AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7901/2015/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Omegaven emulsie perfuzabila

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

100 ml emulsie perfuzabila contin:

Ulei de peste 1nalt purificat 10,0¢g
Care contine:
acid eicosapentanoic (EPA) 1,25-282¢
acid docosahexanoic (DHA) 1,44-3,09 g
dl-a-tocoferol (ca antioxidant) 0,015-10,0296 g
Glicerol 25¢g
Fosfolipide din ou purificate 12¢g
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

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Emulsie perfuzabila.

Emulsie omogena, alba.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Omegaven este indicat pentru nutritie parenterald, ca aport exogen de acizi grasi cu lant lung omega-3
(mai ales, acid eicosapentanoic si docosahexanoic), cand alimentatia orald sau enterald este
imposibild, insuficientd sau contraindicata.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Doza zilnica recomandata:

1 ml pana 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 greutate de 70 kg.
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Viteza maxima de perfuzare:

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 Tn 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 centrald sau periferica.
Flaconul trebuie agitat bine inainte de utilizare.

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

Durata administrarii
Durata administrarii nu trebuie sd depaseasca 4 saptdmani.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Afectiuni hemoragice severe.

Anumite afectiuni acute sau care ameninta viata pacientului cum sunt:
- colaps si soc

- infarct miocardic recent

- accident vascular cerebral

- embolism

- stare comatoasa nedefinitd

Din cauza lipsei de experientd, Omegaven nu trebuie administrat pacientilor cu insuficientd hepatica
sau insuficienta renald severa.

Din cauza experientei clinice limitate, Omegaven nu trebuie administrat la sugari prematuri,
nou-nascuti, sugari $i copii.

Contraindicatiile generale ale nutritiei parenterale:
- hipokaliemie

- hiperhidratare

- deshidratare hipotona

- stare metabolica instabila

- acidoze

Omegaven nu trebuie administrat pacientilor cu alergie cunoscuta la peste sau la proteine din ou.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Omegaven trebuie administrat cu prudenta la pacienti cu tulburari ale metabolismului lipidic sau cu
diabet zaharat dezechilibrat.

Valoarea trigliceridelor serice trebuie monitorizata zilnic.



La pacientii tratati cu anticoagulante trebuie controlati regulat urmatorii parametri: glicemia, echilibrul
acido-bazic, balanta hidroelectrolitica, numarul elementelor figurate si timpul de sangerare.
In timpul perfuzarii emulsiilor lipidice, concentratia serica a trigliceridelor nu trebuie sa depaseasca

3 mmol/l.

4.5

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Perfuzia cu Omegaven poate produce prelungirea timpului de sangerare si inhibarea agregarii
plachetare. Prin urmare, Omegaven trebuie administrat cu precautie pacientilor care necesita terapie
anticoagulanta, avandu-se in vedere chiar o posibild reducere a dozei de anticoagulant.

4.6

Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Nu existd date privind siguranta administrarii acestui medicament in timpul sarcinii sau alaptarii.
Acest medicament trebuie utilizat in timpul sarcinii sau aldptarii numai daca este strict necesar.

4.7

Nu este cazul.

4.8

Reactii adverse

Reactii adverse raportate in timpul administrarii Omegaven:

Investigatii diagnostice:
Rare (21/10000 si <1/1000): Perfuzia cu Omegaven poate prelungi timpul de sangerare si inhiba

agregarea plachetara. Nu au fost observate modificari relevante clinic.

Tulbarari gastro-intestinale:
Rare (=1/10000 si <1/1000): gust de peste

Reactii adverse observate in timpul administrarii emulsiilor lipidice:

Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Mai putin frecvente Rare Foarte rare

> 1/1000 si <1/100 > 1/10000 si <1/1000 < 1/10000
Tulburari Trombocitopenie,
hematologice si hemoliza, reticulocitoza
limfatice
Tulburari ale Reactie anafilactica

sistemului imunitar

Tulburari Hipertrigliceridemie

metabolice si de

nutritie

Tulburari ale | Cefalee

sistemului nervos

Tulburari vasculare Efecte circulatorii
(de exemplu,
hiper/hipotensiune
arteriala)

Tulburari  gastro- | Durere abdominala,

intestinale greatd, varsaturi

Afectiuni  cutanate Eruptie cutanata

si ale tesutului tranzitorie, urticarie

subcutanat

Tulburari ale Priapism

aparatului ~ genital

si ale sanului

Tulburari generale

Crestere a temperaturii




Mai putin frecvente Rare Foarte rare
> 1/1000 5i <1/100 > 1/10000 si <1/1000 < 1/10000
st la nivelul locului | corporale, tremor,
de administrare frisoane, astenie
Investigatii Crestere  tranzitorie a
diagnostice valorilor testelor hepatice

Trombocitopenia a fost raportata in asociere cu tratamentul prelungit cu emulsii lipidice, la sugari.

A fost raportatd,de asemenea, crestere tranzitorie a valorilor parametrilor functiei hepatice dupa
nutritie parenterald prelungitd, cu sau fard administrarea de emulsii lipidice. Motivele nu sunt clare
pana in prezent.

Posibilele semne de supraincarcare metabolicd trebuie observate. Acestea pot fi de cauzd genetica
(diferite metabolisme individuale) sau in legatura cu unele afectiunile anterioare; pot aparea cu o
rapiditate variabild si dupa doze diferite, dar au fost observate, mai ales, in cazul utilizérii emulsiilor
care contin ulei din seminte de bumbac.

Supraincarcarea metabolica se poate caracteriza prin urmatoarele simptome:

- hepatomegalie cu sau fara icter

- modificarea unor parametri ai coagularii (de exemplu, timpul de sdngerare, timpul de coagulare,
timpul de protrombind, numarul de trombocite)

- splenomegalie

- anemie, leucopenie, trombocitopenie

- sangerare si tendinta la sangerare

- teste functionale hepatice patologice

- febra

- hiperlipidemie

- cefalee, gastralgii, fatigabilitate

- hiperglicemie

Perfuzarea emulsiei lipidice trebuie oprita, daca apar aceste reactii adverse sau dacd concentratia
plasmatica a trigliceridelor 1n timpul perfuzarii creste peste 3 mmol/L.
Daca este necesar, perfuzarea poate continua, in doza redusa.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata 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.

4.9 Supradozaj

Supradozajul, care poate determina sindromul de supraincarcare grasd, poate apdrea atunci cand
nivelul seric al trigliceridelor depaseste 3 mmol/l, acut, ca rezultat al unui ritm de perfuzare prea rapid
sau cronic, la viteza de perfuzare recomandata, in asociere cu o schimbare a starii clinice a pacientului
(de exemplu, insuficientd renala sau infectie).

Supradozajul poate duce la aparitia reactiilor adverse (vezi pct. 4.8.).

In aceste cazuri, perfuzia lipidici trebuie opritd sau, daci este necesar, continuati cu o dozi mai mici.
De asemenea, administrarea medicamentului trebuie opritd, daca se constatd o crestere semnificativa a
glicemiei 1n timpul perfuziei cu Omegaven.

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




5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: solutii pentru administrare intravenoasa, solutii pentru nutritie parenterala,
emulsii lipidice, codul ATC: BOSBA02

Acizii grasi cu lant lung omega-3 continuti in Omegaven sunt incorporati partial in plasma si tesuturile
lipidice. Acidul docosahexanoic este un element structural important al membranei fosfolipidice, in
timp ce acidul eicosapentanoic este un precursor in sinteza unei clase speciale de eicosanoide
(prostaglandine, tromboxani, leucotriene si alti mediatori lipidici). Sinteza crescuta a acestor substante
mediatoare derivate ale acidului eicosapentanoic poate favoriza efectele antiagregant si antiinflamator
si se asociaza cu efecte imunomodulatoare.

Glicerolul continut de Omegaven este destinat producerii de energie prin glicoliza sau este
reesterificat in ficat, impreuna cu acizii grasi liberi, formand trigliceride.

Omegaven contine si fosfolipide din ou. Acestea sunt hidrolizate sau incorporate in membrana
celulara, fiind esentiale pentru mentinerea integritatii membranei celulare.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Particulele lipidice continute de Omegaven sunt similare chilomicronilor fiziologici, din punct de
vedere al dimensiunilor si cdilor de eliminare. La voluntari sanatosi de sex masculin, timpul de
injumatatire plasmatica a trigliceridelor din Omegaven este de 54 de minute.

5.3 Date preclinice de siguranta

Studiile preclinice de toxicitate acuta si toxicitate dupa doze repetate, precum si cele de siguranta
non-clinica §i genotoxicitate nu au evidentiat potentiale riscuri la om, asociate utilizarii Omegaven. Nu
au fost efectuate studii privind toxicitatea asupra functiei de reproducere.

Studii de sensibilizare

Folosind un test la cobai (testul maximizarii), s-a demonstrat un potential sensibilizant dermic
moderat.

Testul de antigenitate sistemica a demonstrat absenta potentialului anafilactic al Omegaven.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Oleat de sodiu
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

cand se asociaza si heparina.
Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la pct. 6.6.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentului In ambalajul original:
18 luni



Perioada de valabilitate dupa diluarea sau reconstituirea conform instructiunilor:

Stabilitatea fizicd si chimicd a amestecurilor contindind Omegaven a fost demonstratd pentru o
perioada de pastrare de 24 ore, la 25°C si datele sunt disponibile la producator.

Din punct de vedere microbiologic, amestecurile contindnd emulsii lipidice sau emulsiile lipidice care
contin vitamine liposolubile trebuie utilizate imediat. Dacd amestecurile nu sunt folosite imediat,
responsabilitatea privind durata si conditiile de pastrare in timpul utilizarii revine utilizatorului.
Conditiile de pastrare a amestecurilor se pot baza pe studiile de stabilitate efectuate de producator
numai in cazurile in care amestecurile au fost realizate in conditii aseptice controlate si validate. Din
punct de vedere microbiologic, amestecurile realizate Tn conditii necontrolate si nevalidate trebuie
utilizate In maxim 24 de ore, acest interval incluzand si timpul de perfuzare (pentru informatii
suplimentare, vezi pct. 6.6).

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:

Omegaven trebuie utilizat imediat dupa deschiderea ambalajului primar, folosind echipamente pentru
transfer sterile. A se utiliza imediat dupa ruperea sigiliului flaconului.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A nu se congela.
Pentru conditiile de pastrare a medicamentului dupa prima deschidere, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 10 flacoane din sticla incolora tip II, inchise cu dopuri din cauciuc bromobutilic, fixate cu
inel protector din aluminiu si plastic, a cate 50 ml emulsie perfuzabila.

Cutie cu 10 flacoane din sticla incolora tip II, inchise cu dopuri din cauciuc bromobutilic, fixate cu
inel protector din aluminiu si plastic, a cate 100 ml emulsie perfuzabila.

Este posibil ca un toate marimile de ambalaj s fie comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

A se agita flaconul Tnainte de utilizare.

A se utiliza numai dacd 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, ramasa neutilizata, se arunca.

Omegaven poate fi amestecat, in conditii aseptice, cu emulsii lipidice sau cu vitamine liposolubile.

In cazul diludrii sau amestecarii cu alte emulsii lipidice (vezi pct. 6.2 si 6.3. pentru mai multe
informatii), proportia de ulei de peste furnizata de Omegaven trebuie sa reprezinte 10-20% din aportul
zilnic total de lipide.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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