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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Nutriflex Omega plus 38/120 infuzni emulze

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek pouzivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

° Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete pottfebovat piecist znovu.

° Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

° Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, mé-1i stejné znamky onemocnéni jako Vy.

° Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinktl, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Nutriflex Omega plus 38/120 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Nutriflex Omega plus 38/120 pouzivat
Jak se pripravek Nutriflex Omega plus 38/120 pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Nutriflex Omega plus 38/120 uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je pripravek Nutriflex Omega plus 38/120 a k ¢emu se pouzZiva

Pripravek Nutriflex Omega plus 38/120 obsahuje tekutiny a latky zvané aminokyseliny, elektrolyty a mastné
kyseliny, které jsou nezbytné pro rtist a obnovu organismu. Piipravek obsahuje také kalorie ve formé sacharid
a tukd.

Ptipravek Nutriflex Omega plus 38/120 je podavéan dospélym.

Nutriflex Omega plus 38/120 Vam je podavan, protoze nejste schopen/schopna pfijimat potravu normalnim
zpusobem. Takova situace mize nastat za fady riznych okolnosti, naptiklad kdyz se zotavujete po operacnim
zakroku, urazech nebo popaleninach nebo kdyz Vase t€lo neni schopno vstiebat potravu ze zaludku a stiev.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Nutriflex Omega plus 38/120 pouZivat

NepouZivejte pripravek Nutriflex Omega plus 38/120,

° jestlize jste alergicky(4) na kteroukoli 1éCivou latku, vejce, arasidy, s6ju nebo ryby nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

° Tento ptipravek nesmi byt podavan novorozenciim, kojenctiim a batolatiim mlads$im dvou let.

Piipravek Nutriflex Omega plus 38/120 nepouzivejte ani tehdy, pokud trpite ne¢kterym znize uvedenych
onemocnéni:

° zivot ohrozujici poruchy krevniho obé&hu, naptiklad ty, k nimz muize dojit, pokud jste ve stavu kolapsu
nebo Soku,

srdecni zachvat nebo mozkova piihoda,

tézka porucha funkce srazeni krve, riziko krvaceni (t€¢zka koagulopatie, zhorsujici se hemoragicka diatéza),
ucpani krevnich cév krevni srazeninou nebo tukem (embolizace),

tézka porucha funkce jater,



porucha toku Zlu¢i (intrahepatalni cholestaza),

tézka porucha funkce ledvin, pokud neni dostupna dialyzac¢ni 1é¢ba,

poruchy slozeni télesnych soli,

nedostatek tekutin nebo prebytec¢na voda v téle,

voda na plicich (plicni edém),

zavazné selhani srdce,

nékteré poruchy metabolismu, naptiklad

— ptili§ mnoho lipida (tuku) v krvi,

— vrozené poruchy metabolismu aminokyselin,

— abnormalné vysoka hladina cukru v krvi, ktera je zvladnuteln4d pouze po podéani vice nez 6 jednotek
inzulinu za hodinu,

— abnormalni stav metabolismu, k némuz miize dojit po operacich nebo urazech,

— koéma nezndmého ptivodu,

— nedostatecny ptisun kysliku do tkani,

— abnormaln¢ vysoka hladina kyselych latek v krvi.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim pripravku Nutriflex Omega plus 38/120 se porad’te se svym I¢kaiem, lékarnikem nebo zdravotni

sestrou.

Informujte svého lékare pokud:

° mate onemocnéni srdce, jater ¢i ledvin,

° trpite nékterymi typy metabolickych poruch, jako je diabetes (cukrovka), abnormalni hladina tuku v krvi
a poruchy souvisejici se slozenim télesnych tekutin a soli nebo poruchy rovnovahy kyselych a zasaditych
latek (acidobazicka rovnovaha).

Po podani tohoto ptipravku, budete pozorné sledovani, zda se u Vas neobjevi ¢asné znamky alergické reakce
(jako je horecka, zimnice, vyrazka nebo dusnost).

Aby bylo zjisténo, zda Vase télo patticné zpracovava podavané vyzivné latky, budete sledovan(a) a testovan(a)
napt. pomoci riiznych vysetieni krve.

OSetfujici personal miize také provadét prislusné kroky k zajisténi dodani potfebného mnozstvi télesnych tekutin
a elektrolytl. Kromé ptipravku Nutriflex Omega plus 38/120 Vam budou podavany dalsi ziviny (vyZiva), aby
byla Vase potieba pln¢ pokryta.

Déti

Bezpecnost a ucinnost u déti ve véku od 2 let nebyla dosud stanovena. Nejsou dostupné zadné udaje.
Tento ptipravek nesmi byt podavan novorozencim, kojenctim a batolatiim mlads$im dvou let.

DalSi 1é¢ivé piipravky a pripravek Nutriflex Omega plus 38/120

Informujte svého 1ékafe, 1€karnika nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob&
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nutriflex Omega plus 38/120 miize mit vliv na nékteré dalsi 1é¢ivé ptipravky. Informujte svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestru, pokud uzivate nebo je Vam podavan néktery z nasledujicich pfipravku:

° inzulin

heparin

1éky, které zabranuji nezddoucimu srazeni krve, jako je warfarin nebo jiné derivaty kumarinu

1éky, které podporuji odtok moci (diuretika)



° léky pro 1écbu vysokého krevniho tlaku nebo srdecnich problému (inhibitory ACE nebo antagonisté
receptord pro angiotenzin II)

) 1éky uzivané pii transplantaci orgénd, jako je cyklosporin a takrolimus
° 1éky pro 1é¢bu zanétu (kortikosteroidy)
° hormonalni pfipravky ovlivitujici rovnovahu tekutin v téle (adrenokortikotropni hormon neboli ACTH)

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad’te se se
svym lékatem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat. Jste-li t€hotnd, bude Vam tento
pripravek podan pouze tehdy, pokud to 1ékai nebo Iékarnik povazuje za absolutné nezbytné pro Vase zotaveni.
Udaje o podavani piipravku Nutriflex Omega plus 38/120 t&hotnym Zenam nejsou k dispozici.

Matkam, jimZ je podavana parenteralni vyziva, se kojeni nedoporucuje.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento pripravek se obvykle podava nepohyblivym pacientiim, napt. v nemocnici nebo na klinice. Tato skutecnost
vylu€uje moznost fizeni nebo obsluhy stroju. Pripravek samotny vSak nema zadny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Pripravek Nutriflex Omega plus 38/120 obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 1150 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jednom vaku o objemu
1250 ml. To odpovida 58 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého. Porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud budete potiebovat jeden nebo vice vakli denné po delsi dobu,
zejména pokud jste byl(a) upozornén(a), abyste dodrzoval(a) dietu s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se pripravek Nutriflex Omega plus 38/120 pouziva

Tento ptipravek se podava intravendzni infuzi (kapackou), tedy prostfednictvim malé hadicky pfimo do zily.
Ptipravek Vam miZze byt podan pouze do jedné z velkych (centralnich) zil. Doporucena délka infuze z jednoho
vaku pro parenteralni vyzivu je maximalné 24 hodin.

Vas lékar nebo lékarnik rozhodne o tom, kolik pfipravku potfebujete a jak dlouho bude 1écba timto piipravkem
trvat.

Pouziti u déti

Bezpecnost a ucinnost u déti ve véku od 2 let nebyla dosud stanovena. Nejsou dostupné zadné udaje.
Tento pfipravek nesmi byt poddvan novorozencim, kojenctim a batolatiim mlads$im dvou let.

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Nutriflex Omega plus 38/120, neZ jste mél(a)

Pokud Vam bylo podano piilis velké mnozstvi tohoto pfipravku, je mozné, Zze se u Vas projevi takzvany
,,syndrom pietizeni* (overload syndrom) a nasledujici ptiznaky:

° nadbyte¢né mnozstvi tekutiny a poruchy elektrolyta

voda na plicich (plicni edém)

ztrata aminokyselin moci a porucha rovnovéhy aminokyselin

zvraceni, pocit na zvraceni

zimnice

vysoka hladina cukru v krvi



glukéza v moci

nedostatek tekutin

krev s o mnoho vétsi koncentraci, nez je obvyklé (hyperosmolalita)

porucha nebo ztrata védomi v disledku extrémné vysoké hladiny cukru v krvi
zveétseni jater (hepatomegalie) se Zloutenkou (ikterus) i bez ni

zvétseni sleziny (splenomegalie)

ukladani tuku do vnitinich orgént

abnormalni hodnoty jaternich funkénich testi

snizeni poctu Cervenych krvinek (anemie)

snizeni poctu bilych krvinek (leukopenie)

snizeni poctu krevnich destic¢ek (trombocytopenie)

zvySeni poctu nedozralych cervenych krvinek (retikulocytdza)

rozpad cervenych krvinek (hemolyza)

krvaceni nebo sklony ke krvaceni

poruchy srazeni (koagulace) krve (patrné ze zmény doby krvacivosti, koagula¢niho ¢asu, protrombinového
¢asu atd.)

horecka

vysoké hladiny tukt v krvi

° ztrata védomi

Pokud se vyskytne kterykoli z uvedenych ptiznaki, infuze musi byt okamzité zastavena.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo
sestry..

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny léky mize mit itento pifipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nasledujici neZadouci uc¢inky mohou byt zavazné. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z niZe uvedenych
nezadoucich ucinki, sdélte to okamzité svému lékari. Ten podavani tohoto pripravku zastavi.

Vzacné (mohou postihovat az 1 osobu z 1 000):
° alergické reakce, naptiklad kozni projevy, dusnost, otok rtii, ust a hrdla, potize s dychanim

Dalsi neZadouci uc¢inky zahrnuji:

Méng casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):
° pocit na zvraceni, zvraceni, ztrata chuti k jidlu

Vzacné (mohou postihovat az 1 osobu z 1 000):
zvySeny sklon ke sraZzeni krve
namodralé zabarveni pokozky
duSnost

bolest hlavy

navaly horka

z¢ervenani ktize (erytém)
poceni

zimnice

pocit chladu

vysoka télesna teplota
ospalost



° bolest na hrudi, v zadech, v kostech nebo bederni oblasti

° snizeny nebo zvySeny krevni tlak

Velmi vzacné (mohou postihovat az 1 osobu z 10 000):

° abnormalné vysoké hladiny tukd nebo cukru v krvi
) vysoké hladiny kyselych latek v krvi

° Prili§ velké mnozstvi tukll miize zpisobit syndrom pietizeni tukem. Dalsi informace o tomto stavu
naleznete v Casti s nadpisem ,,JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Nutriflex Omega plus 38/120, nez jste
mél(a)* v bode€ 3. Po zastaveni infuze ptiznaky obvykle vymizi.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaja urcit):

° snizeni poctu bilych krvinek (leukopenie)
° snizeni poctu krevnich destic¢ek (trombocytopenie)

° porucha toku Zluci (cholestaza)

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, 1ékdrnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové

informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1&¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahldsenim nezadoucich ucinkti mtizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Nutriflex Omega plus 38/120 uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.

Chrarite pfed mrazem. Pokud dojde k ndhodnému zmrazeni, vak zlikvidujte.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku. Doba pouzitelnosti se vztahuje

k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovévejte vak v ochranném piebalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Nutriflex Omega plus 38/120 obsahuje

Lécivymi latkami ve smési pfipravené k

pouziti jsou:

Z horni komory|v1000ml [(v1250ml |v1875ml ve 2 500 ml
(roztok glukozy)

Glucosum monohydricum 132,0 g 1650 g 2475 ¢ 330,0 g
odp. glucosum 1200 g 1500 g 2250¢g 3000 g
Natrii dihydrogenophosphas | 1,872 g 2,340 g 3,510 g 4,680 g
dihydricus

Zinci acetas dihydricus 5,264 mg 6,580 mg 9,870 mg 13,16 mg



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Ze stiedni komory(v1000ml |v1250ml |v1875ml ve 2 500 ml
(tukovd emulze)
Triglycerida saturata media 20,00 g 25,00 g 3750 g 50,00 g
Sojae oleum raffinatum 16,00 g 20,00 g 30,00 g 40,00 g
Omega-3 acidorum triglycerida 4,000 g 5,000 g 7,500 g 10,00 g
Z dolni komory|v1000ml (v1250ml |v1875ml ve 2 500 ml
(roztok aminokyselin)
Isoleucinum 2,256 g 2,820 g 4,230 g 5,640 g
Leucinum 3,008 g 3,760 g 5,640 g 7,520 g
Lysini hydrochloridum 2,728 g 3410 g 5115¢g 6,820 g
odp. lysinum 2,184 ¢ 2,729 g 4,094 g 5459 ¢
Methioninum 1,880 g 2,350 g 3,525 ¢g 4,700 g
Phenylalaninum 3,368 g 4210 ¢g 6,315¢g 8,420 g
Threoninum 1,744 ¢ 2,180 g 3270 g 4,360 g
Tryptophanum 0,544 ¢ 0,680 g 1,020 g 1,360 g
Valinum 2,496 g 3,120 g 4,680 g 6,240 g
Argininum 2592 ¢ 3240 ¢ 4,860 g 6,480 g
Histidini hydrochloridum | 1,624 g 2,030 g 3,045 ¢ 4,060 g
monohydricum
odp. histidinum 1,202 g 1,503 g 2,254 ¢ 3,005 ¢
Alaninum 4,656 g 5,820 g 8,730 g 11,64 g
Acidum asparticum 1,440 g 1,800 g 2,700 g 3,600 g
Acidum glutamicum 3,368 g 4210 ¢g 6,315¢g 8,420 g
Glycinum 1,584 ¢ 1,980 g 2,970 g 3,960 g
Prolinum 3,264 g 4,080 g 6,120 g 8,160 g
Serinum 2,880 g 3,600 g 5,400 g 7,200 g
Natrii hydroxidum 0,781 g 0,976 g 1,464 g 1,952 g
Natrii chloridum 0,402 g 0,503 g 0,755 g 1,006 g
Natrii acetas trihydricus 0,222 g 0,277 g 0,416 g 0,554 g
Kalii acetas 2,747 g 3434 ¢ 5151 g 6,868 g
Magnesii acetas tetrahydricus 0,686 g 0,858 g 1,287 g 1,716 g
Calcii chloridum dihydricum 0,470 g 0,588 g 0,882 g 1,176 g
v1i000ml |v1250ml |v1875ml ve 2 500 ml
Obsah aminokyselin [g] 38 48 72 96
Obsah dusiku [g] 54 6,8 10,2 13,7
Obsah sacharidi [g] 120 150 225 300
Obsah lipidi [g] 40 50 75 100
Elektrolyty [mmol] v1000ml [(v1250ml |v1875ml ve 2 500 ml
Sodik 40 50 75 100
Draslik 28 35 52,5 70
Hort¢ik 3,2 4,0 6,0 8,0
Vapnik 3,2 4,0 6,0 8,0
Zinek 0,024 0,03 0,045 0,06
Chlorid 36 45 67,5 90
Acetat 36 45 67,5 90
Fosfat 12 15 22,5 30




v1000ml |v1250ml |[v1875ml ve 2 500 ml
Energie ve form¢ lipidi [kJ (kcal)] 1590 (380) | 1990 (475) [2985(715) ]3980 (950)
Energie ve formée sacharidi [kJ (kcal)] |2 010 (480) [2 510 (600) |3 765 (900) |5 020
(1200)
Energie ve form€ aminokyselin [kJ|635 (150) 800 (190) 1200 (285) 1 600 (380)
(kcal)]
Neproteinova energie [kJ (kcal)] 3600 (860) |4 500 6 750 (1 615) {9000
(1 075) (2 155)
Celkova energie [kJ (kcal)] 4235 5300 7950 (1 900) |10 600
(1010) (1265) (2530)
Osmolalita [mosmol/kg] 1540
Teoretickd osmolarita [mosmol’kg] |1 215
pH 5,0-6,0

Pomocnymi latkami jsou monohydrat kyseliny citronové (na tpravu pH), vajecné fosfolipidy pro injekei,
glycerol, natrium-oleat, tokoferol-alfa, hydroxid sodny (na tipravu pH) a voda na injekci.

Jak piipravek Nutriflex Omega plus 38/120 vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek ptipraveny k pouziti je infuzni emulze. Podava se pomoci malé hadicky do Zzily.

Nutriflex Omega plus 38/120 je dodavan ve flexibilnich vicekomorovych vacich, které obsahuji:
e 1250 ml (500 ml roztoku aminokyselin + 250 ml tukové emulze + 500 ml roztoku glukozy)
e 1875 ml (750 ml roztoku aminokyselin + 375 ml tukové emulze + 750 ml roztoku glukozy)
e 2500 ml (1 000 ml roztoku aminokyselin + 500 ml tukové emulze + 1 000 ml roztoku glukozy)

Odtrhovaci zatezy

r Drzadlo/poutko

Tukova
——— emulze ;:;j::;; —

7

Roztok

aminokyselin
[ - }""f-'-::..— —
: 7 :
84 T
I Kyslikovy indikator Absorbér kysliku | Infuzni port Port pro 1é¢iva
Obrazek A Obrazek B

Obrazek A: Vicekomorovy vak je chrdnén ochrannym piebalem. Mezi vak a piebal je vloZen absorbér kysliku
a kyslikovy indikator. Safek s absorbérem kysliku je vyroben z inertniho materialu a obsahuje hydroxid
zeleznaty.

Obrazek B: Horni komora obsahuje roztok glukdzy, stfedni komora tukovou emulzi a dolni komora roztok
aminokyselin.



Roztok glukoézy a roztok aminokyselin je Ciry a bezbarvy az slamové zabarveny. Tukova emulze je mlécné bila.
Horni a stfedni komoru lze propojit s dolni komorou otevienim stiedovych piepazek

Jednotlivé velikosti baleni se dodavaji v krabicich po péti vacich.
Velikosti baleni: 5x 1250ml, 5x 1 875mla5x2500ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Straf3e 1 Postovni adresa:

34212 Melsungen,Némecko 34209 Melsungen, Némecko

Telefon: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Nutriflex Omega plus B.Braun Emulsion zur Infusion
Belgie Nutriflex Omega plus 38 g/l Amino + 120 g/l G, emulsie voor infusie
Bulharsko Nutriflex Omega 38/120 plus emulsion for infusion
Chorvatsko Nutriflex Omega 38/120 plus emulzija za infuziju

Ceska republika Nutriflex Omega plus 38/120

Déansko Nutriflex Omega Plus

Finsko Nutriflex Omega 38/120/40 infuusioneste, emulsio
Francie MEDNUTRIFLEX OMEGA E, émulsion pour perfusion
Némecko NuTRIflex Omega plus novo Emulsion zur Infusion
Recko Nutriflex Omega 38/120 plus

Irsko Omegaflex plus emulsion for infusion

Italie Omegaflex AA38/G120 emulsione per infusione
Lucembursko NuTRIflex Omega plus novo Emulsion zur Infusion
Nizozemsko Nutriflex Omega plus, 38 g/l Amino + 120 g/l G, emulsie voor infusie
Norsko Nutriflex Omega Plus infusjonsvaske, emulsjon

Polsko Omegaflex plus

Portugalsko Nutriflex Omega 38/120 plus emulsdo para perfusio
Rumunsko NuTRIflex Omega Plus novo, emulsie perfuzabila
Slovenska republika Nutriflex Omega plus 38/120

Spanélsko Omegaflex plus emulsion para perfusion

Svédsko Nutriflex Omega 38/120/40 infusionsvétska, emulsion
Velka Britanie Omeflex plus emulsion for infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17. 2. 2021

Nasledujici informace jsou ureny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Pfed pouzitim je tfeba vizualné zkontrolovat, zda piipravek pro parenteralni vyzivu neni poskozen, zda nema
jinou barvu, nez je uvedeno, a zda je emulze stabilni.



Nepouzivejte poskozené vaky. Piebal, samotny vak a oteviratelné svary mezi komorami musi byt neporusené.
Pripravek pouZijte jen tehdy, je-li roztok aminokyselin a roztok glukozy Ciry a bezbarvy az slamové zbarveny
a tukova emulze je homogenni tekutina mlééné bilé barvy. Piipravek nepouzivejte, pokud roztoky obsahuji pevné
Castice.

Ptipravek nepouzivejte, pokud po smichani obsahu jednotlivych komor emulze vykazuje odlisné zbarveni nebo
znamky oddéleni fazi (olejové kapicky, vrstva oleje). V piipadé odlisSného zbarveni emulze nebo znamek
oddéleni fazi infuzi okamzité ukoncete.

Pted sejmutim prebalu zkontrolujte barvu kyslikového indikatoru (viz obrazek A). Piipravek nepouzivejte, pokud
se barva kyslikového indikatoru zméni na rizovou. Ptipravek Ize pouzit jen tehdy, je-li kyslikovy indikator Zluty.

Priprava emulze smisenim

Je nutno pfisn¢€ dodrzovat zasady aseptické manipulace.

Otevieni: Roztrhnéte piebal. Zacnéte u odtrhovacich zatezi (obr. 1). Vyjméte vak z ochranného piebalu.
Zlikvidujte ptebal, kyslikovy indikator a absorbér kysliku.

Vizualné zkontrolujte, zda nedoslo k uniku kapaliny z vaku s pfipravkem. Netésnici vaky je nutno zlikvidovat,
protoZe u nich neni mozno zarucit sterilitu.

Pro otevieni jednotlivych komor a postupné smichani jejich obsahu za¢néte rolovat vak obéma rukama; nejdiive
otevfete oteviratelny svar oddélujici horni komoru (gluk6za) od dolni komory (aminokyseliny) (obr. 2a). Potom
pokracujte v rolovani vaku tak, aby se oteviel oteviratelny svar oddélujici stfedni komoru (lipidy) od dolni
komory (obr. 2b).

Primiseni aditiv

Po odstranéni aluminiového uzavéru (obr. 3) je mozno portem pro 1é¢iva piidat kompatibilni aditiva (obr. 4).
Nutriflex Omega plus 38/120 Ize misit s nasledujicimi aditivy az do dosaZeni niZze uvedenych hodnot horniho
limitu koncentrace nebo maximalniho mnozstvi aditiv po podani. Vysledna smés je stabilni po dobu 7 dni pfi

teploté mezi +2 °C a +8 °C plus 2 dny pfi teploté 25 °C.

- Elektrolyty: V uvahu je nutno vzit elektrolyty jiz pfitomné ve vaku; stabilita byla prokazana pfi celkovém
mnozstvi az 200 mmol/1 sodiku + drasliku (celkem), 9,6 mmol/l hot¢iku a 6,4 mmol/l vapniku v ternarni smeési.

- Fosfat: Stabilita byla prokdzana do maximalni koncentrace 20 mmol/l anorganického fosfatu.

- Alanylglutamin az do hodnoty 24 g/I.



- Stopové prvky a vitaminy: Stabilita byla prokazana u komeréné dostupnych multikomponentnich ptipravki se
stopovymi prvky a u multivitamint (napf. Tracutil, Cernevit) az do standardni davky doporucené piislusnym
vyrobcem mikronutrientd.

Podrobné informace o vySe uvedenych aditivech a pfislusné dobé pouzitelnosti téchto pfimési je mozno si
vyzéadat od vyrobce.

Promichejte ditkladné obsah vaku (obr. 5) a smés vizualn¢ zkontrolujte (obr. 6). Nemé&ly by v ni byt patrné zadné
znamky oddéleni fazi emulze.

Smés je mlécne bila homogenni emulze typu olej ve vode.

Priprava infuze

Emulze ma mit pted infuzi vzdy pokojovou teplotu.

Z infuzniho portu odstrante aluminiovou folii (obr. 7) a pfipojte infuzni soupravu (obr. 8). Pouzijte infuzni

soupravu bez ptivodu vzduchu nebo u soupravy s ptivodem vzduchu zaviete ventil. Zavéste vak na infuzni stojan
(obr. 9) a proved'te infuzi standardnim zptisobem.

i

Pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti zlikvidujte obal i nepouzity piipravek.
Obaly s ¢aste¢né spotiebovanym obsahem znovu nenapojujte.

Pouzivate-li filtry, musi byt propustné pro tuky (velikost porti > 1,2 pm).
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Doba pouzitelnosti po sejmuti ochranného prebalu a smichdani obsahu vaku

Chemicka a fyzikalné chemicka stabilita smési aminokyselin, glukézy a tuku po otevieni a pted pouzitim byla
prokézana po dobu 7 dni pii teploté 2—8 °C a dalsi 2 dny pfi teploté 25 °C.

Doba pouZzitelnosti po primiseni kompatibilnich aditiv
Z mikrobiologického hlediska mé byt ptipravek po primiseni aditiv pouzit okamzité. Neni-li po pfimiseni aditiv
pouzit okamzité, doba a podminky uchovani piipravku po otevieni a pred pouzitim jsou odpoveédnosti uzivatele.

Po prvnim otevieni (propichnuti infuzniho portu)
Po otevieni obalu je nutno pouZzit emulzi okamzité.

Ptipravek Nutriflex Omega plus 38/120 nesmi byt misen s jinymi lécivymi piipravky, u nichz nebyla potvrzena
kompatibilita.

Kvili nebezpeci pseudoaglutinace se piipravek Nutriflex Omega plus 38/120 nemé podavat toutéz infuzni
soupravou soubézn¢ s krvi.
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