o bezpecnosti uzivania tohto lieku pocas tehotenstva alebo dojcenia.
Tento liek sa ma pocas tehotenstva alebo doj¢enia uzivat’ iba v pripade, kedy je to absolutne
nevyhnutng.

3. Ako sa OMEGAVEN podava

Liek dostanete vo forme infuzie.

Vas lekar rozhodne o spravnej davke a rychlosti infuzie vhodnej pre vas. Tie zavisia od vasej
telesnej hmotnosti v kilogramoch a od schopnosti vasho tela vyuzivat’ tuky. Infuziu vam poda
profesionalny zdravotnik.

Cas podavania nema presiahnut’ 4 tyzdne.
Ak vam podajaviac OMEGAVENU, ako mali

Je vel'mi nepravdepodobné, Ze dostanete viac infizie, ako by ste mali, nakol’ko vas lekar alebo
zdravotna sestra budu pocas liecby monitorovat’. Pre informaciu o ti€¢inkoch predavkovania
pozri Cast’ 4 ,,Vedl'ajsie ucinky*. Ak ste presvedceny, ze ste dostali privel'a liecku OMEGAVEN,
povedzte to ithned’ svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre. Ak k preddvkovaniu dojde, infizia
bude ihned’ zastavena. Je mozné, Ze sa bude dat’ v infuzii pokracovat’ so znizenou davkou.
Priznaky predavkovania obvykle vymizni spolu so zniZzenim rychlosti alebo zastavenim
infuzie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. MozZné vedPajSie u¢inky
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Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Neziaduce ucinky pozorované pocas podavania lieku OMEGAVEN

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob):
- predlzeny Cas krvacania a zhorSenie zrazanlivosti krvi,
- chut’ v tstach akoby po rybach.

Neziaduce ucinky pozorované pocas podavania tukovych emulzii

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

- bolest’ brucha, nauzea (pocit na zvracanie), vracanie,

- vzostup telesnej teploty, zimomriavky, triaSka, inava,

- hypertriglyceridémia (vysokd hladina triglyceridov v krvi),
- bolest’ hlavy.

Velmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

- anafylakticka reakcia (zdvazna reakcia alergického typu charakterizovana vyraznym
zvySenim telesnej teploty a problémami s dychanim),

- vysev vyrazok, urtikaria (zihl'avka t.j. hrbolaté a svrbivé vyrazky na tele),

- ucinky na cirkulaciu krvi — napriklad hypertenzia alebo hypotenzia (vysoky alebo nizky
krvny tlak),

- abnormalne hodnoty krvnych testov (trombocytopénia, hemolyza, retikulocytdza),

- prechodné (docasné) zvysenie hodndt pecenovych testov,

- priapizmus (pretrvavajuca, obvykle bolestiva erekcia).

Musia sa sledovat’ mozné priznaky pret'azenia metabolizmu. Pri¢inou méze byt’ geneticka
predispozicia (individudlne odlisny metabolizmus) alebo predoslé ochorenia. Avsak toto bolo
pozorované najma pri pouziti emulzii z bavlnikovych semien.

Pretazenie metabolizmu sa mdze prejavit’ nasledovnymi priznakmi:

- zvacsenie pecene (hepatomegalia) s alebo bez Zltacky (zozltnutie koze),

- zmena alebo zniZenie niektorych hodno6t hemokoagulacnych parametrov (napriklad ¢as
krvacania, ¢as zraZania, protrombinovy ¢as, pocet krvnych dosti¢iek),

- zvacSenie sleziny (splenomegalia),

- zmeny v krvnom obraze — anémia, leukopénia, trombocytopénia,

- krvacanie a sklon ku krvacaniu,

- patologické vysledky pecenovych testov,

- horucka

- vysoké hladiny tukov v krvi (hyperlipidémia),

- bolesti hlavy, bolest’ zalidka, tinava,

- vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia).

A vkol'vek z ty ziaducich uc¢inkov, infuzi va A zastavit’, ,
Ak sa vyskytne akykol'vek z tychto neZiaducich uc¢inkov, infiizia sa vam ma zastavit’, alebo, ak
je to nevyhnutné, ma sa pokracovat’ v infuzii so znizenou davkou.

Predavkovanie veduce k syndromu pret’azenia tukmi sa moéze vyskytnuat’:

Ak vas organizmus ma problémy s vyuzitim tukov v dosledku prijatia prili§ vel'kéhomnoZzstva
lickun OMEGAVEN. TiezZ sa tak moze stat’ z dovodu nahlej zmeny vo vaSom zdravotnom stave
(ako su napriklad problémy s obli¢kami alebo infekcia). Moznymi priznakmi st horticka,
problémy s réznymi telesnymi organmi a koma. VSetky z vymenovanych priznakov obvykle
vymiznu, ak sa podévanie infuzie zastavi.
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Zavazné predavkovanie lickom OMEGAVEN bez suc¢asného podavania roztoku cukrov moze
viest’ k metabolickej aciddze.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok alebo ak spozorujete vedlajsie ucinky, ktoré
nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii pre pouzivatela, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

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 vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavatt OMEGAVEN

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte OMEGAVEN po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co OMEGAVEN obsahuje

- Lieciva su:
100 ml infiznej emulzie obsahuje:

Vysoko Cisteny rybi olej (piscis oleum omega-3 acidis abundans) 10,0 g
Obsahuje:
kyselinu eikozapentaénovi (icosapentum) (EPA) 1,25-2.82 ¢
kyselinu dokozahexaénovi (doconexentum) (DHA) 1,44-3,09¢g
dl-a-tokoferol (tocoferolum) (ako antioxidant ) 0,015 -10,0296 g
Glycerol (glycerolum) 25¢g
Cistené vajecné fosfolipidy (phospholipida ex ovo purificata) 12¢g

- Dalsie zlozky su: oleat sodny, hydroxid sodny, voda na injekcie

Celkova energia: 470 kJ/100 ml = 112 kcal/100 ml
pH: 7,5-8,7

Titracnd acidita: <1 mmol HCI/I

Osmolalita: 308 — 376 mosmol/kg

Ako vyzera OMEGAVEN a obsah balenia

Infazna emulzia, biela homogénna emulzia.

Sklené liekovky (typ I, bezfarebna) a bromobutylové gumené zatky.
Verlkosti balenia: 1 x 50 ml, 10 x 50 ml, 1 x 100 ml, 10 x 100 ml.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drizitel’ rozhodnutia o registracii
Fresenius Kabi AB , 751 74 Uppsala, Svédsko

Vyrobca
Fresenius Kabi Austria GmbH, Hafnerstralle 36, 8055 Graz, Rakusko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2022.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Obvykla denna davka je:

1 ml az max. 2 ml OMEGAVENU/kg telesnej hmotnosti = 0,1 g az maximalne 0,2 g rybieho oleja /
kg telesnej hmotnosti = 70 ml az max. 140 ml OMEGAVENU pre pacienta s telesnou hmotnostou
70 kg.

Rychlost’ infizie nema presiahnut’ 0,5 ml OMEGAVENU/kg telesnej hmotnosti/ hod., ¢o zodpoveda
0,05 g rybieho oleja/kg telesnej hmotnosti / hod.

Maximalna rychlost’ infuzie ma byt prisne dodrzand, inak méze byt pozorované zavazné zvysenie
koncentracie sérovych triglyceridov.

OMEGAVEN sa ma podavat’ spolu s inymi tukovymi emulziami.

Na zaklade odporucanej celkovej dennej davky lipidov v mnozstve 1- 2 g/kg telesnej hmotnosti,
podiel rybieho oleja z liecku OMEGAVEN ma predstavovat’ 10 - 20 % tohto prijmu.

Sposob podavania:

Na infuziu do periférnej alebo centralne;j zily.

Pred pouzitim pretrepat’. Pouzivajte iba v pripade, ak je balenie neposkodené a emulzia homogénna.
Akonahle je to mozné, na podavanie sa ma pouzit’ prisluSenstvo neobsahujuce ftalaty. Akykol'vek
Akykol'vek zvysny obsah, ako aj zmesi, ktoré zvysili po pouziti, maju byt vyhodené.

Inkompatibility

Pri podavani lieku OMEGAVEN spolu s inymi infuznymi roztokmi (napriklad s roztokmi
aminokyselin, roztokmi uhli¢itanov) prostrednictvom spoloc¢nej infiznej linky (by-pass, y-trubica),
musi byt’ zaistena kompatibilita (znasanlivost’) podavanych roztokov /emulzii.

Inkompatibility sa mézu vyskytnut’ kvoli pridavaniu polyvalentnych kationov, ako je napriklad
kalcium, obzvlast’ pri kombinacii s heparinom (antikoagulans).

Dizka podavania
Dlzka podavania nema presiahnut’ 4 tyzdne.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: nahrady krvi a perfuzne roztoky, roztoky na parenteralnu vyzivu
ATC kod: BOSBA

Omega-3 mastné kyseliny s dlhym retazcom v liecku OMEGAVEN su scasti inkorporované
v plazmatickych a tkanivovych lipidoch. Dokozahexaenova kyselina je dolezitym
Strukturalnym prvkom v membrane fosfolipidov a eikozapentaénova kyselina je prekurzorom
v syntéze Specialnej triedy eikozanoidov (prostaglandiny, tromboxany, leukotriény a iné
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lipidové mediatory). Zvysena syntéza tychto od kyseliny eikozapentaénovej odvodenych
mediatorov mdze zvySovat’ antiagregacné a protizapalové ucinky, a je ma imunomodula¢né
ucinky.

Glycerol obsiahnuty v licku OMEGAVEN je urceny na produkciu energie cestou glykolyzy,
alebo je re-esterifikovany spolu s vol'nymi mastnymi kyselinami v peceni na tvorbu
triglyceridov.

OMEGAVEN tiez obsahuje vajecné fosfolipidy, ktoré st hydrolyzované alebo vélenené do
bunkovych membran, kde st nevyhnutné pre udrzanie integrity membrany.

Farmakokinetické vlastnosti

Lipidové ¢iastocky vpravené do krvi s lickom OMEGAVEN su velkost'ou a sposobom
eliminécie podobné fyziologickym chylomikronom. U zdravych dobrovolnikov muzského
pohlavia bol vypocitany pol¢as triglyceridov OMEGAVENU na 54 minut.



