Sp. zn. sukls227174/2023
Pribalova informace: informace pro uzivatele

NUMETA G13%E infuzni emulze

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nez zacnete tento pripravek
pouZzivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist
Znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se détského 1€kare, 1ékarnika nebo zdravotni
sestry.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkl vyskytne u Vaseho ditéte, sdé€lte to
détskému lékati nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli
nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

[a—

Co je pripravek Numeta G13% E a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude ptipravek Numeta G13% E podan
VaSemu ditéti

Jak bude ptipravek Numeta G13% E podavan

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Numeta G13% E uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

N
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1.  Co je pripravek Numeta G13% E a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Numeta G13% E je specializovana vyzivova emulze urcend pro predc¢asné narozené
novorozence. Podava se kanylou umisténou do zily Vaseho ditéte, v ptipadech, ze Vase dité
neni schopné pfijimat veSkeré ziviny usty.

Ptipravek Numeta je pfipraven ve formée 3komorového vaku, ve kterém. kazda samostatna
komora obsahuje:

50% roztok glukozy

5,9% roztok aminokyselin pro déti, s elektrolyty

12,5% lipidovou (tukovou) emulzi

Podle potieb Vaseho ditéte se pted podanim Vasemu ditéti dva nebo tfi z téchto roztokti smichaji
spole¢né ve vaku.

Pripravek Numeta G13% E se smi pouZzivat pouze pod dohledem Iékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez bude pripravek Numeta G13% E podan
Vasemu ditéti



Piipravek Numeta G13% E nesmi byt podan VaSemu ditéti v nasledujicich piipadech:

S roztoky glukoézy a aminokyselin/elektrolyti smichanymi v jednom vaku (2 v 1):

- pokud je Vase dit¢ alergické na vajecné bilkoviny, soju, arasidy nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku nebo soucast obalu (uvedenou v bod 6)

- pokud mé VasSe dité€ potize se zpracovanim urcitych proteinotvornych aminokyselin

- pokud mé Vase dité v krvi vysoké koncentrace nékterého z elektrolyti obsazenych
v ptipravku Numeta G13% E

- pripravek Numeta G13% E (nebo jiné vapnik obsahujici roztoky) se nesmi podavat ve
stejné dobe¢ s ceftriaxonem (antibiotikum), 1 kdyZz se podaji oddé€lenymi infuznimi sety.
Existuje riziko vzniku ¢astic v krevnim fecisti novorozence, které miize byt smrtelné.

- pokud ma Vase dité hyperglykémii (zvlasté vysoké hladiny cukru v krvi)

S roztoky glukoézy, aminokyselin/elektrolytii a roztoky tukii smichanymi v jednom vaku
@Gvl:
vSechny vyse uvedené stavy pro vaky typu ,,2 v 1 a navic nasledujici:

- jestlize ma Vase dité zvlaste vysokou hladinu tukd v krvi.

Ve vsech pripadech bude Iékat rozhodovat, zda ma byt ditéti podan tento 1é¢ivy piipravek, na
zéklad¢ faktorti, jako je veék, hmotnost a klinicky stav. Lékai vezme v uvahu také vysledky
veskerych provedenych testi.

Upozornéni a opatieni
Pied podanim piipravku Numeta G13% E se porad’te s détskym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Pti pouziti u novorozenct a déti mladSich 2 let je roztok (ve vacich a setech pro podavani) tieba
chranit pfed svétlem, dokud neni podani dokon¢eno. Vystaveni ptipravku Numeta G13% E
okolnimu svétlu, zejména po ptidani pfimeési se stopovymi prvky a/nebo vitaminy, vede k tvorbé
peroxidt a dalSich produktti rozkladu, cemuz lze zamezit ochranou pted svétlem.

Alergické reakce:

Infuzi je nutné okamzité zastavit, pokud se objevi jakékoli znamky nebo piiznaky alergické
reakce (napt. horecka, poceni, tfes, bolest hlavy, kozni vyrazka nebo obtize pfi dychani). Tento
1é¢ivy pripravek obsahuje olej ze sdjovych bobu, ktery mlize vzacné zpisobit alergické reakce.
Bylo pozorovano, ze néktefi lidé, ktefi jsou alergicti na bilkoviny arasidi, mohou mit méné Casto
alergickou reakci také na proteiny s6jovych bobi.

Ptipravek Numeta G13% E obsahuje glukozu pochazejici z kukufice. Z tohoto diivodu se ma
pripravek Numeta G13% E u pacientli se znamou alergii na kukufici a kukuti¢né produkty
pouzivat s opatrnosti.

Riziko tvorby Cdstic s ceftriaxonem (antibiotikum):

Ur¢ité antibiotikum nazyvané ceftriaxon se nesmi michat nebo podavat soucasné s zadnymi
roztoky obsahujicimi vapnik (v&etné pripravku Numeta G13% E), které dostavate infuzi do
zily. OSettujici 1ékar si je tohoto védom a nebude je spolecné podavat ani riznymi
infuznimi sety nebo do jinych mist vpichu infuze.

Tvorba malych ¢éastic v krevnim Fecisti plic:



Ztizené dychani mize byt také ptiznakem vzniku malych castic, které ucpavaji krevni fecisté v
plicich (pulmonalni vaskularni precipitaty). Pokud bude mit Vase dité obtize s dychanim,
uvédomte o tom oSettujiciho 1ékafe nebo zdravotni sestru, ktefi rozhodnou, jak postupovat dale.

Infekce a sepse:

Osetiujici 1ékat bude Vase dité¢ dukladné sledovat z hlediska pfitomnosti piiznaki infekce.
Pouziti ,,aseptické techniky* (tzn. bezmikrobni techniky) pfi zavadéni a udrzovani katétru a piti
ptipraveé nutri¢niho pfipravku minimalizuje riziko infekce.

Prilezitostné se u déti mlize objevit infekce a sepse (bakterie v krvi), pokud maji do zily
zavedenou kanylu (intravenozni katétr). Nékteré 1€Civé piipravky a onemocnéni mohou
zvySovat riziko rozvoje infekce ¢i sepse. U pacientll vyzadujicich parenteralni vyzivu (vyzivu
podavanou kanylou do zily Vaseho ditéte) je mozné s ohledem na jejich zdravotni stav
predpokladat vétsi nachylnost k rozvoji infekce.

Syndrom pretiZeni tuky:

U podobnych ptipravkt byl hlaSen syndrom pretizeni tuky. Snizena nebo omezena schopnost
organismu odbouravat tuky obsazené v pfipravku Numeta G13% E, nebo pteddvkovani, mize
vést k ,,syndromu pietiZzeni tuky* (viz bod 3 a bod 4).

Zmény biochemickych hladin v krvi:

Osetiujici 1ékat bude béhem 1é¢by piipravkem Numeta G13% E kontrolovat a sledovat stav
tekutin ditéte, biochemické hodnoty a dalsi hodnoty v krvi. Obnovend vyziva vazné
podvyziveného pacienta miize obcas vést ke zménam biochemickych parametrti v krvi,
které bude tieba upravit. Muze dojit také k nadbyte¢nému hromadéni tekutin v tkanich a otoktim.
Doporucuje se, aby se podavani parenteralni vyzivy zah4jilo pomalu a opatrné.

Sledovani a Gprava davkovani:
Lékar bude peclive sledovat a upravovat davkovani ptipravku Numeta G13% E tak, aby
splnovalo individualni potfeby Vaseho ditéte zejména v nasledujicich ptipadech:

— zavazné posttraumatické stavy

— zavazny diabetes mellitus

— Sok

— srdecni ataka

— zavazna infekce

— nekteré typy komatu

Pouziti s opatrnosti:
Ptipravek Numeta G13% E je nutné podavat opatrné, jestlize ma Vase dite:
— plicni edém (tekutina v plicich) nebo selhani srdce
— zavazné problémy s jatry
— problémy se spravnym piijmem Zivin
— vysokou hladinu cukru v krvi
— problémy s ledvinami
— zavazné poruchy latkové pfemény (kdyz organismus nemuZe stépit latky normalnim
zplsobem)
— poruchy srazeni krve



Stav tekutin ditéte, hodnoty jaternich testd a/nebo jinych krevnich hodnot budou pecliveé
sledovany.

Existuji pouze omezené udaje o podavani tohoto pfipravku predcasné narozenym (nedonoSenym)
novorozenciim gesta¢niho véku nizsiho nez 28 tydnd .

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Numeta G13% E
Informujte svého 1ékare, o vSech lécich, které Vase dit¢ uziva, které v nedavné dob¢ uzivalo nebo
které mozna bude uzivat.

Pripravek Numeta G13% E nesmi byt podavan soucasné s :
e Kkrvi pres stejny infuzni set kviili riziku pseudoaglutinace (shlukovani cervenych krvinek)
e ceftriaxonem (antibiotikum) ani v oddé€lenych infuznich linkach vzhledem k riziku
vzniku malych ¢astic.
e Ampicilinem, fosfenytoinem nebo furoesemidem stejnou infuzni linkou vzhledem
k riziku vzniku malych ¢astic

Kumarin a warfarin (antikoagulancia - 1éky proti sraZeni krve):

Vas lékat bude peclive sledovat Vase dité, jestlize uziva kumarin nebo warfarin.

Tato léc¢iva jsou antikoagulancia pouzivana k prevenci srazeni krve. Olivovy a so6jovy olej jsou
pfirodni zdroje vitaminu K1. Vitamin K1 muZe interferovat s 1éky jako je kumarin nebo warfarin.

Laboratorni testy:

Lipidy (tuky) obsazené v této emulzi mohou mit vliv na vysledky urcitych laboratornich testi.
Laboratorni testy mohou byt provadény po 5 az 6 hodinach po pouziti lipidi nebo pokud nebyly
podany zadné dalsi lipidy.

Vzajemna pusobeni piipravku Numeta G13% E s pripravky, které mohou ovlivnit hladiny
drasliku / metabolismus:

Ptipravek Numeta G 13 % E obsahuje draslik. Vysoké hladiny drasliku v krvi mohou vyvolat
abnormalni srde¢ni rytmus. Obzvlast opatrné je tfeba postupovat u pacienti uzivajicich diuretika
(léky snizujici hladinu tekutin) nebo ACE inhibitory (I€ky na vysoky krevni tlak) nebo
antagonisty receptoru pro angiotensin II (Iéky na vysoky krevni tlak) nebo imunosupresiva (léky,
které mohou snizovat normalni obranyschopnost organismu). Tyto druhy 1€kii mohou zvySovat
hladiny drasliku.

3. Jak bude pripravek Numeta G13% E podavan

VaSemu ditéti bude vzdy ptipravek Numeta G13% E podan presné€ podle pokynii I¢kate. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se s 1ékafem.

Vékova skupina
Ptipravek Numeta G13% E byl navrZen tak, aby spliioval vyzivové potfeby pfedcasné
narozenych novorozencu.

Ptipravek Numeta G13% E nemusi byt vhodny pro nékteré pred¢asné narozené déti, jejichz
klinicky stav mze vyzadovat podavani individualné ptipravenych ptipravka vyhovujicim jejich

specifickym vyzivovym potfebam. Lékar rozhodne, zda je tento ptipravek vhodny pro Vase dite.

Zpusob podani



Tento piipravek je infuzni emulze. Podava se ptes plastovou hadi¢ku zavedenou do Zily na pazi
ditéte nebo do velké Zily na hrudniku.

Lékat se muze rozhodnout nedat Vasemu ditéti tuky. Design vaku ptipravku Numeta G13% E
umoziuje porusit pouze té€snici Svy mezi vakem aminokyselin/elektrolytti a vakem
glukozy, pokud je to nezbytné. Tésnici Sev mezi komorou aminokyselin a lipidt zistane v
tomto ptipadé neporusen. Obsah vaku miize byt podavan bez tuk.

Pti pouziti u novorozenct a déti mladSich 2 let je roztok (ve vacich a setech pro podavani) tieba
chranit pted svétlem, dokud neni podani dokonceno. (viz bod 2)

Davkovani a doba trvani 1écby

Vas lékat rozhodne o davce a jak dlouho bude ptipravek podavan. Davkovani zavisi na
vyzivovych potfebach ditéte. Davkovani je stanoveno na zakladé hmotnosti, zdravotniho stavu

a schopnosti organismu Vaseho ditéte rozkladat a vyuzivat slozky ptipravku Numeta G13% E. Je
mozné také podavat dopliikovou vyzivu nebo bilkoviny podavané Usty / enteralné (do stfeva).

JestliZe bylo Vasemu ditéti podano vice pripravku Numeta G13% E, neZ mélo
Ptiznaky
Podani piili§ velkého mnozstvi tohoto piipravku nebo pfilis rychle mize mit za nasledek:
— nevolnost (pocit na zvraceni)
— zvraceni
— ties
— poruchy elektrolyt (nespravné hladiny elektrolytii v krvi)
— ptiznaky hypervolémie (zvyseni cirkulujiciho objemu krve, nadmérné mnozstvi
tekutiny v cévach)
— acidézu (zvySena kyselost krve)

V téchto situacich musi byt infuze ihned zastavena. Lékat poté posoudi, zda je potfeba provést
dalsi opatieni.

Predavkovani tuky obsaZzenymi v pfipravku Numeta G13% E muze vést k ,,syndromu pfetizeni
tuky*, ktery je obvykle po ukonceni infuze vratny. U novorozenct a malych déti (kojencit) byl
syndrom pretizeni tuky spojovan s poruchami dychani, které vedou ke snizenému obsahu kysliku
v téle (dechova tiseil) a ke staviim vedoucim ke zvySené kyselosti krve (acidoza).

Pro prevenci vyskytu téchto ptipadii bude Vas 1ékat v pribehu 1éCby pravideln€ monitorovat stav
Vaseho ditéte a testovat jeho hodnoty v krvi.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého ditcte.

Pokud si vS§imnete v pribéhu 1é¢by nebo po ni jakékoli zmény v tom, jak se dité citi, sdélte to
okamzité l1€kati Ci zdravotni sestie.



Vysetteni, které 1ékar provede v dobé¢, kdy dité uziva piipravek, by mély minimalizovat rizika
nezadoucich ucinkd.

Jestlize se objevi piiznaky alergické reakce, ma byt infuze zastavena a ihned kontaktovan lékar.
Tato reakce mtze byt zavaznd a ptiznaky mohou zahrnovat:

— poceni

— tfes

— bolesti hlavy

— kozni vyrdzka

— obtizné dychani

Dalsi nezadouci G¢inky, které byly zaznamenany, jsou:

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientii
- nizka hladina fosfatu v krvi (hypofosfatémie)
- vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémie)
- vysoka hladina vapniku v krvi (hyperkalcémie)
- vysoka hladina triglyceridt v krvi (hypertriglyceridémie)
- poruchy elektrolyttl (hyponatrémie)

Méné casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii
- vysoka hladina tukd v krvi (hyperlipidémie)
- stav, kdy Zlu¢ nemize odtékat z jater do dvanactniku (cholestaza). Dvandactnik je ¢ast
tenkého stieva.

Neni znamo: Cetnost z dostupnych udaju nelze urcit (Tyto nezadouci ucinky byly hlaSeny pouze
u pfipravku Numeta G13% E a G16% E pfi podani nedostate¢né natfedéného ptipravku do
periferni zily)

- Nekroza kuze

- Poranéni mekké tkané

- Extravazace

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny u dalSich parenteralnich vyzivovych ptipravki:

- Snizena nebo omezena schopnost odbouravat tuky obsazené v pripravku Numeta mize
vést k ,,syndromu pietizeni tuky”. Nasledujici znamky a ptiznaky tohoto syndromu jsou
obvykle vratné a upravi se po ukonceni podavani lipidové emulze:

o nahlé a neocekavané zhorSeni zdravotniho stavu pacienta

vysoka hladina tukd v krvi (hyperlipidémie)

horecka

tukova infiltrace jater (hepatomegalie)

zhorSena funkce jater

snizeni poctu ¢ervenych krvinek, které miize zpisobit zblednuti ktize a slabost

nebo dusnost (anémie)

nizky pocet bilych krvinek, coz zvysuje riziko infekce (leukopenie)

o nizky pocet krevnich desticek, coz zvysuje riziko tvorby modtin anebo krvaceni

(trombocytopenie)
o  koagulacni poruchy, které ovlivituji krevni srazlivost
o porucha dychani vedouci ke snizenému obsahu kysliku v téle (dechova tisen)

O O O O O

o



o stavy vedouci ke zvysené kyselosti krve (acid6za)
o  kéma vyzadujici hospitalizaci
- Tvorba malych ¢astic, které mohou zptisobit ucpani krevniho fecisteé v plicich
(pulmonalni vaskularni precipitaty) nebo ztizené¢ dychani.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to 1ékari nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci.

Nezadouci ucinky mizete hlasit prostiednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Numeta G13% E uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti, pokud jej praveé nepodavate.

Pfi pouziti u novorozenct a déti mladSich 2 let je roztok (ve vacich a setech pro podavani) tieba
chranit pfed svétlem, dokud neni podani dokonéeno (viz bod 2).

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na vaku a na vnéjsim obalu
Pouzitelné do. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte v ochranném obalu.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalSi informace

Jak pripravek Numeta G13% E vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Numeta G13% E je vyrabén ve formé tiikomorového vaku. Kazdy vak obsahuje sterilni

kombinaci roztoku glukozy, roztok aminokyselin vhodny pro déti, s dalsimi elektrolyty a
lipidovou emulzi, jak je popsano nize.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Velikost 50% roztok 5,9% roztok 12,5% lipidova
baleni glukozy aminokyselin emulze
a elektrolyti
300 ml 80 ml 160 ml 60 ml

Vzhled pted rekonstituci:
e Roztoky v komorach aminokyselin a glukdzy jsou Ciré, bezbarvé nebo slabé zluté.
e Lipidova emulze je homogenni tekutina a mlécné bila.

Vzhled po rekonstituci:
e Infuzni roztok “2 v 1” (aminokyseliny/elektrolyty a gluko6za) je iry, bezbarvy nebo
slab¢ Zluty.
e Infuzni emulze “3 v 1” je homogenni a mlécné bila.

Ttikomorovy vak je plastovy vak s vicevrstevnou sténou.

K zabranéni kontaktu se vzduchem je pfipravek Numeta G13 % E baleny v ochranném obalu s
kyslikovou bariérou, ktery obsahuje také absorbent kysliku a indikator kysliku.

Velikosti baleni
Vak o objemu 300 ml: 10 kusi v kartonu
Vak o objemu 300 ml: 1 kus

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

BAXTER CZECH spol. s r.o.

Karla EngliSe 3201/6

150 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobce
BAXTER S.A.

Boulevard Rene Branquart, 80
7860 Lessines
Belgie

Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Zemé Nazev
Rakousko . .
N Numeta G 13 % E Emulsion zur Infusion
Némecko
Belgie NUMETZAH G 13 % E, émulsion pour perfusion
Lucembursko o P p
Francie NUMETAH G13%E PREMATURES, emulsion pour perfusion
Dansko Numeta G 13 E




Norsko

Svédsko

Ceska republika NUMETA G13%E

Recko NUMETA Preterm G 13 E

Nizozemsko NUMETA G13%E emulsie voor infusie
Irsko Numeta G13%E Preterm, Emulsion for Infusion
Malta

Velka Britanie

Italie NUMETA G13E emulsione per infusione
Finsko Numeta G 13 E infuusioneste, emulsio
Polsko NUMETA G 13 % E Preterm

Portugalsko Numeta G13%E

Spanélsko NUMETA G13%E, emulsion para perfusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 3. 5. 2024




Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky*

* Pov§imnéte si prosim, ze v jistych ptipadech miize byt ptipravek podavan v doméacim
prostfedi rodi¢i nebo osetfovatelem(kou). V téchto pripadech by si rodice nebo
oSetrovatel(ka) méli precist nasledujici informaci.

Nikdy do vaku neptidavejte Zadné ptisady, aniz byste pfedem nezkontrolovali kompatibilitu.
Mohlo by dojit k tvorbé ¢astic nebo rozpadu lipidové emulze, ktery mize zpisobit blokadu
krevnich cév.

Ptipravek Numeta G 13 % E musi mit pied pouzitim pokojovou teplotu.

Pted uzitim ptipravku Numeta G 13 % E bude vak pfipraven nize uvedenym zptsobem.

Oveéite, ze vak neni poskozen. Vak pouzijte, pouze pokud neni poskozen. Neposkozeny vak
vypada takto:
e Docasné $vy jsou neporusené. To zajist'uje, ze nedoslo k smichani kterychkoli ze tii
komor.
e Roztoky aminokyselin a glukozy jsou Ciré, bezbarvé nebo slabé zluté bez viditelnych
castic.
e Lipidova emulze je homogenni tekutina s mléc¢né bilym zabarvenim.

Pted otevienim ochranného obalu zkontrolujte barvu kyslikového indikatoru (absorbentu).

e Porovnejte ji s referencni barvou vytisténou vedle symbolu OK a vyobrazenou v
potisténé ¢asti Stitku indikatoru.

e Piipravek nepouzivejte, pokud barva kyslikového indikatoru (absorbentu) neodpovida
referen¢ni barvé vytisténé vedle symbolu OK.

Obrazek 1 a 2 ukazuji, jak odstranit ochranny obal. Zlikvidujte ochranny obal a indikator
kysliku (absorbent).
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Obrazek 1

Obrazek 2

Ptiprava emulze:

o Ujistéte se, Ze tento piipravek ma pii protrzeni docasnych §vii pokojovou teplotu.

e Umistéte vak na rovny ¢isty povrch.
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Aktivace 3-komorového vaku (smichani 3 roztokii protrzenim dvou docasnych tésnicich svii)

Krok 1: Za¢néte rolovat z horni strany se zavésem.
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Krok 3: Zménite smér rolovani vaku smérem k horni strané se zavésem, dokud se Sev uplné
neotevre.

Stejnym zptsobem pokracujte az do uplného otevieni druhého Svu.

/

Krok 4: Obrat'te vak nejméné trikrat, abyste dikladné promichali obsah.
Vzhled smichaného roztoku musi byt mlééné bild emulze.
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Krok 5: Odstraiite ochranny kryt v misté pro podavani a pfipojte infuzni set.

Aktivace 2-komorového vaku (smichdni 2 roztokii protrzenim docasného tésniciho Svu mezi
komorami aminokyselin a glukozy)

Krok 1: Chcete-li smichat pouze 2 roztoky, rolujte vak z horniho (zavésného) rohu §vu
oddélujiciho roztoky.

Pouzijte tlak pro otevieni §vu oddélujiciho oddéleni s glukdzou a aminokyselinami.
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Krok 2: Nasmérujte vak tak, aby oddil s lipidovou emulzi byl nejblize k Vam, rolujte vak a oddil
s lipidovou emulzi zatim chranite v dlanich rukou.

Krok 3: Jednou rukou pouzitim tlaku rolujte vak smérem k portim.
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Krok 4: Zménte smér rolovanim vaku smérem k vrcholu (zavésnému konci).

Stlacte druhou rukou, pokracujte do doby, nez se zcela otevie Sev oddélujici roztoky

aminokyselin a glukozy.

Krok 5: Obrat'te vak nejméné ttikrat, abyste dikladné promichali obsah.
Vzhled smichaného roztoku musi byt ¢iry, bezbarvy nebo slab¢ zluty.
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Krok 6: Odstraiite ochranny kryt v misté pro aplikaci a pfipojte infuzni set.

Je nutné postupné zvySovat rychlost podavani v pribéhu prvni hodiny.
Rychlost podavani je nutné upravit podle nasledujicich faktort:

e pozadované podavané davky

e denniho objemového piijmu

e trvani infuze.

Zpisob podani

Pti pouziti u novorozenct a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a setech pro podavani) tieba
chranit pred svétlem, dokud neni podani dokonceno.

Pro podavani ptipravku Numeta G13%E se doporucuje pouzit 1,2 pum filtr.

Vzhledem k vysoké osmolarité 1ze nefedény piipravek Numeta G13% E podavat pouze
do centralni Zily. Nicméné dostate¢né nafedéni ptipravku Numeta G13% E vodou pro injekei
snizi osmolaritu a umozni periferni podéni.

Vzorec niZe ukazuje, jak nafedéni ovlivni osmolaritu vaki:

Konecna osmolarita = objem vaku X pocatecni osmolarita
piidand voda + objem vaku

Tabulka nize ukazuje ptiklady osmolarity u aktivovanych 2KV a aktivovanych 3KV smési po
pridani vody pro injekei:

Aminokyseliny a Aminokyseliny, glukéza a
glukéza lipidy
(aktivovan 2KV) (aktivovan 3KV)
Plvodni objem ve vaku (ml) 240 300
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Puvodni osmolarita

(ptiblizna, mosm/I) 1400 1150
Objem piidané vody (ml) 240 300

Konec¢ny objem po ptidani 430 600

(ml)

Osmolarita po pfidani 700 575

(ptiblizna, mosm/1)

Pfidani aditiv:

Vystaveni roztokl pro intravendzni parenterdlni vyzivu svétlu, zejména po pfidani ptimesi se
stopovymi prvky a/nebo vitaminy, mize mit v disledku tvorby peroxidi a dalsSich produktt

rozkladu nezadouci G¢inky na klinické vysledky u novorozencu. Pii pouziti u novorozencti a déti

mladsich 2 let je pfipravek Numeta G13%E tieba chranit pfed okolnim svétlem, dokud neni

podani dokonceno.

Kompatibilni aditiva je mozné ptidat pres injekéni port do rekonstituované smési (po protrzeni
docasnych $vli a po smichani obsahu dvou nebo tii komor).

Pted rekonstituci smési je rovnéz mozné pridat vitaminy do komory s glukézou (pfed protrzenim

docasnych §vli a smichanim roztokl a emulze).

Mozné piisady komercné dostupnych roztoki stopovych prvki (s ozna¢enim TE1 a TE4),

vitaminy (s oznacenim lyofilizat V1 a emulze V2) a elektrolyty, které lze pfidavat v definovaném
mnozstvi ukdzaném v tabulkach 1- 4.

1. Kompatibilita s TE4, VI a V2

Tabulka 1: Kompatibilita 3vi (aktivovany 3KV) s a bez naredéni vodou

V 300 ml (3 v 1 smés s lipidy)

Smés bez nafedéni

Smés s nafedénim

Aditiva Zahrnuta | Maximalni dalsi Maximalni Zahrnuta Maximalni Maximalni
hladina ptidani celkova hladina dalsi pfidani celkova
hladina hladina
Sodik (mmol) 6,6 5,0 11,6 6,6 5,0 11,6
Draslik (mmol) 6,2 42 10,4 6,2 42 10,4
Hot¢ik (mmol) 0,47 0,83 1,3 0,47 0,83 1,3
Vépnik (mmol) 3,8 3,5 7,3 3,8 3,5 7,3
Fosfat* (mmol) 3,8 2,5 6,3 3,8 2,5 6,3
Stopové prvky - 15ml TE4 + 15 ml TE4 + - 15 ml TE4 + 15 ml TE4
a vitaminy 1,5 lahvicky V1 1,5 lahvicky 1,5 lahvicky | +1,5 lahvicky
+25ml V2 V1+25mlV2 V1+25ml V1+25ml
V2 V2
Voda pro injekci - - - - 300 ml 300 ml

* Organicky fosfat
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Tabulka 2: Kompatibilita 2v1 (aktivovany 2KV) s a bez naredéni vodou

V 240 ml (2 v 1 smés s lipidy)

Smés bez nafedéni

Smés s nafedénim

Aditiva Zahrnuta | Maximalni dalsi Maximalni Zahrnuta Maximalni Maximalni
hladina pridani celkova hladina dalsi pfidani celkova
hladina hladina
Sodik (mmol) 6,4 17,6 24 6,4 0,0 6,4
Draslik (mmol) 6,2 17,8 24 6,2 0,0 6,2
Hot¢ik (mmol) 0,47 2,13 2,6 0,47 0,0 0,47
Vapnik (mmol) 3,8 3,5 7,3 3,8 0,0 3,8
Fosfat* (mmol) 32 4.0 7,2 32 0,0 32
Stopové prvky - -
a vitaminy 25mlITE4+% | 2,5ml TE4 + 2,5ml TE4+ 2,5 ml) TE4 +
lahvicky V1 Ya lahvicky V1 Y4 lahvicky Va lahvicky
\2! V1
Voda pro injekci - - - - 240 ml 240 ml

* Organicky fosfat

2 Kompatibilita s TEIL, VI a V2

Tabulka 3: Kompatibilita 3vi (aktivovany 3KV) s a bez naredéni vodou

V 300 ml (3 v 1 smés s lipidy)

Smés bez nafedéni

Smeés s nafedénim

Aditiva Zahrnuta | Maximalni dalsi Maximalni Zahrnuta Maximalni Maximalni
hladina ptidani celkova hladina dalsi pfidani celkova
hladina hladina
Sodik (mmol) 6,6 5,0 11,6 6,6 0,0 6,6
Draslik (mmol) 6,2 4,2 10,4 6,2 0,0 6,2
Hot¢ik (mmol) 0,47 0,83 1,3 0,47 0,0 0,47
Vapnik (mmol) 3,8 1,9 5.7 3,8 0,0 3.8
Fosfat* (mmol) 3,8 2,5 6,3 3,8 0,0 3.8
Stopové prvky - 2,5ml TEL + 2,5ml TEl + - 25mlITElL + | 25ml TEl +
a vitaminy Valahvicky V1 V4 lahvicky V1 V4 lahvicky Va lahvicky
+2,5ml V2 +2,5ml V2 V1+2,5ml V1+2,5ml
V2 V2
Voda pro injekci - - - - 300 ml 300 ml

* Organicky fosfat
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Tabulka 4: Kompatibilita 2v1 (aktivovany 2KV) s a bez naredéni vodou

V 240 ml (2 v 1 smés s lipidy)

Smés bez nafedéni

Smés s nafedénim

Aditiva Zahrnuta | Maximalni dalsi Maximalni Zahrnuta Maximalni Maximalni
hladina pridani celkova hladina dalsi pfidani celkova
hladina hladina
Sodik (mmol) 6,4 17,6 24 6,4 0,0 6,4
Draslik (mmol) 6,2 17,8 24 6,2 0,0 6,2
Hot¢ik (mmol) 0,47 2,13 2,6 0,47 0,0 0,47
Vapnik (mmol) 3,8 3,5 7,3 3,8 0,0 3,8
Fosfat* (mmol) 32 4.0 7,2 32 0,0 32
Stopové prvky - 2,5ml TEI + 2,5ml TEl + - 2,5ml TEl + | 2,5mlTEl +
a vitaminy Valahvicky V1 Valahvicky V1 Y4 lahvicky Va lahvicky
\2! \'2!
Voda pro injekci - - - - 240 ml 240 ml

* Organicky fosfat

Slozeni vitamint a ptipravky stopovych prvki jsou uvedeny v tabulce 5 a 6.

Tabulka 5: Slozeni bézné pouzivanych pripravkii se stopovymi prvky:

Slozeni v jedné TE1 TE4
lahvicce (10 ml) (10 ml)
Zinek 38,2 umol nebo 15,3 pmol nebo
2,5 mg 1 mg
Selen 0,253 pmol nebo 0,253 pmol nebo
0,02 mg 0,02 mg
Med 3,15 pumol nebo 3,15 pmol nebo
0,2 mg 0,2 mg
Jod 0,0788 umol nebo | 0,079 pmol nebo
0,01 mg 0,01 mg
Fluor 30 umol nebo -
0,57 mg
Mangan 0,182 pmol nebo 0,091 pmol nebo
0,01 mg 0,005 mg

Tabulka 6: SloZeni bézné pouzZivanych vitaminovych pripravkii:

SloZeni v jedné Vi V2
lahvicce
Vitamin B1 2,5 mg -
Vitamin B2 3,6 mg -
Nikotinamid 40 mg -
Vitamin B6 4,0 mg -
Kyselina pantothenovd | 15,0 mg -
Biotin 60 ug -
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SloZeni v jedné
lahvicce

V2

Kyselina listova

Vitamin B12

Vitamin C

Vitamin A

2300 1U

Vitamin D

400 IU

Vitamin E

710

Vitamin K

200 pg

Pfidani aditiv:

Je nutné dodrzovat aseptické podminky.
Ptipravte misto injekce na vaku.

Propichnéte misto injekce a aplikujte aditiva pomoci injek¢ni jehly nebo zatizeni pro
rekonstituci.

Promichejte obsah vaku a aditiva.

Ptiprava infuze:

Je nutné dodrzovat aseptické podminky.
Zavéste vak.
Odstraiite plastovy kryt z vystupu pro aplikaci.

Pevné zaved'te infuzni set do vystupu pro aplikaci.

Podavani infuze:

Pouze k jednorazovému pouziti

Ptipravek podavejte pouze po protrzeni doc¢asnych $vii mezi dvéma nebo tiemi
komorami a smichdni obsahu dvou nebo tii vakd.

Ujistéte se, Ze konecn4, aktivovana 3KV infuzni emulze nevykazuje stopy fazové
separace nebo Ze konecny, aktivovany 2KV infuzni roztok nevykazuje pfitomnost ¢astic.

Po otevieni vaku je nutné obsah ihned pouzit. Pfipravek Numeta G13% E se nesmi
uchovavat pro dalsi infuzni podani.

Casteéné spotfebované vaky znovu nenapojujte.

Neptipojujte vaky do série, abyste zabranili vzduchové embolii vlivem mozného obsahu
zbytkového plynu obsazeného v prvnim vaku.
Pro podavani ptipravku Numeta G13%E se doporucuje pouzit 1,2 pum filtr.
Pti pouziti u novorozenct a déti mladsich 2 let chrante pied svétlem, dokud neni podani
dokonceno. Vystaveni pfipravku Numeta G13%E okolnimu svétlu, zejména po pridani
primési se stopovymi prvky a/nebo vitaminy, vede k tvorbé peroxidi a dalSich produkti
rozkladu, ¢emuz lze zamezit ochranou pred svétlem.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad a veSkeré nezbytné vybaveni pro jednorazové
pouziti je nutné patiicné zlikvidovat.
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Doba pouzitelnosti po po smichani roztokt
Pouzivejte ptipravek ihned po protrzeni doasnych $vii mezi dvéma nebo tiemi komorami.

Stabilita rekonstituované smési je 7 dnti pti teplotach mezi 2 °C a 8 °C a nasledn¢ 48 hodin pfi
teplote 30 °C.

Doba pouzitelnosti po suplementaci (elektrolyty, stopové prvky, vitaminy, voda):

Pro specifické smési byla fyzikalni stabilita pfipravku Numeta prokazana po dobu 7 dnil v
rozmezi mezi 2 °C a 8 °C a nasledné 48 hodin pfi teploté 30 °C.

Informace o téchto dodatcich jsou uvedeny v bod¢ 6.6 SPC (souhrn udajt o piipravku).

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité,
zodpovida za dobu pouzitelnosti a podminky uchovavani pted pouzitim uzivatel. Tato doba by za
béznych podminek neméla byt delsi nez 24 hodin pii teploté 2°C az 8°C, pokud
rekonstituce/nafedéni/suplementace nebyly provedeny za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

Nepouzivejte piipravek Numeta G 13 % E, pokud je vak poSkozen. Poskozeny vak vypada takto:
e Docasné $vy jsou porusené.
e Jakakoli z komor obsahuje smés nékterych roztokt.
e Roztoky aminokyselin a gluk6zy nejsou ¢iré, bezbarvé nebo slabé zluté a/nebo
obsahuji viditelné Castice.
¢ Lipidova emulze neni homogenni tekutina s mlééné bilym zabarvenim.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji
chrénit zivotni prostredi.

Co pripravek Numeta G13%E obsahuje

Lécivé latky jsou:

SloZeni
Léciva latka Aktivovan 2KV | Aktivovin 3KV
(240 ml) (300 ml)

Komora s aminokyselinami

Alaninum 0,75 ¢g 0,75 ¢
Argininum 0,78 g 0,78 g
Acidum asparticum 0,56 g 0,56 g
Cysteinum 0,18¢g 0,18¢g
Acidum glutamicum 093 g 093 ¢
Glycinum 0,37¢g 037¢g
Histidinum 035¢g 0,35¢g
Isoleucinum 0,62 g 0,62 g
Leucinum 093 g 093 g
Lysinum monohydricum Li5g Li5g
(ekvivalentni lysinum) (1,03 g) (1,03 g)
Methioninum 0,22 ¢ 022¢g
Ornithini hydrochloridum 0,30 g 0,30 g
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SloZeni

Léciva latka

Aktivovan 2KV Aktivovan 3KV
(240 ml) (300 ml)
(ekvivalentni ornithinum) (0,23 2) (0,23 2)
Phenylalaninum 0,39 ¢g 0,39 ¢g
Prolinum 0,28 g 0,28 g
Serinum 037¢g 0,37 g
Taurinum 0,06 g 0,06 g
Threoninum 0,35¢g 0,35¢g
Tryptophanum 0,19¢g 0,19¢g
Tyrosinum 0,07 ¢g 0,07 g
Valinum 0,71 g 0,71 g
Kalii acetas 0,61 g 0,61 g
Calcii chloridum dihydricum 0,55¢g 0,55¢g
Magnesii acetas tetrahydricus 0,10 g 0,10 g
Natrii glycerophosphas hydricus 0,98 g 0,98 g
Komora s glukézou
Glucosum monohydricum (ekvivalentni 44,00 g 44,00 g
glucosum) (40,00 g) (40,00 g)
Komora s lipidy
Olivae oleum raffinatum (cca 80%) + - 15g
Sojae oleum raffinatum (cca 20%)
2K V= 2komorovy vak, 3KV = 3komorovy vak
Rekonstituovany roztok/emulze obsahuje nasledujici slozky:
SloZeni
Aktivovan 2KV Aktivovan 3KV
V objemovych jednotkach (ml) 240 100 300 100
Dusik (g) 1,4 0,59 1,4 0,47
Aminokyseliny (g) 9,4 3,9 9,4 3,1
Glukoéza (g) 40,0 16,7 40,0 13,3
Lipidy (g) 0 0 7,5 2,5
Energie
Celkové kalorie (kcal) 198 82 273 01
Neproteinové kalorie (kcal) 160 67 235 78
Kalorie — glukéza (kcal) 160 67 160 53
Kalorie— lipidy (kcal)® 0 0 75 25
E;eprotemove kalorie/dusik (kcal/g 13 113 165 165
Lipidové kalorie (% neproteinové  [neuplatituje mneuplatiuje 1 1
kalorie) se se
Lipidové kalorie (% celkové kalorie) gzuplatnuj ¢ geeuplatnuj ‘s 28
Elektrolyty
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Sodik (mmol) 6,4 2,7 6,6 2,2
Draslik (mmol) 6,2 2,6 6,2 2,1
Hot¢ik (mmol) 0,47 0,20 0,47 0,16
Vapnik (mmol) 3,8 1,6 3,8 1,3
Fosfat ® (mmol) 3,2 1,3 3,8 1,3
Acetat (mmol) 7.2 3,0 7,2 2.4
Malat (mmol) 3,2 1,3 3,2 1,1
Chlorid (mmol) 9,3 3,9 9,3 3,1
pH (piibl.) 5,5 5,5 5,5 5,5
Osmolarita ptibl. (mosm/1) 1400 1400 1150 1150

@ Zahrnuje kalorie z vajecnych fosfolipidil pro injekci.
b Zahrnuje fosfaty z vaje€nych fosfolipidii pro injekci, které jsou slozkou lipidové emulze.

Pomocné latky jsou:
Kyselina jable¢na L-forma*
Kyselina chlorovodikova*
Vajecné fosfolipidy pro injekci
Glycerol
Natrium-oleat
Hydroxid sodny*
Voda pro injekci

* k Gpravé pH
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