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18. januar 2016
PRODUKTRESUMÉ

for

Omegaven, infusionsvæske, emulsion

0. D.SP.NR.


20067

1. LÆGEMIDLETS NAVN


Omegaven

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


100 ml emulsion indeholder:


Højraffineret fiskeolie
10 g


Indeholdende


Eicosapentaenoin syre (EPA)
1,25 - 2,82 g


Docosahexaenoin syre (DHA)
1,44 - 3,09 g


dl-(-Tocopherol (antioxidant)
15,0 - 29,6 mg


Glycerol
2,5 g


Renset æg phosphatid
1,2 g


Energiindhold:
470 kJ/100 ml ( 112 kcal/100 ml


pH værdi:

7,5 - 8,7


Titrering surhedsgrad:
( 1 mmol HCl/l


Osmolalitet:

308-376 mosm/kg


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.
3. LÆGEMIDDELFORM


Infusionsvæske, emulsion


Hvid, homogen emulsion

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Anvendes som parenteralt ernæringstilskud med langkædede omega-3 fedtsyrer (specielt eicosapentaenoin og docosahexaenoin syre) til patienter, hvor oral eller enteral ernæring er umulig, utilstrækkelig eller kontraindiceret.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde


Daglig dosering:


1 ml op til maksimalt 2 ml Omegaven/kg legemsvægt


= 0,1 g op til maksimalt 0,2 g fiskeolie/kg legemsvægt


= 70 ml op til maksimalt 140 ml Omegaven til en patient med en legemsvægt på 70 kg


Maksimal infusions hastighed


Den maksimale infusions hastighed må ikke overskride 0,5 ml Omegaven/kg legemsvægt/time = 0,05 g fiskeolie/kg legemsvægt/time.


Den maksimale infusions hastighed skal overholdes nøje, da der ellers kan observeres en kraftig stigning i serumkoncentrationen af triglycerider.


Omegaven bør administreres sammen med andre fedtemulsioner. På basis af det rekommanderede daglige fedt indtag på 1-2 g/kg legemsvægt, bør fiskeolien fra Omegaven udgøre 10 - 20 % af dette indtag.


Administration:


Til infusion via central eller perifer vene.


Beholderen skal omrystes før brug.


Hvis Omegaven anvendes samtidig med andre infusions opløsninger (f.eks. aminosyreopløsninger, kulhydratopløsninger) via et almindeligt infusionssæt (by-pass, y-tube), skal forligeligheden af opløsningerne sikres.


Behandlingsvarighed: Behandling med Omegaven bør ikke overstige 4 uger.

4.3 Kontraindikationer


- Alvorlige koagulations forstyrrelser


Visse akutte og livstruende tilstande som:


- kollaps samt shock


- nylig myokardie infarkt


- apopleksi


- embolisme


- udefineret coma status


På grund af manglende erfaring bør Omegaven ikke anvendes til patienter med stærkt nedsat lever- eller nyrefunktion.


På grund af utilstrækkelig erfaring bør Omegaven ikke anvendes til for tidligt fødte, nyfødte, spædbørn eller børn.


Generelle kontraindikationer for parenteral ernæring:


- hypokalæmi


- hyperhydrering


- hypotonisk dehydrering


- ustabil metabolisme


- acidoser


Omegaven må ikke gives til patienter med erkendt allergi over for fisk eller ægge-protein eller over for de aktive stoffer eller øvrige hjælpestoffer angivet i afsnit 6.1.  
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen


Omegaven bør indgives med forsigtighed til patienter med nedsat fedtmetabolisme og ukontrolleret diabetes mellitus.

Serumtriglycerid niveau må kontrolleres daglig. Blodsukkerprofilen, syre/basemetabolismen, elektrolytter, væskebalance, blodtællinger og blødningstid hos patienter i antikoagulans behandling skal kontrolleres med regelmæssige intervaller. Triglycerid koncentrationen i serum under infusionen af fedtemulsioner må ikke overstige 3 mmol/l.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Infusion med Omegaven kan forårsage forlænget blødningstid samt hæmme aggregationen af blodplader. Af denne årsag bør Omegaven kun med forsigtighed gives til patienter i antikoagulans behandling, selv ved en eventuel reduktion af antikoagulans.

4.6 Graviditet og amning


På grund af manglende erfaring bør Omegaven kun anvendes til gravide eller ammende, hvis det er strengt nødvendigt.  
4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner


Ikke relevant

4.8 Bivirkninger

Bivirkninger observeret i forbindelse med indgivelse af Omegaven:


Undersøgelser:


Sjælden (≥1/10.000 til <1/1.000): Infusion med Omegaven kan forårsage forlænget blødningstid samt hæmme aggregationen af blodplader. Klinisk relevante abnormaliteter er ikke observeret. 


Mave-tarm-kanalen:


Sjælden (≥1/10.000 til <1/1.000): Smag af fisk.


Bivirkninger observeret i forbindelse med indgivelse af fedtemulsioner:

	
	Ikke almindelig 

(≥1/1.000 til <1/100)
	Meget sjælden

(<1/10.000)

	Blod og lymfesystem
	
	Thrombocytopeni

Hæmolyse

Reticulocytose

	Immunsystemet
	
	Anafylaktisk reaktion

	Metabolisme og ernæring


	Hypertriglyceridæmi
	

	Nervesystemet
	Hovedpine
	

	Vaskulære sygdomme
	
	Virkninger på kredsløbet (f.eks. hyper/hypotension)

	Hud og subkutane væv
	
	Udslæt, nældefeber.

	Mave-tarm-kanalen
	Mavesmerter, kvalme, opkastning


	

	Det reproduktive system og mammae
	
	Priapisme

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet
	Stigning i kropstemperatur, kulderystelser, kuldegysninger, træthed 
	

	Undersøgelser
	
	Midlertidig stigning i leverfunktionstest


Thrombocytopeni er rapporteret i forbindelse med langvarig behandling med fedtemulsioner til børn.

Midlertidig stigning i leverfunktionstest efter langvarig intravenøs ernæring med eller uden fedtemulsioner er blevet observeret. Årsagen til dette kendes ikke på nuværende tidspunkt. 

Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af mistænkte bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle mistænkte bivirkninger via:
Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk
4.9 Overdosering


Overdosering førende til fedt overbelastningssyndrom kan forekomme akut, når niveauet for triglycerid under infusion af fedt overstiger 3 mmol/l, som et resultat af for høj infusionshastighed, eller kronisk ved anbefalede infusionshastigheder i forbindelse med en ændring af patientens kliniske tilstand, f.eks. ved nedsat nyrefunktion forårsaget af infektion.

Overdosering kan medføre bivirkninger (se 4.8)

I disse tilfælde skal fedt infusionen standses eller - hvis nødvendigt - fortsættes med en reduceret dosis. Infusionen af fedt skal også standses, hvis koncentrationen af blodsukker stiger markant. I tilfælde af kraftig overdosering uden samtidig administration af kulhydrat kan metabolisk acidose forekomme.

4.10 Udlevering


B

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0 Terapeutisk klassifikation

ATC-kode: B 05 BA02, opløsninger til parenteral ernæring

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


De langkædede omega-3 fedtsyrer i Omegaven er delvis inkorporeret i plasma og fedtvæv. Docosahexaenoin syre er et væsentligt, strukturelt element i membran phospholipider, mens eicosapentaenoin syre er et forstadium i eicosanoid syntesen (prostaglandiner, thromboxaner, leukotriener, samt andre lipid mediatorer). Øget syntese af disse eicosapentaenoin syre afledte mediator substanser kan muligvis fremme antiaggregatoriske og antiinflammatoriske effekter og er forbundet med immunmodulerende virkninger.


Glycerol indeholdt i Omegaven er beregnet som anvendelse for produktion af energi via glykolyse eller bliver re-esterificeret sammen med frie fede syrer i leveren for at danne triglycerider.


Omegaven indeholder også æg phospholipider som hydrolyseres eller inkorporeres i cellemembranerne, hvor de som væsentlige forbindelser opretholder membran integriteten.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber


Lipid partiklerne infunderet med Omegaven er identiske i størrelse og elimination med fysiologiske chylomicroner. Hos raske, mandlige frivillige er en halveringstid af triglycerider i Omegaven beregnet til 54 minutter.

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata


Prækliniske data tyder ikke på nogen speciel risiko for mennesker baseret på konventionelle undersøgelser af akutte og gentagne toksiske doser, sikkerhed, farmakologi og genotoksicitet. Der er ikke udført dyreeksperimentelle undersøgelser for reproduktiv toxicitet.


Sensibilitets tests

I en test hos marsvin (maximisation test) viste Omegaven moderat dermal sensibilisering. En systemisk antigenicitets test viste ingen tegn på anafylaktisk potentiale for Omegaven.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Natriumoleat, natriumhydroxid, vand til injektionsvæsker

6.2 Uforligeligheder


Uforligeligheder kan opstå gennem tillæg af polyvalente kationer, f.eks. calcium, specielt i forbindelse med heparin.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstiden af produktet i original emballage er 18 måneder.

Opbevaringstiden efter fortynding eller rekonstitution ifølge vejledningen:

Kemisk og fysisk vil blandinger indeholdende Omegaven være stabile i 24 timer ved 25º C og dokumentation herfor er tilgængelig hos producenten. Fra et mikrobiologisk synspunkt bør opløsninger indeholdende fedtemulsioner eller fedtemulsioner indeholdende fedtopløselige vitaminer anvendes umiddelbart efter blanding. Hvis opløsningen ikke anvendes med det samme, vil opbevaringstiden og forholdene inden anvendelse være på brugerens ansvar. Kun hvis rekonstitutionen har fundet sted under kontrollerede og godkendte aseptiske forhold kan opbevaringsbetingelserne baseres på producentens stabilitetsdata. Fra et mikrobiologisk synspunkt bør blandinger fremstillet under ukontrollerede og ikke godkendte forhold normalt anvendes indenfor 24 timer, inklusive infusionstiden. (Se 6.6 Instruktioner vedrørende håndtering).

Opbevaringstid efter anbrud: 
Omegaven bør anvendes med sterilt transfer udstyr umiddelbart efter anbrud. 

Skal anvendes umiddelbart efter brydning af hætteglasforseglingen.

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Bør ikke opbevares ved temperaturer over 25( C. Må ikke fryses.

6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser

10 x 50 ml hætteglas


10 x 100 ml hætteglas


Farveløse glasflasker (type II), brombutyl gummilukke.


Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
6.6 Regler for destruktion og anden håndtering

Beholderen skal omrystes før brug.


Anvend kun homogene blandinger fra ubeskadigede beholdere.


Udstyr, som ikke indeholder phtalat, bør foretrækkes.

En hver tilbageværende rest af blandinger eller opløsninger af Omegaven bør kasseres.

Omegaven kan under aseptiske forhold blandes med såvel fedtemulsioner som med fedtopløselige vitaminer. Når Omegaven administreres sammen med andre fedtemulsioner iblandet eller fortyndet før administration (se 6.2 for yderligere information), bør fiskeolien fra Omegaven udgøre 10 - 20 % af det daglige indtag af fedt.

7. INDEHAVER Af MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Fresenius Kabi AB


75 174 Uppsala


Sverige


Repræsentant


Fresenius Kabi

Filial af Fresenius Kabi AB, Sverige

Islands Brygge 57

2300  København S
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