Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Omegaven
emulsja do infuzji

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest Omegaven i w jakim celu si¢ go stosuje

Omegaven jest emulsjg ttuszczowg przeznaczong do zywienia pozajelitowego. Lek zawiera olej rybny
wysoko oczyszczony, ktory dostarcza organizmowi omega-3 kwasow thuszczowych potrzebnych do
uzyskania energii i prawidlowego przebiegu przemian metabolicznych.

Lek podaje si¢ w infuzji dozylne;.

Wskazania do stosowania:

Omegaven jest wskazany do stosowania w zywieniu pozajelitowym jako zrédto dtugotancuchowych
omega-3 kwasow tluszczowych (zwlaszcza kwasu eikozapentaenowego i dokozaheksaenowego),
gdy zywienie doustne lub dojelitowe jest niemozliwe, niewystarczajace lub przeciwwskazane.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omegaven
Kiedy nie stosowa¢ leku Omegaven

Nie nalezy stosowac leku:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia krzepnigcia krwi,

- jesli pacjent ma uczulenie na biatko ryb lub jaj;

- jesli pacjent ma zapas¢ lub jest we wstrzasie (zespot objawdw chorobowych spowodowany
niedotlenieniem waznych dla zycia narzadow);

- jesli pacjent niedawno przebyt zawat serca;

- jesli pacjent ma udar mozgu;

- jesli pacjent ma zator (nagle zamknigcie Swiatta tetnicy np. przez skrzep);

- jesli pacjent jest w $pigczce nieokreslonego pochodzenia;

- jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ watroby lub nerek;

- jesli pacjent ma hipokaliemie (zmniejszone stezenie potasu we krwi);

- jesli pacjent jest przewodniony (nadmiar wody w organizmie);



- jesli pacjent ma odwodnienie hipotoniczne (niedobdr wody i sodu w organizmie);

- jesli pacjent ma zaburzenia przemiany materii (niestabilny metabolizm);

- jesli pacjent ma kwasice (nagromadzenie we krwi nadmiernych ilosci kwasnych substancji lub
zmniejszenie stgzenia substancji o charakterze zasadowym);

- u wezesniakow, noworodkow, niemowlat i U dzieci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami przemiany ttuszczow
oraz z nieuregulowana cukrzycg (duze wahania stezenia cukru we Krwi).

Podczas podawania leku Omegaven lekarz zleci regularne badania krwi (codzienne oznaczanie
stezenia triglicerydow — tluszczow prostych oraz systematyczne oznaczanie st¢zenia glukozy

i elektrolitow), kontrole bilansu ptynow (ilo$¢ przyjetych i wydalonych ptyndéw z organizmu)
oraz kontrole rownowagi kwasowo-zasadowej (odpowiedni stosunek zwigzkow kwasnych

i zasadowych w organizmie).

U pacjentow stosujacych leki przeciwzakrzepowe (w celu zapobiegania tworzeniu si¢ zakrzepow
krwi) lekarz zleci takze kontrole liczby ptytek i czasu krwawienia.

Dzieci
Leku Omegaven nie nalezy stosowac u wcze$niakow, noworodkoéw, niemowlat oraz u dzieci.
Omegaven a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Omegaven moze powodowa¢ wydtuzenie czasu krwawienia i zahamowanie agregacji (zlepiania si¢)
ptytek krwi. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje leki uniemozliwiajace krzepniecie
krwi (leki przeciwzakrzepowe).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz podejmie decyzj¢ dotyczaca stosowania tego leku u kobiet w okresie cigzy lub podczas
karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie dotyczy.

3. Jak stosowa¢ Omegaven

Ten lek jest podawany wylacznie przez personel medyczny. Leku nie wolno stosowaé samodzielnie.
W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie kazdemu pacjentowi w zaleznosci od masy ciata i stanu
zdrowia. Personel medyczny moze kontrolowa¢ stan zdrowia pacjenta w trakcie leczenia.

Okres podawania leku nie powinien przekroczy¢ 4 tygodni.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Omegaven

Jest mato prawdopodobne, aby pacjent otrzymat zbyt duza dawke leku Omegaven, poniewaz
lek ten jest podawany przez fachowy personel medyczny.

W przypadku przedawkowania istnieje ryzyko przyjecia zbyt duzej ilosci ttuszczow. Ten objaw

to ,,zespot przedawkowania ttuszczu”. W celu zapoznania si¢ ze szczegdélowymi informacjami — patrz
punkt 4. Jesli pacjent zauwazy powyzsze objawy lub uwaza, ze otrzymat wigksza niz zalecana dawke
leku Omegaven, powinien niezwtocznie poinformowac o tym lekarza lub pielegniarke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Dzialania niepozadane obserwowane podczas stosowania leku Omegaven:

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow, lecz czesciej niz
u 1 na 10 000 pacjentow):

- wydluzenie czasu krwawienia i zahamowanie agregacji (zlepianie si¢) ptytek krwi;

- rybi smak w ustach.

Dzialania niepozadane obserwowane podczas stosowania emulsji thuszczowych:

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow, lecz czesciej
niz u 1 na 1000 pacjentow):

- bole brzucha;

- nudnosci;

- wymioty;

- wzrost temperatury ciala;

- dreszcze;

- drzenia;

- uczucie zmeczenia;

- hipertriglicerydemia (zwigkszone stgzenie triglicerydow we krwi);
- bol glowy.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

- matoptytkowos$¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi objawiajace sig¢ powstawaniem wybroczyn,
fatwym siniaczeniem, krwiakami);

- hemoliza (rozpad czerwonych krwinek);

- retikulocytoza (zwiekszenie liczby niedojrzatych czerwonych krwinek);

- reakcja uczuleniowa (nadwrazliwosc¢), ktora objawia si¢ wysypka skorna, obrzgkiem (zwiaszcza
warg, twarzy, powiek, jezyka i gardta), dusznosciami lub omdleniem. Nalezy wtedy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

- przejsciowe podwyzszenie aktywnosci enzymow watrobowych;

- priapizm (dlugotrwaty, bolesny wzwod pracia);

- wysypka skorna,;

- pokrzywka (obrzek skory z zaczerwienieniem i §wigdem);

- zwigkszone lub zmniejszone ci$nienie krwi.



Podczas dlugotrwatego leczenia:

- u niemowlat odnotowano wystepowanie matoptytkowosci,

- z zastosowaniem lub bez zastosowania leku Omegaven odnotowano przejsciowe podwyzszenie
aktywno$ci enzymow watrobowych.

Obcigzenie metaboliczne

Obcigzenie metaboliczne wystgpuje, gdy organizm ma problem z metabolizowaniem ttuszczow

z przyczyn genetycznych (indywidualne réznice w przemianie materii) lub w zwigzku z przebytymi

chorobami. Moga wystapi¢ nastepujace objawy:

- powigkszenie watroby wystepujace z zoltaczka (z6kte zabarwienie skory i biatkowki oka) lub
bez zo6ttaczki;

- zmiana lub zmniejszenie niektorych parametrow krzepnigcia wykazane w badaniu krwi
(np. czas krwawienia, czas krzepnigcia, czas protrombinowy, liczba ptytek);

- powiekszenie $Sledziony;

- zmniejszenie liczby czerwonych i biatych krwinek oraz ptytek krwi (niedokrwistos¢,
leukopenia, trombocytopenia);

- krwawienie lub wigksza sktonno$¢ do krwawien;

- nieprawidlowe wyniki aktywnosci enzymow watrobowych;

- gorgczka,

- hiperlipidemia (znacznie podwyzszone stezenie thuszczow we krwi);

- bol glowy;

- boéle zotadka;

- uczucie wyczerpania;

- hiperglikemia (zwigkszone stezenie glukozy we krwi).

Zespo6l przedawkowania thuszezu

Zespot przedawkowania ttuszczu wystepuje, gdy organizm ma problem z metabolizmem thuszczow
W zwiazku z otrzymaniem nadmiernej ilosci leku Omegaven. Moze on takze wystgpi¢ z powodu
naglej zmiany stanu zdrowia pacjenta (np. problemy z nerkami lub zakazenie). Mozliwe objawy to
gorgczka, zwigkszona ilos¢ thuszczu we krwi, komorkach i tkankach, zaburzenia w funkcjonowaniu
wielu organow 1 $pigczka. Wszystkie te objawy na ogot ustepuja po przerwaniu infuzji.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Omegaven

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Omegaven

- Substancjami czynnymi leku sa: olej rybny wysoko oczyszczony, glicerol i oczyszczone
fosfolipidy jaja.

100 ml emulsji zawiera:
olej rybny wysoko oczyszczony zawierajacy: 10,0 ¢

kwas eikozapentaenowy (EPA) 1,25-2,82 ¢

kwas dokozaheksaenowy (DHA) 1,44-3,09 g

dl-o-tokoferol (jako przeciwutleniacz) 0,015-0,0296 g
glicerol 2549
oczyszczone fosfolipidy jaja 1,29

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: sodu oleinian, sodu wodorotlenek (do ustalenia
pH), woda do wstrzykiwan.

Energia catkowita: 470 kJ/100 ml = 112 kcal/100 ml
pH: 7,5do 8,7

Kwasowo$¢ roztworu: <1 mmol HCI/I

Osmolalno$¢: 308-376 mOsm/kg wody

Jak wyglada Omegaven i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ bialej, jednorodnej emulsji.
Opakowanie leku to butelka z bezbarwnego szkta typu II, zamykana korkiem z gumy bromobutylowej
i zabezpieczona aluminiowym kapslem.

Wielkosci opakowan: 50 ml w 1 butelce, 100 ml w 1 butelce.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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

Wytwérca

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

A-8055 Graz

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04.11.2024 r.



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Omegaven nalezy podawac¢ ostroznie pacjentom z zaburzeniami metabolizmu tluszczéw

i niewyrownang cukrzyca.

Nalezy codziennie kontrolowac¢ stgzenie triglicerydow w surowicy krwi. Nalezy regularnie
kontrolowac¢ stezenie glukozy we krwi, rownowage kwasowo-zasadowa, stezenie elektrolitow

w surowicy krwi, bilans plynow, a takze liczbe krwinek i czas krwawienia u pacjentow, u ktorych
zastosowano leki przeciwzakrzepowe. W czasie infuzji emuls;ji thuszczowej stezenie triglicerydow
W surowicy krwi nie powinno przekracza¢ 3 mmol/l.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawka dobowa:

1 ml do maksymalnie 2 ml leku Omegaven/kg mc.

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

=70 ml do maksymalnie 140 ml leku Omegaven u pacjenta o masie ciata 70 kg.

Maksymalna szybko$¢ infuzji:
Szybkos¢ infuzji nie powinna przekracza¢ 0,5 ml leku Omegaven/kg mc./godzing, co odpowiada
0,05 g oleju rybnego/kg mc./godzing.

Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecenia dotyczacego maksymalnej szybkosci infuzji, nieprzestrzeganie
tego moze spowodowac znaczne zwickszenie stezenia triglicerydéw w surowicy Krwi.

Omegaven nalezy podawac jednocze$nie z innymi emulsjami thuszczowymi. Zgodnie z zaleceniami
dotyczacymi przyjecia catkowitej dobowej dawki thuszczu wynoszacej 1 — 2 g/kg mc., olej rybny
obecny w leku Omegaven powinien stanowi¢ 10 — 20% tej dawki.

Sposo6b podawania

Do podawania w infuzji do zyly centralnej lub zyty obwodowe;j.

Pojemnik przed uzyciem nalezy wstrzasnac.

Jesli Omegaven podaje si¢ razem z innym roztworami do infuzji (np. z roztworami aminokwasow,
roztworami weglowodanow) przez wspoélng lini¢ infuzyjng (by-pass, potaczenie Y), nalezy zapewnic
zgodnos$¢ zastosowanych roztworow i (lub) emulsji.

Okres podawania
Okres podawania nie powinien przekroczy¢ 4 tygodni.

Przedawkowanie

Przedawkowanie prowadzace do zespotu przedawkowania thuszczu moze wystapic, gdy stezenie
triglicerydow podczas infuzji emulsji thuszczowej wzrosnie powyzej 3 mmol/l. Moze to nastapic¢
zardbwno w wyniku podania z szybkoscig wigksza niz zalecana, jak i podczas stosowania zalecanych
szybkosci infuzji w zwigzku z nagla zmiang stanu klinicznego pacjenta, np. w wyniku zaburzenia
czynnosci nerek lub zakazenia.

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do wystapienia dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.8
Charakterystyki Produktu Leczniczego).

W takich przypadkach nalezy przerwac infuzj¢ emulsji thuszczowej lub, jesli jest ona konieczna,
kontynuowac ja w zmniejszonej dawce. Podawanie tluszczu nalezy roéwniez przerwac, jesli
podczas infuzji leku Omegaven wystapi znaczne podwyzszenie stezenia glukozy we krwi. Ostre
przedawkowanie spowodowane podaniem leku Omegaven bez jednoczesnej infuzji roztworu
weglowodandw, moze prowadzi¢ do wystgpienia kwasicy metaboliczne;j.



Przygotowanie leku do stosowania

Przed uzyciem pojemnik nalezy wstrzasnac.

Stosowac tylko, jesli emulsja jest biala i jednorodna, a opakowanie nieuszkodzone.

Nalezy uzywac, jesli jest to mozliwe, sprzetu niezawierajacego zwigzkow ftalowych.
Niewykorzystang zawarto$¢ butelek, jak réwniez pozostata po infuzji mieszaning nalezy zniszczy¢.

Omegaven mozna miesza¢ w warunkach aseptycznych z emulsjami tluszczowymi, jak rowniez

Z witaminami rozpuszczalnymi w thuszczach. Jesli Omegaven podaje si¢ jednoczesnie z innymi
emulsjami ttuszczowymi lub rozciencza si¢ przed podaniem innymi emulsjami thuszczowymi, olej
rybny obecny w leku Omegaven powinien stanowi¢ 10 — 20% przyjecia catkowitej dobowej dawki
thuszczu.

Dane dotyczace zgodnosci leku Omegaven z innymi lekami sa dostepne na zyczenie u przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Niezgodnos$ci mogg wystapi¢ po dodaniu kationow wielowarto$ciowych, np. wapnia, zwlaszcza
w skojarzeniu z heparyna.

Interakcje z innymi lekami

Infuzja leku Omegaven moze spowodowaé wydtuzenie czasu krwawienia i zahamowanie agregacji
ptytek. Z tego powodu Omegaven nalezy stosowac¢ z zachowaniem ostroznosci u pacjentow
wymagajacych leczenia przeciwzakrzepowego, nawet jesli uwzgledniono zmniejszenie dawki lekow
przeciwzakrzepowych.

Warunki przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Po rozcienczeniu lub wymieszaniu

Wykazano chemiczng i fizyczna stabilno$¢ mieszanin zawierajacych Omegaven przez 24 godziny

w temperaturze 25°C, dane sg dostgpne na zyczenie u przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, mieszaniny zawierajagce emulsje thuszczowa lub emulsje
tluszczowe zawierajace witaminy rozpuszczalne w thuszczach nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli nie
zostang zuzyte natychmiast, za warunki i czas przechowywania po zmieszaniu odpowiedzialna jest
osoba podajaca lek. Warunki przechowywania mozna okresli¢ na podstawie danych dotyczacych
stabilnos$ci pochodzacych od wytworey tylko w sytuacji, gdy mieszanie wykonano w kontrolowanych
1 zwalidowanych warunkach aseptycznych. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, mieszaning
przygotowang w niekontrolowanych i niezwalidowanych warunkach nalezy zuzy¢ w ciagu 24 godzin,
uwzgledniajac czas infuzji (dalsze informacje — patrz punkt 6.6 Charakterystyki Produktu
Leczniczego).

Usuwanie pozostalosci leku

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.



