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Navodilo za uporabo

OLIMEL NS5E emulzija za infundiranje

Preden boste prejeli to zdravilo, natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali z medicinsko sestro.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali z medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo OLIMEL NS5E emulzija za infundiranje in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo OLIMEL N5E emulzija za infundiranje
Kako boste prejeli zdravilo OLIMEL N5E emulzija za infundiranje

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila OLIMEL N5E emulzija za infundiranje

AN o

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo OLIMEL NSE emulzija za infundiranje in za kaj ga uporabljamo
Zdravilo OLIMEL NS5E je emulzija za infundiranje. Pakirana je v vreCo s tremi prekati.

En prekat vsebuje raztopino glukoze s kalcijem, drugi prekat vsebuje lipidno emulzijo in tretji vsebuje
raztopino aminokislin z drugimi elektroliti.

Zdravilo OLIMEL NS5E se uporablja za prehrano odraslih in otrok, starej$ih od dveh let. Dajemo ga po
cevki v veno, kadar se bolnik ne more normalno prehranjevati skozi usta.

Zdravilo OLIMEL NS5E se sme uporabljati le pod zdravniskim nadzorom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo OLIMEL NSE emulzija za infundiranje

Zdravila OLIMEL NSE emulzija za infundiranje ne smemo uporabljati v naslednjih primerih:

- pri prezgodaj rojenih novorojenckih, dojenckih in otrocih, mlajsih od 2 let,

- Ce ste alergicni (preobcutljivi) na beljakovine jajc, soje in arasidov ali katero koli sestavino
tega zdravila,

- ¢e ima vase telo tezave z izrabljanjem dolocenih aminokislin,

- ¢e imate Se posebej visoke koncentracije mascob v krvi,

- ¢e imate hiperglikemijo (prevec sladkorja v krvi),

- ¢e imate v krvi nenormalno velike koli¢ine katerega izmed elektrolitov (natrija, kalija,
magnezija, kalcija in/ali fosforja.

V vsakem primeru se bo zdravnik na osnovi vase starosti, telesne mase in zdravstvenega stanja ter
izvidov vseh opravljenih preiskav odlocil, ali morate prejeti to zdravilo.

Opozorila in previdnostni ukrepi
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Preden prejmete zdravilo OLIMEL NS5E, se posvetujte s svojim zdravnikom ali medicinsko sestro.
Prehitro dajanje raztopin popolne parenteralne prehrane (PPP) lahko povzroci poskodbe ali smrt.

Infuzijo je treba nemudoma prekiniti, ¢e se pojavijo kakrSnikoli nenormalni znaki ali simptomi
alergijske reakcije (npr. potenje, povisana telesna temperatura, mrazenje, glavobol, kozni izpuscaji ali
otezeno dihanje). To zdravilo vsebuje sojino olje in jajéni fosfatid. Beljakovine soje in jajc lahko
povzroCijo preobcutljivostne reakcije. Opazili so tudi navzkrizne alergijske reakcije z beljakovinami
soje in araSidov.

Tezave z dihanjem lahko pomenijo tudi, da so se iz emulzije izlo¢ili majhni delci, ki so povzrocili
zaporo zil v pljucih (pljucne vaskularne oborine). Ce imate tezave z dihanjem, se obrnite na zdravnika
ali medicinsko sestro. Odlocila se bosta glede nadaljnjih ukrepov.

Antibiotika, imenovanega ceftriakson, se ne sme mesati ali ga dajati soCasno z raztopinami, ki
vsebujejo kalcij in se dajejo po cevki v veno, vklju¢no z zdravilom OLIMEL NS5E.

Teh zdravil ne smete prejemati skupaj, niti prek razli¢nih intravenskih linij ali razli¢nih infuzijskih
mest.

Vendar pa vam zdravnik lahko da zdravilo OLIMEL NS5E in ceftriakson zaporedno, enega za drugim,
¢e uporablja infuzijske linije na razli¢nih mestih ali ¢e infuzijske linije zamenja ali jih med infuzijami
temeljito spere s fizioloSko raztopino, da prepreCi obarjanje (izloCanje delcev kalcijeve soli
ceftriaksona).

Dolocena zdravila in bolezni lahko povecajo tveganje okuzbe ali sepse (pojav bakterij v krvi). Vecje
tveganje okuzbe ali sepse je pri bolnikih, ki imajo v veno vstavljeno cevko (intravenski kateter).
Zdravnik vas bo natan¢no opazoval za znake okuzbe. Pri bolnikih, ki potrebujejo parenteralno
prehrano (prejemanje prehrane skozi cevko v veno), je vecja verjetnost razvoja okuzb zaradi prisotnih
zdravstvenih stanj. Tveganje za okuzbe se lahko zmanjs$a z uporabo asepti¢nih tehnik vstavljanja in
nege katetra ter priprave prehranske formule (PPP).

Ce ste mo¢no podhranjeni in vas morajo hraniti po veni, vam bo zdravnik moral zdravljenje uvajati
pocasi. Moral vas bo tudi natan¢no spremljati, da bi preprecil nagle spremembe v koli¢inah tekocine,
vitaminov, elektrolitov in mineralov v vaSem telesu.

Pred zacetkom infundiranja je treba urediti ravnovesje vode in soli v telesu ter odpraviti presnovne
motnje. Zdravnik bo spremljal vase stanje med prejemanjem zdravila in morda spremenil odmerek ali
po lastni presoji dodal dodatne hranilne snovi, kot so vitamini, elektroliti in elementi v sledeh.

Vas zdravnik se mora zavedati nevarnosti:

- hudih tezav z ledvicami. Obvestite zdravnika, ¢e ste na dializi (umetne ledvice) ali drugi obliki
preciscevanja krvi,

- hudih tezav z jetri,

- hudih tezav s strjevanjem krvi,

- nepravilnega delovanja nadledvi¢nih zlez (adrenalna insuficienca). Nadledvi¢ni Zlezi sta Zlezi
trikotne oblike na vrhu ledvic,

- srénega popuscanja,

- bolezni pljuc,

- kopicenja vode v telesu (hiperhidracije),

- pomanjkanja vode v telesu (dehidracije),

- visoke koncentracije sladkorja v krvi (sladkorne bolezni), ki se ne zdravi,

- sr¢nega infarkta ali Soka zaradi nenadnega srénega popuscanja,

- hude presnovne acidoze (preve¢ zakisane krvi),

- splosne okuzbe (septikemije),

- kome.
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Ucinkovitost in sprotno varnost uporabe zdravila bo zdravnik preverjal s klini¢nimi in laboratorijskimi
preiskavami v Casu prejemanja zdravila. Ce boste zdravilo prejemali ve¢ tednov, bodo vaso kri redno
pregledovali.

Zmanj$ana sposobnost odstranjevanja lipidov, ki so prisotni v tem zdravilu, lahko povzro¢i sindrom
preobremenitve z mascobami (glejte poglavje 4 — Mozni nezeleni ucinki).

Ce med infundiranjem opazite boleine, peko& ob&utek, otekanje na mestu infundiranja ali iztekanje
infuzije, to povejte svojemu zdravniku ali medicinski sestri. Takoj vam bodo prekinili infuzijo zdravila
in jo postavili na drugo veno.

Ce se koncentracija sladkorja v krvi preve¢ zvisa, mora zdravnik prilagoditi hitrost vnosa zdravila
OLIMEL NS5E ali vam dati zdravilo za nadzor sladkorja v krvi (insulin).

Zdravilo OLIMEL NS5E lahko dajemo bolniku samo skozi cevko (kateter) v veliko veno na prsih
(centralno veno).

Otroci in mladostniki

Ce je vas otrok mlajsi od 18 let, bo zdravnik posebno pozornost namenil pravilnemu odmerjanju.
Upostevani bodo dodatni previdnostni ukrepi, saj so otroci bolj obcutljivi za okuzbe. Vedno je treba
dodati tudi vitamine in elemente v sledeh. Za otroke je nujno uporabiti pediatricne oblike zdravila.

Druga zdravila in OLIMEL N5SE

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete ali uporabljate, ste pred kratkim jemali ali uporabljali ali pa boste
morda zaceli jemati ali uporabljati katero koli drugo zdravilo.

Socasna absorpcija drugih zdravil obi¢ajno ni kontraindicirana. Pred zdravljenjem obvestite svojega
zdravnika, ¢e jemljete katerokoli zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta, da bo preveril, ali so
zdravila zdruzljiva.

Zdravila OLIMEL NS5E ne smemo dajati socasno s krvjo skozi isto infuzijsko cevko.

Zdravilo OLIMEL NSE vsebuje kalcij. Ne sme se ga dajati socasno ali prek iste cevke z antibiotikom
ceftriaksonom, ker se lahko izlocijo delci. Ce se za zaporedno dajanje teh zdravil uporabi ista cevka, jo
je treba temeljito sprati.

Olivno in sojino olje v zdravilu OLIMEL NS5E vsebujeta vitamin K. To obi¢ajno ne vpliva na zdravila
za red¢enje krvi (antikoagulante), kot je kumarin, vendar obvestite zdravnika, ¢e jemljete
antikoagulante.

Lipidi (mascobe) v tej emulziji lahko vplivajo na izvide doloc¢enih laboratorijskih preiskav, ¢e je bil
vzorec krvi odvzet, preden so se lipidi izlocili iz krvi (obi¢ajno se izlo¢ijo v 5 do 6 urah brez
nadaljnjega prejemanja lipidov).

Zdravilo OLIMEL NSE vsebuje kalij. Posebna previdnost je potrebna pri bolnikih, ki jemljejo
diuretike, zaviralce angiotenzinske konvertaze (ACE), antagoniste angiotenzina II (zdravila za
zdravljenje visokega krvnega tlaka) ali imunosupresivna zdravila. Ta zdravila lahko zviSajo
koncentracijo kalija v krvi.
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Nosecnost, dojenje in plodnost

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseéi ali nadrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden vzamete to zdravilo.

Ce je potrebno, se zdravilo OLIMEL N5E lahko uporablja med noseénostjo in dojenjem.

3. Kako boste prejeli zdravilo OLIMEL N5SE emulzija za infundiranje

Odmerjanje

Zdravilo OLIMEL NS5E se lahko uporablja le pri odraslih bolnikih in otrocih, starejSih od dveh let.
Zdravilo je emulzija za infundiranje, ki se daje skozi cevko (kateter) v veno v prsnem kosu.
Zdravilo OLIMEL NSE je treba pred uporabo segreti na sobno temperaturo.

Zdravilo OLIMEL NS5E je samo za enkratno uporabo.

Infundiranje ene vrece obicajno traja od 12 do 24 ur.

Odmerjanje — odrasli

Zdravnik bo dolo¢il pretok, ki ustreza vasim potrebam in klinicnemu stanju.

Zdravljenje se nadaljuje tako dolgo, kot to zahteva vase klini¢no stanje.

Odmerjanje — otroci, starejsi od dveh let, in mladostniki

Zdravnik bo dolocil potrebni odmerek in trajanje zdravljenja. Ta bo odvisen od starosti, telesne mase
in visine, bolnikovega zdravstvenega stanja ter sposobnosti telesa za razgradnjo in uporabo sestavin
zdravila OLIMEL NS5E.

Ce ste prejeli veji odmerek zdravila OLIMEL N5E emulzija za infundiranje, kot bi smeli

Ce dobite prevelik odmerek ali &e je bilo infundiranje prehitro, lahko aminokisline iz zdravila zakisajo
kri in se pojavijo znaki hipervolemije (povecanja prostornine krvi v krvnem obtoku). Lahko se poveca
koncentracija glukoze v krvi in secu ter nastopi hiperosmolarni sindrom (prevelika viskoznost krvi),
lipidi pa zviSajo koncentracijo trigliceridov v krvi. Ce dobite prevelik volumen zdravila OLIMEL
NS5E, lahko pride do slabosti, bruhanja, mrazenja in motnje ravnovesja elektrolitov. V teh primerih je

treba nemudoma prekiniti infundiranje.

V hudih primerih se lahko zdravnik odloCi za zacasno ledvi¢no dializo, ki bo pomagala ledvicam
odstraniti odve¢ne koli¢ine zdravila.

Zdravnik bo redno spremljal vaSe stanje in testiral krvne parametre, da bi te primere preprecil.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se morate posvetovati z zdravnikom.

4. Mozni nezeleni ucinki
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Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce opazite spremembe v pocutju med ali po zdravljenju, nemudoma obvestite zdravnika ali
medicinsko sestro.

Preiskave, ki jih bo med uporabo zdravila opravljal zdravnik, bodo tveganja za pojav nezelenih
ucinkov zmanjsale na minimum.

Infuzijo je treba nemudoma prekiniti, ¢e se pojavijo nenormalni znaki ali simptomi alergijske reakcije
(npr. potenje, povisana telesna temperatura, mrzlica, glavobol, kozni izpusc¢aji ali tezave z dihanjem).

O naslednjih nezelenih ucinkih so porocali pri uporabi zdravila OLIMEL NS5E:

Pogostnost - pogosti: pojavijo se pri najvec 1 od 10 bolnikov)

- prehitro bitje srca (tahikardija),

- izguba apetita (anoreksija),

- povecane vrednosti mascob v krvi (hipertrigliceridemija),
- trebusne bolecine,

- driska,

- slabost,

- zvisan krvni tlak (hipertenzija).

Pogostnost - neznana: pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov

- uhajanje infuzije v okoliska tkiva (ekstravazacija), ki lahko vodi do pojava bole¢in, draZenja,
otekanja oz. edema, pordelosti (eritema) in obcutka toplote, odmiranja tkiva (kozne nekroze)
in nastanka mehurjev.

Naslednji nezeleni ucinki so bili prijavljeni pri podobnih zdravilih za parenteralno prehrano:

Pogostnost — zelo redki: pojavijo se pri najvec 1 od 10.000 bolnikov
- zmanj$ana sposobnost odstranjevanja lipidov (sindrom preobremenitve z mas¢obami), ki je
zdruzena z nenadnim in naglim poslabSanjem bolnikovega zdravstvenega stanja. Naslednji
znaki sindroma preobremenitve z mas¢obami so obicajno reverzibilni po ustavitvi dajanja
lipidne emulzije:
O zviSana telesna temperatura,
0 zmanjSanje Stevila rdecih krvnick, ki lahko povzroci bledico koZe in obcutek Sibkosti
ali zasoplosti (anemija),
nizko Stevilo belih krvnick, ki lahko poveca tveganje za okuzbe (levkopenija),
nizko Stevilo krvnih plos¢ic, ki lahko poveca tveganje za nastanek podplutb in/ali
krvavitev (trombocitopenija),
motnje koagulacije krvi, ki vplivajo na sposobnost strjevanja krvi,
visoke vrednosti mascob v krvi (hiperlipidemija),
mascobna infiltracija jeter (hepatomegalija),
poslabSevanje delovanja jeter,
znaki osrednjega zivcevja (npr. koma).

O O

O O0OO0OO0O0

Pogostnost - neznana: pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov
- alergijske reakcije,

- nenormalni izvidi krvnih preiskav delovanja jeter,

- motnje izloCanja zol¢a (holestaza),

- povecanje velikosti jeter (hepatomegalija),

- zlatenica (rumeno obarvanje sluznic),

- zmanj$anje Stevila krvnih plos¢ic (trombocitopenija),

- zviSana vrednost dusika v krvi (azotemija),
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- zviSane vrednosti jetrnih encimov,

- izlo¢anje majhnih delcev iz emulzije, ki lahko privedejo do zapore zil v pljucih (pljuéne
vaskularne oborine), kar povzroci plju¢no vaskularno embolijo in tezave z dihanjem (dihalno
stisko).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

O nezelenih uc¢inkih lahko porocate tudi neposredno na

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika

Center za zastrupitve

Zaloska cesta 2

SI-1000 Ljubljana

Faks: +386 (0)1 434 76 46

e-posta: farmakovigilanca@kclj.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila OLIMEL NSE emulzija za infundiranje
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na vsebniku in na
zunanji ovojnini (MM/LLLL). Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Ne zamrzujte.
Shranjujte v zas¢itnem ovoju.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo OLIMEL NSE emulzija za infundiranje

Ucinkovine v vsaki vre¢i pripravljene emulzije so 8,2 % (oziroma 8,2 g/100 ml) raztopina
L-aminokislin (alanin, arginin, glicin, histidin, izolevcin, levcin, lizin (v obliki lizinijevega acetata),
metionin, fenilalanin, prolin, serin, treonin, triptofan, tirozin, valin, asparaginska kislina, glutaminska
kislina) z elektroliti (natrij, kalij, magnezij, fosfat, acetat, klorid), 20 % (oziroma 20 g/100 ml)
emulzija lipidov (rafinirano olivno olje in rafinirano sojino olje) in 28,75 % (oziroma 28,75 g/100 ml)
raztopina glukoze (v obliki glukoze monohidrata) s kalcijem.
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Pomozne snovi so:

prekat z lipidno prekat z raztopino prekat z raztopino
emulzijo aminokislin glukoze
preciscen jajcni fosfatid, koncentrirana ocetna kislina klorovodikova kislina
glicerol, natrijev oleat, natrijev | (za uravnavanje pH), vodaza | (za uravnavanje pH),
hidroksid (za uravnavanje pH), | injekcije voda za injekcije
voda za injekcije

Izgled zdravila OLIMEL N5E emulzija za infundiranje in vsebina pakiranja

Zdravilo OLIMEL NS5E je emulzija za infundiranje, pakirana v vreCe s tremi prekati. En prekat
vsebuje lipidno emulzijo, drugi prekat raztopino aminokislin z elektroliti, tretji prekat pa raztopino
glukoze s kalcijem. Prekate delita zaCasni zapori. Tik pred dajanjem zdravila uporabnik zmeSa vsebine
prekatov tako, da z zvijanjem zgornjega roba vreCe predre zapore v vreci.

Videz pred pripravo:
- raztopini aminokislin in glukoze sta bistri, brezbarvni do rahlo rumenkasti,
- lipidna emulzija je homogena in mle¢nega videza.

Videz po pripravi: homogena emulzija mlecnega videza

Triprekatna vreca je veCplastna plasticna vre¢a. Notranja (sti¢na) plast vrece je izdelana iz materiala,
ki je zdruzljiv s sestavinami emulzije in odobrenimi dodatki.

Da bi preprecili stik emulzije s kisikom iz zraka, je vre¢a pakirana v zunanji, za kisik neprepustni ovoj
z vredico absorbenta kisika, ki lahko vsebuje indikator kisika (OXYDETECT™).

Velikosti pakiranj

Vre€a s 1500 ml: 1 skatla s 4 vreCami
Vreca z 2000 ml: 1 $katla s 4 vreCami
Vreca z 2500 ml: 1 skatla z 2 vreCama
1 vre¢a s 1500 ml, 2000 ml in 2500 ml

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacdin in rezim izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih zdravstvenih
zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost (ZZ).

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Baxter d.o.o.,

Zelezna cesta 18,

1000 Ljubljana

Slovenija

Izdelovalec

Baxter S.A.,

Boulevard René Branquart 80,
7860 Lessines

Belgija
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Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Francija, Portugalska, Estonija, Poljska, Litva, Bolgarija, Romunija, Latvija, Republika Ce3ka,
Belgija, Spanija, Republika Slovaska, Nizozemska, Luksemburg, Slovenija, Italija, Gr¢ija, Ciper:
OLIMEL N5E

V drugih drzavah je zdravilo registrirano pod drugimi imeni, kot sledi:

Avstrija: ZentroOLIMEL 3,3 % mit Elektrolyten

Nemcija: Olimel 3,3% E

Danska, Islandija, Svedska, Norveska, Finska: Olimel N5E

Velika Britanija, Irska, Malta: Triomel 5g/1 nitrogen 990 kcal/l with electrolytes

Navodilo je bilo odobreno
26.10.2015

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Farmakoterapevtska skupina: Raztopine za parenteralno prehrano in kombinacije
Oznaka ATC: B05 BA10.

A. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Zdravilo OLIMEL NS5E je na voljo v triprekatni vreci.

V vsaki vreCi je raztopina glukoze s kalcijem, lipidna emulzija in raztopina aminokislin in drugih
elektrolitov:

vsebnost na vreco

1500 ml 2000 ml 2500 ml
28,75 % raztopina glukoze (ustreza 28,75 g/100 ml) 600 ml 800 ml 1000 ml
8,2 % raztopina aminokislin (ustreza 8,2 g/100 ml) 600 ml 800 ml 1000 ml
20 % emulzija lipidov (ustreza 20 g/100 ml) 300 ml 400 ml 500 ml
Sestava pripravljene emulzije po zmeSanju vsebine 3 prekatov:

ucinkovine 1500 ml 2000 ml 2500 ml

rafinirano olivno olje + rafinirano sojino
olje? 60,00 g 80,00 g 100,00 g
alanin 7,14 ¢ 9,52 g 11,90 g
arginin 4,84 ¢ 6,45¢g 8,06 g
asparaginska kislina 1,43 g 1,90 g 2,38¢g
glutaminska kislina 2,47 ¢ 329 g 4,11 ¢
glicin 342 g 4,56 g 5,70 g
histidin 2,95 g 393 g 491 g
izolevcin 2,47 ¢ 329g 4,11 g
levecin 342 ¢ 4,56 g 5,70 g
lizin 3,88 g 5,18 g 6,47 g
(enakovredno lizinijevemu acetatu) (5,48 g) (7,30 g) 9,13 g)
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metionin 2,47 ¢ 329¢g 4,11 ¢g
fenilalanin 3,42 ¢ 4,56 g 5,70 g

rolin 2,95 g 3,93 ¢ 491 ¢g
serin 1,95 g 2,60 g 325¢g
treonin 2,47 ¢ 329¢g 4,11 g
triptofan 0,82 ¢ 1,10 g 1,37 g
tirozin 0,13 ¢ 0,17 g 021¢g
valin 3,16 g 421 g 5,26¢g
natrijev acetat trihidrat 2,24 g 29¢g 3,74 g
natrijev glicerilfosfat, hidrirani 5,51 ¢ 7,34 g 9,18 g
kalijev klorid 335¢g 4,47 g 559¢g
magnezijev klorid heksahidrat 1,22 ¢ 1,62 g 2,03 g
kalcijev klorid dihidrat 0,77 g 1,03 g 1,29 ¢
brezvodna glukoza 172,50 g 230,00 g 287,50 g
(enakovredno glukozi monohidrat) (189,75 g) (253,00 g) (316,25 g)

* meSanica rafiniranega olivnega olja (priblizno 80 %) in rafiniranega sojinega olja (priblizno 20 %) ustreza
razmerju esencialne mascobne kisline : skupne mascobne kisline = 20 %

Pomozne snovi so:

prekat z lipidno prekat z raztopino prekat z raztopino
emulzijo aminokislin glukoze
preciscen jajcni fosfatid, koncentrirana ocetna kislina klorovodikova kislina

glicerol, natrijev oleat, natrijev | (za uravnavanje pH), voda za

hidroksid (za uravnavanje pH), | injekcije
voda za injekcije

(za uravnavanje pH),
voda za injekcije

Prehranski vnosi pripravljene emulzije za vsako velikost vrece*:

1500 ml 2000 ml 2500 ml
lipidi 60 g 80 g 100 g
aminokisline 494 g 65,8 ¢ 823 ¢
dusik 7.8 g 104 g 130g
glukoza 1725 ¢ 2300 ¢g 2875¢g
energija:
skupne kalorije pribl. 1490 kcal 1980 kcal 2480 kcal
nebeljakovinske kalorije 1290 kcal 1720 kcal 2150 kcal
kalorije iz glukoze 690 kcal 920 kcal 1150 kcal
kalorije iz lipidov * 600 kcal 800 kcal 1000 kcal
razmerje nebeljakovinske kalorije/dusik 165 kcal/g 165 kcal/g 165 kceal/g
razmerje kalorije iz glukoze/kalorije iz lipidov 53/47 53/47 53/47
kalorije iz lipidov/skupne kalorije 40 % 40% 40 %
elektroliti:
natrij 52,5 mmol 70,0 mmol 87,5 mmol
kalij 45,0 mmol 60,0 mmol 75,0 mmol
magnezij 6,0 mmol 8,0 mmol 10,0 mmol
kalcij 5,3 mmol 7,0 mmol 8,8 mmol
fosfat ® 22,5 mmol 30,0 mmol 37,5 mmol
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acetat 55 mmol 73 mmol 91 mmol
klorid 68 mmol 90 mmol 113 mmol
H 6,4 6,4 6,4
osmolarnost 1120 mosm/1 1120 mosm/1 1120 mosm/I1

2 vklju¢no s kalorijami iz precis¢enih jajénih fosfatidov
bvkljuéno s fosfatom iz lipidne emulzije

B. ODMERJANJE IN NACIN UPORABE

Odmerjanje
Zaradi neprimerne sestave in volumna uporaba zdravila OLIMEL NS5E pri otrocih, mlajsih od 2 let, ni

priporocljiva (glejte poglavja 4.4, 5.1, 5.2 v SmPC).

Najvecjega spodaj navedenega dnevnega odmerka ne smete preseci. Zaradi staticne sestave
vecprekatne vreCe so¢asno pokrivanje vseh bolnikovih prehranskih potreb morda ni mogoce. Lahko
obstajajo klini¢ni primeri, ko bolniki potrebujejo hranila v koli¢inah, ki se razlikujejo od sestave
staticne vreCe. V tem primeru je treba pri kakrsni koli prilagoditvi koli¢ine (odmerka) upostevati
nastali u¢inek, ki ga bo to imelo na odmerjanje drugih prehranskih sestavin zdravila OLIMEL N5E.
Pediatri¢ni bolniki na primer potrebujejo fosfat v odmerku, ve¢jem od 0,2 mmol/kg/dan. V tem
primeru morajo zdravstveni delavci razmisliti o taki prilagoditvi koli¢ine (odmerka) zdravila OLIMEL
NSE, s katero pokrijejo poveCane potrebe.

Odrasli

Odmerjanje je odvisno od bolnikove porabe energije, klini¢nega statusa, telesne mase in sposobnosti
presnove sestavin zdravila OLIMEL NS5E ter dodatne energije ali beljakovin, ki jih bolnik prejme
peroralno/enteralno, zato je treba ustrezno izbrati velikost vrece.

Povprecne dnevne potrebe so:

- 0d 0,16 do 0,35 g dusika/kg telesne mase (od 1 do 2 g aminokislin/kg), odvisno od prehranskega
statusa bolnika in stopnje katabolicnega stresa,

- od 20 do 40 kcal/kg,

- od 20 do 40 ml tekocine/kg ali od 1 do 1,5 ml na porabljeno kcal.

Za zdravilo OLIMEL NS5E je najvecji dnevni odmerek dolocen z vnosom tekocin, tj. 40 ml/kg, kar
ustreza 1,3 g/kg aminokislin, 4,6 g/kg glukoze, 1,6 g/kg lipidov, 1,4 mmol/kg natrija in 1,2 mmol/kg
kalija. Za bolnika s telesno maso 70 kg je to enakovredno 2800 ml zdravila OLIMEL N5E dnevno, pri
cemer je vnos aminokislin 92 g, glukoze 322 g, lipidov 112 g (tj. 2408 nebeljakovinskih kcal in 2772
skupnih kcal).

Obicajno je treba hitrost pretoka postopoma povecevati v prvi uri in jo potem prilagoditi glede na dani
odmerek, dnevni vnos volumna in trajanje infuzije.

Za zdravilo OLIMEL NSE je najve¢ja hitrost infundiranja 2,1 ml/kg/h, kar ustreza 0,07 g
aminokislin/kg/h, 0,24 g glukoze/kg/h in 0,08 g lipidov/kg/h.

Otroci, starejSi od dveh let
Studije v pediatri¢ni populaciji niso bile opravljene.

Odmerjanje je odvisno od bolnikove porabe energije, klinicnega statusa, telesne mase in sposobnosti
presnove sestavin zdravila OLIMEL NS5E ter dodatne energije ali beljakovin, ki jih bolnik prejme
peroralno/enteralno, zato je treba izbrati ustrezno velikost vrece.
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Poleg tega s starostjo ves ¢as upadajo dnevne potrebe po tekocini, dusiku in energiji. UposStevamo dve
skupini bolnikov, bolniki stari od 2 do 11 let in bolniki stari od 12 do 18 let.

Za uporabo zdravila OLIMEL NS5E pri zgoraj omenjenih starostnih skupinah pediatricnih bolnikov sta
omejujoca dejavnika koncentracija fosfata, ki vpliva na dnevni odmerek zdravila (0,2 mmol/kg/dan)?,
in koncentracija lipidov, ki vpliva na hitrost pretoka na uro. Priporo¢eni vnosi so naslednji:

2 do 11 let 12 do 18 let
. . OLIMEL max. . . a OLIMEL
. priporo¢eno priporo¢eno
sestavina volumen max.volumen
najvecji dnevni odmerek
tekocine (ml/kg/d) 60 — 120 13 50— 80 13
?g}g/’g)”lme 1 -2 (do 3) 0,4 1-2 0,4
glukoza (g/kg/d) 12 — 14 (do 18) 1,5 3-10(do 14) 1,5
lipidi (g/kg/d) 0,5-3 0,5 0,5-2(do 3) 0,5
skupna energija
(keal/kg/d) 60 —-90 13 30-75 13
najvecja hitrost na uro
OLIMEL(ml/kg/h) 33 33
aminokisline
(e/kg/h) 0,20 0,11 0,12 0,11
glukoza (g/kg/h) 1,2 0,38 1,2 0,38
lipidi (g/kg/h) 0,13 0,13 0,13 0,13

a: Priporocene vrednosti iz smernic ESPGHAN/ESPEN 2005

Obicajno je treba hitrost pretoka postopoma povecevati v prvi uri in jo potem prilagoditi glede na dani
odmerek, dnevni vnos volumna in trajanje infuzije.

Na splosno je priporocljivo pri majhnih otrocih zaceti infundiranje z majhnim dnevnim odmerkom,
nato pa odmerek postopoma povecevati do najvecjega odmerka (glejte zgoraj).

Nadin in trajanje uporabe

Samo za enkratno uporabo.

Priporo¢ljivo je, da vsebino uporabite nemudoma po odprtju vrece in je ne shranjujete za naslednje
infundiranje.

Po pripravi je meSanica homogena in mlenega videza.

Navodilo za pripravo emulzije za infundiranje in ravnanje z njo je podano v poglavju 6.6 v SmPC.
Zdravilo OLIMEL NS5E lahko zaradi visoke osmolarnosti dajete le skozi centralno veno.

Priporoceno trajanje infundiranja vsebine vrece za parenteralno prehrano je od 12 do 24 ur.

Z zdravljenjem s parenteralno prehrano lahko nadaljujete, dokler je to potrebno glede na bolnikovo

klini¢no stanje.

C. INKOMPATIBILNOSTI

JAZMP-11/019/G-26.10.2015 Baxter




OLIMEL N5E Stran 12 od 15
1.3.1.3 SPC, Oznacevanje, Navodilo za uporabo - Navodilo za uporabo - Slovenska razli¢ica

Komponentam v vre¢i ali pripravljeni emulziji smete dodati druga zdravila ali snovi Sele po
preverjanju njihove zdruzljivosti in stabilnosti nastalega pripravka (zlasti stabilnosti lipidne emulzije).

Do inkompatibilnosti lahko pride npr. zaradi ¢ezmerne kislosti (nizek pH) ali neustrezne vsebnosti
dvovalentnih kationov (Ca** in Mg®"), kar lahko destabilizira lipidno emulzijo.

Kakor pri uporabi vseh mesanic za parenteralno prehrano je treba tudi pri tej upoStevati razmerje
kalcija in fosfata. Cezmerno dodajanje kalcija in fosfata, $e posebej v obliki mineralnih soli, lahko
vodi do nastanka oborine kalcijevega fosfata.

Zdravilo OLIMEL NS5E vsebuje kalcijeve ione, ki predstavljajo dodatno tveganje za strjevanje krvi ali
krvnih sestavin, ki kot antikoagulans oz. konzervans vsebujejo citrat.

Ceftriaksona zaradi nevarnosti obarjanja kalcijeve soli ceftriaksona ne smete mesati ali dajati so¢asno
z intravenskimi raztopinami, ki vsebujejo kalcij, vkljucno z zdravilom OLIMEL NS5E, skozi isto
intravensko linijo (npr. prek prikljucka v obliki ¢rke Y) (glejte poglavji 4.4 in 4.5 v SmPC). Vendar pa
ceftriakson in raztopine, ki vsebujejo kalcij, lahko dajete zaporedno enega za drugim, ¢e uporabite
intravenske linije na razli¢nih mestih ali ¢e intravenske linije med infuzijami zamenjate ali jih
temeljito sperete s fiziolosSko raztopino, da preprecite obarjanje.

Preverite zdruzljivost z raztopinami, ki jih dajete socasno skozi isti infuzijski set, kateter ali kanilo.

Zdravila ne infundirajte pred, so¢asno ali po dajanju krvi skozi isti infuzijski pripomocek, ker obstaja
nevarnost psevdoaglutinacije.

D. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE IN RAVNANJE Z
ZDRAVILOM

Preverite barvo indikatorja kisika, ¢e je prilozen, preden odprete zunanji ovoj. Barvo indikatorja
primerjajte z referen¢no barvo, ki je natisnjena poleg znaka OK in na potiskanem delu nalepke
indikatorja. Zdravila ne uporabite, ¢e barva indikatorja kisika ne ustreza referencni barvi, ki je
natisnjena poleg znaka OK.

Pregled korakov za pripravo na infundiranje zdravila OLIMEL NS5E je prikazan na sliki 1.

Odpiranje

Odstranite zas¢itni zunanji ovoj.

Zavrzite vrecico z absorbentom oz. indikatorjem kisika.

Preverite celovitost vreCe in zacasnih zapor. Zdravilo uporabite le, ¢e je vreca neposkodovana, ¢e so
zaCasne zapore neposkodovane (t.j. ¢e ni priSlo do meSanja vsebine treh prekatov), ce sta raztopini
aminokislin in glukoze bistri, brezbarvni ali rahlo rumeni in prakti¢no brez vidnih delcev ter Ce je

lipidna emulzija homogena mlecna tekocina.

MeSanje raztopin in emulzije

Preden predrete zaCasne zapore, morate zdravilo segreti na sobno temperaturo.

Zvijte vreco, zacnite na vrhu vrece (pri obeSalniku). Zacasne zapore na strani poleg dovodov bodo
izginile. Vreco zvijajte, dokler se zapore ne odprejo do priblizno polovice dolzine.

Vsebino zmesajte tako, da vreCo obrnete vsaj 3-krat.
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Po pripravi je meSanica homogena emulzija mle¢nega videza.
Dodatki
Volumen vre¢e omogoca dodajanje vitaminov, elektrolitov in elementov v sledeh.

Vse dodatke (vklju¢no z vitamini) lahko dodajate v pripravljeno mesanico (po predrtju zaCasnih zapor
in zmeSanju vsebine treh prekatov).

Vitamine lahko dodajate v glukozni prekat, pred pripravo mesanice (pred predrtjem zacasnih zapor in
pred zmeSanjem treh prekatov).

Pri dodajanju raztopinam, ki vsebujejo elektrolite, je treba upostevati kolic¢ine elektrolitov, ki so ze v
vreci.

Dodajanje mora opraviti usposobljeno osebje v asepti¢nih pogojih.

Zdravilu OLIMEL NS5E lahko dodate elektrolite skladno s spodnjo preglednico:

Na 1000 ml

zdravilo najvecji dodatek najvec¢ja skupna

vsebuje vsebnost
natrij 35 mmol 115 mmol 150 mmol
kalij 30 mmol 120 mmol 150 mmol
magnezij 4,0 mmol 1,6 mmol 5.6 mmol
kalcij 3,5 mmol 1,5 (0,0%) mmol 5,0 (3,5%) mmol
anorganski fosfat 0 mmol 3,0 mmol 3,0 mmol
organski fosfat 15 mmol” 10 mmol 25 mmol®

2 vrednost ustreza dodatku anorganskega fosfata
b vkljucno s fosfatom iz lipidne emulzije

Elementi v sledeh in vitamini
Stabilnost je bila dokazana s komercialno dostopnimi pripravki vitaminov in elementov v sledovih (ki
so vsebovali do 1 mg zeleza).

Podatki o zdruzljivosti z drugimi dodatki so na voljo na zahtevo.

V primeru dodajanja dodatkov morate pred dajanjem v periferno veno dolociti kon¢no osmolarnost
zmesi.

Dodajanje dodatka:

- Pazite na asepti¢ne pogoje dela.

- Pripravite mesto za injiciranje na vreci.

- Prebodite mesto za injiciranje in vbrizgajte dodatke z iglo ali pripomockom za pripravo.
- Zmesajte vsebino vrece in dodatke.

Priprava infuzije

Pazite na asepti¢ne pogoje dela.

Vreco obesite.

Odstranite plasticni §¢itnik z odprtine za uporabo zdravila.

Konico infuzijskega seta odlo¢no potisnite v odprtino za uporabo zdravila.

JAZMP-11/019/G-26.10.2015 Baxter



OLIMEL N5E
1.3.1.3 SPC, Oznacevanje, Navodilo za uporabo - Navodilo za uporabo - Slovenska razli¢ica

Stran 14 od 15

Slika 1: Koraki za pripravo na infundiranje zdravila OLIMEL N5E

Zascitni ovoj raztrgajte na
zgornji strani.

Dvignite del z obesalnikom, da
tekocina odtece iz zgornjega dela
vrece.

Zgornji del vrece mocno zvijte

Odlepite prednjo stran zascitnega
ovoja, da pridete do vrece zdravila
OLIMEL NSE.

Zavrzite za§€itni ovoj in vre€ico z
absorbentom kisika.

7

IS

Vsebino zmesajte tako, da jo najmanj
3-krat obrnete na glavo.

Polozite vre¢o na vodoravno in €isto
povrsino tako, da je rocaj obrnjen
proti vam.

Vreco obesite.

Odlomite $¢itnik na odprtini za
uporabo zdravila.

Odlo¢no vstavite priklju¢no konico.

(priblizno do polovice), da se zapore
popolnoma odprejo.

Uporaba

Samo za enkratno uporabo.

Zdravilo lahko uporabite le po predrtju zacasnih zapor med tremi prekati in po zmeSanju vsebine teh
prekatov.

Kon¢na emulzija ne sme kazati znakov locevanja faz.

Ko vreco odprete, morate vsebino nemudoma uporabiti. Odprte vrece ne smete nikoli shraniti za
kasnejSe infundiranje. Delno porabljenih vre¢ ne smete ponovno prikljuditi.

Vrec¢ ne povezujte v zaporedje, da ne bi prislo do plinske embolije zaradi navzocnosti zraka v primarni
vreci.

Zavrzite neuporabljeno zdravilo ali odpadni material in vse uporabljene pripomocke.

Ekstravazacija

Mesto vstavitve katetra je treba redno pregledovati, da ugotovite morebitne znake ekstravazacije.

Ce pride do ekstravazacije, morate dajanje zdravila nemudoma ustaviti, kateter ali kanila pa naj
ostaneta $e naprej vstavljena, da bo mogoce takojsnje zdravljenje bolnika. Ce je mogoce, opravite
aspiracijo skozi vstavljen kateter ali kanilo, da boste zmanjsali koli¢ino teko¢ine v tkivih pred
odstranitvijo katetra ali kanile.

Uvedite tudi ustrezne specifi¢ne ukrepe odvisno od zdravila, pri katerem je prislo do ekstravazacije
(vklju¢no z morebitnimi drugimi zdravil(i), ki se meSajo z zdravilom OLIMEL NS5E), in stadija oz.
obsega morebitnih poskodb. Moznosti njihovega zdravljenja so lahko nefarmakoloske, farmakoloske
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in/ali kirurski poseg. V primeru obsezne ekstravazacije se je treba v prvih 72 urah posvetovati tudi s
plasti¢nim kirurgom.

Mesto ekstravazacije je treba v prvih 24 urah nadzirati najmanj na vsake 4 ure, potem pa enkrat na
dan.

Infuzije ne smete ponovno uvesti na isti centralni veni.
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