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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

PERIOLIMEL N4E emulsie perfuzabila
OLIMEL N7E emulsie perfuzabila
OLIMEL N9E emulsie perfuzabili

OLIMEL N9 emulsie perfuzabila

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei

medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.
4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este PERIOLIMEL/OLIMEL emulsie perfuzabila si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte caPERIOLIMEL/OLIMEL emulsie perfuzabila sa va fie administrat
Cum va fi utilizat PERIOLIMEL/OLIMEL emulsie perfuzabila

Reactii adverse posibile

Cum este pastrat PERIOLIMEL/OLIMEL emulsie perfuzabila

Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este PERIOLIMEL/OLIMEL emulsie perfuzabila si pentru ce se utilizeaza

PERIOLIMEL/OLIMEL este o emulsie perfuzabild. Se prezintd sub forma unei pungi cu 3
compartimente.

Pentru PERIOLIMEL N4E, OLIMEL N7E si OLIMEL N9E:
Primul compartiment contine o solutie de glucoza cu calciu, al doilea o0 emulsie lipidica si al treilea o
solutie de aminoacizi cu alti electroliti

Pentru OLIMEL N9

aminoacizi.

PERIOLIMEL / OLIMEL este utilizat pentru a asigura nutritia la adulti si copii cu varsta mai mare de
2 ani printr-un tub introdus ntr-o vena, cand hranirea normala pe gurd nu este posibila.

PERIOLIMEL / OLIMEL trebuie utilizat numai sub supraveghere medicala.



2. Ce trebuie sa stiti inainte ca PERIOLIMEL / OLIMEL emulsie perfuzabila sa va fie
administrat

PERIOLIMEL / OLIMEL emulsie perfuzabili nu trebuie utilizat:

- la prematuri, nou-nascuti si copii cu varsta sub 2 ani;

- daca sunteti hipersensibil (alergic) la proteinele din oud, din soia, din alune sau la
porumb/produse din porumb (vezi si pct. ,,Atentiondri si precautii” de mai jos) sau la oricare
dintre celelalte componente((enumerate in sectiunea 6).).

- daca organismul dumneavoastra are probleme cu utilizarea anumitor aminoacizi;

- daca aveti, In special, un nivel mare de lipide in sange;

- dacd aveti hiperglicemie (prea mult zahar in sange);

PERIOLIMEL N4E, OLIMEL N7E si OLIMEL N9E emulsie perfuzabila nu trebuie utilizate:
- dacd aveti o concentratie anormal de mare in sange a oricaruia dintre electroliti (sodiu, potasiu,
magneziu, calciu si/sau fosfor).

In toate cazurile, medicul dumneavoastra va hotari daca trebuie sau nu sa vi se administreze acest
medicament pe baza unor factori, cum sunt varsta, greutatea si starea medicald, impreuna cu
rezultatele oricarora din testele efectuate.

Atentionari si precautii

Tnainte de vi se administra PERIOLIMEL / OLIMEL, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
asistenta medicala.

Administrarea prea rapida a solutiilor pentru nutritie parenterala totala (NPT) poate provoca leziuni
sau moartea.

Perfuzia trebuie oprita imediat in cazul aparitiei oriciror semne anormale sau simptome ale unei reactii
alergice (cum sunt transpiratie, febra, frisoane, durere de cap, eruptii trecatoare pe piele sau respiratie
dificil). Acest medicament contine ulei de soia si fosfolipide din ou. in anumite cazuri proteinele din
soia si ou pot provoca reactii de hipersensibilitate. Au fost observate reactii alergice incrucisate intre
proteinele din soia si proteinele din alune.

PERIOLIMEL/OLIMEL contine glucoza derivata din porumb, care ar putea determina reactii de
hipersensibilitate daca sunteti alergic la porumb sau la produsele din porumb (vezi pct.
»PERIOLIMEL/OLIMEL emulsie perfuzabild nu trebuie utilizat” de mai sus).

Dificultatea de respiratie ar putea fi, de asemenea, un semn ca s-au format particule mici, care
blocheaza vasele de sange din plamani (precipitate vasculare pulmonare). Daca aveti dificultati de
respiratie, spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei. Ei vor decide un curs de actiune care
trebuie Tntreprins.

Numai pentru formuldrile cu electroliti: Antibioticul numit ceftriaxona nu trebuie amestecat sau
administrat simultan cu nici o solutie care contine calciu (inclusiv <PERIOLIMEL / OLIMEL>)
administrata prin picurare in vena.

Aceste medicamente nu trebuie sa vi se administreze impreuna chiar si prin linii de perfuzie diferite
sau locuri diferite de perfuzie.

Cu toate acestea, vi se pot administra <PERIOLIMEL / OLIMEL> si ceftriaxona succesiv, una dupa
alta, daca sunt utilizate linii de perfuzie in locuri diferite sau daca liniile de perfuzie sunt inlocuite sau
au fost spalate temeinic cu solutie de sare fiziologica intre perfuzii pentru a evita precipitarea
(formarea de particule de ceftriaxona-sare de calciu). Anumite medicamente si afectiuni pot creste
riscul dezvoltarii unor infectii sau a septicemiei (bacterii Tn sdnge). Exista un risc deosebit de infectii
sau septicemie atunci cand este introdus un tub pe vena (cateter intravenos). Medicul dumneavoastra
va urmari cu atentie orice semn care ar putea trdda o infectie. Pacientii care necesita nutritie
parenterald (nutrifie administrata pe un tub direct in vena) sunt mai susceptibili la infectii din cauza



afectiunilor lor medicale. Riscul de infectie poate fi diminuat prin utilizarea unei tehnici aseptice
(,,fara microbi”) la introducerea si ingrijirea cateterului si la prepararea formulei nutritionale (NPT).

Daca sunteti sever malnutrit astfel incat trebuie sa fiti hranit intravenos, medicul dumneavoastra
trebuie sa inceapa tratamentul incet. De asemenea, medicul dumneavoastra trebuie sd va monitorizeze
cu atentie pentru a preveni modificarile bruste ale nivelelor dumneavoastra de lichid, vitamine,
electroliti si minerale.

Tnainte de a Incepe perfuzia, vor fi corectate tulburirile echilibrului hidroelectrolitic si tulburarile
metabolice. Medicul va monitoriza starea dumneavoastra in timp ce vi se administreaza acest
medicament si va poate modifica dozajul sau va poate administra substante nutritive suplimentare, de
exemplu vitamine, electroliti si oligoelemente, daca se considera ca acestea sunt necesare.

Tulburari hepatice, inclusiv probleme cu eliminarea bilei (colestaza), stocarea grasimilor (steatoza
hepaticd), fibroza, care poate duce la insuficienta hepatica, precum si colecistita si colelitiaza, au fost
raportate la pacientii care urmeaza terapie de nutritie intravenoasa. Se crede cd, pentru aceste tulburari,
cauza se datoreaza mai multor factori si poate diferi de la un pacient la altul. Daca suferiti de
simptome precum greata, varsaturi, dureri abdominale, Ingalbenirea pielii sau a ochilor, consultati-va
medicul pentru a permite identificarea posibililor factori cauzali si contributivi, precum si a posibilelor
masuri terapeutice si preventive.

Medicul dumneavoastra trebuie sa stie daca aveti:

- o afectiune severa a rinichilor si nu urmati un tratament de dializa (rinichi artificial) sau o alta
forma de tratament de epurare a sangelui;

- o afectiune severa a ficatului;

- o problema de coagulare;

- glande suprarenale care nu functioneaza corespunzator (insuficienta suprarenald). Suprarenalele
sunt glande de forma triunghiulara situate deasupra rinichilor;

- insuficienta cardiaca;

- afectiune pulmonara;

- acumulare de lichide Tn organism (hiperhidratare);

- carentd de apa In organism (deshidratare);

- glicemie crescuta (diabet zaharat) fara tratament;

- infarct miocardic sau soc cardiac ca urmare a unei insuficiente cardiace acute;

- acidoza metabolica severa (singele este prea acid);

- infectie generalizata (septicemie);

- coma.

Pentru a verifica eficacitatea si siguranta ulterioard administrarii, medicul dumneavoastra va efectua
teste clinice si de laborator, 1n timp ce vi se administreaza acest medicament. Daca vi se administreaza
acest medicament timp de cateva sdptamani, sdngele va fi monitorizat in mod regulat.

Capacitatea redusd a organismului de a elimina grasimile continute in acest medicament poate duce la
aparitia ,,sindromului de supraincarcare lipidica” (vezi punctul 4 — Reactii adverse posibile).

Daca in timpul administrarii observati o durere, senzatie de arsura sau umflare la locul perfuziei, sau o
scurgere de la locul perfuziei, spuneti medicului sau asistentei medicale. Administrarea va fi oprita
imediat si continuata in alta vena.

In cazul in care glicemia creste prea mult, medicul trebuie si adapteze rata de administrare a
PERIOLIMEL / OLIMEL sau sa va administreze medicamente pentru controlarea zaharului din singe

(insulind).

PERIOLIMEL poate fi administrat printr-un tub (cateter) intr-o vena din brat sau intr-o vena mare din
piept (vena centrald).

OLIMEL poate fi administrat doar printr-un tub (cateter) intr-o vena mare din piept (vena centrala).



Copii si adolescenti

Daca copilul dumneavoastra are sub 18 ani, o atentie deosebita va fi luata la administrarea dozei

de aparitie a infectiilor. Suplimentarea de vitamine si oligoelemente este intotdeauna necesara. Pentru
copii trebuie utilizate formulele pediatrice.

PERIOLIMEL / OLIMEL impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

In general, utilizarea concomitenta a altor medicamente nu este contraindicata. Daca utilizati alte
medicamente, obtinute cu sau fara prescriptie medicala, trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra
din timp pentru a putea verifica daca sunt compatibile.

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau primiti oricare dintre urmatoarele:
- Insulina
- Heparina

PERIOLIMEL / OLIMEL nu trebuie administrat concomitent cu séngele, prin acelasi set de perfuzie.

PERIOLIMEL N4E/ OLIMEL N7E/ OLIMEL N9E contin calciu. Nu trebuie administrat concomitent
cu antibioticul ceftriaxond deoarece poate duce la formarea precipitatelor. Daca acelasi dispozitiv este
utilizat pentru a va administra succesiv aceste medicamente, acesta trebuie clatit bine.

Datorita riscului de precipitare, PERIOLIMEL / OLIMEL nu trebuie administrat prin acelasi set de
perfuzie sau administrat concomitent cu antibioticul ampicilind sau cu antiepilepticul fosfenitoina.

Uleiurile de masline si soia existente in PERIOLIMEL / OLIMEL contin vitamina K. In conditii
normale, aceasta nu influenteaza medicamentele de subtiere a sangelui (anticoagulante) cum este
cumarina. Cu toate acestea, trebuie s informati medicul in cazul in care luati medicamente
anticoagulante.

Este posibil ca lipidele continute in aceastd emulsie sa interfereze cu rezultatele anumitor teste de
laborator daca proba de sange este recoltata Tnainte de eliminarea lipidelor din sange (acestea sunt
eliminate, in general, dupa o perioada de 5-6 ore dupa oprirea administrarii de lipide).

PERIOLIMEL N4E/ OLIMEL N7E/ OLIMEL N9E contin potasiu. O atentie deosebita trebuie
acordata pacientilor aflati in tratament cu diuretice, cu inhibitori de ECA, cu antagonisti de receptori 11
ai angiotensinei (medicamente pentru hipertensiune arteriald) sau cu imunosupresoare. Aceste tipuri de
medicamente pot creste nivelul de potasiu din sange.

Sarcina si alidptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a vi se administra acest
medicament.

Nu exista experiente adecvate privind utilizarea <PERIOLIMEL / OLIMEL> la femeile insarcinate
sau care alapteaza. PERIOLIMEL / OLIMEL poate fi luat in considerare in timpul sarcinii si alaptarii,
daca este necesar. <PERIOLIMEL / OLIMEL> trebuie administrat femeilor Insarcinate sau care
alapteaza numai dupa o analiza atenta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu este relevant.



3. Cum va fi utilizat PERIOLIMEL / OLIMEL emulsie perfuzabili
Doze
PERIOLIMEL / OLIMEL trebuie administrat numai la adulti si copii cu varsta mai mare de 2 ani.

OLIMEL este o emulsie perfuzabila, care se administreaza printr-un tub (cateter) intr-o vena in brat
sau intr-o vend mare.

PERIOLIMEL este o emulsie perfuzabild, care se administreaza printr-un tub (cateter) doar intr-o vena
mare din piept.

Tnainte de utilizare, PERIOLIMEL / OLIMEL trebuie sa fie la temperatura camerei.
PERIOLIMEL / OLIMEL este exclusiv de unica folosinta.

Durata de administrare prin perfuzie a unei pungi dureaza, de regula, intre 12 si 24 de ore.
Dozaj — La adulti

Medicul dumneavoastra va specifica un debit de administrare corespunzator necesitatilor si starii
dumneavoastra clinice.

Prescriptia poate continua atata timp cat este necesar, 1n functie de starea dumneavoastra clinica.
Dozaj — Copii cu varsta mai mare de 2 ani si adolescenti

Medicul va decide doza si durata pentru care medicamentul va fi administrat. Aceasta depinde de
varsta, greutate i inaltime, stare medicala si capacitatea organismului de a descompune si utiliza
componentele PERIOLIMEL / OLIMEL.

Daca vi s-a administrat mai mult PERIOLIMEL / OLIMEL emulsie perfuzabili decét trebuie

In cazul in care doza administrata este prea mare sau rata de perfuzie este prea rapida, continutul

de aminoacizi poate determina ca singele dumneavoastra sd devina prea acid si pot aparea semne de
hipervolemie (crestere a volumului circulant de sange). Continutul de glucoza din sange si urina poate
creste, poate s apara sindromul hiperosmolar (vascozitate excesiva a sangelui) si continutul lipidic
poate creste nivelul trigliceridelor din sangele dumneavoastra. Primirea unei perfuzii prea rapide sau a
unui volum prea mare de PERIOLIMEL / OLIMEL poate determina greata, varsaturi, frisoane, dureri
de cap, bufeuri, transpiratie excesiva (hiperhidroza) si tulburiri electrolitice. Tn aceste cazuri, perfuzia
trebuie opritd imediat.

In unele cazuri severe, este posibil ca medicul dumneavoastra sa fie nevoit sa va faca temporar dializa
renald pentru a ajuta rinichii sa elimine medicamentul in exces.

Pentru a preveni aparitia acestor evenimente, medicul va monitoriza regulat starea dumneavoastra
si va testa parametrii sanguini.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului dumneavoastra.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.



Daca observati orice modificare a felului in care va simtiti in timpul tratamentului sau dupa acesta,
spuneti imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.

Testele pe care le va efectua medicul dumneavoastra in timp ce utilizati medicamentul trebuie
sa reduca la minimum riscul reactiilor adverse.

Perfuzia trebuie oprita imediat in cazul aparitiei oricaror semne anormale sau simptome ale unei reactii
alergice, cum sunt transpiratie, febra, frisoane, durere de cap, eruptii trecatoare pe piele sau dificultati
in respiratie.

La administrarea de PERIOLIMEL / OLIMEL au fost raportate urmatoarele reactii adverse
Frecvente pot aparea la 1 din 10 persoane:

- ritm al inimii crescut (tahicardie);

- scaderea poftei de mancare;

- nivel crescut de grasimi in sdnge (hipertrigliceridemie);

- dureri abdominale;

- diaree;

- greata;

- cresterea tensiunii arteriale (hipertensiune arteriald).

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

—  Reactii de hipersensibilitate incluzand transpiratie, febra, frisoane, cefalee, eruptii cutanate
(eritematoase, papulare, pustuloase, maculare, eruptii generalizate), mancéarime, bufeuri,
dificultati de respiratie

- Scurgerea perfuziei in tesutul Tnconjurator (extravazare) care poate duce la aparitia la locul

perfuziei de durere, iritare, umflare/edem, inrosire (eritem)/incalzire, moartea celulelor tesutului
(necroza cutanatd) sau basici/vezicule, inflamatie, ingrosarea sau retractia pielii.
- Varsaturi

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la administrarea unor produse similare de nutritie
parenterala:
Foarte rare pot aparea la 1 din 10000 de persoane:
- capacitate redusa de eliminare a lipidelor (sindromul de supraincarcare lipidicad) asociat cu
0 deteriorare brusca a starii clinice a pacientului. Urmatoarele semne ale sindromului
de supraincarcare lipidica sunt, de regula, reversibile dupa oprirea perfuziei cu emulsie de
lipide:
o febra
o scadere a celulelor rosii din sange, care poate face pielea palida si sa cauzeze
slabiciune sau lipsa de aer (anemie)
scadere a celulelor albe din sange care creste riscul de infectii (leucopenie)
scadere a a plachetelor sanguine care creste riscul de aparitie a vanatailor si/sau
sangerare (trombocitopenie)
probleme cu coagularea care afecteaza posibilitatea de inchegare a sangelui
lipide excesive Tn sdnge (hiperlipidemie)
infiltrare grasa a ficatului (hepatomegalie)
inrdutatirea functiei ficatului
o efecte asupra sistemului nervos central (de exemplu coma).
Frecventa — Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
- reactii alergice;
- rezultate anormale ale testelor sanguine ale functiei hepatice;
- probleme la eliminarea bilei (colestaza);
- crestere a dimensiunii ficatului (hepatomegalie);
- boala hepatica asociata cu nutritia parenterald (vezi ,,Atentiondri si precautii” la sectiunea 2)
- icter (ingdlbenirea pielii si al albului ochilor);
- scadere a numarului de plachete sangvine (trombocitopenie);
- nivel crescut al azotului Tn sange (azotemie);

o O

O O O O



- enzime ale ficatului crescute

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza PERIOLIMEL/OLIMEL, emulsie perfuzabila
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe punga si pe cutie (LL/AAAA). Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se congela.
A se pastra in punga exterioara.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine PERIOLIMEL / OLIMEL, emulsie perfuzabila

PERIOLIMEL N4E:

Substantele active pentru fiecare punga de emulsie reconstituitd sunt 6,3% (6,3g/100 ml) solutie de L-
aminoacizi (alanina, arginina, glicina, histidina, izoleucina, leucind, lizina (sub forma de acetat de
lizind), metionina, fenilalanin, prolind, serind, treonind, triptofan, tirozina, valind, acid aspartic, acid
glutamic) cu electroliti (sodiu, potasiu, magneziu, fosfat, acetat, clorurd), 15% (159/100 ml) emulsie
lipidica (ulei de masline, rafinat si ulei de soia, rafinat) si 18,75% (18,5g/100 ml) solutie de glucoza
(sub forma de glucoza monohidrat) cu calciu.

OLIMEL N7E:

Substantele active pentru fiecare punga de emulsie reconstituita sunt 11,1% (11,1 g/100 ml )solutie de
L-aminoacizi (alanina, arginina, glicina, histidina, izoleucina, leucina, lizina (sub forma de acetat de
lizina), metionina, fenilalanind, prolina, serind, treonind, triptofan, tirozina, valind, acid aspartic, acid
glutamic) cu electroliti (sodiu, potasiu, magneziu, fosfat, acetat, clorurd), 20%(20 g/100 ml) emulsie
lipidica (ulei de masline, rafinat si ulei de soia, rafinat) si 35% (35 g/ 100 ml) solutie de glucoza (sub
forma de glucoza monohidrat) cu calciu.

OLIMEL N9E:

Substantele active pentru fiecare punga de emulsie reconstituitd sunt 14,2% (14,2 g/100 ml) solutie de
L-aminoacizi (alanina, arginina, glicina, histidind, izoleucina, leucina, lizina (sub forma de acetat de
lizina), metionina, fenilalanind, prolina, serind, treonind, triptofan, tirozina, valina, acid aspartic, acid
glutamic) cu electroliti (sodiu, potasiu, magneziu, fosfat, acetat, clorura), 20% (20 g/100 ml) emulsie
lipidica (ulei de masline, rafinat si ulei de soia, rafinat) si 27,5% (27,5 g/ 100 ml) solutie de glucoza
(sub forma de glucoza monohidrat) cu calciu.
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OLIMEL No:
Substantele active pentru fiecare punga de emulsie reconstituita sunt 14,2% (14,2 g/100 ml) solutie de

lizind), metionind, fenilalanind, prolind, serina, treonina, triptofan, tirozina, valind, acid aspartic, acid
glutamic), 20% (20 g/100 ml) emulsie lipidica (ulei de masline, rafinat si ulei de soia, rafinat) si 27,5%

(27,5 g/ 100 ml) solutie de glucoza (sub forma de glucoza monohidrat).

Celelalte componente sunt:

Compartiment cu emulsie
lipidica

Compartiment cu solutie de
aminoacizi

Compartiment cu solutie
de glucoza

Fosfolipide din ou purificate ,
glicerol, oleat sodic, hidroxid
de sodiu (pentru ajustarea pH-

Acid acetic, glacial (pentru
ajustarea pH-ului), apa pentru
preparate injectabile

Acid clorhidric (pentru
ajustarea pH-ului), apa
pentru preparate

ului), apa pentru preparate injectabile

injectabile

Cum arati PERIOLIMEL / OLIMEL emulsie perfuzabila si continutul ambalajului

PERIOLIMEL / OLIMEL este o emulsie perfuzabila furnizata intr-o punga cu 3 compartimente.
Pentru PERIOLIMEL N4E, OLIMEL N7E si OLIMEL N9E:

Un compartiment contine o emulsie lipidica, al doilea compartiment contine o solutie de aminoacizi cu
electroliti si al treilea compartiment contine o solutie de glucoza cu calciu

Pentru OLIMEL N9

Un compartiment contine o emulsie lipidica, al doilea compartiment contine o solutie de aminoacizi si
al treilea compartiment contine o solutie de glucoza.

Compartimentele sunt separate de sigilii temporare. Chiar Tnainte de administrare, continutul
compartimentelor este amestecat prin rularea partii superioare a pungii pentru a deschide sigiliile.

Aspectul inainte de reconstituire:
- Solutiile de aminoacizi si glucoza sunt limpezi, incolore sau slab galbui,
- Emulsia lipidica este omogena cu un aspect laptos.

Aspectul dupi de reconstituire: emulsie omogena cu aspect laptos

Punga cu 3 compartimente este o punga din plastic multistratificatd. Materialul stratului interior
(de contact) al pungii este proiectat pentru a fi compatibil cu constituentii si cu suplimentele autorizate.

Pentru a preveni contactul cu oxigenul din aer, punga este ambalata intr-o punga exterioara cu rol de
barierd de oxigen, care contine un saculet absorbant de oxigen
Mairimi de ambalaj

PERIOLIMEL N4E

Punga a 1000 ml, 1500 ml, 2000 ml si 2500 ml.
Punga de 1000 ml: 1 cutie cu 6 pungi

Punga de 1500 ml: 1 cutie cu 4 pungi

Punga de 2000 ml: 1 cutie cu 4 pungi

Pungé de 2500 ml: 1 cutie cu 2 pungi

OLIMEL N7E

Punga a 1000 ml, 1500 ml si 2000 ml.
Punga de 1000 ml: 1 cutie cu 6 pungi

Punga de 1500 ml: 1 cutie cu 4 pungi

Pungé de 2000 ml: 1 cutie cu 4 pungi



OLIMEL N9E

Punga a 1000 ml, 1500 ml si 2000 ml.
Punga de 1000 ml: 1 cutie cu 6 pungi

Punga de 1500 ml: 1 cutie cu 4 pungi

Punga de 2000 ml: 1 cutie cu 4 pungi.

OLIMEL N9

Punga a 1000 ml, 1500 ml si 2000 ml.
Punga de 1000 ml: 1 cutie cu 6 pungi

Punga de 1500 ml: 1 cutie cu 4 pungi

Punga de 2000 ml: 1 cutie cu 4 pungi

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Baxter Healthcare SRL

Calea 13 Septembrie, Nr.90,

Sector 5, Bucuresti

Romania

Fabricantul

BAXTER S.A.

Boulevard Rene Branquart, 80, 7860 Lessines,
Belgia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Franta, Portugalia, Bulgaria Romania, Republica Ceha, Belgia, Spania, Republica Slovaca,
Luxemburg, Slovenia: PERIOLIMEL N4E

Franta, Portugalia, Estonia, Polonia, Lituania, Bulgaria, Roméania, Letonia, Republica Ceha, Belgia,
Spania, Republica Slovaca, Olanda, Luxemburg, Slovenia, Italia, Grecia:

OLIMEL N5E

OLIMEL N7E

OLIMEL N9E

OLIMEL N9

Franta, Portugalia, Estonia, Polonia, Lituania, Bulgaria, Romania, Letonia, Belgia, Spania, Olanda,
Luxemburg, Slovenia, Italia, Grecia:
OLIMEL N7

In unele tari este inregistrat sub altd denumire, dupa cum urmeaza:
Estonia, Polonia, Lituania, Letonia, Grecia: OLIMEL PERI N4E
Olanda: Olimel Perifeer N4E

Italia: OLIMEL Periferico N4AE

Austria:

PeriOLIMEL 2,5% mit Elektrolyten
ZentroOLIMEL 3,3% mit Elektrolyten
ZentroOLIMEL 4,4% mit Elektrolyten
ZentroOLIMEL 5,7% mit Elektrolyten



ZentroOLIMEL 4,4%
ZentroOLIMEL 5,7%

Germania:

Olimel Peri 2,5% E
Olimel 3,3% E
Olimel 4,4% E
Olimel 5,7% E
Olimel 4,4%
Olimel 5,7%

Danemarca, Islanda, Suedia, Norvegia, Finlanda:
Olimel Perifer N4AE

Olimel N5E

Olimel N7E

Olimel N9E

Olimel N7

Olimel N9

Regatul Unit, Irlanda Malta:

Triomel Peripheal 4g/l nitrogen 700 kcal/l with electrolytes
Triomel 5¢/I nitrogen 990 kcal/l with electrolytes

Triomel 7g/I nitrogen 1140 kcal/l with electrolytes

Triomel 9g/I nitrogen 1070 kcal/l with electrolytes

Triomel 7g/I nitrogen 1140 kcal/I

Triomel 9g/I nitrogen 1070 kcal/l

Ungaria:

PeriOlimel 4 g/I nitrogén elektrolitokkal emulziés inflzio
PeriOlimel 7 g/l nitrogén elektrolitokkal emulzids inflzio
Olimel 9 g/l nitrogén elektrolitokkal emulzids infuzié
Olimel 9 g/I nitrogén emulzids infuzio

Acest prospect a fost revizuit Tn februarie 2023.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Grupa farmacoterapeutica: solutii pentru nutritie parenterald/combinatii, codul ATC: BO5SBA10

A.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

PERIOLIMEL/OLIMEL se prezinta sub forma unei pungi cu 3 compartimente.
Pentru PERIOLIMEL N4E, OLIMEL N7E si OLIMEL N9E fiecare punga contine o solutie de
glucoza cu calciu, o emulsie lipidica si o solutie de aminoacizi cu alti electroliti.
Pentru OLIMEL N9 fiecare punga contine o solutie de glucoza, o emulsie lipidica si o solutie de

aminoacizi.

Pentru PERIOLIMEL N4E:

Continutul unei pungi

1000 ml 1500 ml

2000 ml

2500 ml

Solutie de glucoza 18,75% 400 ml 600 ml

(echivalent cu 18,75 g/100 ml)

800 ml

1000 ml
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Solutie de aminoacizi 6,3% 400 ml 600 ml 800 ml 1000 ml
(echivalent cu 6,3 g/100 ml)
Emulsie lipidica 15% 200 ml 300 ml 400 ml 500 ml
(echivalent cu 15 g/100 ml)
Pentru OLIMEL NYE:

Continutul unei pungi

1000 ml 1500 ml 2000 ml
Solutie de glucoza 35% 400 ml 600 ml 800 ml
(echivalent cu 35 g/100 ml)
Solutie de aminoacizi 11,1% 400 ml 600 ml 800 ml
(echivalent cu 11,1 g/100 ml)
Emulsie lipidica 20% 200 ml 300 ml 400 ml
(echivalent cu 20 g/100 ml)
Pentru OLIMEL N9E:

Continutul unei pungi

1000 mi 1500 ml 2000 ml
Solutie de glucoza 27,5% 400 ml 600 ml 800 ml
(echivalent cu 27,5 g/100 ml)
Solutie de aminoacizi 14,2% 400 ml 600 ml 800 ml
(echivalent cu 14,2 g/100 ml)
Emulsie lipidica 20% 200 ml 300 ml 400 ml
(echivalent cu 20 g/100 ml)
Pentru Olimel N9:

Continutul unei pungi

1000 ml 1500 ml 2000 ml
Solutie de glucoza 27,5% 400 ml 600 ml 800 ml
(echivalent cu 27,5 g/100 ml)
Solutie de aminoacizi 14,2% 400 ml 600 ml 800 ml
(echivalent cu 14,2 g/100 ml)
Emulsie lipidica 20% 200 ml 300 ml 400 ml

(echivalent cu 20 g/100 ml)

Compozitia emulsiei reconstituite dupa amestecarea continuturilor celor 3 compartimente:

Pentru PERIOLIMEL N4E:

Substante active 1000 ml 1500 ml 2000 ml 2500 ml
Ulei de masline, rafinat + ulei de soia, rafinat 30,00 g 45,00 g 60,00 g 75,00 g
Alanina 3,66 g 5,50 g 7,339 0,16 g
Arginina 2,48 g 3,729 4,96 ¢ 6,20 g
Acid aspartic 0,73 g 1,109 1464 1,83 ¢
Acid glutamic 1,269 190¢g 2,539 3,16 g
Glicina 1,76 g 2,639 3,51¢g 4,399
Histidina 151¢g 2,26 g 3,029 3,779
Izoleucina 1,26 g 1,90¢g 2,534 3,16 g
Leucina 1,76 g 2,639 3,514 4,39 g
Lizina 1,999 2,999 3,989 4,98 g
(echivalent cu acetat de lizind) (2,81 9) (4,21 9) (5,62 g) (7,02 g)
Metionind 1,26 g 1,90¢ 2,534 3,16 g
Fenilalanind 1,76 g 2,639 3,519 4,39 g
Prolina 151¢g 2,26 g 3,029 3,770
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Serind 1,00¢g 1509 2,00 g 2,50 g
Treonina 1,269 190¢ 2,539 3,16 g
Triptofan 0,42 g 0,64 g 0,859 1,06 g
Tirozina 0,06 g 0,109 0,139 0,16 g
Valina 1,629 2,43 ¢ 3,24 ¢ 4,05 g
Acetat de sodiu trihidrat 1,16 ¢ 1,73 ¢ 2,319 2,89 ¢
Glicerofosfat de sodiu hidratat 191¢g 2,87 ¢ 3,82 ¢ 4,78 g
Clorura de potasiu 1,19¢ 1,799 2,384 2,98 g
Clorurad de magneziu hexahidrat 0,45 ¢ 0,67 g 0,90 g 1,12 ¢
Clorura de calciu dihidrat 0,30 g 0,44 g 0,594 0,74 g
Glucoza - 75,00 ¢ 112,50 g 150,00g (187,50 g
(echivalenta cu glucoza monohidrat) (82,50 9) |(123,75g) (165,00 9) |(206,25 Q)

2 Amestec de ulei de masline rafinat (aproximativ 80%) si ulei de soia rafinat (aproximativ 20%)
corespunzator unui raport acizi grasi esentiali/acizi grasi totali de 20%.

Pentru OLIMEL N7E:

Substante active 1000 ml 1500 ml 2000 ml
Ulei de masline, rafinat + ulei de soia, rafinat 240,00 g 60,00 g 80,00 g
Alanina 6,41 g 9,61¢ 12,82 g
Arginina 4,34 g 6,51 ¢ 8,68 g
Acid aspartic 1,28 g 192¢g 2,56 g
Acid glutamic 2,219 3,32 g 4,42 g
Glicina 3,07 g 4,60 g 6,14 g
Histidina 2,64 g 3,97 g 5,29 g
Izoleucina 2,219 3,329 4,42 g
Leucina 3,07 g 4,60 g 6,14 g
Lizina 3,48 g 5,239 6,97 g
(echivalent cu acetat de lizina) (4,88 9) (7,31 9) (9,75 0)
Metionina 2,219 3,32 g 4,42 g
Fenilalanina 3,079 4,60 g 6,14 g
Prolina 2,649 3,979 5,294
Serind 1,759 2,629 3,50 g
Treonina 2,21g 3,329 4,42 g
Triptofan 0,749 1,10g 1479
Tirozina 0,11g 0,17¢g 0,229
Valind 2,839 4,25 g 5,66 g
Acetat de sodiu trihidrat 150¢ 2,249 2,999
Glicerofosfat de sodiu hidratat 3,67 g 5,51 g 7,34 g
Clorura de potasiu 2,24 g 3,359 4,47 g
Clorurd de magneziu hexahidrat 0,81g 1,22 g 1,62 g
Clorura de calciu dihidrat 0,524 0,77 g 1,03g
140,00 g 210,00 g 280,00 g

Glucoza (echivalenta cu glucoza monohidrat) |(154,00 g) (231,00 g) (308,00 g)

? Amestec de ulei de masline rafinat (aproximativ 80%) si ulei de soia rafinat (aproximativ 20%)
corespunzator unui raport acizi grasi esentiali/acizi grasi totali de 20%.

Pentru OLIMEL N9E:

Substante active 1000 ml 1500 ml 2000 ml
Ulei de masline, rafinat + ulei de soia, rafinat /40,00 g 60,00 g 80,00 g
Alanina 8,24 g 12,36 g 16,48 g
Arginina 5,58 g 8,379 11,169
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Acid aspartic 1659 2,479 3,309
Acid glutamic 2,849 4,279 5,69 g
Glicind 3,95 g 5,92 g 7,90 g
Histidina 3,40 g 5,09 g 6,79 ¢
[zoleucina 2,84 g 4,27 g 5,69 g
Leucina 3,959 5,929 7,90 g
Lizina 4,48 g 6,72 g 8,96 g
(echivalent cu acetat de lizina) (6,32 ) (9,48 ) (12,64 g)
Metionind 2,84 g 4,27 g 5,69 g
Fenilalanina 3,959 5,929 7,90 g
Prolina 3,40 g 5,09 g 6,79 ¢
Serina 2,254 3,379 4,50 g
Treonina 2,84 g 4,27 g 5,69 g
Triptofan 0,959 142¢g 190¢
Tirozina 0,159 0,22 g 0,30 g
Valina 3,64 g 5,47 g 7,29 g
Acetat de sodiu trihidrat 1509 2,24 g 2,99 g
Glicerofosfat de sodiu hidratat 3,67 g 5,519 7,34 g
Clorura de potasiu 2,24 g 3,359 4,479
Clorura de magneziu hexahidrat 0,81¢g 1,22 ¢ 1,629
Clorura de calciu dihidrat 0,52 g 0,77 g 1,039
Glucoza 110,00 g 165,00 g 220,00 ¢
(echivalenta cu glucoza monohidrat) (121,00 g) (181,50 g) (242,00 g9)

2 Amestec de ulei de masline rafinat (aproximativ 80%) si ulei de soia rafinat (aproximativ 20%)
corespunzator unui raport acizi grasi esentiali/acizi grasi totali de 20%.

Pentru OLIMEL N9:

Substante active 1000 ml 1500 ml 2000 ml
Ulei de masline, rafinat + ulei de soia, rafinat #|40,00 g 60,00 g 80,00 g
Alanina 8,24 g 12,36 ¢ 16,48 ¢
Arginina 5,58 ¢ 8,37 g 11,16 g
Acid aspartic 1659 2,47 ¢ 3,30 g
Acid glutamic 2,849 4,27 g 5,699
Glicina 3,95 g 5929 7,909
Histidina 3,409 5,099 6,799
Izoleucina 2,849 4,27 ¢ 5,69 g
Leucina 3,959 5,929 7,90 g
Lizina 4,48 ¢ 6,72 g 8,96 g
(echivalent cu acetat de lizina) (6,32 9) (9,48 9) (12,64 )
Metionina 2,844 4,279 5,69 g
Fenilalanina 3,95¢9 5,924 7,909
Prolina 3,40 g 5,099 6,799
Serina 2,259 3,379 4,509
Treonina 2,849 4,274 5,69 g
Triptofan 0,959 142¢g 190¢g
Tirozina 0,159 0,229 0,309
Valina 3,64 g 5,47 g 7,29 ¢
110,00 g 165,00 g 220,00 g
Glucoza (echivalenta cu glucoza monohidrat) (121,00 g) (181,50 g) (242,00 g)

? Amestec de ulei de masline rafinat (aproximativ 80%) si ulei de soia rafinat (aproximativ 20%)
corespunzator unui raport acizi grasi esentiali/acizi grasi totali de 20%.
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Excipientii sunt:

Compartiment cu emulsie

Compartiment cu solutie de

Compartiment cu solutie de

lipidica

aminoacizi si electroliti ( doar

glucozd cu calciu ( doar pentru

pentru formularile cu

electroliti)

formularile cu electroliti)

Fosfolipide purificate din ou,
glicerol, oleat de sodiu,
hidroxid de sodiu (pentru
ajustarea pH-ului), apa pentru
preparate injectabile

Acid acetic glacial (pentru
ajustarea pH-ului), apa pentru
preparate injectabile

Acid clorhidric (pentru
ajustarea pH-ului), apa pentru

preparate injectabile

Aportul nutritional al emulsiei reconstituite pentru fiecare marime a pungii:

Pentru PERIOLIMELI N4E:

1000 ml 1500 ml 2000 ml 2500 ml

Lipide 309 45 g 60 g 759

Aminoacizi 25,39 38,04g 50,6 ¢ 63,39

Azot 4049 6,09 8,04 10,0 g

Glucoza 75,049 1125¢g 150,09 187,59

Energie:

Numar total aproximativ de calorii 700 kcal 1050 kcal 1400 kcal 1750 kcal
Numir de calorii neproteice 600 kcal 900 kcal 1200 kcal 1500 kcal
Calorii din glucoza 300 kcal 450 kcal 600 kcal 750 keal
Numdr de calorii lipidice? 300 kcal 450 kceal 600 kcal 750 kcal
Raport calorii neproteice/azot 150 kcal/g | 150 kcal/g | 150 kcal/g | 150 kcal/g
Raport calorii din glucoza/calorii
din lipide 50/50 50/50 50/50 50/50
Calorii din lipide/calorii totale 43% 43% 43% 43%

Electroliti:

Sodiu 21,0 mmol | 31,5 mmol | 42,0 mmol | 52,5 mmol
Potasiu 16,0 mmol | 24,0 mmol | 32,0 mmol | 40,0 mmol
Magneziu 2,2 mmol 3,3 mmol 4,4 mmol 5,5 mmol
Calciu 2,0 mmol 3,0 mmol 4,0 mmol 5,0 mmol
Fosfat ° 8,5mmol | 12,7 mmol | 17,0 mmol | 21,2 mmol
Acetat 27 mmol 41 mmol 55 mmol 69 mmol
Clorura 24 mmol 37 mmol 49 mmol 61 mmol

pH 6,4 6,4 6,4 6,4

Osmolaritate 760 mosm/I | 760 mosm/l | 760 mosm/l | 760 mosm/I

2 Include calorii din fosfolipide din ou purificate

b Include fosfat provenit din emulsia de lipide

Pentru OLIMEL NY7E:

1000 ml 1500 ml 2000 ml

Lipide 40 g 60 g 80 g

Aminoacizi 4439 66,4 g 88,6 ¢

Azot 7,09 10,59 14,09

Glucoza 140,0 g 210,09 280,0 g

Energie:

Numar total aproximativ de calorii 1140 kcal 1710 kcal 2270 kcal

Numar de calorii heproteice 960 kcal 1440 kceal 1920 kcal
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Calorii din glucoza 560 kcal 840 kcal 1120 kcal
Numar de calorii lipidice: 2 400 kcal 600 kcal 800 kcal
Raport calorii neproteice/azot 137 kcal/g 137 kcal/g 137 kcallg
- Raport calorii din glucoza/calorii 58/42 58/42 58/42
din lipide
Calorii din lipide/calorii totale 35% 35% 35%
Electroliti:
Sodiu 35,0 mmol 52,5 mmol 70,0 mmol
Potasiu 30,0 mmol 45,0 mmol 60,0 mmol
Magneziu 4,0 mmol 6,0 mmol 8,0 mmol
Calciu 3,5 mmol 5,3 mmol 7,0 mmol
Fosfat 15,0 mmol 22,5 mmol 30,0 mmol
Acetat 45 mmol 67 mmol 89 mmol
Clorura 45 mmol 68 mmol 90 mmol

pH 6,4 6,4 6,4

Osmolaritate 1360 mosm/l {1360 mosm/I 1360 mosm/I

& Include calorii din fosfolipide din ou purificate

b Include fosfat provenit din emulsia de lipide

Pentru OLIMEL N9E:

1000 mi 1500 ml 2000 ml

Lipide 409 60 g 80 g

Aminoacizi 56,9 g 85,44 11399

Azot 9,09 1359 18,09

Glucoza 110,09 165,0 g 220,0 g

Energie:

Numar total aproximativ de calorii 1070 kcal 1600 kcal 2140 kcal
Numdr de calorii neproteice 840 kcal 1260 kcal 1680 kcal
Calorii din glucoza 440 kcal 660 kcal 880 kcal
Numidr de calorii lipidice? 400 kcal 600 kcal 800 kcal
Raport calorii neproteice/azot 93 kcal/g 93 kcal/g 93 kcal/g
Raport calorii din glucoza/calorii
din lipide 52/48 52/48 52/48
Calorii din lipide/calorii totale 37% 37% 37%

Electroliti:

Sodiu 35,0 mmol 52,5 mmol 70,0 mmol
Potasiu 30,0 mmol 45,0 mmol 60,0 mmol
Magneziu 4,0 mmol 6,0 mmol 8,0 mmol
Calciu 3,5 mmol 5,3 mmol 7,0 mmol
Fosfat® 15,0 mmol 22,5 mmol 30,0 mmol
Acetat 54 mmol 80 mmol 107 mmol
Clorura 45 mmol 68 mmol 90 mmol

pH 6,4 6,4 6,4

Osmolaritate 1310 mosm/I 1310 mosm/I 1310 mosm/I

& Include calorii din fosfolipide din ou purificate

®Include fosfat provenit din emulsia de lipide

Pentru OLIMEL N9:

1000 ml 1500 ml 2000 ml

Lipide 409 60 g 80g

Aminoacizi 56,9 g 8549 113949

Azot 909 1359 18,09

Glucoza 110,09 165,09 22009
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Energie:

Numar total aproximativ de calorii 1070 kcal 1600 kcal 2140 kcal
Numdr de calorii neproteice 840 kcal 1260 kcal 1680 kcal
Calorii din glucoza 440 kcal 660 kcal 880 kcal
Numir de calorii lipidice 2 400 kcal 600 kcal 800 kcal
Raport calorii neproteice/azot 93 kcal/g 93 kcal/g 93 kcal/g
Raport calorii din glucoza/calorii
din lipide 52/48 52/48 52/48
Calorii din lipide/calorii totale 37% 37% 37%

Electroliti:

Fosfat ? 3,0 mmol 4,5 mmol 6,0 mmol
Acetat 40 mmol 60 mmol 80 mmol
pH 6,4 6,4 6,4

Osmolaritate 1170 mosm/I 1170 mosm/I 1170 mosm/I

2 Include calorii din fosfolipide din ou purificate
® Include fosfat provenit din emulsia de lipide

B. DOZE SI1 MOD DE ADMINISTRARE
Doze

PERIOLIMEL / OLIMEL nu este recomandat pentru utilizarea la copii cu varsta mai mica de 2 ani,
datoritd compozitiei si volumului neadecvat (vezi pct. 4.4, 5.1 si 5.2 al RCP).

Doza zilnicd maxima mentionata mai jos nu trebuie depasita. Datoritd compozitiei statice a pungii cu
mai multe camere, abilitatea de a satisface simultan toate nevoile de nutrienti ale pacientului ar putea
sd nu fie posibila. Pot exista situatii clinice n care pacientii necesita cantitati de nutrienti diferite de
compozitia pungii statice. In aceasti situatie, orice ajustari de volum (doza) trebuie s ia in considerare
efectul rezultat pe care 1l va avea asupra dozarii tuturor celorlalte componente nutritive ale
<PERIOLIMEL / OLIMEL>.

La adulti
Doza depinde de consumul energetic al pacientului, de starea clinica, de greutatea corporala si de

capacitatea de a metaboliza constituentii din PERIOLIMEL / OLIMEL, precum si de aportul energetic

sau proteic suplimentar furnizat oral/enteral, ca urmare marimea pungii trebuie selectata

corespunzator.

Necesitatile zilnice medii sunt de:

- 0,16 pand la 0,35 g azot/kg corp (1 pana la 2 g aminoacizi/kg), in functie de starea nutritionala a
pacientului si gradul de stres catabolic;

- 20 pana la 40 kcal/kg;

- 20 pana la 40 ml lichide/kg sau 1 pana la 1,5 ml pentru fiecare kcal consumata.

Pentru PERIOLIMEL NA4E:

in cazul PERIOLIMEL, doza zilnicd maxima este definitd de aportul de lichide, 40 ml/kg, care

corespunde la 1 g/kg aminoacizi, 3 g/kg glucoza, 1,2 g/kg lipide, 0.8 mmol/kg sodiu si 0,6 mmol/kg

potasiu. Pentru un pacient de 70 kg, aceasta ar fi echivalent cu 2800 ml PERIOLIMEL pe zi, rezultand

un aport de 71 g aminoacizi, 210 g glucoza si 84 g lipide (adica 1680 kcal neproteice si 1960 kcal in

total).

Pentru OLIMEL NT7E:

In cazul OLIMEL, doza zilnici maxima este definitd de aportul caloric total, 40 kcal/kg administrate

intr-un volum de 35 ml/kg, care corespunde la 1,5 g/kg aminoacizi, 4,9 g/kg glucoza, 1,4 g/kg lipide,

1,2 mmol/kg sodiu si 1,1 mmol/kg potasiu. Pentru un pacient de 70 kg, aceasta ar fi echivalent cu 2450

ml OLIMEL pe zi, rezultdnd un aport de 108 g aminoacizi, 343 g glucoza si 98 g lipide (adica

2352 kcal neproteice si 2793 kcal in total).

Pentru OLIMEL N9E:
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In cazul OLIMEL, doza zilnici maxima este definita de aportul de aminoacizi, 35 ml/kg, care
corespunde la 2,0 g/kg aminoacizi, 3,9 g/kg glucoza, 1,4 g/kg lipide, 1,2 mmol/kg sodiu si

1,1 mmol/kg potasiu. Pentru un pacient de 70 kg, aceasta ar fi echivalent cu 2450 ml OLIMEL pe zi,
rezultand un aport de 140 g aminoacizi, 270 g glucoza si 98 g lipide (adica 2058 kcal neproteice si
2622 kcal n total).

Pentru OLIMEL N9:

In cazul OLIMEL, doza zilnicia maxima este definita de aportul de aminoacizi 35 ml/kg, care
corespunde la 2,0 g/kg aminoacizi, 3,9 g/kg glucoza si 1,4 g/kg lipide. Pentru un pacient de 70 kg,
aceasta ar fi echivalent cu 2450 ml OLIMEL pe zi, rezultand un aport de 140 g aminoacizi, 270 g
glucoza si 98 g lipide (adica 2058 kcal neproteice si 2622 kcal in total).

Tn mod normal, debitul trebuie crescut progresiv pe parcursul primei ore si apoi ajustat pentru a tine
cont de doza care trebuie administratd, de volumul aportului zilnic si de durata perfuziei.

Pentru PERIOLIMEL NA4E:
In cazul PERIOLIMEL, rata maxima de perfuzie este de 3,2 ml/kg si ora, care corespunde la 0,08
g/kg/ora aminoacizi, 0,24 g/kg/ora glucoza si 0,10 g/kg/ora lipide.

Pentru OLIMEL N7E:
In cazul OLIMEL, rata maxima de perfuzie este de 1,7 ml/kg si ora, care corespunde la 0,08 g/kg si
ora pentru aminoacizi, 0,24 g/kg si ora pentru glucoza si 0,07 g/kg si ord pentru lipide.

Pentru OLIMEL NOE:
In cazul OLIMEL, rata maxima de perfuzie este de 1,8 ml/kg si ora, care corespunde la 0,10 g/kg si
ora pentru aminoacizi, 0,19 g/kg si ora pentru glucoza si 0,07 g/kg si ora pentru lipide.

Pentru OLIMEL NO:
In cazul OLIMEL, rata maxima de perfuzie este de 1,8 ml/kg/ora, care corespunde la 0,10 g/kg/ora
pentru aminoacizi, 0,19 g/kg/ora pentru glucoza si 0,07 g/kg/ora pentru lipide.

Pentru OLIMEL N9:

La pacientii cu nutritie parenterala intradialitica (NPID): Nutritia parenterala intradialitica este
destinata pacientilor care nu suferd de malnutritie acuta. Selectarea formulei si a volumului adecvate
de Olimel pentru a fi utilizate pentru IDPN ar trebui sa fie ghidatd de decalajul dintre aporturile
spontane, asa cum este estimat, de ex. prin interviu alimentar si aporturile recomandate. In plus,
toleranta metabolicd trebuie luata in considerare. Pentru OLIMEL N9, viteza maxima orard de
perfuzie atunci cand este administrata timp de 4 ore este de 3,6 ml/kg/ora, corespunzand la 0,2
g/kg/ora aminoacizi, 0,40 g/kg/ora glucoza si 0,14 g/kg/ora lipide.

La copii cu varsta mai mare de 2 ani si adolescenti.

Nu au fost efectuate studii la copii si adolescenti.

Dozajul depinde de consumul energetic al pacientului, de starea clinicd, de greutatea corporala si de
capacitatea de a metaboliza constituentii din PERIOLIMEL/OLIMEL, precum si de energia sau
proteinele suplimentare administrate oral/enteral, ca urmare, marimea pungii trebuie selectata
corespunzator.

In plus, cerintele zilnice de lichide, azot si energetice scad continuu cu varsta. Doud grupe de varsti,
dela2la 11 ani si dela 12 1al8 ani sunt luate in considerare.

Pentru PERIOLIMEL NA4E:

Pentru PERIOLIMEL N4E in ambele grupe de varsta, concentratia de magneziu este factorul limitator
pentru doza zilnica. In grupa de varsta de 2 pana la 11 ani, concentratia de lipide este factorul limitator
pentru doza orari. In grupa de varsti de 12 pani la 18 ani, concentratia de glucoza este factorul
limitator pentru rata orard. Aporturile rezultate sunt afigsate mai jos:
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intre 2 si 11 ani

intre 12 si 18 ani

PERIOLIMEL PERIOLIMEL
Recomandat?® N4E Recomandat® N4E

Constituent Volum maxim Volum maxim
Doza maxima zilnica
Lichide (ml/kg/zi) 60 - 120 45 50 -80 45
Aminoacizi (g/kg/zi) 1- Zz(ge;na la 11 1_2 11
Glucoza (g/kg/zi) 1,4-8,6 3,4 0,7-5,8 3,4
Lipide (g/kg/zi) 05-3 14 0,5- 23()pana la 14
Energie totala
(keallkg/zi) 30-75 31,5 20-55 31,5
Rata maxima orara
PERIOLIMEL N4E
(ml/kg/ord) 4.3 3,2
Aminoacizi (g/kg/ora) 0,20 0,11 0,12 0,08
Glucoza (g/kg/ora) 0,36 0,33 0,24 0,24
Lipide (g/kg/ord) 0,13 0,13 0,13 0,10

a: Valori recomandate din ghidul ESPGHAN/ESPEN/ESPR 2018

Pentru OLIMEL NYE:

Pentru OLIMEL, N7E in ambele grupe de varsta, concentratia de magneziu este factorul limitator
pentru doza zilnica. In ambele grupuri de varsta, concentratia de glucoza este factorul limitator pentru
rata orard. Aporturile rezultate sunt prezentate Th continuare:

intre 2 si 11 ani

intre 12 si 18 ani

OLIMEL N7E OLIMEL N7E
. Recomandat? . Recomandat? .

Constituent Volum maxim Volum maxim
Doza maxima zilnica
Lichide (ml/kg/zi) 60 — 120 25 50 - 80 25
Aminoacizi (g/kg/zi) 1- 22(pée)ma la 11 1-2 11
Glucoza (g/kg/zi) 1,4-8,6 3,5 0,7-5,8 3,5
Lipide (g/kg/zi) 05-3 1,0 0,5 - 2§)ana la 10
Energie totald 28,5
(kcal/kg/zi) 30-75 28,5 20-55
Rata maxima orara
OLIMEL
N7E(ml/kg/ora) 25 L7
Aminoacizi (g/kg/ord) 0,20 0,11 0,12 0,08
Glucoza (g/kg/ord) 0,36 0,346 0,24 0,24
Lipide (g/kg/ora) 0,13 0,10 0,13 0,07

a: Valori recomandate din ghidul ESPGHAN/ESPEN/ESPR 2018

Pentru OLIMEL N9E:

Pentru OLIMELNOE, la grupa de varsta de la 2 1a 11 ani, concentratia de magneziu este factorul

limitator pentru doza zilnici. In aceasta grupa de varsti, concentratia de glucoza este factorul limitator

pentru rata orara. In grupa de varsta de 12 pana la 18 ani, concentratiile de aminoacizi si magneziu
sunt factorii limitatori pentru doza zilnica. In aceasta grupa de varsta, concentratia de aminoacizi este

factorul limitator pentru rata oraraAporturile rezultate sunt prezentate in continuare:

| Constituent

intre 2 si 11 ani

intre 12 si 18 ani
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Recomandat? o Sl Recomandat® O LSS
Volum maxim Volum maxim

Doza maxima zilnica
Lichide (ml/kg/zi) 60— 120 25 50-80 35
Aminoacizi (g/kg/zi) 1- 22(1;3)1na la 14 1-2 2.0
Glucoza (g/kg/zi) 1,4-8,6 2,8 0,7-5,8 3,9
Lipide (g/kg/zi) 05-3 10 0,5- 23()pana la 14
Energie totala
(kcal/kg//zi) 30-75 26,8 20-55 37,5
Rata maxima orara
OLIMEL
NI9E(ml/kg/ora) - et
Aminoacizi (g/kg/ora) 0,20 0,19 0,12 0,12
Glucoza (g/kg/ora) 0,36 0,36 0,24 0,23
Lipide (g/kg/ora) 0,13 0,13 0,13 0,08

a: Valori recomandate din ghidul ESPGHAN/ESPEN/ESPR 2018

Pentru OLIMEL N9:

Pentru OLIMELNS9, in ambele grupe de varsta, concentratia de aminoacizi este factorul limitator
pentru doza zilnica. In grupa de varsta de la 2 la 11 ani, concentratia de glucoza este factorul limitator
pentru rata orara. In grupa de varsta de 12 pand la 18 ani, concentratia de aminoacizi este factorul
limitator pentru perfuzie orara Aporturile rezultate sunt prezentate in continuare:

intre 2 si 11 ani intre 12 si 18 ani

Recomandat® OIS S Recomandat® RIS
Constituent Volum maxim Volum maxim
Doza maxima zilnica
Lichide (ml/kg/zi) 60 —120 44 50 —80 35
Aminoacizi (g/kg/zi) 1- 22(1;z;na la 25 1.9 20
Glucoza (g/kg/zi) 1,4-8,6 4,8 0,7-5,8 3,9
Lipide (g/kg/zi) 05103 18 0,5- Z?g)ana la 14
Energie totala
(kcal/kg/zi) 30-75 47,1 20-55 37,5
Rata maxima orara
OLIMEL N9
(ml/kg/ord) 8.3 &t
Aminoacizi (g/kg/ora) 0,20 0,19 0,12 0,12
Glucoza (g/kg/ora) 0,36 0,36 0,24 0,23
Lipide (g/kg/ora) 0,13 0,13 0,13 0,08

a: Valori recomandate din ghidul ESPGHAN/ESPEN/ESPR 2018
In mod normal, debitul trebuie crescut progresiv pe parcursul primei ore si apoi ajustat pentru a ine
cont de doza care trebuie administrata, de volumul aportului zilnic si de durata perfuziei.

In general, se recomanda inceperea perfuziei la copiii mici cu doze zilnice mici §i cresterea treptata
pana la doza maxima (vezi mai sus).

Mod si duratd de administrare

De unica folosinta.
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Se recomanda ca, dupa deschiderea pungii, continutul sa fie utilizat imediat si nu pastrat pentru
administrarea ulterioara.

Dupa reconstituire amestecul este omogen cu aspect laptos.
Pentru instructiuni privind prepararea si manipularea emulsiei perfuzabile, vezi pct. 6.6 al RCP.

Pentru PERIOLIMEL N4E:Datorita osmolaritatii sale mici, PERIOLIMEL poate fi administrat printr-
o vena periferica sau centrala.

Pentru OLIMEL N7E, OLIMEL N9E, OLIMEL N9:
Datorita osmolaritatii sale mari, OLIMEL poate fi administrat numai intr-o vena centrala.

Durata recomandatd de administrare prin perfuzie a unei pungi de nutritie parenterala este intre 12 si
24 de ore.

Tratamentul de nutritie parenterald poate fi continuat atita timp cat este necesar starii clinice
a pacientului.

C. INCOMPATIBILITATI

Nu adaugati alte substante sau medicamente la oricare dintre componentele pungii sau la emulsia
reconstituita fara a confirma mai intdi compatibilitatea acestora si stabilitatea preparatului astfel
obtinut (in special, stabilitatea emulsiei lipidice).

inadecvat al cationilor bivalenti (Ca?* i Mg?"), care pot destabiliza emulsia lipidica.

Similar celorlalte amestecuri pentru nutritie parenterala, trebuie respectat raportul de calciu si potasiu.
Adaugarea excesiva de calciu si potasiu, in special sub forma de saruri minerale, poate rezulta in
formarea de precipitate de fosfat de calciu.

Pentru PERIOLIMEL N4E, OLIMEL N7E si OLIMEL N9E:

PERIOLIMEL / OLIMEL contine ioni de calciu care prezinta un risc suplimentar de coagulare prin
precipitare a sangelui sau componentelor sanguine prezervate cu anticoagulant citrat.

Ceftriaxona nu trebuie administrata simultan prin aceeasi linie de perfuzie (de exemplu conector Y) cu
solutiile intravenoase care contin calciu, inclusiv PERIOLIMEL / OLIMEL, deoarece exista riscul de
precipitare a sarii de calciu-ceftriaxona.

Daca aceeasi linie de perfuzie este folositd pentru administrarea secventiald, linia trebuie clatita
complet cu un lichid compatibil (de exemplu o solutie salind fiziologica) pentru evitarea precipitarii
(vezi pct. 4.4 si 4.5 al RCP). Ceftriaxona si solutiile care contin calciu pot fi administrate secvential,
una dupa alta, daca sunt utilizate linii de perfuzie cu sedii diferite, sau daca liniile de perfuzie sunt
Tnlocuite sau sunt spalate bine intre perfuzii cu solutie salina fiziologica, pentru a evita precipitarea.

Datorita riscului de precipitare, PERIOLIMEL / OLIMEL nu trebuie administrat prin acelasi set de
perfuzie sau administrat concomitent cu ampicilind fosfenitoina.

Verificati compatibilitatea cu solutii administrate concomitent prin acelasi set, cateter sau canuld de
administrare.

A nu se administra Tnainte, concomitent sau dupa administrarea de sange cu acelasi echipament,
deoarece exista riscul aparitiei pseudoaglutinarii.

D. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA REZIDUURILOR SI ALTE
INSTRUCTIUNI DE MANIPULARE
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Un rezumat al pasilor pentru administrarea PERIOLIMEL / OLIMEL este prezentat in Figura 1.

Pentru a deschide

Scoateti punga protectoare exterioara.

Aruncati saculetul absorbant de oxigen

Confirmati integritatea pungii si a sigiliilor temporare. Utilizati numai daca punga nu este deteriorata,
daca sigiliile temporare sunt intacte (adica in cazul in care continutul celor 3 compartimente nu s-a
amestecat), daca solutia de aminoacizi si cea de glucoza sunt limpezi, incolore sau slab galbui si fara
particule vizibile si daca emulsia lipidica este un lichid omogen cu aspect laptos.

Amestecarea solutiilor si a emulsiei

Cand rupeti sigiliile temporare, asigurati-va ca medicamentul se afld la temperatura camerei.
Rulati manual punga pe ea insasi, incepand din partea sa superioara (partea de care se agatd). Sigiliile
temporare vor disparea din partea de langa orificii. Continuati sa rulati punga pana cand sigiliile sunt

deschise pe aproximativ jumatate din lungime.

Amestecati inversand punga de cel putin 3 ori.
Dupa reconstituire, amestecul este o emulsie omogena cu aspect laptos.

Suplimente
Capacitatea pungii este suficienta pentru a permite adaugarea de vitamine, electroliti si oligoelemente.

Orice suplimentari (inclusiv vitamine) pot fi realizate in amestecul reconstituit (dupa ce sigiliile
temporare au fost deschise si dupa ce continutul celor 3 compartimente a fost amestecat).

Vitaminele pot fi adaugate, de asemenea, in compartimentul cu glucoza inainte ca amestecul sa fie
reconstituit (inainte de deschiderea sigiliilor temporare §i inainte de amestecarea celor 3 compartimente).

Cand efectuati suplimentari ale formulelor care contin electroliti, trebuie sa tineti cont de cantitatea de
electroliti deja existenta in punga.

Suplimentdrile trebuie realizate de personal calificat in conditii aseptice.
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PERIOLIMEL / OLIMEL poate fi suplimentat cu electroliti conform tabelului de mai jos:

Pentru PERIOLIMEL N4E:

Pentru 1000 ml
Nivel inclus Suplimentare ulterioari Nivel total maxim
maxima

Sodiu 21 mmol 129 mmol 150 mmol
Potasiu 16 mmol 134 mmol 150 mmol
Magneziu 2,2 mmol 3,4 mmol 5,6 mmol
Calciu 2,0 mmol 3,0 (1,5%) mmol 5,0 (3,5%) mmol
Fosfat anorganic 0 mmol 8,0 mmol 8,0 mmol
Fosfat organic 8,5 mmol ® 15,0 mmol 23,5 mmol °

a: Valoarea corespunzatoare adaugarii de fosfat anorganic
b: Inclusiv fosfatul furnizat de emulsia de lipide

Pentru OLIMEL N7E, OLIMEL N9E:

Pentru 1000 ml
Nivel inclus Suplimentare ulterioara Nivel total maxim
maxima
Sodiu 35 mmol 115 mmol 150 mmol
Potasiu 30 mmol 120 mmol 150 mmol
Magneziu 4,0 mmol 1,6 mmol 5,6 mmol
Calciu 3,5 mmol 1,5(0,0*) mmol 5,0 (3,5%) mmol
Fosfat anorganic 0 mmol 3,0 mmol 3,0 mmol
Fosfat organic 15 mmol ° 10 mmol 25 mmol °

a: Valoarea corespunzatoare adaugarii de fosfat anorganic
b: Inclusiv fosfatul furnizat de emulsia de lipide

Pentru OLIMEL N9:

Pentru 1000 ml
Nivel inclus Suplimentare ulterioara Nivel total maxim
maxima
Sodiu 0 mmol 150 mmol 150 mmol
Potasiu 0 mmol 150 mmol 150 mmol
Magneziu 0 mmol 5,6 mmol 5,6 mmol
Calciu 0 mmol 5,0 (3,5%) mmol 5,0 (3,5%) mmol
Fosfat anorganic 0 mmol 8,0 mmol 8,0 mmol
Fosfat organic 3 mmol @ 22 mmol 25 mmol °

a: Valoarea corespunzatoare adaugarii de fosfat anorganic
b: Inclusiv fosfatul furnizat de emulsia de lipide

Oligoelemente si vitamine:
Stabilitatea a fost demonstrata cu preparate de vitamine si oligoelemente disponibile pe piata (cu
continut maxim de 1 mg de fier).

Compatibilitatea cu alte suplimente este disponibila la cerere.

Pentru PERIOLIMEL NA4E :Cand realizati suplimentari, trebuie masuratd osmolaritatea finald a
amestecului Tnainte de administrarea acestora pe calea unei vene periferice.

Pentru a realiza o suplimentare:

- Trebuie observate conditiile de asepsie.

- Pregatiti locul de injectare al pungii.

- Punctionati locul pentru injectare si injectati suplimentele utilizand un ac pentru injectie sau un
dispozitiv de reconstituire.

- Amestecati continutul pungii si suplimentele.
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Prepararea perfuziei

Trebuie observate conditiile de asepsie.

Suspendati punga.

Scoateti capacul protector din plastic de la orificiul pentru administrare.

Introduceti ferm varful setului perfuzor n orificiul pentru administrare.

Figura 1: Pasii de preparare pentru administrarea PERIOLIMEL/OLIMEL

1.

Rupeti Tncepénd de sus pentru a
deschide punga exterioara.

X A
Ridicati de portiunea de agatare
pentru a scoate solutia din
punga superioara. Rulati ferm
portiunea superioara a pungii
pana cand sigiliile sunt complet
deschise (aproximativ pe
jumatate din lungime).

2.

Desfaceti partea anterioara a
pungii exterioare pentru a scoate
punga PERIOLIMEL /
OLIMEL.

Aruncati punga exterioara si
sdculetul absorbant de oxigen.

5.

Amestecati inversand punga de
sus 1n jos de cel putin 3 ori.

3.

Puneti punga pe o suprafata
pland orizontala si curata, cu
carligul in fata dumneavoastra.

Suspendati punga.

Scoateti capacul protector de la
orificiul pentru administrare.
Conectati ferm varful conector.

Administrarea

Numai pentru o singura utilizare.

Medicamentul se administreaza numai dupa ce sigiliile temporare dintre cele 3 compartimente au fost
rupte si continutul acestora a fost amestecat.

A se asigura ca emulsia finald pentru perfuzie nu prezinta semne de separare a fazelor.

Dupa deschidere pungii, continutul trebuie utilizat imediat. Este interzisa pastrarea pungii deschise

pentru o utilizare ulterioard. A nu se reconecta o punga partial utilizata.
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A nu se conecta pungile Tn serie, pentru a evita posibilitatea unui embolism gazos din cauza gazului
confinut in prima punga.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual si toate dispozitivele necesare administrarii trebuie
aruncate.

Extravazare

Locul de inserare a cateterului trebuie verificat regulat pentru identificarea semnelor de extravazare.
Daca apare extravazarea administrarea trebuie opritd imediat, pastrand cateterul sau canula inserata in
pozitie, pentru managementul imediat al pacientului. Daca este posibil, trebuie efectuata aspiratia prin
cateterul sau canula inseratd, pentru a reduce cantitatea de lichid prezent n tesut, Tnainte de
indepartarea cateterului sau canulei. Pentru PERIOLIMEL N4E:Daca este afectata o extremitate,
membrul afectat trebuie elevat.

In functie de medicamentul extravazat (inclusiv medicamentele amestecate cu PERIOLIMEL /
OLIMEL, daca este cazul), si de stadiul/amploarea oricarei leziuni, trebuie luate masuri specifice
corespunzatoare. Optiunile de gestionare pot include interventii nemedicamentoase, medicamentoase
si/sau chirurgicale. In cazul extravazarii extinse, in termen de 72 de ore trebuie consultat chirurgul
plastic.

Locul extravazarii trebuie monitorizat cel putin o data la 4 ore 1n primele 24 de ore, apoi o data pe zi.
Pentru PERIOLIMEL NA4E:Perfuzia nu trebuie reluatd in aceeasi vena periferica sau centrala.

Pentru, OLIMEL N7E, OLIMEL NO9E si OLIMEL NO: Perfuzia nu trebuie reluata in aceeasi vena
centrala.
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