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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Omegaven emulsie perfuzabila
Ulei de peste 1nalt purificat/ Glicerol/Fosfolipide din ou purificate

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Péstrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daci aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Omegaven si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Omegaven
Cum sa vi se administreze Omegaven

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Omegaven

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk W=

1. Ce este Omegaven si pentru ce se utilizeaza

Omegaven furnizeazd energie si acizi grasi omega-3 proveniti din ulei de peste direct In sangele
dumneavoastra, cand alimentatia orald este imposibila, insuficienta sau nerecomandata.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Omegaven

Nu utilizati Omegaven:

- daca sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

- daca sunteti alergic la peste sau proteine din ou;

- daca aveti tulburari severe de coagulare;

- daca aveti colaps cu soc;

- daca ati avut recent un infarct miocardic acut;

- daca ati avut recent un accident vascular cerebral grav;

- daca vi s-a spus ca ati avut embolism sever (blocaj al arterei);

- daca aveti concentratii plasmatice scazute ale potasiului (hipokaliemie);

- dacd aveti prea mult lichid 1n organism (hiperhidratare);

- daca sunteti deshidratat, cu concentratii plasmatice mici ale sodiului (deshidratare hipotond);

- daca metabolismul dumneavoastra este instabil;

- daca aveti acidoza (concentratiile acizilor in lichidul si tesuturile organismului dumneavoastra
devin prea mari);

- daca suferiti de insuficientd hepatica sau renala grava.

Acest medicament nu trebuie sa vi se administreze daca sunteti intr-o stare comatoasa nedefinita.




Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Omegaven, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului, daca suferiti de:
- diabet zaharat (diabet zaharat tip 1 si tip 2);

- o stare in care organismul dumneavoastra are probleme sa utilizeze corespunzator grasimile.

Daca luati medicamente pentru subtierea sangelui (anticoagulante), medicul dumneavoastra poate dori
sa efectueze regulat teste de sdnge, pentru a se asigura de faptul ca terapia dumneavoastra de coagulare
este bine controlata.

Concentratiile plasmatice ale trigliceridelor dumneavoastra vor fi monitorizate zilnic §i acestea nu
trebuie sa depaseasca 3 mmol/l, in timpul perfuziei cu emulsii lipidice.

Copii si adolescenti
Datorita experientei limitate, Omegaven nu trebuie administrat la sugari prematuri, nou-nascuti, sugari
si copii cu varsta mai mica de 11 ani.

Omegaven impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati
- medicamente utilizate 1n tratamentul anticoagulant pentru subtierea sangelui (cum este
Heparina)

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sa raméneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Nu exista dovezi cu privire la siguranta acestui medicament in timpul sarcinii sau al alaptarii.
Medicamentul trebuie utilizat in timpul sarcinii sau al aldptarii numai daca este strict necesar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu este cazul.

3. Cum si vi se administreze Omegaven

Veti primi medicamentul dumneavoastra sub forma de perfuzie.

Medicul dumneavoastra va decide doza corecta si viteza de perfuzare necesare pentru dumneavoastra.
Acestea vor depinde de greutatea dumneavoastrd in kilograme si de capacitatea organismului
dumneavoastra de a utiliza grasimile. Perfuzia va va fi administratd in spital, de catre personalul
medical calificat.

Durata administrarii nu trebuie sa depaseasca 4 saptdmani.

Doze

Doza zilnica:

I ml pana la maximum 2 ml Omegaven/kg = 0,1 pana la maximum 0,2 g ulei de peste/’kg = 70 ml
pana la maximum 140 ml Omegaven pentru un pacient cu greutate corporald de 70 de kg.

Viteza maxima de perfuzare:
Viteza de perfuzare nu trebuie sa depdgeasca 0,5 ml Omegaven/kg si ora, corespunzator la 0,05 g ulei
de peste/kg si ora.

Viteza maximad de perfuzare trebuie strict respectatd, altfel poate apdrea o crestere severd a
concentratiei trigliceridelor serice.



Omegaven trebuie administrat simultan cu alte emulsii lipidice.
Uleiul de peste continut iTn Omegaven trebuie sa reprezinte 10-20% din aportul zilnic total recomandat
de lipide, care este de 1-2 g/kg.

Daca vi se administreaza mai mult Omegaven decit trebuie

Este putin probabil sa primiti mai mult din perfuzie decat trebuie, deoarece medicul dumneavoastra
sau asistenta medicald vd vor monitoriza in timpul tratamentului. Pentru efectele supradojazului,
vedeti pct. 4 “Reactii adverse posibile”. Daca credeti cd ati primit prea mult Omegaven, spuneti
imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale. Daca aceasta se intampla, perfuzia va fi
opritd imediat. Este posibil ca aceasta sd continue, cu o doza redusa. De obicei, aceste simptome dispar
la reducerea vitezei sau la oprirea perfuziei.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse observate in timpul administrarii Omegaven

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 o Prelungirea timpului de sangerare si tulburari ale
persoane) coagularii sangelui
o Gust de peste

Reactii adverse observate in timpul administrarii emulsiilor lipidice

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 e Durere abdominald, greatd (senzatie de rau),

din 100 persoane) varsaturi

e Cresterea temperaturii corporale, tremor, frisoane,
oboseala

e Hipertrigliceridemie (concentratii plasmatice crecute
ale trigliceridelor)

e Durere de cap

Foarte rare (pot afecta pand la 1 din | e Reactie anafilacticd (reactie grava de tip alergic,
10000 persoane) caracterizata prin cresterea considerabila a
temperaturii corporale si dificultati la respiratie)

e FEruptie cutanatd, urticarie (eruptie cu aspect de
urzicatura, adica pe corp apare o eruptie in relief si
care provoaca mancarime)

e Efecte circulatorii - de exemplu, hipertensiune sau
hipotensiune arteriala (presiunea sangelui crescuta
sau scazuta)

e Valori anormale ale parametrilor sangelui
(trombocitopenie, hemoliza, reticulocitoza)

e Cresterea tranzitorie (temporard) a parametrilor
functiei hepatice

e Priapism (erectie persistenta si, de obicei, dureroasa)

Trebuie observate posibile semne ale supraincarcdrii metabolice. Cauza poate fi genetica (diferite
metabolisme individuale) sau in relatie cu afectiuni anterioare. Totusi, aceasta a fost observata in
special in cazul utilizarii emusiilor din ulei de seminte de bumbac.




Supraincarcarea metabolicd poate determina urmatoarele simptome:

- madrirea ficatului (hepatomegalie) cu sau fara icter (ingalbenirea pielii);

- modificarea sau reducerea unor parametri ai coagularii (de exemplu, timpul de sangerare, timpul
de coagulare, timpul de protrombina, numarul de trombocite);

- marirea splinei (splenomegalie);

- tulburari ale sangelui — anemie (scidere a valorilor hemoglobinei), leucopenie (scidere a
numarului de globule albe din sdnge responsabile de apararea impotriva infectiilor);

- sangerari sau tendinta la sangerare;

- teste patologice ale functiei ficatului;

- febra;

- concentratii plasmatice crescute ale lipidelor (hiperlipidemie);

- durere de cap, dureri de stomac, oboseala;

- concentratie plasmatica crescuta a glucidelor (hiperglicemie).

Daca vreuna dintre aceste reactii adverse apare, perfuzia poate fi opritd sau, dacd este necesar,
continuata cu o doza redusa.

Poate aparea supradozaj, care conduce la sindrom de supraincarcare grasa:

Acesta poate aparea cand corpul dumneavoastra are probleme in utilizarea grasimilor, deoarece ati
primit prea mult Omegaven. Acesta poate aparea si din cauza unei schimbiri bruste a starii
dumneavoastre (cum sunt probleme la nivelul rinichilor sau infectie). Semnele posibile sunt febra,
tulburari la nivelul diferitelor organe si coma. Toate simptomele dispar, de obiceli, la oprirea perfuziei.

Un supradozaj sever cu Omegaven, fard administrarea simultana a unei solutii de carbohidrati, poate
produce acidoza metabolica.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Omegaven

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscriséd pe etichetd dupa EXP.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A nu se congela.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Omegaven

- Substantele active sunt
100 ml emulsie perfuzabila contin:



Ulei de peste inalt purificat 10,0 g
Care contine:

acid eicosapentanoic (EPA) 1,25-282¢g
acid docosahexanoic (DHA) 1,44-3,09¢g
dl-a-tocoferol (ca antioxidant) 0,015 -0,0296 g
Glicerol 25¢g
Fosfolipide din ou purificate 12g

- Celelalte componente sunt: oleat de sodiu, hidroxid de sodiu, apa pentru preparate injectabile.

Continut energetic total: 470 kJ/100ml = 112 kcal/100ml
pH: 7,5-8,7

Aciditate titrabila: < 1 mmol HCI/1

Osmolalitate: 308-376 mosm/kg

Cum arata Omegaven si continutul ambalajului

Omegaven se prezintd sub forma de emulsie perfuzabild, alba si omogena.
Flacoane din sticla (tip II, incolora) si dopuri din cauciuc bromobutilic.
Marimi de ambalaj: 10 x 50 ml, 10 x 100 ml

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s& fie comercializate.
Detinidtorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autrizatiei de punere pe piata
Fresenius Kabi AB

Rapsgatan 7, SE-751 74 Uppsala, Suedia
Telefon: +46 18 64 40 00

Fax: +46 18 6449 13

e-mail: info-sweden@fresenius-kabi.com

Fabricantul
Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36, 8055 Graz, Austria

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sd contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

S.C. Fresenius Kabi Romania S.R.L.

Strada Fanarului nr. 2A, 500464 Brasov, Romania
Telefon: +40 (0)268 406 260

Fax: +40 (0)268 406 260

e-mail: office@fresenius-kabi.ro

Acest prospect a fost revizuit in mai 2016.

Alte surse de informatii
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/




Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Doza zilnica recomandata este:

1 ml pand la maximum 2 ml Omegaven/kg = 0,1 g pana la maximum 0,2 g ulei de peste/kg = 70 ml
pana la maximum 140 ml Omegaven, pentru un pacient cu greutatea corporala de 70 kg.

Viteza de perfuzare nu trebuie sa depaseasca 0,5 ml Omegaven/kg si ora, corespunzator la 0,05 g ulei
de peste/kg si ora.

Viteza maximd de perfuzare trebuie strict respectata, altfel poate apdrea o crestere severd a
concentratiei trigliceridelor serice.

Omegaven trebuie administrat simultan cu alte emulsii lipidice.

Uleiul de peste continut in Omegaven trebuie sa reprezinte 10-20% din aportul zilnic total recomandat
de lipide, care este de 1-2 g/kg.

Mod de administrare:

Pentru perfuzie Intr-o vena centrala sau periferica.

Flaconul trebuie agitat bine inainte de utilizare. A se utiliza numai dacad emulsia este omogena si
flaconul nedeteriorat.

A se utiliza, ori de cate ori este posibil, echipamente de perfuzare care nu contin ftalati. Orice cantitate,
din continutul flaconului sau de amestec, rimasa neutilizata, se arunca.

in cazul administrarii Omegaven printr-o linie de perfuzare comuna (by-pass, conector in Y) cu alte
solutii perfuzabile (de exemplu, solutii de aminoacizi, solutii de carbohidrati), se va acorda o atentie

cand se asociaza si heparina (anticoagulant).

Durata administrarii
Durata administrarii nu trebuie sd depaseasca 4 saptamani.



