CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Finomel Peri, emulsja do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Finomel Peri pakowany jest w trojkomorowe, plastikowe worki. Kazdy worek zawiera jatowy,
apirogenny 13% roztwor glukozy, 10% roztwdr aminokwasow z elektrolitami i 20% emulsj¢ ttuszczowa.
Sktad gotowej emulsji po wymieszaniu zawartosci trzech komor podano w ponizszej tabeli:

Substancje czynne 1085 ml 1450 ml 2020 mi
Olej rybi bogaty w omega-3 kwasy 6,12 g 8,16 g 11,40 ¢
Olej z oliwek oczyszczony 7,659 10,20 g 14,25 g
Olej sojowy oczyszczony 9,18 ¢ 12,24 g 17,109
Triglicerydy nasyconych kwasow thuszczowych 7,65¢ 10,20 g 14,25¢g
o $redniej dlugosci tancucha
Alanina 7,089 9,46 g 13,17 g
Arginina 3,939 5,26 ¢ 7,319
Glicyna 3,529 4,719 6,559
Histydyna 16449 2,19¢ 3,05¢g
Izoleucyna 2,05¢ 2,74 ¢ 3,829
Leucyna 2,50¢ 3,34 ¢ 4,64 ¢
Lizyna 198¢ 2,65¢ 3,694
(w postaci lizyny chlorowodorku) (2,48 g) (3,319) (4,619)
Metionina 1,379 1,83¢ 2,549
Fenyloalanina 1929 2,56 9 3,564
Prolina 2,33 ¢ 311¢g 4,32 ¢
Seryna 1,71¢g 2,299 3,18¢
Treonina 1,44 ¢ 192¢g 2,679
Tryptofan 0,629 0,82¢ 1,149
Tyrozyna 0,149 0,189 0,259
Walina 198¢g 2,65¢ 3,69 g
Sodu octan tréjwodny 1,92¢g 2,579 3,579
Potasu chlorek 153¢g 2,05¢ 2,859
\Wapnia chlorek dwuwodny 0,25¢ 0,349 0,479
Magnezu siarczan siedmiowodny 0,849 1,139 1,579
Sodu glicerofosforan uwodniony 2,039 2,719 3,779
Cynku siarczan siedmiowodny 0,008 ¢ 0,011g 0,015¢g
Glukoza 76,79 102,6 g 1429¢
(w postaci glukozy jednowodnej) (84,4 9) (112,8 g) (157,2 g)




Wartosci odzywcze gotowej emulsji, odpowiednio do wielkosci workow:

1085 ml 1450 ml 2020 ml
Azot (9) 5,6 7,5 10,5
Aminokwasy (g) 34 46 64
Glukoza (g) 7 103 143
Thuszcze® (Q) 32 43 60
Wartos¢ energetyczna:
Catkowita warto$¢ energetyczna (kcal) 751 1003 1398
Warto$¢ energetyczna niebiatkowa (kcal) 614 820 1144
Warto$¢ energetyczna glukozy (kcal)® 322 431 600
Warto$¢ energetyczna ttuszczow (kcal)® 292 389 544
Stosunek: warto$¢ energetyczna niebiatkowa/azot (kcal/g) 109 109 109
Stosunek: warto$¢ energetyczna glukoza/thuszcze 52/48 52/48 52/48
Thuszcze/catkowita ilo§¢ kalorii 39% 39% 39%
Elektrolity:
S6d (mmol) 27,4 36,6 50,9
Potas (mmol) 20,6 27,5 38,2
Magnez (mmol) 3,4 4,6 6,4
'Wapn (mmol) 1,7 2,3 3,2
Fosforany (mmol) 6,6/8,9¢ 8,8/11,9¢ 12,3/16,6¢
Octany (mmol) 49,3 65,9 91,7
Chlorki (mmol) 37,6 50,2 69,9
Siarczany (mmol) 3,5 4,6 6,4
Cynk (mmol) 0,03 0,04 0,05
pH (w przyblizeniu) 6,0 6,0 6,0
Osmolarno$¢ (w przyblizeniu) (mOsm/1) 850 850 850

8 Suma zawartosci oleju i fosfolipiddw.
® Suma zawarto$ci glukozy i glicerolu w g x 4 kcal/g.
¢ Suma zawartosci oleju i fosfolipidow w g x 9 kcal/g.

4 Bez fosforandw z emulsji thiszczowej/z fosforanami z emulsji thuszczowe;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Emulsja do infuzji.

Wyglad produktu leczniczego przed zmieszaniem:

e Roztwory glukozy i aminokwasow sa przezroczyste, bezbarwne lub

czastek statych.
o Emulsja ttuszczowa jest biata i jednorodna.

Po zmieszaniu zawartosci 3 komor produkt jest biatg emulsja.

lekko zotte i nie zawieraja




Osmolarnosé: okoto 850 mOsm/I

pH po zmieszaniu: okoto 6,0

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Finomel Peri jest wskazany do zywienia pozajelitowego osob dorostych w przypadkach, gdy doustne lub
dojelitowe odzywianie jest niemozliwe, niewystarczajace lub przeciwwskazane.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Wytacznie do jednorazowego uzycia.

Zaleca si¢, aby po otwarciu niezwlocznie zuzy¢ zawartos¢ worka i nie przechowywac do nastgpnej
infuzji.
Instrukcje dotyczace podawania, przygotowania i stosowania produktu, patrz punkt 6.6.

Dawkowanie

Dawkowanie powinno by¢ dobrane indywidualnie, zaleznie od wydatku energetycznego, stanu klinicznego
pacjenta, masy ciata oraz mozliwosci metabolizowania sktadnikéw produktu Finomel Peri, jak rowniez od
sktadnikow energetycznych lub biatek dodatkowo dostarczanych doustnie/dojelitowo. Dlatego nalezy
odpowiednio dobra¢ wielkos¢ worka.

Srednie dobowe zapotrzebowanie dla dorostych Wynosi:

- U pacjentow z prawidtowym stanem odzywienia lub w warunkach tagodnego stresu katabolicznego:
0,6 — 0,9 g aminokwasow/kg masy ciata/dobe (0,10 — 0,15 g azotu/kg masy ciata/dobe);

- U pacjentow z umiarkowanym lub duzym stresem metabolicznym z niedozywieniem lub bez: 0,9 — 1,6 g
aminokwasOw/kg masy ciata/dobe (0,15 — 0,25 g azotuw/kg masy ciata/dobg);

- u pacjentbw w szczegOlnych warunkach (np. z oparzeniami lub znacznym anabolizmem)
zapotrzebowanie na azot moze by¢ jeszcze wigksze.

Maksymalna dawka dobowa jest r6zna w zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta i moze zmienia¢ si¢ z dnia
na dzien.

Szybkos¢ przeptywu nalezy zwigksza¢ stopniowo podczas pierwszej godziny.
Szybko$¢ podawania musi by¢ dostosowana biorgc pod uwage podawang dawke, przyjmowang dobowsg
objetos¢ oraz czas trwania infuzji. (Patrz punkt 4.9).

Zalecany czas trwania infuzji wynosi 14 do 24 godzin.
Zakres dawki 20 ml — 40 ml/kg masy ciata/dobe odpowiada 0,6 — 1,3 g aminokwasow/kg masy ciata/dobe

(co odpowiada 0,10 — 0,21 g azotu/kg masy ciata/dobg) i 14 — 27 kcal/kg masy ciata/dobe catkowitej wartosci
energetycznej (11 — 22 kcal/kg masy ciata/dobe wartosci energetycznej niebiatkowe;).



Maksymalna szybkos¢ infuzji glukozy wynosi 0,25 g/kg masy ciata/godz., aminokwasow 0,1 g/kg masy
ciata/godz., a ttuszczOw 0,15 g/kg masy ciata/godz.

Szybkos¢ infuzji nie powinna przekracza¢ 3,0 ml/kg masy ciata/godz. (co odpowiada 0,09 g aminokwasow,
0,21 g glukozy i 0,09 g tluszczow/kg masy ciata/godz.).

Zalecana maksymalna dawka dobowa wynosi 40 ml/kg masy ciata/dobg i dostarczy 1,3 g aminokwasow/kg
masy ciata/dobe (co odpowiada 0,21 g azotu/kg masy ciata/dobe), 2,8 g glukozy/kg masy ciata/dobe, 1,2 g
thuszczow/kg masy ciata/dobe 1 catkowita warto$¢ energetyczng 27 kcal/kg masy ciata/dobg (co odpowiada
22 kcal/kg masy ciata/dobe wartosci energetycznej niebiatkowe;).

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Finomel Peri u dzieci i
mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Brak dostepnych danych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek/wqtroby
Dawke nalezy dobra¢ indywidualnie, w zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta (patrz punkt 4.4).

Spos6b podawania

Podanie dozylne, infuzja do zyty obwodowej lub centralnej.
Instrukcje dotyczace rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

Informacje dotyczace mieszania z innymi plynami do infuzji’krwia przed lub w trakcie podawania, patrz
punkt 4.5 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na biatka ryb, jaja, soi, orzeszkow ziemnych, kukurydze/produkty zawierajace
kukurydzg¢ (patrz punkt 4.4) lub na ktorgkolwiek substancje czynng lub pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1

- Ciezka hiperlipidemia

- Ciezka niewydolno$¢ watroby

- Cigzkie zaburzenia krzepnigcia krwi

- Wrodzone zaburzenia metabolizmu aminokwasow

- Cigzka niewydolnos$¢ nerek bez dostepu do hemofiltracji lub dializy

- Nieleczona skutecznie hiperglikemia

- Patologicznie podwyzszone stezenia w surowicy ktoregokolwiek z elektrolitow zawartych w
produkcie

- Ogolne przeciwwskazania do terapii w postaci infuzji: ostry obrzgk pluc, przewodnienie i
niewyréwnana niewydolno$¢ serca

- Stany niestabilne (np. ci¢zkie stany pourazowe, niewyrOwnana cukrzyca, OStry zawal migsnia
sercowego, udar, zator, kwasica metaboliczna, ci¢zka posocznica, odwodnienie hipotoniczne i
$piaczka hiperosmolarna)

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wykorzystywania do infuzji zyl obwodowych, nalezy wzig¢ pod uwage osmolarnosé
roztworOw, poniewaz moze wystapi¢ zakrzepowe zapalenie zyt. Miejsce wprowadzenia cewnika nalezy

4



codziennie ocenia¢ pod katem miejscowych oznak zakrzepowego zapalenia zyt.

Nadwrazliwos¢ lub reakcja anafilaktyczna
Infuzja musi by¢ natychmiast przerwana w przypadku wystgpienia jakichkolwiek oznak lub objawow
reakcji alergicznej (takich jak goraczka, dreszcze, wysypka lub dusznosc).

Finomel Peri zawiera olej sojowy, olej rybi oraz fosfolipidy jajeczne, ktore w rzadkich przypadkach moga
powodowa¢ reakcje alergiczne. Obserwowano krzyzowe reakcje alergiczne pomiedzy sojg I orzeszkami
ziemnymi.

Finomel Peri zawiera glukozg uzyskang z kukurydzy, ktora moze powodowac reakcje nadwrazliwosci u
pacjentow z alergia na kukurydze lub produkty zawierajace kukurydzg (patrz punkt 4.3).

Osady w naczyniach ptucnych

U pacjentow otrzymujacych zywienie pozajelitowe zglaszano wystgpowanie osadoOw W naczyniach
phucnych, powodujacych zator naczyn plucnych lub niewydolnos$¢ ptuc. Niektore przypadki konczyly sie
zgonem. Dodanie nadmiernej ilosci wapnia i fosforanu zwigksza ryzyko wytracenia osadow wapnia
fosforanu. Wystepowanie osadow zgtaszano nawet przy braku soli fosforanowej w roztworze. Zgtoszono
réwniez podejrzenie powstania osadu in vivo.

Oprocz sprawdzania roztworu, nalezy réwniez okresowo sprawdza¢ zestaw do infuzji oraz cewnik w
kierunku wystepowania osadow.

W przypadku wystapienia objawow niewydolnosci ptuc nalezy przerwac infuzje i rozpocza¢ oceng
medyczng.

Zakazenie i posocznica
Poniewaz z wykorzystaniem jakiejkolwiek zyty wiagze si¢ podwyzszone ryzyko zakazenia, w trakcie
wprowadzania i manipulacji cewnikiem nalezy stosowac¢ Sciste zasady aseptyki, aby zapobiec zakazeniu.

Zespot przecigzenia tHuszczami

Zglaszano wystepowanie ,,zespolu przecigzenia tluszczami” podczas stosowania podobnych produktéw.
Moze to by¢ spowodowane nieprawidtowym podaniem (np. przedawkowaniem i (lub) szybkoscia infuzji
wigksza niz zalecana), jednakze objawy podmiotowe i przedmiotowe tego zespolu mogg rdéwniez
wystgpi¢, gdy produkt podawany jest zgodnie z zaleceniami. Zmniejszona lub ograniczona zdolno$¢
metabolizowania tluszczéw zawartych w produkcie Finomel Peri wraz z przedtuzonym Klirensem
osoczowym moze mie¢ konsekwencje w postaci tzw. zespotu przecigzenia thuszczami. Zespot ten jest
zwigzany z naglym pogorszeniem si¢ stanu klinicznego pacjenta i charakteryzuje si¢ objawami takimi jak
goraczka, niedokrwisto$¢, zmniejszenie liczby krwinek biatych, zmniejszenie liczby plytek krwi,
zaburzenia krzepliwosci krwi, hiperlipidemia, stluszczenie watroby (hepatomegalia), pogorszenie
czynnos$ci watroby oraz objawami ze strony osrodkowego ukladu nerwowego (np. $piaczka). Zespot ten
jest zazwyczaj odwracalny po zaprzestaniu infuzji emulsji thuszczowe;j.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami metabolizmu thuszczow

Nalezy monitorowa¢ zdolno$¢ eliminacji thuszczéw przez pacjentow, kontrolujac stezenia triglicerydow.
Stezenie triglicerydow w surowicy podczas infuzji nie powinno przekroczy¢ 4,6 mmol/l. Nalezy stosowac
ostroznie W stanach zaburzenia metabolizmu tluszczéw, ktére moga wystapic u pacjentdow z
niewydolnos$cig nerek, cukrzyca, zapaleniem trzustki, zaburzeniami czynnos$ci watroby, niedoczynno$cia
tarczycy i posocznica.




Nalezy kontrolowaé stezenie glukozy, elektrolitow i1 osmolarno$¢ surowicy oraz bilans pltynow,
rownowage kwasowo-zasadowg i aktywnos$¢ enzymoéw watrobowych.

Zespot ponownego odzywienia

Ponowne odzywienie cigzko niedozywionych pacjentow moze doprowadzi¢ do wystapienia zespotu
ponownego odzywienia, ktory charakteryzuje si¢ przesunigciem potasu, fosforu i magnezu do wnetrza
komorek, gdy pacjent przechodzi w stan anaboliczny. Moze takze doj$¢ do niedoboru tiaminy i
zatrzymania ptynoéw. Tym powiktaniom mozna zapobiec przez uwazne monitorowanie pacjenta i wolne
zwickszanie podazy substancji odzywczych, przy jednoczesnym unikaniu przekarmienia. Opisywano
wystepowanie tego zespotu po podaniu podobnych produktow.

W przypadku pacjentow niedozywionych, wprowadzenie odzywiania pozajelitowego moze spowodowaé
przesunigcia ptynow powodujace obrzek pluc oraz zastoinowa niewydolno$¢ serca, jak réwniez spadek
stezenia w surowicy potasu, fosforu, magnezu lub witamin rozpuszczalnych w wodzie. Zmiany te moga
wystapi¢ w ciggu 24 do 48 godzin, dlatego w tej grupie pacjentOw zaleca si¢ ostrozne i powolne
wprowadzanie odzywiania pozajelitowego, razem ze $cistym monitorowaniem i odpowiednim
dostosowaniem ptynow, elektrolitow, sktadnikow mineralnych oraz witamin.

Choroby watroby zwigzane z odzywianiem pozajelitowym

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby, w tym cholestazg i
(lub) podwyzszong aktywnoscig enzymoéw watrobowych. Parametry czynnosci watroby powinny byc¢
$ci§le monitorowane.

Hiperglikemia
W przypadku wystapienia hiperglikemii nalezy zastosowac leczenie odpowiednie w danej sytuacji
klinicznej, podajac insuling i (lub) dostosowujac szybko$¢ infuzji (patrz punkt 4.9).

Zaburzenia czynnosci nerek

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ stosujgc produkt u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek. Nalezy
uwaznie kontrolowa¢ podaz fosforandbw, magnezu 1 potasu, aby zapobiec hiperfosfatemii,
hipermagnezemii i (lub) hiperkaliemii. Zaburzenia réwnowagi elektrolitowej i bilansu ptynéw (np.
nieprawidlowo wysokie lub niskie st¢zenia elektrolitow w surowicy) nalezy skorygowac przed
rozpoczeciem infuzji.

Rownowaga wodno-elektrolitowa

W trakcie leczenia nalezy monitorowaé rownowage wodno-elektrolitows, osmolarno$¢ surowicy, stezenie
triglicerydéw w surowicy, rownowage kwasowo-zasadowg, stezenie glukozy we krwi, czynno$¢ watroby
i nerek oraz morfologie krwi, w tym liczbg ptytek krwi i parametry krzepnigcia.

Kwasica mleczanowa
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, stosujac produkt u pacjentow z kwasicg mleczanowsq, niedostateczng
podazg tlenu do komorek i (lub) podwyzszong osmolarnoscia surowicy.

Dlugotrwale stosowanie

Dozylnej infuzji aminokwasdéw towarzyszy zwickszone wydalanie w moczu pierwiastkow §ladowych, w
szczegblnosci miedzi i cynku. Nalezy to uwzgledni¢ przy dawkowaniu pierwiastkow $ladowych, zwlaszcza
w dhugotrwatym zywieniu dozylnym. Nalezy wzig¢ pod uwage ilo$¢ cynku podawanego z produktem
Finomel Peri.




Uktad krgzenia
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, stosujac produkt u pacjentdw z obrzgkiem phluc lub niewydolnoscia serca. U

wszystkich pacjentow otrzymujacych odzywianie pozajelitowe nalezy $cisle kontrolowac¢ bilans ptynow.

Nadmierna infuzja aminokwasow

Tak jak w przypadku innych roztworéw aminokwaséw, aminokwasy zawarte w produkcie Finomel Peri
moga powodowa¢ dziatania niepozadane w przypadku przekroczenia zalecanej szybko$ci infuzji. Te
dziatania obejmujg nudnosci, wymioty, dreszcze i poty. Infuzja aminokwasow moze takze powodowac
wzrost temperatury ciata. W przypadku zaburzen czynnosci nerek moze dojs¢ do wzrostu stgzenia
metabolitow zawierajacych azot (np. kreatyniny, mocznika).

Zatrzymanie elektrolitow

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ przy podawaniu produktu Finomel Peri pacjentom z tendencjg do
zatrzymywania elektrolitdw. Szczegblna kontrola kliniczna jest konieczna na poczatku kazdej infuzji
dozylnej. W przypadku wystgpienia 0znaki jakiejkolwiek nieprawidtowosci infuzja musi by¢ przerwana.

Nadmierne podanie zywienia pozajelitowego

W celu uniknigcia zagrozen zwigzanych ze zbyt szybkim podaniem infuzji, zaleca si¢ stosowanie ciaglej
i dobrze kontrolowanej infuzji, w miar¢ mozliwos$ci z uzyciem pompy wolumetrycznej (patrz takze punkt
4.9).

Zaburzenia wynikow badan laboratoryjnych
Thuszcze zawarte w niniejszej emulsji moga zaburza¢ wyniki niektérych badan laboratoryjnych (patrz
punkt 4.5).

Dzieci i mtodziez
Nie przeprowadzono badan z produktem Finomel Peri u dzieci i mtodziezy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z produktem Finomel Peri.

Z powodu ryzyka wystgpienia pseudoaglutynacji, nie nalezy podawa¢ produktu Finomel Peri jednocze$nie z
krwig przez ten sam zestaw do infuzji.

Nie wolno podawa¢ ceftriaksonu jednoczesnie zroztworami dozylnymi zawierajagcymi wapn, w tym
z produktem leczniczym Finomel Peri, przez t¢ samg lini¢ do infuzji (np. przez lacznik typu Y), ze
wzgledu na ryzyko wytracenia si¢ 0sadow soli wapniowej ceftriaksonu.

Jesli ta sama linia do infuzji jest wykorzystywana do kolejnego podania, pomiedzy wlewami linia musi
zosta¢ doktadnie przeptukana ptynem wykazujacym zgodnosé.

Olej sojowy zawiera naturalng witamine Ki. Jednakze, jej st¢zenie w produkcie Finomel Peri jest tak
mate, ze nie powinno to mie¢ istotnego wplywu na proces krzepniecia u pacjentdw leczonych
pochodnymi kumaryny.

Thluszcze zawarte w emulsji mogg zaburza¢ wyniki niektorych testow laboratoryjnych (np. dotyczacych
bilirubiny, dehydrogenazy mleczanowej, nasycenia tlenem, hemoglobiny we krwi) w przypadku, gdy prébka
krwi jest pobierana przed usunigciem thuszczow (ktore zazwyczaj sa usuwane z Krwi po uptywie 5 do 6
godzin od ostatniego przyjecia thuszczow) (patrz punkt 4.4).



4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Brak danych dotyczacych zastosowania produktu Finomel Peri u kobiet w cigzy. Odzywianie pozajelitowe
moze okazac si¢ konieczne w czasie cigzy. Produkt Finomel Peri powinien by¢ podawany kobietom w cigzy

tylko po doktadnym rozwazeniu.

Karmienie piersia

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania sktadnikow/metabolitow produktu Finomel Peri do
mleka ludzkiego. Odzywianie pozajelitowe moze okaza¢ si¢ konieczne w czasie karmienia piersig. Produkt

Finomel Peri powinien by¢ podawany kobietom karmigcym piersig tylko po doktadnym rozwazeniu.

Plodnosé
Brak odpowiednich danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nieistotny

4.8 Dzialania niepozadane

Nastepujace dzialania niepozadane zostaly zgtoszone dla innych podobnych produktow. Czestos§¢

wystepowania tych dziatan nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych:

Klasyfikacja ukladow i narzadéw

Okreslenie wg MedDRA

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Nadwrazliwos¢

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Zespot ponownego odzywienia, hiperglikemia

Zaburzenia uktadu nerwowego

Zawroty glowy, bol glowy

Zaburzenia naczyniowe

Zakrzepowe zapalenie zyt

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

Zatorowos¢ ptucna (patrz punkt 4.4)
Niewydolnos$¢ oddechowa (patrz punkt 4.4)
Duszno$¢

Zaburzenia zotadka i jelit

Nudnosci, wymioty

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania

Goraczka, wynaczynienie

Badania diagnostyczne

Zwickszona aktywno$¢ enzymow watrobowych

Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach

Zespot przecigzenia thuszczami, choroba watroby
zwigzana z odzywianiem pozajelitowym

Opis wybranych dziatan niepozadanych

e Zespot przeciazenia tluszczami

Zglaszano wystepowanie zespolu przecigzenia tluszczami podczas stosowania podobnych produktow. Moze
to by¢ spowodowane nieprawidtowym podaniem (np. przedawkowaniem i (lub) szybkosScig infuzji wigksza
niz zalecana, patrz punkt 4.9), jednakze objawy podmiotowe i przedmiotowe tego zespolu moga roéwniez




wystgpi¢ na poczatku infuzji, gdy produkt podawany jest zgodnie z zaleceniami. Zmniejszona lub
ograniczona zdolno$¢ metabolizowania lipidow zawartych w produkcie Finomel Peri wraz z przedtuzonym
klirensem osoczowym moze mieé¢ konsekwencje w postaci ,,zespotu przecigzenia thuszczami” (patrz punkt
4.4).

o Zespol ponownego odzywienia
Ponowne odzywienie cigzko niedozywionych pacjentow moze doprowadzi¢ do wystapienia zespotu
ponownego odzywienia, ktory charakteryzuje si¢ przesunigciem potasu, fosforu i magnezu do wnetrza
komorek, gdy pacjent przechodzi w stan anaboliczny. Moze takze doj$¢ do niedoboru tiaminy i
zatrzymania ptynow.
W przypadku pacjentdw niedozywionych, wprowadzenie odzywiania pozajelitowego moze spowodowac
przesunigcia ptyndéw, powodujac obrzgk phluc oraz zastoinowa niewydolno$¢ serca, jak roéwniez spadek
stezenia w surowicy potasu, fosforu, magnezu lub witamin rozpuszczalnych w wodzie. Zmiany te moga
wystapi¢ w ciggu 24 do 48 godzin.
Szczegdlowe zalecenia, patrz punkt 4.4,

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ nudnosci, wymioty, dreszcze, hiperglikemia i zaburzenia
elektrolitowe oraz oznaki hiperwolemii lub kwasicy. W takich sytuacjach infuzja musi by¢ natychmiast
przerwana (patrz punkt 4.4).

W przypadku wystgpienia hiperglikemii nalezy zastosowaé leczenie odpowiednie w danej sytuacji
klinicznej, podajac insuling i (lub) dostosowujac szybkos¢ infuzji. Dodatkowo, przedawkowanie moze
spowodowac przeciazenie ptynami, zaburzenia elektrolitowe i hiperosmolalnos¢.

Jesli objawy beda utrzymywaly sie po przerwaniu infuzji, mozna rozwazy¢ zastosowanie hemodializy,
hemofiltracji lub hemodiafiltracji.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do zywienia pozajelitowego/mieszaniny, kod ATC: B05 BA10.



Mechanizm dzialania

Emulsja thuszczowa

Frakcje lipidowa produktu Finomel Peri stanowi mieszanina tluszczow zawierajaca potaczony olej z czterech
réznych zrodet: olej sojowy (30%), olej zawierajacy triglicerydy sredniotancuchowe (25%), olej z oliwek
(25%) i olej rybi (20%).

o Olej sojowy ma duzg zawarto$¢ niezbednych kwaséw tluszczowych. Najwigcej jest kwasu
tluszczowego omega-6, kwasu linolowego (okoto 55 - 60%). Kwas alfa-linolenowy, kwas
thuszczowy omega-3, stanowi okoto 8%. Ten sktadnik produktu Finomel Peri dostarcza konieczng
ilo$¢ niezbednych kwasow ttuszczowych.

e Sredniotancuchowe kwasy tluszczowe sa szybko utleniane i Sstanowia dla organizmu zrodto
natychmiast dostepnej energii.

e Olej z oliwek glownie dostarcza energie w postaci jednonienasyconych kwasow thuszczowych, ktore
sa mniej podatne na peroksydacje niz odpowiadajace im ilosci wielonienasyconych kwaséw
thuszczowych.

e Olej rybi charakteryzuje si¢ wysoka zawartoscia kwasu eikozapentaenowego (EPA) i kwasu
dokozaheksaenowego (DHA). DHA jest waznym elementem strukturalnym bton komoérkowych,
natomiast EPA jest prekursorem eikozanoidow, takich jak prostaglandyny, tromboksany i
leukotrieny.

Aminokwasy i elektrolity

Aminokwasy, skladniki biatka w normalnym pozywieniu, sa wykorzystywane do syntezy biatek
tkankowych, a caty ich nadmiar jest kierowany do szeregu szlakow metabolicznych. W badaniach wykazano
termogeniczne dziatanie infuzji aminokwasow.

Glukoza

Glukoza powinna shizy¢ jako zrodlo energii i przyczynia¢ si¢ do utrzymania prawidtowego stanu

odzywienia.
5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Emulsja thuszczowa

Poszczegolne triglicerydy wchodzgce w sktad emulsji thuszczowej usuwane sg z rdzng szybkoscig, ale dane
dotyczace podobnych ztozonych emulsji thuszczowych wskazuja, Ze te mieszaniny sg eliminowane szybciej
niz emulsje zawierajace triglicerydy dtugotancuchowe (LCT). Olej z oliwek ma najwolniejszy klirens ze
sktadnikow produktu (nieco wolniejszy od LCT), a triglicerydy éredniotancuchowe (MCT) najszybszy. Olej
rybi zmieszany z LCT ma taki sam Klirens jak same LCT.

Aminokwasy i elektrolity

Podstawowe wlasciwosci farmakokinetyczne aminokwasow i elektrolitow podawanych w postaci infuzji sg
zasadniczo takie same, jak aminokwasow i elektrolitoéw dostarczanych z normalnym pozywieniem. Jednakze,
aminokwasy ze spozywanego bialka najpierw dostajg si¢ do zyly wrotnej, a nastgpnie do krazenia
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ogolnoustrojowego, natomiast aminokwasy podawane w infuzji dozylnej dostaja si¢ bezposrednio do
krazenia ogdlnoustrojowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dla produktu Finomel Peri nie przeprowadzono konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotwdrczosci oraz
toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Produkt Finomel Peri zawiera nastgpujace substancje pomocnicze:
Kwas octowy lodowaty (do ustalenia pH)
Kwas solny (do ustalenia pH)
Fosfolipidy jajeczne do wstrzykiwan
Glicerol
Sodu oleinian
all-rac-a-Tokoferol
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Wode do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wolno miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, z ktorymi nie wykazano
jego zgodnosci (patrz punkt 6.6).

Nie wolno miesza¢ ani podawac ceftriaksonu jednoczesnie z roztworami dozylnymi zawierajagcymi wapn,
w tym z produktem Finomel Peri (patrz punkt 4.5).

Nie nalezy podawaé produktu Finomel Peri jednoczesnie z krwig przez ten sam zestaw do infuzji (patrz
punkt 4.5).

6.3 OKkres waznosci

2 lata.

Po zmieszaniu:

Zaleca si¢ podanie produktu natychmiast po rozerwaniu spawow rozdzielajacych zawarto$¢ trzech komor.
Wykazano jednak, ze przygotowana emulsja zachowuje stabilnos¢ przez 7 dni w temperaturze od 2°C do 8°C
i nastepnie przez 48 godzin przechowywania w temperaturze 25°C.

Po wprowadzeniu dodatkowych sktadnikéw (elektrolitdéw, pierwiastkow $§ladowych oraz witamin; patrz
punkt 6.6)

Po wprowadzeniu dodatkowych sktadnikéw, gotowa emulsja zachowuje stabilno$¢ przez 7 dni
w temperaturze od 2°C do 8°C i nastepnie przez 48 godzin przechowywania w temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, mieszaning zawierajaca dodatkowe sktadniki nalezy zuzy¢
natychmiast. Jesli taki produkt nie zostanie wykorzystany od razu, za warunki i czas przechowywania do
momentu jego zastosowania odpowiada uzytkownik. Nie nalezy przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od
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2°C do 8°C, chyba ze wprowadzenie dodatkowych sktadnikow odbyto si¢ w kontrolowanych i
zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie zamrazag.
Przechowywa¢ w oryginalnym worku ochronnym.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tréjkomorowy worek jest wielowarstwowym plastikowym workiem, niezawierajacym PVC, z 3 portami:

jedno miejsce do wprowadzania produktow leczniczych znajduje si¢ na komorze z glukoza, jedno miejsce do
infuzji znajduje si¢ na komorze z aminokwasami oraz jeden port znajduje si¢ na komorze thuszczowej i jest
on szczelnie zamkniety, aby zapobiec wprowadzaniu jakichkolwiek dodatkowych sktadnikow do tej komory.

Wewnetrzna warstwa worka majaca kontakt z roztworem jest wykonana z mieszaniny
poliolefina/elastomerowe kopolimery poliolefinowe. Pozostatle warstwy sa wykonane z polipropylenu i z
mieszaniny poliolefina/elastomerowe kopolimery poliolefinowe.

Produkt jest dostgpny w opakowaniach:
4 x 1085 ml, 4 x 1450 ml, 4 x 2020 ml
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Otwieranie:

e Usung¢ worek ochronny.

e Wyrzuci¢ saszetke zawierajacg pochlaniacz tlenu.

e Stosowaé wylgcznie w przypadku, gdy worek jest nieuszkodzony, a spawy sa nienaruszone (tzn.
zawarto$¢ trzech komor nie zostala wymieszana), roztwory aminokwaséw i glukozy sa
przezroczyste, bezbarwne lub lekko zolte, pozbawione widocznych czgstek oraz gdy emulsja
thuszczowa jest jednorodna o mlecznym wygladzie.

Mieszanie zawartosci komor:
e Przed rozerwaniem spawow nalezy si¢ upewni¢, ze produkt ma temperatur¢ pokojowa.
e Zaczynajac od gory worka (przy uchwycie), zrolowac¢ worek oburgcz. Spawy beda zanika¢ od strony
portéw. Kontynuowaé zwijanie worka az do momentu rozerwania spawow do potowy ich dtugosci.
o  Wymieszac, obracajac worek co najmniej 3-krotnie.
e Po zmieszaniu produkt ma posta¢ jednorodnej emulsji o mlecznym wygladzie.

Po zdjeciu ochronnej nasadki z portu do wprowadzania produktow leczniczych mozna doda¢ wykazujace
zgodno$¢ dodatkowe sktadniki przez port do wprowadzania produktéw leczniczych.

Nie nalezy wprowadza¢ do worka zadnych dodatkowych sktadnikow bez wczesniejszego sprawdzenia ich
zgodnosci, gdyz wytracenie osadu lub rozwarstwienie emulsji thuszczowej moze prowadzi¢ do niedroznosci

naczyn.
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Dodatkowe sktadniki powinny by¢ wprowadzone w warunkach aseptycznych.

Finomel Peri mozna miesza¢ z nastgpujacymi dodatkowymi sktadnikami:
e preparaty wielowitaminowe

preparaty zawierajace Kilka pierwiastkow §ladowych

selen

cynk

sole sodowe

sole potasowe

sole magnezowe

sole wapniowe

sole fosforanowe.

Pogladowa tabela zgodnosci ponizej pokazuje mozliwos¢ dodania produktu zawierajacego kilka
pierwiastkow §ladowych, takiego jak Nutryelt i produktu wielowitaminowego, takiego jak Cernevit, oraz
roznych rodzajow elektrolitow i pierwiastkow Sladowych w okreslonych ilosciach. Dodajac klinicznie
niezbedne elektrolity i pierwiastki sladowe nalezy uwzglednic ilosci znajdujace si¢ juz w worku.

Dodatkowy skladnik Calkowita zawarto$¢ po dodaniu dla
wszystkich wielko$ci workéw
produktu Finomel Peri

Nutryelt (Sktad 1 fiolki: cynk 153 pumol; miedz 4,7 pmol; mangan 2 fiolki®/worek
1,0 pumol; fluor 50 pmol; jod 1,0 pmol; selen 0,9 pmol; molibden
0,21 pmol; chrom 0,19 umol; zelazo 18 pmol)

Cernevit (Sktad 1 fiolki: wit. A (w postaci retynolu palmitynianu) 2 fiolki®/worek
3500 IU, wit. D3 (cholekalcyferol) 220 1U, wit. E (alfa-tokoferol)
11,2 1U, wit. C (kwas askorbowy) 125 mg, wit. B1 (tiamina)

3,51 mg, wit. B2 (ryboflawina) 4,14 mg, wit. B6 (pirydoksyna)
4,53 mg, wit. B12 (cyjanokobalamina) 6 pg, wit. B9 (kwas foliowy)
414 ug, wit. B5 (kwas pantotenowy) 17,25 mg, wit. B8 (biotyna)
69 ug, wit. PP (amid kwasu nikotynowego) 46 mg)

Sad 138 mmol/I
Potas 138 mmol/l
Magnez 5 mmol/I
Wapn 4,6 mmol/l
Fosforany (organiczne, takie jak sodu glicerofosforan) 18,5 mmol/I
lub

Fosforany (nieorganiczne, takie jak potasu fosforan) 9,2 mmol/I
Selen 7,6 umol/Il
Cynk 0,31 mmol/l

2 Objetos¢ fiolki: 10 ml koncentratu do sporzadzania roztworu
b Objetos¢ fiolki: 5 ml liofilizatu

Zgodno$¢ dla réoznych produktdéw moze nie by¢ taka sama i fachowy personel medyczny powinien wykona¢
odpowiednig kontrole w przypadku mieszania produktu Finomel Peri z innymi roztworami do podawania
pozajelitowego.

Nalezy doktadnie wymiesza¢ zawarto$¢ worka i sprawdzi¢ wzrokowo mieszaning. Nie powinny wystepowac
zadne oznaki rozdzielenia faz emulsji. Mieszanina jest mlecznobialg, jednorodng emulsja.
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W przypadku wprowadzania dodatkowych sktadnikow, musi by¢ oceniona koncowa osmolarnosé
mieszaniny, szczegblnie przy podawaniu do zyty obwodowe;.

Zdja¢ ochronng nasadke z portu do infuzji i przyltaczy¢ zestaw do infuzji. Zawiesi¢ worek na stojaku do
infuzji i wykona¢ infuzj¢ stosujac standardowa technike.

Po otwarciu worka zawartos¢ nalezy zuzy¢ natychmiast i nie nalezy przechowywaé otwartego worka do
nastepnej infuzji.

Nie podiaczaé ponownie czgsciowo zuzytych workow. W celu uniknigcia mozliwosci powstania zatorow
powietrznych, nie podtacza¢ workow seryjnie.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Baxter Polska Sp. z 0. 0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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