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Ptibalova informace: Informace pro pacienta

OLIMEL NOE infuzni emulze

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez Vam bude tento pripravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému Iékafi nebo

zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ¢inki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:
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1.

Co je pripravek OLIMEL a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek OLIMEL podéan
Jak Vam bude ptipravek OLIMEL podan

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek OLIMEL uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek OLIMEL a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek OLIMEL je infuzni emulze. Dodéva se ve vaku se 3 komorami.

Jedna komora obsahuje roztok glukozy s vapnikem, druh4 obsahuje lipidovou emulzi a tfeti obsahuje
roztok aminokyselin s dalSimi elektrolyty.

Pripravek OLIMEL se pouziva pro podavani vyzivy u dospélych a déti starSich 2 let pomoci hadicky
do Zily v situacich, kdy normalni vyziva sty neni mozna.

Pripravek OLIMEL se smi pouzivat pouze pod dohledem lékate.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude p¥ipravek OLIMEL podan

Ptipravek OLIMEL nesmi byt podan:

nedonoSenym novorozenciim, kojenctim a détem mladsich 2 let;

jestlize jste precitlivély(a) / alergicky(d) na vaje¢né, sojové, ara§idové proteiny nebo na obili /
produkty z kukutice (viz ,,Upozornéni a opatfeni nize) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6);

jestlize ma Vase télo problémy s vyuZzitim ur¢itych aminokyselin;

jestlize mate zvlasté vysoké hladiny tukt v krvi;

jestlize trpite hyperglykémii (pfili§ vysokou hladinou cukru v krvi);

jestlize mate v krvi neobvykle vysokou hladinu nékterého z elektrolytt (sodik, draslik, hoicik,
vapnik a/nebo fosfor).



Ve vsech piipadech bude Vas Iékai zvazovat své rozhodnuti, zda mate dostat tento 1é¢ivy pfipravek,
podle faktor(, jako je napt. Vas vék, hmotnost a zdravotni stav, a podle vysledkti veskerych provedenych
testd.

Upozornéni a opatieni
Pted aplikaci pripravku OLIMEL se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Pokud jsou Vam roztoky pro tiplnou parenteralni vyzivu (TPN) aplikovany pfili§ rychle, mize dojit
k poranéni nebo imrti.

Infuze bude okamzité zastavena, pokud se objevi jakékoli abnormalni pfiznaky nebo symptomy
alergické reakce (jako je poceni, horecka, tfesavka, bolest hlavy, kozni vyrazka nebo ztizené dychani).
Tento 1éCivy piipravek obsahuje sojovy olej a vajecny fosfolipid. Sojové a vajecné proteiny mohou
zpusobit alergickou reakci. Byly pozorovany zkiizené alergické reakce mezi proteiny s6ji a arasidu.

OLIMEL obsahuje gluk6zu pochazejici z kukufice, ktera mize zpasobit hypersenzitivni reakce, pokud
mate alergii na obili nebo produkty z kukufice (viz bod ,,Piipravek OLIMEL nesmi byt podan‘ vyse).

Ztizené dychani mize byt také ptiznak vzniku malych castic, které ucpavaji krevni fecisté v plicich
(pulmonalni vaskularni precipitaty). Pokud budete mit obtize s dychanim, sd€lte to oSetiujicimu 1ékafi
nebo zdravotni sestie, ktefi rozhodnou o opatieni, které bude tfeba ptijmout.

Antibiotika obsahujici ceftriaxon nesmi byt smichana nebo podana soucasné s roztoky obsahujicimi
vapnik (vCetné pripravku OLIMEL), které dostavate infuzi do zily. Tyto piipravky Vam nesmi byt
podavany spole¢né€ ani riznymi infuznimi sety, ani do jinych mist vpichu infuze.

Avsak ptipravek OLIMEL a ceftriaxon Vam mohou byt podany postupné jeden po druhém, pokud se
pouziji jiné infuzni sety na rlznych mistech nebo pokud budou infuzni sety vyménény nebo budou
dikladné proplachnuty mezi infuzemi fyziologickym roztokem, ktery zabranuje sraZeni (tvorbé ¢astic
vapenaté soli ceftriaxonu).

Urcité 1éky a nemoci mohou zvysit riziko vzniku infekce nebo sepse (pfitomnost baktérii v krvi).
Riziko rozvoje infekce Ci sepse je vyrazné vyssi, mate-li do Zily zavedenou hadicku (nitrozilni katétr).
Vas Iékar bude pozorné sledovat, zda se u Vas neobjevuji znamky infekce. U pacientd, ktefi vyzaduji
parenteralni vyzivu (dodavani vyzivy pres hadicku zavedenou do zily), je vzhledem k jejich
zdravotnimu stavu vétSi pravd€podobnost vzniku infekce. Pouziti ,aseptické techniky” (“bez
choroboplodnych zarodk’”) pii zavadéni a udrzbé katétru a v pribehu pfipravy nutricniho roztoku
(TPN) napomaha snizit riziko vzniku infekce.

Pokud trpite vaznou podvyzivou a potfebujete dostavat vyzivu do Zily, Vas lékat by mél zacit s 1écbou
pomalu. Dale by Vas mél 1ékat pozorné sledovat, aby u Vas zabranil nahlym zménam hladin tekutin,
vitamint, elektrolytti a minerald.

Rovnovéha vody a soli ve Vasem téle a metabolické poruchy budou napraveny pted zahdjenim infuze.
Vas 1ékar bude monitorovat Vas stav béhem doby, kdy budete dostavat tento 1éCivy ptipravek, a mtize
zmeénit davkovani nebo Vam podat dalsi ziviny, napf. vitaminy, elektrolyty a stopové prvky, pokud to
uzna za vhodné.

U pacientll na intravendzni vyzivé byly hlaSeny poruchy jater v¢etné problémi s vylucovanim zluci
(cholestaza), ukladani tuku (steatdza jater), fibrozy s moznosti jaterniho selhani, a také cholecystitidy a
cholelitidzy. Predpoklada se, ze pfi¢ina téchto poruch je zplsobena vice faktory a mize se mezi
pacienty lisit. Pokud trpite pfiznaky jako je nevolnost, zvraceni, bolest bficha, zezloutnuti kiize nebo
o¢i, porad’te se s I¢karem, aby bylo mozné urcit mozné pticiny a podilejici se faktory a mozna lécebna
a preventivni opatfeni.

Vas lékat by mél byt informovany o téchto stavech:
- vazné problémy s ledvinami. Také informujte svého lékate, pokud jste na dialyze (umélé ledving)
nebo mate jinou formu 1éCby ¢isténi krve;



- vazné problémy s jatry;

- problémy se srazenim krve;

- nedostate¢né funkci nadledvin (porucha funkce nadledvin). Nadledviny jsou zlazy trojhranného tvaru
umisténé nad Vasimi ledvinami;

- srde¢ni selhani;

- onemocnéni plic;

- nadbytek vody v téle (hyperhydratace);

- nedostatek vody v téle (dehydratace);

- vysoka hladina cukru v krvi (diabetes mellitus), se kterou se nelécite;

- srde¢ni ptihoda nebo Sok kvili ndhlému srdecnimu selhani;

- t¢zka metabolicka acidoza (je-li krev piilis kysela);

- celkova infekce (septikémie);

- koma.

Pro ovéteni efektivity a bezpecnosti probihajici 1écby provede Vas Iékat klinické a laboratorni testy
behem doby, kdy budete dostavat tento 1écivy ptipravek. Pokud uzivate tento 1é¢ivy piipravek nékolik
tydnt, bude Vam pravideln¢ monitorovana krev.

Snizena schopnost téla odstranovat tuky obsazené v tomto ptipravku miize vést k ,,syndromu pietizeni tuky*
(viz bod 4 — Mozné nezadouci ucinky).

Pokud béhem infuze zaznamenate bolest, paleni nebo otok v misté infuze nebo jeji unikani, sdélte to
svému lékati nebo zdravotni sestie. Infuze bude okamzité prerusena a opétovné zahajena na jiné Zile.

Pokud je Vase hladina cukru v krvi pfili§ vysoka, 1ékat by mél upravit rychlost podévani ptipravku
OLIMEL, nebo Vam poda ptipravek ke kontrole cukru v krvi (inzulin).

Piipravek OLIMEL Vam miize byt podan hadi¢kou (katétrem) pouze do velké Zily na hrudniku
(centralni zily).

Déti a dospivajici

Pokud je Vase dit€ mladsi 18 let, bude mu vénovéana zvlastni pozornost pii podavani spravné davky.
Rovnéz budou zvysena opatieni, nebot’ citlivost déti vici riziku infekce je vétsi. Vzdy je nutnd
suplementace vitamini a stopovych prvkl. Musi byt pouzivan ptipravek se slozenim uréenym pro déti
(pediatrické slozeni).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek OLIMEL
Informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate nebo pouzivate, které jste v nedavné dobée
uzival(a) nebo pouzival(a) nebo které mozna budete uzivat ¢i pouzivat.

Soucasné uzivani dalSich 1é¢ivych pfipravka neni obecné kontraindikovéano. Pokud uZzivate dalsi 1éky,
na lékatsky predpis nebo bez né&j, mél(a) byste o tom informovat predem svého lékare, ktery oveti
jejich kompatibilitu.

Prosim informujte svého lékate, pokud uzivate nebo dostavate n€ktery z nasledujicich l1éku:
- Inzulin
- Heparin

Ptipravek OLIMEL nesmi byt podavan soucasné s krvi stejnym infuznim setem.
Ptipravek OLIMEL obsahuje vapnik. Nesmi byt podavan spole¢né nebo stejnym infuznim setem

s antibiotikem ceftriaxon, protoZze by se mohly utvofit castice. Pokud se pouzije k postupnému podani
téchto ptipravki stejny set, je tieba jej dlikladné proplachnout.



Vzhledem k riziku precipitace se nesmi pripravek OLIMEL podavat stejnou infuzni linkou nebo
smichat spole¢né s antibiotikem ampicilin nebo antiepileptikem fosfenytoin.

Olivovy asojovy olej pritomny v ptipravku OLIMEL obsahuje vitamin K. Tato skute¢nost nema
obvykle zadny vliv na funkci 1€kt fedicich krev (antikoagulancia), jako je kumarin, nicméné pokud
mate predepsanu antikoagulacni 1€¢bu, mél(a) byste to sdélit svému lékafi.

Lipidy obsazené v této emulzi mohou ovliviiovat vysledky urcitych laboratornich test, pokud je
vzorek krve odebrdn pied odstranénim lipida z Vaseho krevniho fecisté (tyto jsou obvykle odstranény
po 5 az 6 hodinach bez piijmu lipida).

Ptipravek OLIMEL obsahuje draslik. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat pacientim uzivajicim
diuretika, ACE inhibitory nebo antagonisty receptoru angiotensinu II (Iéky na vysoky krevni tlak)
nebo imunosupresiva. Tyto typy 1ékti mohou zvysovat hladinu drasliku v krvi.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Neexistuji dostatecné zkusSenosti s pouzitim piipravku OLIMEL u téhotnych nebo kojicich Zen.
Podavani ptipravku OLIMEL je mozné zvazit v pribéhu téhotenstvi a kojeni, pokud je to nezbytné.
Ptipravek OLIMEL se ma podavat t€¢hotnym nebo kojicim Zendm pouze po peclivém zvazeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Neuplatiuje se.

3. Jak Vam bude ptipravek OLIMEL podan

Davkovani

Piipravek OLIMEL je mozné podavat pouze dosp€lym a détem star§im 2 let.

Jedna se o infuzni emulzi, ktera se podava hadickou (katétrem) pouze do Vasi velké zily na hrudniku.
Ptipravek OLIMEL musi mit pfed pouzitim pokojovou teplotu.

Pripravek OLIMEL je urcen pouze k jednorazovému pouziti.

Infuze 1 vaku obvykle trva 12 az 24 hodin.

Davkovani - dospéli
Vas lékar urci rychlost prutoku infuze odpovidajici Vasim potiebam a klinickému stavu.
Podavani mize pokracovat tak dlouho, jak to vyzaduje V4as klinicky stav.

Davkovani - déti starsi dvou let a dospivajici

Vas lékat rozhodne o déavce, kterou bude dité potiebovat, a jak dlouho mu bude léCivy piipravek
podavan. To bude zaviset na véku, hmotnosti a vySce, zdravotnim stavu a schopnosti organismu
metabolizovat a vyuZzivat slozky ptipravku OLIMEL.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku OLIMEL, neZ mélo

V ptipadé€, ze je podana davka piili§ vysoka nebo infuze pfili§ rychla, obsah aminokyselin mize Vasi
krev ptili§ okyselit a mohou se objevit znamky hypervolemie (zvySeny objem cirkulujici krve). Muze
se zvysit hladina glukozy ve Vasi krvi a moci, mize se vyvinout hyperosmolarni syndrom (nadmérna
viskozita krve) a obsah lipidii mize zvysit hladinu triglyceridd v krvi. Podani nadmérné rychlé infuze
nebo prili§ velkého objemu pfipravku OLIMEL muze zpusobit nauzeu, zvraceni, tfesavku, bolest
hlavy, navaly horka, nadmémé poceni (hyperhidroza) a poruchy rovnovahy elektrolytd. V takové
situaci musi byt infuze okamzité zastavena.

V nékterych zavaznych ptipadech mtze byt Vas lékaf nucen Vam provést doCasnou renalni dialyzu,
ktera pomtize Vasim ledvinam vyloucit nadbytecny pripravek.
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Pro prevenci vyskytu téchto piripadd bude Vas lékatr pravidelné monitorovat Vas stav a vySetfovat
Vase krevni parametry.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, i tento pfipravek muZze mit nezadouci UCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud zpozorujete v prib&hu 1éCby nebo po ni jakékoli zmény Vaseho stavu,
sdélte to ihned svému 1ékafi ¢i zdravotni sestre.

Vysetieni, ktera Vas Iékar provede v dob¢, kdy pouzivate 1éCivo, by mély minimalizovat rizika
nezadoucich uc¢inkd.

Infuze by méla byt okamzité zastavena, pokud se objevi jakékoli abnormalni pfiznaky nebo symptomy
alergické reakce, jako napf. poceni, horecka, tfesavka, bolest hlavy, kozni vyrazka nebo potize pfi
dychani.

Pti uzivani ptipravku OLIMEL byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Frekvence — Casté: (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 osob):
- Zrychlena tepova frekvence (tachykardie)
- Snizena chut k jidlu
- Zvysena hladina tuka v krvi (hypertriglyceridémie)
- Bolest bricha
- Prjem
- Nevolnost
- Zvyseny krevni tlak (hypertenze)

Frekvence — Neni znamo: z dostupnych udaji nelze frekvenci urcit

- Reakce piecitlivélosti zahrnujici poceni, horecku, tfesavku, bolest hlavy, kozni vyrazku
(erytematozni, papuldzni, pustulézni, makularni, generalizovanou vyrazku), svédéni, navaly
horka, obtizné dychani

- Unikani infuze do okolni tkané (extravazace), které muze pusobit bolest v misté infuze,
podrazdéni, otok/edém, zarudnuti (erytém)/teplo, odumieni bunék tkané (kozni nekroza) nebo
puchyfte / puchyiky, zanét, zatvrdnuti nebo pevnost kiize

- Zvraceni

Nasledujici nezadouci G¢inky byly popsany u podobnych ptipravki pro parenteralni vyzivu:

Frekvence: Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 osob)

- SniZena schopnost odbouravat lipidy (syndrom pietizeni tuky) spojena s nahlym zhorSenim
zdravotniho stavu pacienta. Nasledujici pfiznaky syndromu pietizeni tuky jsou obvykle
reverzibilni (vratné) a upravi se po ukonceni podavani infuze lipidové emulze:

o Horecka

o Snizeni poctu Cervenych krvinek (erytrocytil), které muze zplsobit zblednuti kuze
a slabost nebo dusnost (anémie)
Nizky pocet bilych krvinek, coz zvySuje riziko infekce (leukopenie)
Nizky pocet krevnich desti¢ek, coz zvySuje riziko tvorby zhmozdénin a/nebo krvaceni
(trombocytopenie)
Poruchy srazeni krve ovliviiyjici schopnost tvorby krevni sraZeniny (koagulopatie)
Vysoka hladina tukt v krvi (hyperlipidemie)
Tukova infiltrace jater (hepatomegalie)
Zhorsena funkce jater

o O
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o Projevy v centralnim nervovém systému (napi. koma)

Frekvence — Neni znamo: z dostupnych udajii nelze frekvenci urcit

- Alergické reakce

- Abnormadlni vysledky krevnich testi jaternich funkci

- Potize s vylu¢ovanim zluci (cholestaza)

- Zvétsena jatra (hepatomegalie)

- Onemocnéni jater spojené s parenterdlni vyzivou (viz ,,Upozornéni a opatfeni* v bodé¢ 2)

- Ikterus (Zloutenka)

- Snizeny pocet krevnich desti¢ek (trombocytopenie)

- Zvysené hladiny dusiku v krvi (azotémie)

- ZvySené jaterni enzymy

- Tvorba malych ¢astic, které mohou vést k ucpani krevniho tecisté plic (pulmonalni vaskularni
precipitaty) zptisobujici plicni embolii a obtizné dychani (dechova nedostatecnost)

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tcinkd, sdélte to svému lékari nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci G¢inky miiZete hlésit také pfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10. Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich ucinkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek OLIMEL uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento pripravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vaku a na vn&jSim obalu
Pouzitelné do. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Chrarite pred mrazem.
Uchovavejte v ochranném obalu.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek OLIMEL obsahuje

Lécivymi latkami v kazdém jednom vaku rekonstituované emulze jsou 14,2% (odpovida 14,2 g/100
ml) roztok L-aminokyselin (alanin, arginin, glycin, histidin, isoleucin, leucin, lysin (jako lysin acetat),
methionin, fenylalanin, prolin, serin, threonin, tryptofan, tyrosin, valin, aspartova kyselina, glutamova
kyselina) s elektrolyty (sodik, draslik, hot¢ik, fosfat, acetat, chlorid), 20% (odpovida 20 g/100 ml)
lipidova emulze (rafinovany olivovy olej a rafinovany sojovy olej) a 27,5 % (odpovida 27,5 g/100 ml)
roztok glukézy (ve form€ monohydratu glukézy) s vapnikem.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pomocné latky jsou:

Komora s lipidovou Komora s roztokem Komora s roztokem
emulzi aminokyselin glukézy

Vajetné fosfolipidy  precisténé, | Kyselina  octova  (pro | Kyselina chlorovodikova (pro
glycerol, oleat sodny, hydroxid sodny | ipravu pH), voda pro | Gpravu pH), voda pro injekci
(pro upravu pH), voda pro injekci injekci

Jak pripravek OLIMEL vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek OLIMEL je infuzni emulze v 3komorovém vaku. Jedna komora obsahuje lipidovou emulzi,
druha roztok aminokyselin s elektrolyty a tfeti komora obsahuje roztok glukézy s vapnikem. Tyto
komory jsou oddéleny tésnicimi Svy. Pfed podanim je tfeba obsah komor smichat srolovanim horni
¢asti vaku, dokud se tésnici Sev zcela neprotrhne.

Vzhled pi‘ed rekonstituci:
- Roztoky aminokyselin a glukozy jsou Ciré, bezbarvé nebo slabé Zluté.
- Lipidova emulze je homogenni a mlé¢né bila

Vzhled po rekonstituci:
- Homogenni mlé¢n¢ zbarvend emulze

Vicevrstevny, plastovy, 3komorovy vak. Vnitini (kontaktni) vrstva materidlu vaku je kompatibilni
s roztoky slozek a schvalenymi aditivy.
Pro prevenci kontaktu se vzduchem je vak vybaven ochrannym obalem s kyslikovou bariérou, ktery
obsahuje vacek s absorbentem kysliku.

Velikosti baleni

Vak o objemu 1 000 ml: 1 baleni se 6 vaky.
Vak o objemu 1 500 ml: 1 baleni se 4 vaky.
Vak o objemu 2 000 ml: 1 baleni se 4 vaky.
1 vak o objemu 1000 ml, 1500 ml, 2000 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
BAXTER CZECH spol. s r.o.
Karla Englise 3201/6

150 00, Praha 5

Ceska republika

Vyrobce
Baxter S.A., Boulevard René Branquart, 80, 7860 Lessines, Belgie

Tento 1éCivy ptipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Francie, Portugalsko, Estonsko, Polsko, Litva, Bulharsko, Rumunsko, Loty$sko, Belgie, Spanélsko,
Slovenska republika, Nizozemsko, Lucembursko, Slovinsko, Italie, Recko, Kypr, Madarsko:
OLIMEL N9E

V nékterych statech je pfipravek registrovan pod jinym nazvem, jak popsano nize:
Rakousko: ZentroOLIMEL 5,7 % mit Elektrolyten

Némecko: Olimel 5,7% E

Dansko, Island, Svédsko, Norsko, Finsko: Olimel N9E

Velka Britanie, Irsko, Malta: Triomel 9g/1 nitrogen 1070 kcal/l with electrolytes

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 6. 8. 2021
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Nasledujici informace je urc¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Farmakoterapeuticka skupina: roztoky pro parenteralni vyzivu/kombinace,

ATC kod: BOS

A.

Ptipravek OLIMEL je vyrabén ve formé 3komorového vaku. Kazdy vak obsahuje roztok glukézy s

BAI10.

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

vapnikem, roztok aminokyselin s dal§imi elektrolyty a lipidovou emulzi.

Obsahy ve vaku
1 000 ml 1500 ml 2000 ml

27,5 % roztok lukdz

(odpovida 27,5 /100 ml) SO 400 mi 600 ml 800 ml

14,2% roztok aminokyselin

(odpovida 14,2 ¢/100 ml) ' 400 ml 600 ml 800 ml

20% lipidova emulze

(odpovidé 20%/100 ml) 200 ml 300 ml 400 ml

SlozZeni rekonstituovaného roztoku po smichani obsahti 3 komor:

Lécivé latky 1000 ml 1500 ml 2 000 ml
Olivae et sojae oleum raffinatum?® 40,00 g 60,00 g 80,00 g
Alaninum 8,24 ¢ 12,36 g 16,48 g
Argininum 5,58¢g 8,37¢ 11,16 g
Acidum asparticum 1,65¢ 2,47 ¢ 330 g
Acidum glutamicum 2,84 ¢ 427 ¢ 5,69 g
Glycinum 395 ¢ 592¢ 7,90 g
Histidinum 340 g 5,09 g 6,79 g
Isoleucinum 2,84 ¢ 427 ¢ 5,69 g
Leucinum 395¢ 592¢g 7,90 g
Lysinum 4,48¢g 6,72 g 8,96 ¢
(ekvivalent lysini acetas) (6,32 g) (9,48 g) (12,64 g)
Methioninum 2,84 ¢ 427 ¢ 5,69 g
Phenylalaninum 395¢ 592¢g 7,90 g
Prolinum 340 g 5,09 g 6,79 g
Serinum 225¢ 337¢g 4,50 g
Threoninum 2,84 ¢ 427 ¢ 5,69¢
Tryptophanum 095¢g 142 ¢g 1,90 g
Tyrosinum 0,15¢ 022¢g 0,30 g
Valinum 3,64¢g 547 ¢ 729 ¢g
Natrii acetas trihydricus 1,50 g 2,24 ¢ 2,99 ¢
Natrii glycerophosphas hydricus 3,67¢ 551¢g 734 ¢
Kalii chloridum 2,24 ¢ 335¢g 447 ¢
Magnesii chloridum hexahydricum 0,81 ¢g 122 ¢ 1,62 g
Calcii chloridum dihydricum 0,52 g 0,77 g 1,03 g
Glucosum
(ekvivalentni glucosum| 110,00 g 165,00 g 220,00 g
monohydricum) (121,00 g) | (181,50 g) | (242,00 g)

a: Smés rafinovaného olivového oleje (pfiblizné 80 %) a rafinovaného sojového oleje (pfiblizné 20
%), odpovidajici poméru esencialnich mastnych kyselin/celkovych mastnych kyselin 20 %.
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Pomocné latky jsou:

Komora s lipidovou
emulzi

Komora s roztokem

aminokyselin s elektrolyty

Komora s roztokem
glukozy s vapnikem

Vajecné fosfolipidy precisténé,
glycerol, oleat sodny, hydroxid

Kyselina octova (pro tupravu

pH), voda pro injekci

Kyselina chlorovodikovad (pro
upravu pH), voda pro injekci

sodny (pro upravu pH), voda pro
injekci

Energeticky obsah rekonstituované emulze pro jednotlivé velikosti vaku:

1000 ml 1500 ml 2 000 ml

Lipidy 40 ¢ 60 g 80g

Aminokyseliny 56,9 g 854 ¢ 1139¢

Dusik 90¢g 135¢g 180g

Glukoza 110,0g 165,0g 220,0g

Energie:

Celkovy pocet kalorii, pfibl. 1070 kcal 1600kcal | 2140 kcal
Neproteinové kalorie 840 kcal 1260 kcal | 1680 kcal
Kalorie - glukoza 440kcal 660 kcal 880 kcal
Kalorie — lipidy* 400kcal 600 kcal 800 kcal
Pomér neproteinovych kalorii/dusiku 93 kcal/g 93 kcal/g | 93 kcal/g
Pomeér kalorii — glukoza/lipidy 52/48 52/48 52/48
Lipidové/celkové kalorie 37 % 37 % 37 %

Elektrolyty:

Sodik 35,00 mmol | 52,5 mmol | 70,0 mmol
Draslik 30,0 mmol | 45,0 mmol | 60,0 mmol
Hoft¢ik 4,0 mmol 6,0 mmol | 8,0 mmol
Vépnik 3,5 mmol 5,3mmol | 7,0 mmol
Fosfat® 15,0 mmol | 22,5 mmol | 30,0 mmol
Acetat 54 mmol 80 mmol | 107 mmol
Chloridy 45 mmol 68 mmol 90 mmol
H 6,4 6,4 6,4
Osmolarita 1310 mosm/1 {1310 mosm/l {1310 mosm/l

a: Zahrnuje kalorie z precisténych vajecnych fosfolipida.
b: Zahrnuje fosfaty obsazené v lipidové emulzi.

B. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI

Davkovani

Podavani ptipravku OLIMEL détem do 2 let se vzhledem k nepfiméfenému slozeni a objemu

nedoporucuje (viz body 4.4, 5.1 a 5.2 v Souhrnu tdaji o ptipravku (SPC)).

Nize uvedena maximalni denni davka nema byt piekrocena. Kvili pevné danému slozeni
vicekomorového vaku nemusi byt mozné splnit soucasné vSechny vyzivové potieby pacienta. Mohou
se vyskytovat klinické ptipady pacientd, ktefi budou vyzadovat mnozstvi Zivin odlisné od pevné
daného slozeni pfislusného vaku. Za tohoto stavu muze jakékoliv piizpiisobeni objemu (davky) ve
vysledku ovlivnit davkovani vSech ostatnich nutri¢nich slozek ptipravku OLIMEL, coz musi byt brano

Vv potaz.




U dospélych

Davkovani zavisi na energetickém vydeji, klinickém stavu pacienta, télesné hmotnosti a jeho
schopnosti metabolizovat slozky piipravku OLIMEL, jakozto i dalsi energii nebo proteiny podané
peroralné/enteralné. Proto je nutné zvolit pfislusnou velikost vaku podle téchto hledisek.

Primérna denni potieba:

- 0,16 az 0,35 g dusiku/kg télesné hmotnosti (1 az 2 g aminokyselin/kg), v zavislosti na stavu
Vyzivy pacienta a stupni katabolické zatcéze;

- 20 az 40 kcal/kg;

- 20 az 40 ml tekutin/kg, nebo 1 az 1,5 ml dle vydanych kcal.

U piipravku OLIMEL je maximalni denni davka definovana piijmem aminokyselin, 35ml/kg, coz
odpovida 2,0 g/kg aminokyselin, 3,9 g/kg glukdzy, 1,4 g/kg lipidt, 1,2 mmol/kg sodiku a 1,1 mmol/kg
drasliku. U pacienta o hmotnosti 70 kg bude toto odpovidat 2 450 ml piipravku OLIMEL za den, coz
vyzaduje ptijem140 g aminokyselin, 270 g glukdzy a 98 g lipidd, tj. 2 058 neproteinovych kcal a 2
622 celkovych kcal.

Obvykle je nutno zvysovat rychlost aplikace postupné béhem prvni hodiny a déle ji upravit s ohledem
na podavanou davku, celkovy piijem a dobu trvani infuze.

U pfipravku OLIMEL je maximdlni rychlost infuze 1,8 ml/kg/h, coz odpovida 0,10 g/kg/h pro
aminokyseliny 0,19 g/kg/h pro glukézu a 0,07 g/kg/h pro lipidy.

U deti starsich dvou let a dospivajicich
V pediatrické populaci nebyly provedeny zadné studie.

Davkovani zavisi na energetickém vydeji, klinickém stavu pacienta, t€lesné hmotnosti a jeho
schopnosti metabolizovat slozky ptipravku OLIMEL, jakoz i dal$i energii nebo proteiny podané
peroralné/enteralng; proto je nutné zvolit piisluSnou velikost vaku podle téchto hledisek.

Kromeé toho se s vékem pribézné snizuje denni spotieba tekutin, dusiku a energie. Jsou uvazovany dvé
veékové skupiny, od 2 do 11 let a od 12-18 let.

U pfipravku OLIMEL NOE je ve v€kové skupiné¢ 2 az 11 let limitujicim faktorem denni davky
koncentrace hotciku. V této v€kové skupiné je limitujicim faktorem hodinové rychlosti koncentrace
glukozy. Ve vekové skupiné 12 az 18 let jsou limitujicimi faktory denni davky koncentrace
aminokyselin a hot¢iku. V této vékové skuping je limitujicim faktorem hodinové rychlosti koncentrace
aminokyselin. Z toho vyplyvajici pfijmy jsou uvedeny nize:

2 az 11 let 12 az 18 let

Doporucena * OLIMEL N9E | Doporucena * | OLIMEL N9E
Slozka Max. obj. Max. obyj.
Maximalni denni davka
Tekutiny (ml/kg/den) 60 - 120 25 50-80 35
Aminokyseliny (g/kg/den) 1-2(z25) |14 1-2 2,0
Glukoza (g/kg/den) 1,4—-8,6 2,8 0,7-5,8 3.9
Lipidy (g/kg/den) 0,5-3 1,0 0,5-2(az3) |14
Celkova energie (kcal/kg/den) | 30 - 75 26,8 20 - 55 37,5
Maximalni hodinova rychlost
OLIMEL NOE (ml/kg/h) 3.3 2,1
Aminokyseliny (g/kg/h) 0,20 0,19 0,12 0,12
Glukoéza (g/kg/h) 0,36 0,36 0,24 0,23
Lipidy (g/kg/h) 0,13 0,13 0,13 0,08

“Doporucené hodnoty dle2018 ESPGHAN / ESPEN / ESPR Guidelines
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Obvykle je nutné postupné zvySovat rychlost pritoku v pribéhu prvni hodiny a pak rychlost pritoku
podavani upravit s ohledem na podavanou davku, denni objemovy pfijem pomoci infuze a trvani
infuze.

Obecné je doporuceno zahgjit infuzi u malych déti s nizkou denni davkou a postupné ji zvySovat az do
maximalni davky (viz vyse).

Zpusob a délka podavani
Pouze k jednordzovému pouziti.
Doporucuje se po otevieni obsah vaku okamzité pouzit. Neuchovavejte k pozd¢jsimu podani infuze.

Popis ptipravku po smichani: homogenni tekutina mlééného vzhledu.
Pokyny pro pfipravu a manipulaci s infuzni emulzi naleznete v bodu 6.6 SmPC

Diky své vysoké osmolarité je mozné ptipravek OLIMEL podavat pouze do centralni Zzily.
Doporucend doba trvani infuze pro parenteralni nutri¢ni vak je mezi 12 a 24 hodinami.
Lécba pomoci parenteralni vyzivy mtze pokracovat tak dlouho, jak vyzaduje klinicky stav pacienta.

C. INKOMPATIBILITY

Nepridavejte jiné 1€civé pripravky nebo latky do vakt nebo k rekonstituované emulzi bez predchoziho
ovéfeni jejich kompatibility a stability vysledného sloZeni (konkrétné stability lipidové emulze).

Inkompatibility mohou byt vyvolany naptiklad nadmernou aciditou (nizkym pH) nebo nevhodnym
obsahem divalentnich kationt (Ca** a Mg*"), které mohou destabilizovat lipidovou emulzi.

Stejné jako pii pouziti jakékoli parenterdlni vyzivy musi byt sledovany poméry vapniku a fosfati.
Nadbytecné dodavani vapniku a fosfatll, zejména ve formé mineralnich soli, mize vést k formaci
vapenato-fosfatovych srazenin.

Pripravek OLIMEL obsahuje ionty vapniku, které predstavuji dalsi riziko koagulace vyvolavané
v citratem antikoagulované/konzervované krvi nebo jejich slozkach.

Ceftriaxon nesmi byt smichan ani podavan soucasné s vapnik obsahujicimi roztoky, véetné ptipravku
OLIMEL, stejnym infuznim setem (napi. pfes konektor Y) zd@vodu rizika vzniku precipitatd
vapenaté soli ceftriaxonu (viz bod 4.4 a 4.5 SmPC).

Ceftriaxon a vapnik obsahujici roztoky mohou byt podavany postupné jeden po druhém, pokud se
aplikuji infuznimi sety na rtznych mistech nebo pokud jsou infuzni sety vyménény nebo jsou
dikladné proplachnuty mezi infuzemi fyziologickym roztokem, ktery zabranuje precipitaci.

Vzhledem k riziku precipitace se nesmi piipravek OLIMEL podavat stejnou infuzni linkou nebo
smichat spole¢né s ampicilinem nebo fosfenytoinem.

Zkontrolujte kompatibilitu roztokli podavanych soucasné stejnym infuznim setem, katétrem nebo
kanylou.

Ptipravek nepodavejte pied, béhem nebo po krevni infuzi stejnym infuznim setem, nebot’ hrozi riziko
pseudoaglutinace.

D. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI PRIPRAVKU A PRO ZACHAZENI S NIM

Ptehled ptipravnych krok pro podani piipravku OLIMEL je uveden na obr. 1
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Otevieni

Odstraiite ochranny obal.

Zlikvidujte vacek s absorbentem kysliku.

Zkontrolujte integritu vaku a tésnicich svu. Pripravek pouZijte pouze v piipadé, Ze vak neni poskozen,
tésnici Svy jsou neporusené (tj. nedoslo ke smichdni obsahu 3 komor), roztok aminokyselin a roztok
glukdzy jsou Ciré, bezbarvé nebo nazloutlé a prakticky bez viditelnych ¢éstic, a v ptipadé, ze lipidova
emulze je homogenni tekutina mlé¢ného vzhledu.

Smiseni roztoki a emulze

Pti protrzenim tésnicich $vii zkontrolujte, ze ptipravek ma pokojovou teplotu.

Rucné srolujte vak pocinaje horni ¢asti vaku (konec se zavésem). Tesnici §vy se protrhnou ze strany v
blizkosti vstupt. Pokracujte v rolovani vaku, dokud se $vy neprotrhnou pfiblizné do poloviny své
delky.

Promichejte minimalné trojim prevracenim vaku.

Vzhled po rekonstituci je homogenni mlééné zbarvena emulze.

Aditiva

Objem vaku je dostacujici pro aditiva, jako jsou napf. vitaminy, elektrolyty a stopové prvky.

Jakékoli pfidani aditiva (véetn€ vitamind) je mozné provést do rekonstituované smesi (po protrzeni
tésnicich §vli a po smichani obsahu 3 komor).

Pred rekonstituci smési (pred protrzenim tésnicich $vii a pfed smichanim roztokl a emulze) je rovnéz
mozn¢é piidat vitaminy do komory s glukézou.

Pokud se pridavaji pripravky obsahujici elektrolyty, je tfeba uvazit mnozstvi elektrolytd jiz ve vaku
ptitomnych.

Aditiva je nutné pridat za aseptickych podminek a musi je provést kvalifikovany personal.

Pripravek OLIMEL je mozné doplnit elektrolyty s ohledem na nasledujici tabulku:

Na 1 000 ml
ObsaZena Maximalni dalsi pfidavek | Maximalni celkova
hladina hladina
Sodik 35 mmol 115 mmol 150 mmol
Draslik 30 mmol 120 mmol 150 mmol
Hof¢ik 4,0 mmol 1,6 mmol 5,6 mmol
Vépnik 3,5 mmol 1,5 (0,0*) mmol 5,0 (3,5%) mmol
Anorganicky fosfat 0 mmol 3,0 mmol 3,0 mmol
Organicky fosfat 15 mmol® 10 mmol 25 mmol®

a: Hodnota odpovida ptidavku anorganického fosfatu.
b: Vcetné fosfati obsazenych v lipidové emulzi.

Stopové prvky a vitaminy:

Stabilita byla prokdzdna na komeréné dostupnych piipravcich vitamind a stopovych prvki

(obsahujicich az 1 mg Zeleza).

Kompeatibilita s dalsimi aditivy je k dispozici na pozadani.

Pfidani aditiv:

- Je nutné dodrzovat aseptické podminky.

- Ptipravte misto vpichu na vaku.

- Nabodnéte misto vpichu a aplikujte aditiva pomoci injekéni jehly nebo  zafizeni pro
rekonstituci.

- Promichejte obsah vaku a aditiva.
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Piiprava infuze

Je nutné dodrzovat aseptické podminky.

Zavéste vak.

Odstraiite plastovy kryt z vystupu pro podévani.

Pevné zaved'te hrot infuzniho setu do vystupu pro podavani.

Obr.1: Ptehled ptipravnych krokl pro podani ptipravku OLIMEL.:
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Podavani

Pouze k jednorazovému pouziti.

Ptipravek podavejte pouze po protrzeni tésnicich §vii mezi 3 komorami a smichdni obsahu vsech 3
vakd.

Ujistéte se, Ze kone¢na emulze pro infuzi nevykazuje zadné znamky separace fazi.

Po otevieni vaku je nutné obsah ihned pouzit. Otevieny vak se nikdy nesmi skladovat pro nasledné
podani v infuzi. Casteéné spotiebované vaky znovu nenapojujte.

Vaky nepfipojujte do série, aby se predeslo moznosti vzniku vzduchové embolie vlivem vzduchu
obsazeného v primarnim vaku.
Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad a veskeré nezbytné vybaveni musi byt zlikvidovano.

Extravazace

Misto zavedeni katétru je tieba pravidelné sledovat, aby se zachytily pfiznaky extravazace. Pokud
dojde k extravazaci, je tfeba aplikaci ihned zastavit a ponechat zavedeny katétr nebo kanylu na svém
misté pro okamzita 1é¢ebna opatieni. Je-li to mozné, je tieba pied vyjmutim katétru/kanyly provést
pfes zavedeny katétr/kanylu aspiraci, aby se snizilo mnozstvi tekutiny pfitomné v tkanich.

Podle druhu extravazatu (vCetné pripravku/piipravki smisenych s ptipravkem OLIMEL, pokud jde
o tento piipad) a stadia/rozsahu poranéni je tieba ucinit pfislusna opatfeni. Moznosti 1é€by mohou
zahrnovat nefarmakologickou, farmakologickou a/nebo chirurgickou intervenci. V piipadé velké
extravazace je tfeba se béhem prvnich 72 hodin obratit na plastického chirurga.

Misto extravazace je tfeba sledovat alespon kazdé 4 hodiny béhem prvnich 24 hodin, poté jednou
denné.
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Infuze nesmi pokracovat do stejné centralni zily.
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