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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1 NAZEV PRIPRAVKU

Ziremilon 200 mg/ml infuzni emulze

2  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Ptipravek Ziremilon obsahuje:
Obsah v 1000 ml

Cistény sdjovy olej 60 g
Triacylglyceroly se stfednim fetézcem 60 g
Cistény olivovy olej 50g
Rybi olej bohaty na omega-3-kyseliny 30g
Energeticka hodnota: 2000 kcal

Pomocna latka se znamym ucinkem:
1000 ml ptipravku Ziremilon obsahuje 2,2 mmol (50,2 mg) sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3 LEKOVA FORMA

Infuzni emulze
Bila homogenni emulze.

Hodnota pH: 6,5-9,0
Osmolalita: 360-480 mosm/kg

4  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Zdroj energie a esencialnich mastnych kyselin a omega-3 mastnych kyselin pro pacienty jako soucast
parenteralni vyzivy, pokud je perorlni piijem nebo enterdlni vyziva nemozna, nedostatecna nebo
kontraindikovana.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Davka a rychlost infuze se ma fidit schopnosti pacienta eliminovat podany tuk, viz bod 4.4.

Dospeli

Standardni davka je 1,0-2,0 g tuku/kg télesné hmotnosti (t€l.hm.)/den, coz odpovida 5—10 ml/kg
tél.hm./den. Doporucena rychlost infuze je 0,125 g tuku/kg tél. hm./hodina, coz odpovida 0,63 ml
ptipravku Ziremilon/kg tél. hm./hodina a nema piekrocit 0,15 g tuku/kg t€l. hm./hodina, coz odpovida
0,75 ml ptipravku Ziremilon/kg tél. hm./hodina.



Pediatricka populace

Novorozenci a kojené déti

Pocatecni davka ma byt 0,5-1,0 g tuku/kg tél. hm./den a nasledné se ma postupné zvySovat o0 0,5-1,0 g
tuku/kg t€l. hm./den az na 3,0 g tuku/kg tél. hm./den.

Doporucuje se nepiekracovat denni davku 3 g tuku/kg tél. hm./den, coz odpovida 15 ml ptipravku
Ziremilon/kg tél. hm./den.

Rychlost infuze nema prekrocit 0,125 g tuku/kg tél. hm./hodina.
U predcasné narozenych novorozencil a novorozencu s nizkou porodni hmotnosti mé byt piipravek
Ziremilon podavan kontinudlni infuzi po dobu priblizn¢€ 24 hodin.

Déti
Doporucuje se nepiekracovat denni davku 3 g tuku/kg tél. hm./den, coz odpovida 15 ml ptipravku
Ziremilon/kg t€l. hm./den.

Denni davka se méa béhem prvniho tydne podavani postupné zvySovat. Rychlost infuze nema
prekrocit 0,15 g tuku/kg tél. hm./hodina.

Zptsob podani

Intraven6zni infuze do periferni nebo centralni zily.

Pfi pouziti u novorozenct a déti mladsich 2 let ma byt roztok (ve vacich a aplikacnich setech) chranén
pted svétlem, dokud neni podani ukonceno (viz body 4.4, 6.3 a 6.6).

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na rybi, vaje¢né, sdjové bilkoviny nebo bilkoviny obsazené v burskych
ofiscich nebo na kteroukoli z u¢innych latek nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bodé¢ 6.1.

- Tézka hyperlipidémie.

- Te&zka jaterni nedostatecnost.

- Zavazné poruchy krevni srazlivosti.

- Pokro¢ilé selhavani ledvin bez moznosti hemofiltrace nebo dialyzy.

- Akutni Sok.

- Vseobecné kontraindikace infuzni 1éCby: akutni plicni edém, hyperhydratace, dekompenzovana
srde¢ni nedostatecnost.

- Nestabilizovany klinicky stav (napft. t€zké potrazové stavy, nekompenzovany diabetes mellitus,
akutni infarkt myokardu, cévni mozkova ptihoda, embolie, metabolickd acidoza, t€zka sepse
a hypotonicka dehydratace).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Schopnost eliminovat tuk je individualni, a proto ma byt monitorovana podle obvyklych klinickych
postuptl. Obecné se hodnoceni schopnosti eliminace provadi kontrolou hladiny triacylglycerolt.
Zvlastni opatrnosti je tfeba dbat u pacientli se znamym rizikem vyskytu hyperlipidémie (napf.
pacienti s vysokou davkou lipidd, t€zkou sepsi a déti s extrémné nizkou porodni hmotnosti).
Koncentrace triacylglycerolil v séru obecné nema po dobu infuze piekrocit 3 mmol/l. Pokud sérova
nebo plazmaticka hladina triacylglycerolti béhem infuze nebo po infuzi prekroci hodnotu 3 mmol/l, je

yoroqe .

Predavkovani muze vést k syndromu pietiZzeni tukem, viz bod 4.8.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje s6jovy olej, rybi olej a vaje¢né fosfolipidy, které mohou vzacné
vyvolat alergické reakce. Byla pozorovana zktizena alergicka reakce mezi sdjovymi boby a burskymi
ofisky.



Lipidové emulze maji byt podavany s opatrnosti pii poruchach metabolismu lipidd, které se mohou
vyskytnout u pacientti se selhanim ledvin, diabetem mellitem, pankreatitidou, zhorSenou jaterni funkci,
hypotyredzou a sepsi.

Klinické idaje u pacientd s diabetem mellitem nebo rendlnim selhanim jsou omezené.

Podavani samotnych mastnych kyselin se stfednim fetézcem miZe vyvolat metabolickou acidozu.
Toto riziko je do zna¢né miry eliminovano sou¢asnym poddnim infuze mastnych kyselin s dlouhym
fetézcem obsazenymi v piipravku Ziremilon. Souc¢asné podavani sacharidii ddle snizuje riziko
metabolické acidozy. Proto se doporucuje soubézné podavat infuze sacharidi nebo roztoku
aminokyselin obsahujicich sacharidy. Je tfeba pravidelné kontrolovat laboratorni testy obecné
pouzivané pfi intravendzni vyziveé. Patii mezi né méfeni glykémie, jaterni testy, test acidobazické
rovnovahy, bilance tekutin, kompletni krevni obraz a sérové elektrolyty.

Pti vyskytu piiznaki anafylaktické reakce (jako horecka, tiesavka, vyrazka nebo dyspnoe) se ma
okamzité prerusit podavani infuze.

Lipidové emulze se maji podavat s opatrnosti novorozencim a pfedcasné narozenym novorozenctim s
hyperbilirubinemii a v pfipadech s pulmondlni hypertenzi. U novorozencii, zejména piedcasne
narozenych novorozenct na dlouhodobé parenteralni vyzive, je tieba monitorovat pocet krevnich
desticek, jaterni testy a sérové triacylglyceroly.

Vystaveni roztokll urCenych k intravendzni parenterdlni vyzive svétlu, zejména po pridani aditiv
vitamint, maze mit v disledku tvorby peroxidi a dalSich produkti rozkladu nezadouci ucinky na
klinické vysledky u novorozenct. Pti pouziti u novorozencti a déti mladsich 2 let maji byt roztoky
lipidii chranény pied okolnim svétlem, dokud neni podani dokonceno (viz body 4.2, 6.3 a 6.6).

Vysoké hladiny lipidli v plazmé mohou interferovat s nékterymi krevnimi laboratornimi testy, napft. pfi
stanoveni hemoglobinu.

100 ml, 250 ml vaky:
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jednom vaku, coz znamena, Ze je
v podstaté "bez sodiku".

500 ml vak:
Tento 1éCivy piipravek obsahuje 25,1 mg sodiku v jednom vaku, coz odpovida 1,3 % doporuceného
maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery €ini 2 g sodiku.

Jestlize kompatibilita neni znama, je tfeba se vyhnout piidani 1écivych pripravkl nebo jinych latek
k lipidové emulzi (viz body 6.2 a 6.6).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Heparin podavany v klinickych davkach zptisobuje prechodné zvysené uvoliovani lipoproteinové
lipazy do obéhu. To mize zpocatku vyvolat zvySeni plazmatické lipolyzy, po niz nasleduje prechodné
sniZeni clearance triacylglyceroli.

Soéjovy olej ptirozené obsahuje vitamin K. Jeho obsah je v8ak v pfipravku Ziremilon tak maly, Ze se
nepiedpoklada, Ze ma signifikantni vliv na proces srazeni krve u pacientii 1é¢enych kumarinovymi
derivaty.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nejsou k dispozici zadné udaje o pouziti lipidovych emulzi u t€hotnych nebo kojicich Zen. Nejsou
k dispozici zadné studie reprodukeni toxicity u zvifat. V obdobi te€hotenstvi a kojeni mize byt nutna
parenteralni vyziva. Lipidové emulze maji byt proto podavany t€hotnym a kojicim zenam pouze po
peclivém zvazeni.



4.7

Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

UtinKy na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nezadouci ucinky pozorované pii podavani tukovych emulzi:

pokozky, bolest
hlavy), pocit
chladu nebo
tepla, bledost,
cyanoza, bolest
v krku, bolest
zad, kosti,
hrudniku a
beder

Casté Méné casté Vzdcné Velmi vzacné
(=1/100 az (=1/1000 az (=1/10 000 az | (<1/10,000
<1/10) <1/100) <1/1000)
Cévni poruchy Hypotenze,
hypertenze
Respiracni, Dyspnoe
hrudni a
mediastinalni
poruchy
Gastrointestinalni Nechutenstvi,
poruchy nauzea,
zvraceni
Poruchy Priapismus
reprodukcniho
systému a prsu
Celkové poruchy | Malé zvySeni [Zimnice Hypersenzitivni
a reakce v misté | télesné teploty reakce (napf.
aplikace anafylaktické
nebo
anafylaktoidni
reakce, kozni
vyrazka,
lkoptivka,
z&ervenani

Pokud se tyto nezadouci ucinky objevi nebo pokud hodnota triacylglycerolti po dobu infuze stoupne
nad 3 mmol/l, je tfeba infuzi ptipravku Ziremilon zastavit nebo v pfipad¢€ potieby pokracovat
s redukovanou davkou.



Ptipravek Ziremilon ma byt vzdy soucasti kompletni parenteralni nutri¢ni vyzivy véetné
aminokyselin a glukozy. Nauzea, zvraceni a hyperglykémie jsou priznaky, které se vztahuji
k podminkam pro indikaci parenteralni vyzivy a nékdy se mohou vyskytnout i pfi parenteralni vyzive.

Doporucuje se sledovat koncentrace triacylglycerold a glukozy v krvi, aby se zabranilo jejich zvySené
koncentraci, kterd mize byt skodliva.

Syndrom ptetizeni tuky

ZhorSena schopnost eliminovat triacylglyceroly mize vést k "syndromu pietizeni tuky", ktery miize
byt zplsoben predavkovanim. Je téeba sledovat pripadné zndmky metabolického pietizeni. Pfi¢ina
muze byt geneticka (individualn€ rozdily v metabolismu) nebo miize byt metabolismus tukli ovlivnén
probihajicim nebo pfedchozim onemocnénim. Tento syndrom se mtize objevit také pii zadvazné
hypertriglyceridémii, a to i pii doporucené infuzni rychlosti, a v souvislosti s ndhlou zménou
klinického stavu pacienta, jako jsou porucha funkce ledvin nebo infekce. Syndrom pfetizeni tuky je
charakterizovan hyperlipémii, horeckou, tukovou infiltraci, hepatomegalii s ikterem nebo bez ikteru,
splenomegalii, anémii, leukopenii, trombocytopenii, poruchou koagulace, hemolyzou a
retikulocyt6zou, abnormalnimi testy funk¢nosti jater a kématem. Symptomy jsou obvykle reverzibilni
po preruseni infuze tukové emulze.

Jestlize se vyskytnou zndmky syndromu pfetizeni tuky, infuze ptipravku Ziremilon ma byt pferusena.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostfednictvim webového formulare
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

4.9 Predavkovani

K predavkovani, které vede k syndromu pietizeni tuky, mize dojit v dusledku pfili§ rychle podavané
infuze nebo chronicky pii doporucené rychlosti infuze v souvislosti se zménou klinického stavu
pacienta, napt. pii poruse funkce ledvin nebo infekci. Pfedavkovani mize vést k nezadoucim
ucinkiim (viz bod 4.8). V téchto ptipadech ma byt infuze lipidl zastavena nebo, je-li to nutné, se ma
pokracovat se snizenym davkovanim.

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: krevni nahrady, infuzni a perfuzni roztoky, roztoky pro parenteralni

vyzivu
ATC ko6d: BOSBAO02

Tukova emulze ma velikost Castic a biologické vlastnosti podobné endogennim chylomikrontim.
Slozky ptipravku Ziremilon; s6jovy olej, triacylglyceroly se stfednim fetézcem, olivovy olej a rybi
olej maji kromé jejich energetického obsahu také vlastni farmakodynamické vlastnosti.
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Soéjovy olej ma vysoky obsah esencialnich mastnych kyselin. Nejvice je zastoupena omega-6 mastna
kyselina linolova (pfiblizné 55-60 %). Kyselina alfa-linolenova, omega-3 mastna kyselina, tvofi asi 8
%. Tato cast pfipravku Ziremilon poskytuje potfebné mnozstvi esencidlnich mastnych kyselin.

Mastné kyseliny se stfednim fetézcem se rychle oxiduji a poskytuji organismu bezprostiedné
dostupnou energii.

Olivovy olej poskytuje energii predevsim ve form¢ mononenasycenych mastnych kyselin, které jsou
mnohem méné nachylné k peroxidaci nez odpovidajici mnozstvi polynenasycenych mastnych kyselin.

Rybi olej se vyznacuje vysokym obsahem kyseliny eikosapentaenové (EPA) a kyseliny
dokosahexaenové (DHA). DHA je dilezitou strukturni slozkou bunéénych membran, zatimco EPA je
prekurzorem eikosanoidl v prostaglandinech, tromboxanech a leukotrienech.

Vitamin E chrani nenasycené mastné kyseliny pted peroxidaci lipida.

Byly provedeny dvé studie u pacientii s dlouhodobou nutri¢ni parenteralni podporou. Primarnim
cilem obou studii bylo prokazani bezpecnosti. V jedné ze studii, ktera byla provedena u pediatrickych
pacientt, byla sekundarnim cilem Gcinnost. Tato studie byla stratifikovana podle vékovych skupin (1
mesic - < 2 roky, resp. 2—11 let). Obé¢ studie prokdzaly stejny bezpecnostni profil jako u komparatoru
(Intralipid 20 %). Uginnost u studie s pediatrickymi pacienty byla hodnocena podle piirtstku
hmotnosti, vysky, indexu télesné hmotnosti, prealbuminu, podle hladiny proteini vazajicich retinol

a podle profilu mastnych kyselin. Po 4 tydnech podavani nebyl mezi skupinami zjistén zadny rozdil

v parametrech s vyjimkou profilu mastnych kyselin. Profil mastnych kyselin u pacientti, kterym byla
podavana lipidova emulze, vykazoval zvyseni omega-3 mastnych kyselin v lipoproteinech plazmy

a fosfolipidech Cervenych krvinek a odpovida tak slozeni infundované lipidové emulze.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Jednotlivé triacylglyceroly maji riiznou rychlost clearance, ale lipidova emulze jako smés je po dobu
podavani infuze eliminovéana rychleji nez triacylglyceroly s dlouhym fetézcem (LCT) pfi nizsich
koncentracich triacylglycerolii. Olivovy olej mé ze vSech slozek nejpomalejsi clearance (ponc¢kud
niz8i nez LCT) a triacylglyceroly se stfednim fetézcem (MCT) nejrychlejsi. Rybi olej ve smési s LCT
ma stejnou rychlost clearance jako samotny LCT.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V predklinickych studiich se nezjistily zadné jiné U¢inky nez ty, které se daly o¢ekavat po podani
vysokych davek tukil na zaklad¢ studii toxicity a genotoxicity po podani jednotlivé davky a po podani
opakovanych davek emulzi lipidd. Pti studii lokalni tolerance u kralikd byl po intra-arterialnim,
paravendznim nebo subkutannim podani pozorovana lehka, ptechodna zanétliva reakce. Po
intramuskularnim podani byla u nékterych zvitat pozorovana stiedné tézka zanétliva reakce a nekroza
tkané. Pti pokusech na morcatech (maximisation test) vyvolal rybi olej stiedné tézky stupen kozni
senzibilizace. Test systémové antigenni reakce neprokazal anafylakticky potencial rybiho oleje.

6 FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Glycerol

Vajecné fosfolipidy pro injekci
Tokoferol-alfa

Voda pro injekci

Hydroxid sodny (pro tpravu pH)
Natrium-oleat



6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy ptipravek se nesmi misit s jinymi [é¢ivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé¢ 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni
Pouzijte okamzite.

Pfi pouziti u novorozenct a déti mladsSich 2 let ma byt roztok (ve vacich a aplika¢nich setech) chranén
pted svétlem, dokud neni podani dokonceno (viz body 4.2, 4.4 a 6.6).

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Chraiite pted
mrazem.
Uchovavejte v ptebalu.

Uchovavani po smiseni

Z mikrobiologického hlediska, jsou-li pfidavany do pfipravku Ziremilon aditiva, je ticba smés
okamzité pouzit. Neni-li smés pouzita okamzité, doba a podminky uchovavani pred pouzitim jsou

v odpovédnosti uzivatele a obvykle nemaji byt delsi nez 24 hodin pii teploté 2 — 8 °C, pokud aditiva
nebyla pridana za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Baleni se sklada z vnitiniho vaku (primarniho obalu) s pfebalem. Mezi vnitinim vakem a piebalem je
umistén absorbér kysliku.
- Vnitini vak je vyroben z vicevrstvé polymerni folie.
- Vnitini folie vaku se sklada z polypropylenu. Infuzni a aditivni porty jsou vyrobeny
z polypropylenu.
- Ptebal s kyslikovou bariérou se skldda z polypropylenu.
- Absorbér kysliku se sklada z zelezitého prasku v polymernim sacku.
Po otevieni prebalu ma byt prebal a abosrbér kysliku zlikvidovan.

Velikosti baleni:

1 vak x 100 ml, 10 vakd x 100 ml
1 vak x 250 ml, 10 vakta x 250 ml
1 vak x 500 ml, 12 vakta x 500 ml

Na trh se nemusi uvadet vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pouzivejte pouze v ptipadg, ze je emulze homogenni.
Pted podanim emulze vizualné zkontrolujte, zda nedoslo k odd¢leni fazi. Ujistéte se, ze finalni
emulze urcend k infuzi nevykazuje zndmky separace fazi.

Pfi pouziti u novorozenct a déti mladsich 2 let chraite pfed svétlem az do ukonceni podavani emulze.
Vystaveni ptipravku Ziremilon okolnimu svétlu, zejména po ptidani aditiv s vitaminy, vytvari
peroxidy a dal$i degrada¢ni produkty, jejichz mnozstvi lze snizit ochranou pied svétlem (viz body 4.2,
4.4 a6.3).

Pouze k jednorazovému pouziti. Nespotfebované mnozstvi emulze ma byt zlikvidovano.



Aditiva
Ptipravek Ziremilon lze asepticky misit s roztoky aminokyselin, glukozy a roztoky elektrolyta.

Kompatibilita pro jednotliva aditiva a doba uchovavani jednotlivych aditiv budou k dispozici na
vyzéadani u drzitele rozhodnuti o registraci.

Aditiva je tieba pridavat asepticky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7 DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Noridem Enterprises Limited, Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia,
Kypr

8 REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

76/065/24-C

9 DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16. 10. 2025

10 DATUM REVIZE TEXTU

16. 10. 2025



