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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OMEGAVEN, emulsja do infuzji

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml zawiera:

olej rybny wysoko oczyszczony
zawierajacy:

kwas eikozapentaenowy (EPA)

kwas dokozaheksaenowy (DHA)
dl-a~tokoferol (jako przeciwutleniacz)
glicerol

oczyszczone fosfolipidy jaja

Energia catkowita:
pH:

Kwasowos¢ roztworu:
Osmolalno$é:

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do infuzji.
Emulsja biata, jednorodna.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

10,0 g

1,25-2,82 ¢
1,44-3,09 g
0,015-0,0296 g
25¢g

12¢g

470 kJ/100 ml = 112 kcal/100 ml
7,5 do 8,7

<1 mmol HCVl/1

308-376 mOsm/kg H,0

Zywienie pozajelitowe z suplementacjg dlugolancuchowych omega-3 kwaséw thuszczowych,
zwlaszeza kwasow eikozapentaenowego i dokozaheksaenowego, gdy zywienie doustne lub
dojelitowe jest niemozliwe, niewystarczajace lub przeciwwskazane.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dawka dobowa:

I ml do maksymalnie 2 mi produktu leczniczego Omegaven/kg me.

=0,1 g do maksymalnie 0,2 g oleju rybnego/kg mc.

=70 ml do maksymalnie 140 ml produktu leczniczego Omegaven dla pacjenta o masie ciata 70

kg.

Maksymalna szybkosé wlewu:

Szybkos¢ wlewu nie powinna przekraczaé 0,5 ml produktu leczniczego Omegaven/kg
mec./godzing, co odpowiada 0,05 g oleju rybnego/kg mc./godzing.

Nalezy $cisle przestrzega¢ maksymalnej szybkosci wlewu, nieprzestrzeganie tego ograniczenia
moze spowodowac powazny wzrost stgzenia trigliceryddw w surowicy.
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Omegaven nalezy podawaé jednoczesnie z innymi emulsjami thuszezowymi. Przy zatozeniu, ze
zalecana catkowita dobowa dawka thuszczu wynosi 1 - 2 g/kg me., olej rybny w produkeie
leczniczym Omegaven powinien stanowi¢ 10 - 20% tej dawki.

Sposob podawania

Przeznaczony do podawania we wlewie droga zyly centralnej lub obwodowe;.

Pojemnik przed uzyciem nalezy wstrzasnag.

Jesli Omegaven ma by¢ podawany razem z innym roztworami do wlewoéw (na przyklad
roztwory aminokwaséw, roztwory weglowodandw) przez wspélna linig infuzyjna (by-pass,
potaczenie Y), nalezy upewni¢ sig, czy stosowane roztwory i emulsje sa zgodne.

Okres podawania
Okres podawania nie powinien przekracza¢ 4 tygodni.

4.3 Przeciwwskazania
Ostre zaburzenia krwotoczne.

Stany ostre i zagrazajace zyciu, takie jak:
- zapasé 1 wstrzas

- §wiezy zawal serca

- udar moézgu

- zator

- $piaczka nieokreslonego pochodzenia

Z powodu braku do$wiadczen Omegaven nie nalezy podawa¢ chorym z cigzka niewydolnoscia
watroby i nerek.

Ze wzgledu na ograniczone do§wiadczenie produktu leczniczego Omegaven nie nalezy podawaé
wezeéniakom, noworodkom, niemowlgtom i dzieciom.

Ogolne przeciwwskazania do zywienia pozajelitowego:
- hipokaliemia

- przewodnienie

- odwodnienie hipotoniczne

- niestabilny metabolizm

- kwasica

Produktu leczniczego Omegaven nie nalezy stosowaé u pacjentéw o znanym uczuleniu na
biatko ryb lub jaj.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Omegaven powinien byé podawany ostroznie pacjentom z uposledzonym metabolizmem
tluszczéw i nieuregulowang cukrzyca.

Codziennie nalezy sprawdza¢ stezenie triglicerydéw w surowicy. Regularnie nalezy
kontrolowaé profil glukozy we krwi, gospodarke kwasowo-zasadowa, stezenie elektrolitdw
w surowicy, bilans ptynéw i morfologie krwi, a takze czas krwawienia u chorych leczonych
lekami przeciwkrzepliwymi. Stezenie triglicerydéw w surowicy nie powinno przekracza¢

3 mmol/l w czasie infuzji emulsji.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Wlew produktu leczniczego Omegaven moze spowodowaé wydtuzenie czasu krwawienia i
zahamowa¢ agregacje plytek. Z tego powodu Omegaven nalezy stosowa¢ ostroznie u chorych
wymagajacych leczenia przeciwkrzepliwego, nawet jesli wzigto pod uwage zmniejszenie dawki
antykoagulantow.
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4.6

4.7

4.8

4.9

Cigza i laktacja

Nie ma dowodow na bezpieczenstwo stosowania tego leku w czasie ciazy i karmienia piersia.
Tego produktu leczniczego nie nalezy stosowaé w czasie cigzy i karmienia.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.

Dzialania niepozgdane

Jak kazdy produkt leczniczy, Omegaven moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystgpuja.

Wlew produktu leczniczego Omegaven moze prowadzi¢ do wydtuzenia czasu krwawienia i
zahamowania agregacji plytek. W rzadkich przypadkach pacjenci moga czu¢ rybi smak.

Dziafania niepozqdane, obserwowane w czasie podawania emulsji Huszczowych:
- niewielki wzrost temperatury ciata

- uczucie goraea i (lub) zimna

- dreszcze

- zaczerwienienie lub sinica

- brak apetytu, nudnosei, wymioty

- dusznosé

- béle glowy, klatki piersiowej, grzbietu i ledZzwi, bol kosci
- priapizm (bardzo rzadkie przypadki)

- wzrost lub obnizenie cisnienia krwi

- reakcje anafilaktyczne (na przyklad rumien)

Nalezy obserwowac, czy nie pojawiaja si¢ objawy przeciazenia metabolicznego. Ich przyczyna
moze by¢ genetyczna (indywidualne réznice przemiany materii). Nalezy réwniez braé pod
uwage rézne wezesniejsze choroby powodujace objawy przeciazenia, zwigzane z rézng
szybkoscia podawania r6znych dawek produktu leczniczego, ale objawy takie obserwowano
glownie

w czasie stosowania emulsji oleju bawelnianego.

Przeciqzenie metaboliczne moze powodowac nastepujace objawy:

- powigkszenie watroby z lub bez z6ltaczki

- zmiang lub obnizenie niektorych parametréw krzepnigcia (na przykiad czasu krwawienia,
czasu krzepnigcia, czasu protrombinowego, liczby plytek)

- powigkszenie $ledziony

- niedokrwisto$¢, leukopenie, trombocytopenig

- krwawienia i tendencje do krwawien

- nieprawidtowe wyniki préb czynnosciowych watroby

- gorgczke

- hiperlipidemie

- bole glowy, bole zoladka, wyczerpanie

- hiperglikemig

Jesli pojawia si¢ objawy niepozadane lub jesli stezenie trigliceryddéw w czasie wlewu lipidow
wzrosnie powyzej 3 mmol/l, nalezy przerwaé wlew emulsji thuszczowej lub jesli jego
utrzymanie jest konieczne, kontynuowa¢ go w zmniejszonej dawce.

Przedawkowanie

Przedawkowanie prowadzace do zespotu przecigzenia thuszczem moze pojawié sig, gdy stezenie
triglicerydéw w czasie wlewu lipidow wzrasta powyzej 3 mmol/l. Ostry zespdt jest skutkiem
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5.1

5.2

5.3

zbyt szybkiego wlewu, zespot przewlekly pojawia sig przy stosowaniu zalecanej szybkoéci
wlewu w zwigzku ze zmiana w stanie klinicznym pacjenta, na przyktad wskutek pogorszenia
czynnosci nerek lub zakazenia.

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.8).

W takich przypadkach nalezy przerwaé wlew lipidow lub, jesli jego utrzymanie jest konieczne,
kontynuowa¢ go w zmniejszonej dawce. Podawanie tluszczu nalezy réwniez przerwaé, jesli
w czasie przetaczania produktu leczniczego Omegaven wystapi znaczne podwyzszenie stezenia
glukozy we krwi. Powazne przedawkowanie produktu leczniczego Omegaven podawanego bez
Jednoczesnego wlewu roztworu weglowodanéw moze prowadzié do kwasicy metabolicznej.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: emulsje thuszczowe
Kod ATC: BO5BA 02

Dlugotaficuchowe omega-3 kwasy tluszczowe w produkcie leczniczym Omegaven sg czesciowo
wbudowywane w lipidy osocza i tkanek. Kwas dokozaheksaenowy jest waznym skladnikiem
strukturalnym fosfolipidéw bton komérkowych, natomiast kwas eikozapentaenowy jest
prekursorem w syntezie specjalnej klasy eikozanoidéw (prostaglandyn, tromboksanéw,
leukotriendw i innych mediatordéw lipidowych). Zwigkszona synteza tych substancji
mediatorowych, bedacych pochodnymi kwasu eikozapentaenowego, ma dzialanie
antyagregacyjne, przeciwzapalne, immunomodulacyjne.

Glicerol zawarty w produkcie leczniczym Omegaven jest wykorzystywany w produkeji energii
w drodze glikolizy lub ulega reestryfikacji z wolnymi kwasami thuszczowymi w watrobie,
tworzag triglicerydy.

Omegaven zawiera tez fosfolipidy jaja, ktére ulegaja hydrolizie lub sg wbudowywane w blony
komérkowe, gdzie sa niezbedne dla utrzymania integralnosci blony.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Czasteczki tluszezu zawarte w produkcie leczniczym Omegaven przypominaja wielkoscia i
sposobem eliminacji fizjologiczne chylomikrony. U zdrowych ochotnikéw pici meskiej
wyliczono, ze okres pottrwania triglicerydéw z produktu leczniczego Omegaven wynosi 54
minuty.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane, oparte na konwencjonalnych badaniach toksycznosci ostrej i po
powtarzanych dawkach, bezpiecznej farmakologii i genotoksycznosci, nie wskazuja na
szczegO6lne zagrozenie dla ludzi. Nie prowadzono badan dotyczacych ptodnosci.

Testy uczuleniowe

W badaniach na $winkach morskich (test maksymizacji) Omegaven powodowat umiarkowany
odezyn skorny. Ustrojowe testy antygenowe nie wykazaly potencjalnego dziatania
anafilaktycznego produktu leczniczego Omegaven.
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DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Sodu oleinian
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

Niezgodnosci farmaceutyczne

Niezgodnosci moga wystapi¢ po dodaniu kationéw wielowartosciowych, na przyktad wapnia,
zwlaszcza w polaczeniu z heparyna.

Okres waznoSci

Okres waznosci wynosi:
18 miesigcy

Po rozcienczeniu lub zmieszaniu, zgodnie z instrukcjq:

Omegaven mozna miesza¢ jalowo z emulsjami thuszczowymi jak réwniez

z witaminami rozpuszczalnymi w thiszczach. Wykazano, ze mieszaniny zawierajace Omegaven
sq stabilne fizycznie i chemicznie przez 24 godziny stosowania w temperaturze 25°C, dane na
ten temat sg dostgpne u producenta. Z mikrobiologicznego punktu widzenia mieszaniny
zawierajgce emulsjg thuszczowa lub emulsje thuszczowe zawierajace witaminy rozpuszczalne w
tluszczach nalezy uzy¢ natychmiast. Jesli nie wykorzystuje sie ich natychmiast, to
odpowiedzialnos¢ za czas i warunki przechowywania przygotowanej mieszaniny spada na
uzytkownika. Warunki przechowywania mozna okresli¢ na podstawie danych o stabilnogci
pochodzacych od producenta tylko w sytuacji, gdy mieszanie ma miejsce w kontrolowanych

i okreslonych norma jatowych warunkach. Z mikrobiologicznego punktu widzenia mieszanina
przygotowana w niekontrolowanych i niezgodnych z norma warunkach powinna by¢ zuzyta

w ciagu 24 godzin, wliczajac w to czas wlewu (dalsze informacje - patrz punkt 6.6).

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania:

Omegaven nalezy uzywac stosujac jalowy aparat do przetaczania, natychmiast po otwarciu.
Niewykorzystang czg$¢ zawartosci jak réwniez pozostala po uzyciu cze$é mieszaniny nalezy
zniszezyd.

Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazag.
Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z bezbarwnego szkta typu II, zamykana korkiem z gumy bromobutylowej
i zabezpieczona aluminiowym kapslem.

1 butelka po SO ml emulsji.

1 butelka po 100 ml emulsji.

Szczegblne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu butelki.

Przed uzyciem pojemnik nalezy wstrzasnag.

Stosowac tylko jesli emulsja jest biala i jednorodna, a opakowanie nieuszkodzone.
Nalezy uzywac, jesli jest to mozliwe, sprzgtu niezawierajacego zwiazkéw ftalowych.
Niezuzyta zawartos$¢ jak rowniez pozostato$é powinna zostaé zniszczona.
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Przy stosowaniu w mieszaninie, przygotowanej przed podaniem, z inng emulsja thuszczowa
(patrz punkt 6.2 i 6.3), olej rybny podawany w postaci Omegaven powinien stanowié¢
10 - 20% calkowitej podazy thuszczu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H
Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
8509
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDE.UZENIA POZWOLENIA
19.04.2001r.
27.10.2005r.

31.10.2006r.
08.12.2008r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

08.12.2008r.

Fresenius Kabi Polska Sp. 20.0,
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Matgorzata ekierda‘Kt/trpzab
Kierownik Dziatu Rejestracji
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