V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Nutriflex
Omega special bez zawartosci elektrolitéw przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI1.2.1. Oméwienie rozpowszechnienia choroby

Pacjenci mogg wymaga¢ zastosowania zywienia pozajelitowego (PN) w przypadku wystgpienia
réznego rodzaju schorzen lub stanow, w ktorych przyjmowanie pokarmoéw, wiasciwe ich trawienie
lub wchtanianie sg zaburzone. Produkt leczniczy Nutriflex Omega special bez zawartosci elektrolitow
stosowany jest w celu dostarczenia energii, niezbednych kwasow thuszczowych, aminokwasow,
elektrolitow i ptyndow w postaci Zywienia pozajelitowego. Zywienie pozajelitowe podawane jest
pacjentom w réznym wieku. Zywienie pozajelitowe mozna stosowa¢ tak dtugo, jak jest to wskazane.
Zywienie pozajelitowe podawane jest wielu pacjentom leczonych w szpitalach. Na przyktad w USA
zywienie pozajelitowe stosowane byto w 2009 roku prawie w 360.000 przypadkéw hospitalizacji, z
czego okoto 33% to dzieci i noworodki. Terapia tego typu moze by¢ takze stosowana u pacjentow
leczonych w domach lub objetych opieka dtugoterminowsa.

V1.2.2. Podsumowanie korzysci leczniczych

Standardowe produkty do zywienia pozajelitowego zawierajace prawie wszystkie substancje moga
by¢ stosowane u wigkszosci pacjentoéw zywionych pozajelitowo. Sktadniki produktu leczniczego
Nutriflex Omega special bez zawartosci elektrolitow moga by¢ generalnie stosowane w lecznictwie i
potwierdzono zarowno ich skuteczno$¢ jak i bezpieczenstwo. Potaczenia substancji zastosowane w
produkcie leczniczym Nutriflex Omega special bez zawartosci elektrolitbw maja pozytywny wptyw
na homeostaze ciata ludzkiego.

Istotnym celem zywienia pozajelitowego jest zaspokojenie zapotrzebowania na energi¢ oraz
utrzymanie struktur i funkcji zyciowych. Nalezy spowolni¢ rozpad biatek (katabolizm) i przyspieszy¢
ich synteze. W zwiazku z tym niezbednym elementem catoSciowego schematu zywienia
pozajelitowego sa aminokwasy, ktore zapewniaja dostawy energii do syntezy biatka oraz utrzymuja
roéwnowage azotu (homeostaza). Objetos¢ azotu podawanego w ramach zywienia pozajelitowego jest
kluczowa w kontekscie obnizenia katabolizmu. Infuzja emulsji ttuszczowych umozliwia dostawe
duzych ilo$ci energii, a takze jest niezbedna w kontekS$cie zaopatrzenia w niezbedne kwasy
thuszczowe, sktadniki kazdej btony komorkowej i tkanki. Co wigcej, infuzja pozwala zréwnowazy¢
dostawy energii z glukozy, redukujac tym samym przedawkowanie ktérego$ z tych sktadnikow.
Najwazniejszym zrodtem energii dla wszystkich narzadow 1 tkanek jest glukoza, ktora
wykorzystywana jest wylacznie przez mozg i tkanki nerwowe, erytrocyty i rdzen nerki. Dodatkowo,
glukoza jest konieczna do wtasciwego metabolizmu kwaséw ttuszczowych.

V1.2.3. Niewiadome kwestie w kontekscie korzysci leczniczych

Nie ma zadnych niewiadomych dotyczacych korzysci leczniczych dla produktu leczniczego Nutriflex
Omega special bez zawartosci elektrolitow.



V1.2.4. Podsumowanie kwestii bezpieczenstwa

Istotne zidentyfikowane zagrozenia

Zagrozenie Co jest znane Mozliwo$¢ zapobiegania
Reakcje Wigkszosé¢ reakcji alergicznych to reakcje e Produktu leczniczego Nutriflex
alergiczne nie majace cigzkiego charakteru, takie jak Omega special bez zawartosci
(Nadwrazliwo$¢) | wysypka. elektrolitow nie wolno

W pewnych przypadkach reakcja
alergiczna moze zagraza¢ zyciu i moze
objawiac si¢ jako duszno$¢, niedoci$nienie
1 wstrzas. Reakcje nadwrazliwo$ci na
emulsje ttuszczowa wchodzaca w sktad
zywienia pozajelitowego obserwowano u
pacjentdow z uczuleniem na soje, orzeszki
ziemne lub jajka. Reakcje takie przybieraty
posta¢ wykwitow na skorze 1 pokrzywki.
Reakcje tego typu uznaje si¢ za
stosunkowo rzadkie.

stosowac u pacjentow ze
stwierdzong alergig na biatko
soi oraz jaj, a takze biatko z
orzeszkow ziemnych i ryb.

e Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o
wezesniejszych reakcjach
alergicznych na soje, jajka,
orzeszki ziemne lub ryby lub
na jakiekolwiek inne
substancje.

Nietolerancja u
pacjentow z
wrodzonymi
zaburzeniami
metabolizmu
aminokwasow

Znane sg rzadkie, genetyczne zaburzenia
metabolizmu jednego lub catej grupy
aminokwasow.

Wrodzone zaburzenia metabolizmu
aminokwasOw objawiaja si¢ zwykle w
okresie niemowlecym lub we wczesnym
dziecinstwie. Niemniej jednak w rzadkich
przypadkach zaburzenia te moga objawic¢
si¢ u 0s6b dorostych np. w sytuacji, kiedy
pacjent przyjmuje zwigkszone ilosci biatka
lub okreslone leki lub przy okazji
niektorych infekcji.

Najczesciej wystepujace zaburzenia
metabolizmu aminokwasow to
fenyloketonuria, zaburzenia cyklu
mocznikowego, nie-ketonowa
hiperglikemia, tyrozynemia i choroba
syropu klinowego. Leczenie obejmuje duze
ograniczenia w zakresie podazy
naturalnego biatka z jednoczesng
suplementacja aminokwasow,
zastgpujacych wszystkie niezbedne
aminokwasy z wytaczeniem jednego
(kilku) aminokwasow, ktorego (ktorych)
dotyczy defekt metaboliczny. Produkt
leczniczy Nutriflex Omega special bez
zawarto$ci elektrolitow to standardowy
produkt o kompozycji aminokwasowej z
wysokiej jakosci naturalnym biatkiem.
Rézne wrodzone zaburzenia metabolizmu
aminokwasow wymagajg specyficznych
adaptacji kompozycji aminokwasow,
ktorych nie oferuje standardowy produkt.

e Produktu leczniczego Nutriflex
Omega special bez zawartosci
elektrolitow nie wolno
stosowac u pacjentow z
wrodzonymi zaburzeniami
metabolizmu aminokwasow.

e Nalezy natychmiast
poinformowac¢ lekarza
prowadzacego o tego typu
zaburzeniach. Jest to element
doktadnej oceny historii
medycznej kazdego pacjenta
przed rozpoczeciem leczenia.

Zespot
przecigzenia

Do ,,zespotu przecigzenia thuszczem”
dochodzi w sytuacji, kiedy predko$¢ infuzji

e Nie nalezy przekraczac
zalecanych dawek produktu




tluszczem thuszczow jest wicksza, niz zdolnosé leczniczego Nutriflex Omega
organizmu do ich wykorzystania. Objawy special bez zawarto$ci
kliniczne ,,zespotu przecigzenia thuszczem” elektrolitow.
sg zfozone i obejmuja podwyzszenie Nalezy kontrolowac¢ stezenie
poziomu tluszezu we krwi, goraczke, thuszczoéw we krwi i w miarg
powigkszenie watroby z lub bez zo6ttaczki, potrzeb dostosowywacé
powigkszenie $ledziony, spadek liczby dawkowanie.
biatych i czerwonych krwinek, spadek Nalezy unikaé zbyt duzej
liczby ptytek krwi, zaburzenia czynnikow podazy thuszczu/zbyt duzej
krzepniecia, rozpad czerwonych krwinek, iloci preparatu.
zaburzenia czynno$ci watroby i $pigczke.
Zespot przeciazenia thuszczem wigzano z
dawkami thuszczoéw podawanych
pozajelitowo powyzej dawek zalecanych w
drukach informacyjnych. Ryzyko
wystapienia zespotu przecigzenia
thuszczem wystepuje u pacjentdw z
zaburzeniami metabolizmu tluszczow,
zwigzanymi np. z cukrzyca, zaburzeniami
czynnosci nerek, watroby lub tarczycy,
stanami zapalnymi trzustki lub sepsa.

Zaburzenia Do zaburzenia krzepnigcia krwi Produktu leczniczego

krzepniecia krwi
(krwawienie) lub
sklonnos¢ do
powstawania
zakrzepow
(zakrzepica)

(koagulacji) moze doj$¢ u pacjentow w
stabym stanie ogélnym, co naraza takich
pacjentow na zwigkszone ryzyko
krwawien. Na zwickszone ryzyko
krwawienia narazeni sg takze pacjenci z
zaburzeniami genetycznymi, jak hemofilia
lub pacjenci przyjmujacy leki obnizajace
krzepniecie krwi (antykoagulanty) leki
przeciwptytkowe (np. aspiryna). Nalezy
doprowadzi¢ do normalizacji czynnikéw
krzepniecia przed rozpoczeciem podawania
zywienia pozajelitowego przez cewnik
dozylny. Z drugiej strony, pacjenci
ostabieni lub przykuci do 16zka sa czesto
narazeni na wigksze ryzyko powstawania
zakrzepow w uktadzie krwiono$nym, co
teoretycznie moze jeszcze ulec nasileniu po
infuzji emulsji zawierajacej olej sojowy.

Nutriflex Omega special bez
zawartosci elektrolitow nie
wolno stosowac u pacjentow z
ciezkimi zaburzeniami
czynnikdéw krzepnigcia.
Nalezy stale monitorowac stan
czynnikéw krzepnigcia, w
szczegblnosci u pacjentdw
przyjmujacych rownoczesnie
antykoagulanty lub leki
przeciwptytkowe.

Wysokie stezenie
cukru we krwi
(hiperglikemia)

Stezenie cukru we krwi moze ulec
podwyzszeniu w rezultacie duzej szybkosci
podawania lub zaburzenia wykorzystania
glukozy. W momencie osiggni¢cia
krytycznego poziomu st¢zenia glukozy we
krwi organizm zaczyna wydala¢ glukoze z
moczem (prog nerkowy). Wydalanie
glukozy zwigzane jest z czgstszym
oddawaniem moczu. Nieleczone, moze
doprowadzi¢ do nadmiernej utraty ptynow,
co moze zagrazaé¢ zyciu. Podwyzszone
stezenie glukozy we krwi moze
doprowadzi¢ do formowania si¢
trojglicerydow, ktore mogg odktadac si¢ w
watrobie prowadzgc tym samym do

W przypadku wystapienia
hiperglikemii nalezy
zmniejszy¢ szybkos¢ infuzji
lub podac¢ insuling.

Jesli pacjent przyjmuje inne
roztwory zawierajace glukozg,
nalezy wzia¢ to pod uwage.
Nalezy monitorowac stezenie
glukozy we krwi.

Jesli stezenie glukozy we krwi
osiagnie poziom krytyczny
bez mozliwosci regulowania
stezenia za pomoca
odpowiednich dawek insuliny,




stluszczenia watroby.

Produkt leczniczy Nutriflex Omega special
bez zawartoS$ci elektrolitow zawiera
glukozg, a jego stosowanie moze
doprowadzi¢ do hiperglikemii.

wskazana moze by¢
przerwanie infuzji produktu
leczniczego Nutriflex Omega
special bez zawartosci
elektrolitow.

Zaburzony
przepltyw zolci
(cholestaza)

Cholestaza to stan, kiedy dochodzi do
zaburzen odptywu zotci do jelita. W
konsekwencji z6t¢ gromadzi sie w
pecherzyku zétciowym, ewentualnie takze
w watrobie, zaburzajac czynnos$¢ watroby
(cholestaza wewnatrzwatrobowa). Infuzja
emulsji thuszczowych moze nasilaé
cholestazg.

Produktu leczniczego
Nutriflex Omega special bez
zawarto$ci elektrolitow nie
wolno podawa¢ w przypadku
wystapienia cholestazy
wewnatrzwatrobowej. W
trakcie zywienia
pozajelitowego nalezy
monitorowac¢ czynnos$é¢
watroby.

Niedobor lub
nadmiar plynéw w
organizmie /
zaburzenia
réwnowagi
wodno-
elektrolitowej

Podawanie roztworéw dozylnych moze
zaburza¢ réwnowage wodno-elektrolitowa.
Ryzyko tego typu dziatan niepozadanych
jest wieksze w przypadku infuzji zbyt
duzych objetosci (przewodnienie) lub zbyt
duzej predkosci infuzji, jak rowniez w
przypadku ciezko chorych pacjentow i
dzieci lub pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci serca lub nerek z ograniczonymi
zdolno$ciami do utrzymania rbwnowagi
ptynoéw. W przypadku pacjentow, u
ktérych przed rozpoczeciem infuzji
wystepujg zaburzenia rtownowagi wodno-
elektrolitowej, infuzja dozylna moze nasili¢
te zaburzenia. Ciezkie zaburzenia
elektrolitowe moga prowadzi¢ do
zwickszenia poziomu ptynéw w
organizmie i akumulacji ptynow w
okreslonych rodzajach tkanek, jak ptuca
(obrzek ptuc) lub moézg. Nieleczone, stany
takie mogg prowadzi¢ do cigzkich
powiktan i nieodwracalnych uszkodzen.

Specyficzny rodzaj zaburzen
elektrolitowych (kwasica) wystepuje w
sytuacji, kiedy organizm wytwarza zbyt
duzo substancji kwasnych (np.
niewyroéwnana cukrzyca lub zuzycie
glukozy przy braku zaopatrzenia tkanek w
tlen) lub w przypadku zaburzonej
eliminacji kwasow z organizmu (np.
niewydolno$¢ nerek lub niewtasciwa
wentylacja).

Produkt leczniczy Nutriflex Omega special
bez zawartosci elektrolitdéw nie zawiera
elektrolitow. W zwigzku z powyzszym
infuzji tego produktu leczniczego
towarzyszy¢ musi odpowiednia dla potrzeb

Zaburzenia rownowagi
wodnegj i elektrolitowej nalezy
skorygowac przed
rozpoczeciem infuzji.

Nalezy odpowiednio
dostosowac predkos¢ infuzji.
Konieczne jest regularne
monitorowanie sktadu krwi.
Wraz z podawaniem produktu
leczniczego Nutriflex Omega
special bez zawartosci
elektrolitow podawac nalezy
odpowiednie, zgodnie z
zapotrzebowaniem pacjenta,
objetosci elektrolitow.




pacjenta suplementacja elektrolitow.
Nalezy zapewni¢ odpowiednia podaz
potasu.

Zespol ponownego
odzywienia

Zespot ponownego odzywienia to
zaburzenie bedace nastepstwem
wznowienia zywienia pacjentow
wyglodzonych lub w stanie cigzkiego
niedozywienia. Ponowne odzywienie lub
nasycenie takich pacjentéw moze
prowadzi¢ do niedoboru pewnych

W przypadku pacjentow
wygtodzonych lub w stanie
ciezkiego niedozywienia,
proces odzywiania nalezy
wznawia¢ powoli i stopniowo.
Konieczna jest wlasciwa
suplementacja elektrolitow,

niezbednych elektrolitow w organizmie,

X uwzgledniajac odchylenia od
np. potasu, fosforu i magnezu.

standw normalnych.
e Konieczne jest regularne
monitorowanie sktadu krwi.

Brakujace informacje

Co jest znane

Cigza i karmienie
piersia

Brak danych lub dost¢pne sg jedynie ograniczone dane dot. stosowania produktu
leczniczego Nutriflex Omega special bez zawartosci elektrolitow u kobiet w
cigzy.

Zywienie pozajelitowe moze by¢ konieczne w trakcie cigzy. Produkt leczniczy
Nutriflex Omega special bez zawartosci elektrolitdw mozna stosowac u kobiet w
cigzy po doktadnej ocenie sytuacji.

Komponenty / metabolity produktu leczniczego Nutriflex Omega special bez
zawartosci elektrolitow przenikaja do mleka matki, ale przy zachowaniu dawek
leczniczych nie nalezy spodziewac si¢ wptywu na karmione piersig noworodki /
niemowleta.

Niemniej jednak karmienie piersig nie jest zalecane w trakcie przyjmowania
zywienia pozajelitowego.

Pacjenci z
cukrzycg i
zaburzeniami
nerek

Dostepne sa jedynie ograniczone dane dot. stosowania produktu leczniczego
Nutriflex Omega special bez zawartos$ci elektrolitoéw u pacjentow z cukrzycg lub
niewydolno$cig nerek.

Podobnie jak inne roztwory do infuzji o duzych objetosciach, produkt leczniczy
Nutriflex Omega special bez zawarto$ci elektrolitow nalezy podawa¢ pacjentom
z niewydolnoscig nerek z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci.

Dawki nalezy dostosowac u tych pacjentow indywidualnie.

Pacjenci z cukrzycg sg szczegdlnie narazeni na ryzyko hiperglikemii. W
zwiazku z tym w przypadku tych pacjentow nalezy dostosowywa¢ dawke w
zaleznosci od indywidualnych potrzeb i tolerancji glukozy. Powolne i stopniowe
zwickszanie predkosci infuzji do zadanych wartosci pozwoli unikngé
wystapieniu ewentualnych komplikacji. Nalezy monitorowac st¢zenie glukozy
we krwi. W przypadku wystapienia hiperglikemii nalezy zmniejszy¢ predkosc¢
infuzji lub poda¢ insuling. W przypadku, kiedy stezenie glukozy we krwi
przekroczy w trakcie infuzji warto$¢ 14 mmol/l (250 mg/dl), wskazane moze
by¢ zatrzymanie infuzji emulsji. Jesli pacjent przyjmuje rownoczesnie inne
dozylne roztwory glukozy, nalezy uwzgledni¢ dodatkowe ilosci glukozy .

Dzieci

Z uwagi na swoj sktad (kompozycja aminokwasow, stosunek
makrosktadnikow), produkt leczniczy Nutriflex Omega special bez zawartosci
elektrolitow jest przeciwwskazany u noworodkéw, niemowlat i matych dzieci
ponizej 2. roku zycia.

Jak dotychczas nie ma doniesien klinicznych dot. stosowania produktu
leczniczego Nutriflex Omega special bez zawartosci elektrolitow u dzieci w
wieku powyzej 2 lat i mlodziezy.




V1.2.5. Podsumowanie dodatkowych srodkéw minimalizowania ryzyka w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

Nie dotyczy. Nie planuje si¢ zastosowania dodatkowych srodkow minimalizacji ryzyka.
V1.2.6. Opracowany plan rozwoju po wprowadzeniu produktu do obrotu
Nie dotyczy.

V1.2.7. Podsumowanie zmian wprowadzonych do planu zarzadzania ryzykiem w porzadku
chronologicznym

Nie dotyczy, poniewaz jest to pierwszy plan zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Nutriflex
Omega special bez zawartosci elektrolitow.



