CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OLIMEL N9, emulsja do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

OLIMEL ma posta¢ trojkomorowego worka. Kazdy worek zawiera roztwor glukozy, emulsje thuszczowa

oraz roztwOr aminokwasow:

ZawartoS$ci na worek

1000 ml 1500 ml 2000 ml
P7,5% roztwor glukozy 400 ml 600 ml 800 ml
co odpowiada 27,5 g/100 ml)
14,2% roztwor aminokwasow 400 ml 600 ml 800 ml
co odpowiada 14,2 g/100 ml)
20% emulsja thuszczowa 200 ml 300 ml 400 ml
co odpowiada 20 g/100 ml)
Sktad gotowej emulsji po wymieszaniu zawarto$ci trzech komor:
Substancje czynne 1000 ml 1500 ml 2000 ml
Oczyszczony olej z oliwek + oczyszczony olej 80,00 g
sojowy” 40,00 g 60,00 g
Alanina 824 ¢g 1236 g 16,48 g
Arginina 5,58 ¢g 837¢g 11,16 g
Kwas asparaginowy 1,65¢g 247 g 330 g
Kwas glutaminowy 2,84 g 427¢g 5,69 g
Glicyna 395¢g 592¢g 7,90 g
Histydyna 34¢g 5,09 g 6,79 g
[zoleucyna 2,84 ¢g 427 ¢g 5,69 ¢g
Leucyna 395¢ 592¢g 7,90 g
Lizyna 448 g 6,72 g 8,96 g
(co odpowiada octanowi lizyny) (6,32 g) (9,48 2) (12,64 g)
Metionina 2,84 g 427¢g 5,69 g
Fenyloalanina 395¢ 592 ¢ 7,90 g
Prolina 340 g 5,00 g 6,79 g
Seryna 225¢g 337¢g 450¢g
Treonina 2,84 ¢ 427¢g 5,69 g
Tryptofan 095 ¢g 1,42 ¢g 1,90 g
Tyrozyna 0,15¢g 0,22 g 0,30 g
Walina 3,64 ¢ 547¢g 729 g
Glukoza bezwodna 110,00 g 165,00 g 220,00 g
(co odpowiada glukozie jednowodnej) (121,00 g) (181,50 g) (242,00 g)

a: Mieszanina oczyszczonego oleju z oliwek (ok. 80%) i oczyszczonego oleju sojowego (ok. 20%), co
odpowiada stosunkowi niezbednych kwasow tluszczowych do catkowitej zawarto$ci kwasow thuszczowych

réwnemu 20 %

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.




Wartosci odzywcze gotowej emulsji, odpowiednio do wielkosci workow:

1000 ml 1500 ml 2000 ml

Thiszcze 40 g 60 g 80 g

Aminokwasy 569 ¢ 854 ¢ 1139 ¢g

Azot 90g 13,5¢g 180 g

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

'Warto$¢ energetyczna:

Catkowita warto$¢ energetyczna w przyblizeniu 1070 kcal 1600 kcal 2140 kcal
Warto$¢ energetyczna niebiatkowa 840 kcal 1260 kcal 1680 kcal
Warto$¢ energetyczna glukozy 440 kcal 660 kcal 880 kcal
Warto$¢ energetyczna thuszczow * 400 kcal 600 kcal 800 kcal
Stosunek: warto$¢ energetyczna
niebiatkowa/azot 93 kcal/g 93 kcal/g 93 kcal/g
Stosunek: warto$¢ energetyczna
glukoza/thuszcze 52/48 52/48 52/48
Tluszcze/catkowita ilo§¢ kalorii 37% 37% 37%

Elektrolity:

Fosforany " 3,0 mmol 4.5 mmol 6,0 mmol
Octany 40 mmol 60 mmol 80 mmol

H 6,4 6,4 6,4
Osmolarnos¢ 1170 mOsmv/l 1170 mOsm/1 1170 mOsm/l

a: W tym warto$¢ energetyczna z oczyszczonych fosfatydow jaja kurzego

b: W tym fosforany dostarczone z emulsji ttuszczowej

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Po zmieszaniu:
Emulsja do infuzji.

Wyglad przed zmieszaniem:

e Roztwory aminokwasow i glukozy sg przezroczyste, bezbarwne lub lekko zolte
e Emulsja ttuszczowa jest jednorodna o mlecznym wygladzie

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

OLIMEL jest wskazany do zywienia pozajelitowego osob dorostych oraz dzieci w wieku powyzej 2
lat, w przypadkach, gdy doustne lub jelitowe odzywianie jest niemozliwe, niewystarczajace lub

przeciwwskazane.
4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

OLIMEL nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat, ze wzglgdu na
nieodpowiedni sktad oraz objetos¢ (patrz punkty 4.4; 5.115.2).

Nie nalezy przekraczaé¢ podanej nizej maksymalnej dawki dobowej. Ze wzgledu na staty sktad worka
wielokomorowego zaspokojenie jednocze$nie wszystkich potrzeb zywieniowych pacjenta moze nie



by¢ mozliwe. Moga wystepowaé sytuacje kliniczne, w ktorych pacjenci potrzebuja innych ilosci
substancji odzywczych niz znajdujace si¢ w worku o stalym skladzie. W takiej sytuacji kazda zmiana
objetosci (dawki) powinna uwzglednia¢ wplyw, jaki bedzie to miato na dawkowanie wszystkich
pozostatych substancji odzywczych produktu leczniczego OLIMEL. Na przyktad, dzieci i mtodziez
mogg potrzebowaé¢ wiecej fosforanow niz 0,2 mmol/kg na dobe. W takich przypadkach fachowy
personel medyczny moze rozwazy¢ dostosowanie objetosci (dawki) produktu leczniczego OLIMEL w
celu zaspokojenia zwiekszonego zapotrzebowania.

Dorosli

Dawkowanie zalezy od wydatku energetycznego pacjenta, stanu klinicznego, masy ciata oraz
mozliwosci metabolizowania skladnikow produktu OLIMEL, jak réwniez od sktadnikow
energetycznych lub bialek dodatkowo dostarczanych doustnie/dojelitowo, dlatego nalezy odpowiednio
dobra¢ wielkos¢ worka.

Srednie dobowe zapotrzebowanie to:

- 0,16 do 0,35 g azotu/kg masy ciata (1 — 2 g aminokwasow/kg), w zaleznosci od stanu
odzywienia pacjenta oraz stopnia katabolizmu,

- 20 do 40 kcal/kg,

- 20 do 40 ml ptynu /kg lub 1 do 1,5 ml na zuzywana kcal.

Dla produktu OLIMEL, maksymalng dawke dobowa okreslono wg przyjecia aminokwasow, 35 ml /kg
odpowiada 2,0 g aminokwasow/kg, 3,9 g glukozy/kg i 1,4 g thuszczow/kg. Dla pacjenta wazacego 70
kg odpowiadatoby to 2450 ml produktu OLIMEL na dobe, co oznacza przyjecie 140 g aminokwasow,
270 g glukozy oraz 98 g tluszczow (tzn. 2058 kcal niebiatkowych oraz catkowitej ilosci 2622 kcal).

Zazwyczaj, szybkos¢ podawania musi zwigksza¢ sie stopniowo podczas pierwszej godziny, a
nastepnie szybkos¢ infuzji musi by¢ odpowiednio dostosowana pod katem dawki, dobowej objgtosci
przyjmowanego leku oraz czasu trwania infuzji.

Dla produktu OLIMEL, maksymalna szybko$¢ infuzji wynosi 1,8 ml/kg/godz., co odpowiada 0,10 g
aminokwasow/kg/godz., 0,19 g glukozy/kg/godz. oraz 0,07 g ttuszczow/kg/godz.

Drzieci w wieku powvzej 2 lat
Nie przeprowadzono badan w populacji pediatryczne;.

Dawkowanie jest uzaleznione od wydatku energetycznego pacjenta, stanu klinicznego, masy ciata
oraz mozliwo$ci metabolizowania skladnikow produktu OLIMEL, jak réwniez od sktadnikow
energetycznych lub biatek dodatkowo podawanych doustnie/dojelitowo; dlatego nalezy odpowiednio
dobra¢ wielkos$¢ worka.

Ponadto, dobowe zapotrzebowanie na plyny, azot oraz energi¢ stale maleje wraz z wiekiem. Wzigto pod
uwage dwie grupy, w wieku od 2 do 11 latiod 12 do 18 Iat.

Dla produktu OLIMEL, w grupie wiekowej 2 do 11 lat, czynnikami ograniczajacymi sa st¢zenie
aminokwasow dla dawki dobowej i stezenie thuszczéw dla szybkosci podania na godzing. W grupie
wiekowej 12 do 18 lat, stgzenie aminokwasow jest czynnikiem ograniczajacym zaréwno dla dawki
dobowej, jak i szybkosci podania na godzing. Wynikajace z tego pobory przedstawiono ponizej:

Skladnik 2 do 11 lat 12 do 18 lat
Zalecane * Maksymalna Zalecane * Maksymalna

objetosc objetosc
OLIMEL OLIMEL

Maksymalna dawka dobowa

Plyny (ml/kg/doba) 60 — 120 53 50 - 80 35

Aminokwasy 1-2(do 3) 3 1-2 2

(g/kg/doba)

Glukoza (g/kg/doba) 12 - 14 (do 18) 5,8 3-10 (do 14) 3,9

Thuszcze (g/kg/doba) 0,5-3 2,1 0,5-2 (do 3) 1,4
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Catkowita wartos¢ 60 - 90 56 30-75 37
energetyczna

(kcal/kg/doba)

Maksymalna szybko$¢ podania na godzine

OLIMEL (ml/kg/godz.) 3,3 2,1
Aminokwasy 0,20 0,19 0,12 0,12
(g/kg/godz.)

Glukoza (g/kg/godz.) 1,2 0,36 1,2 0,23
Thuszcze (g/kg/godz.) 0,13 0,13 0,13 0,08

a: warto$ci zalecane przez wytyczne ESPGHAN/ESPEN z 2005 roku

Zazwyczaj szybkos¢ podawania musi zwigkszac si¢ stopniowo podczas pierwszej godziny, a nastgpnie
nalezy ja dostosowa¢ uwzgledniajac podawana dawke, dobowa objetos¢ przyjmowanego leku oraz czas
trwania infuzji.

Na og6t, u matych dzieci zaleca si¢ rozpoczyna¢ infuzje od malej dawki dobowej i zwigkszac ja
stopniowo do maksymalnego dawkowania (patrz powyzej).

Sposoéb i czas podawania
Wytacznie do jednorazowego uzycia.

Zaleca sig, aby po otwarciu niezwlocznie zuzy¢ zawarto$¢ worka i nie przechowywac do nastgpne;j
infuzji.

Po zmieszaniu otrzymuje si¢ jednorodng mieszaning o mlecznym wygladzie.
Instrukcje dotyczace przygotowania i stosowania emulsji do infuzji, patrz punkt 6.6.
Z powodu wysokiej osmolarnosci OLIMEL mozna podawa¢ wylacznie do zyty centralne;.

Zalecany czas trwania infuzji w przypadku worka do odzywiania pozajelitowego wynosi
od 12 do 24 godzin.

Leczenie za pomoca odzywiania pozajelitowego mozna kontynuowac tak dlugo, jak tego wymaga stan
kliniczny pacjenta.

4.3. Przeciwwskazania

Stosowanie produktu OLIMEL jest przeciwwskazane w nastepujacych przypadkach:

- u weze$niakow, noworodkow oraz dzieci w wieku ponizej 2 lat;

- nadwrazliwo$¢ na biatko jaja, soi, orzeszkow ziemnych lub na ktérgkolwiek substancje czynna
lub pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1;

- wrodzone zaburzenia metabolizmu aminokwasow;

- cigzka hiperlipidemia lub cigzkie zaburzenia metabolizmu ttuszczéw z wystepowaniem
hipertriglicerydemii;,

- cigzka hiperglikemia.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Zbyt szybkie podawanie roztworé6w do catkowitego zywienia pozajelitowego moze skutkowac
powaznymi lub $miertelnymi powiktaniami.

Jesli nasilajg si¢ jakiekolwiek oznaki lub objawy reakcji alergicznej (takie jak poty, goraczka,
dreszcze, bol glowy, wysypka skorna lub dusznosci), infuzj¢ nalezy natychmiast przerwac.
Produkt zawiera olej sojowy oraz fosfatydy jaja kurzego. Bialka soi oraz jaja moga powodowac
reakcje nadwrazliwosci. Obserwowano krzyzowe reakcje alergiczne pomigedzy biatkami soi i
orzeszkow ziemnych.
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U pacjentéw otrzymujacych zywienie pozajelitowe zglaszano wystepowanie osadow w naczyniach
ptucnych powodujacych zator naczyn plucnych lub niewydolno$¢ oddechowa. Niektore przypadki
konczyly si¢ zgonem. Dodanie nadmiernej ilosci wapnia i fosforanu zwigksza ryzyko wytracenia
osadow fosforanu wapnia (patrz punkt 6.2).

Zglaszano wystepowanie osadoéw o roznym charakterze, nawet w przypadku braku obecno$ci soli
fosforanowej w roztworze.

Zgloszono rowniez podejrzenie powstania osadu we krwi.

Oprocz sprawdzania roztworu nalezy rowniez okresowo sprawdzacé zestaw do infuzji oraz cewnik w
kierunku wystgpowania osadow.

W przypadku wystapienia objawdéw niewydolnosci oddechowej nalezy przerwac infuzjg i rozpoczac
ocen¢ medyczna.

Nie nalezy dodawa¢ innych produktéw leczniczych ani substancji do ktorejkolwiek z komor ani do
gotowej emulsji, bez wezesdniejszego sprawdzenia ich zgodnosci oraz stabilnosci otrzymanej mieszaniny
(w szczegblnosci stabilnosci emulsji tluszczowej). Powstanie osadow lub destabilizacja emulsji
thuszczowej moze spowodowaé okluzje naczyn (patrz punkty 6.2 1 6.6).

Przed rozpoczgciem infuzji nalezy skorygowac ciezkie zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej,
cigzkie stany przecigzenia ptynami oraz cigzkie zaburzenia metaboliczne.

Po rozpoczeciu infuzji dozylnej wymagane jest odpowiednie monitorowanie kliniczne pacjenta.

Zakazenie dostgpu zylnego i sepsa sg powiktaniami, ktore moga wystapi¢ u pacjentdow otrzymujacych
zywienie pozajelitowe, szczegdlnie w przypadku niewystarczajacej dbatosci o cewniki,
immunosupresyjnych skutkéw choroby lub lekow. Doktadne monitorowanie oznak, objawow oraz
wynikéw badan laboratoryjnych celem wykrycia goraczki/dreszczy, leukocytozy, komplikacji
technicznych zwigzanych ze sprzetem do dostepu zylnego oraz hiperglikemii moze pomédc we
wczesnym rozpoznawaniu zakazenia. Pacjenci wymagajacy zZywienia pozajelitowego czegsto sa
predysponowani do powiktan infekcyjnych z powodu niedozywienia i (lub) stanu choroby
zasadniczej. Wystepowanie powiktan septycznych mozna zmniejszy¢ poprzez zwigkszenie nacisku na
stosowanie technik aseptycznych podczas umieszczania i utrzymywania cewnika oraz w trakcie
przygotowywania produktu do zywienia.

Przez caly okres leczenia nalezy przeprowadza¢ badania gospodarki wodno-elektrolitowej,
osmolarnosci surowicy, triglicerydow w surowicy, bilansu kwasowo-zasadowego, glukozy we krwi,
czynnosci watroby i nerek, testy krzepnigcia i liczby komorek krwi, w tym plytek krwi.

Dla podobnych produktéw zglaszano podwyzszenie stezenia enzymow watrobowych i cholestaze. W
przypadku podejrzenia niewydolnoéci watroby, nalezy rozwazy¢ monitorowanie amoniaku w surowicy.

Jesli odzywianie nie jest dostosowane do potrzeb pacjenta lub pojemnos¢ metaboliczna ktéregokolwiek ze
sktadnikow zywieniowych nie jest doktadnie oceniona, moga wystapi¢ nieprawidlowosci metaboliczne.
Niepozadane skutki metaboliczne moga wynika¢ z niewlasciwego lub nadmiernego podania substancji
odzywczych lub z niewlasciwej kompozycji dodatkowych sktadnikow do potrzeb danego pacjenta.

Podanie roztworu aminokwasow moze doprowadzi¢ do cigzkiego niedoboru folanu, dlatego zaleca si¢
codzienne podawanie kwasu foliowego.

Wynaczynienie
Miejsce zatozenia cewnika nalezy regularnie monitorowaé pod katem oznak wynaczynienia.

W przypadku wynaczynienia nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie preparatu pozostawiajac na
miejscu wprowadzony cewnik lub kaniulg w celu natychmiastowego wdrozenia postgpowania
leczniczego. O ile to mozliwe, przed wyjeciem wprowadzonego cewnika/kaniuli nalezy dokonaé
aspiracji ptynu przez cewnik/kaniule w celu zmniejszania ilosci ptynu w tkankach.



W zaleznosci od rodzaju wynaczynionego produktu (w tym produktu(-6w) mieszanych z produktem
OLIMEL, jesli dotyczy) oraz stopnia/rozleglosci ewentualnego urazu, nalezy podja¢ wlasciwe
szczeg6lne $rodki zaradcze. Opcje postepowania leczniczego moga obejmowac leczenie
niefarmakologiczne, farmakologiczne i/lub interwencje¢ chirurgiczng. W przypadku duzego
wynaczynienia nalezy przed uptywem 72 godzin skonsultowac si¢ z chirurgiem plastycznym.
Miejsce wynaczynienia nalezy monitorowac co najmniej co cztery godziny w okresie pierwszych 24
godzin, a nastgpnie raz na dobe.

Nie nalezy wznawia¢ wlewu do tej samej zyly centralne;.

Niewydolnos$¢ watroby

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, stosujac produkt u pacjentdow z niewydolnoscia watroby, poniewaz istnicje
ryzyko rozwoju lub nasilenia zaburzen neurologicznych zwiazanych z hiperamonemia. Nalezy regularnie
przeprowadza¢ badania kliniczne i laboratoryjne, w szczeg6lno$ci parametrow czynnos$ci watroby,
stezenia glukozy, elektrolitow oraz triglicerydow we krwi.

Niewydolno$¢ nerek

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ stosujac produkt u pacjentdéw z niewydolnoscia nerek, szczegodlnie w
przypadku wystepowania hiperkaliemii, gdyz istnieje ryzyko rozwoju lub nasilenia kwasicy
metabolicznej oraz hiperazotemii, jesli nie wykonuje si¢ dodatkowego usuwania produktéw metabolizmu
wydalanych przez nerki. U tych pacjentow nalezy uwaznie monitorowac¢ stan ptynow i elektrolitow oraz
stezenie triglicerydow.

Hematologia
Nalezy zachowaé ostrozno$¢ stosujac produkt u pacjentdéw z zaburzeniami krzepnig¢cia oraz

niedokrwisto$cig. Nalezy uwaznie monitorowa¢ morfologi¢ krwi i parametry krzepliwosci.

Endokrynologia i metabolizm
Nalezy zachowac ostroznos$¢ stosujac produkt u pacjentdw w nastgpujacych okolicznosciach:
- kwasica metaboliczna. Nie zaleca si¢ podawania wodoroweglanow w przypadku kwasicy
mleczanowej. Nalezy regularnie przeprowadza¢ badania kliniczne i laboratoryjne;
- cukrzyca. Nalezy monitorowaé stezenie glukozy we krwi, glukozurig, ketonurie i w razie
potrzeby dostosowa¢ dawkowanie insuliny;
- hiperlipidemia spowodowana obecnoscia lipidow w emulsji do infuzji. Nalezy regularnie
przeprowadza¢ badania kliniczne i laboratoryjne;
- zaburzenia metabolizmu aminokwasow.

Regularnie nalezy sprawdzac stezenie triglicerydow w surowicy oraz zdolno$¢ organizmu do
wydalania thuszczow.

Stezenie triglicerydow w surowicy podczas infuzji nie moze przekroczy¢ 3 mmol/I.

Podejrzewajac nieprawidtowos$ci w metabolizmie thuszczow, nalezy codziennie przeprowadzaé
pomiary stezenia triglicerydow w surowicy, z przerwa 5 do 6 godzin od ostatniego podania ttuszczow.
U dorostych surowica musi by¢ przezroczysta w ciggu mniej niz 6 godzin od zaprzestania infuzji
zawierajacej emulsje tluszczowg. Nastepng infuzje mozna podaé dopiero wtedy, gdy stezenie
triglicerydow w surowicy powréci do wartosci wyjsciowych.

Podczas stosowania podobnych produktow opisywano wystepowanie zespotu przecigzenia ttuszczami.
Zmnigjszona lub ograniczona zdolnos¢ do metabolizowania lipidow zawartych w preparacie OLIMEL
moze skutkowac¢ wystgpieniem zespolu przecigzenia tluszczami spowodowanego przedawkowaniem,
jednak oznaki i objawy zespolu moga pojawi¢ si¢ rowniez przy podawaniu produktu zgodnie z
zaleceniami (patrz rowniez punkt 4.8).

W przypadku wystapienia hiperglikemii nalezy dostosowa¢ szybkos$¢ infuzji produktu OLIMEL i
(lub) poda¢ insuling.

LEKU NIE NALEZY PODAWAC DO ZYLY OBWODOWEIJ.
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W przypadku wprowadzania dodatkowych sktadnikow, przed podaniem nalezy zmierzy¢ ostateczng
osmolarno$¢ mieszaniny. Uzyskana mieszaning nalezy podawaé do zyly centralnej lub obwodowej, w
zaleznosci od jej ostatecznej osmolarnosci. Jesli podawana ostateczna mieszanina jest hipertoniczna,
moze powodowac podraznienie zyly, w przypadku podawania do zyty obwodowe;.

Mimo naturalnej obecnosci w produkcie pierwiastkow $ladowych i1 witamin, ich ilo$¢ jest
niewystarczajaca, by pokry¢ zapotrzebowanie organizmu. Dlatego nalezy je dodawa¢ w celu
zapobiezenia powstaniu niedoboréw. Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjami dotyczacymi wprowadzania
dodatkowych sktadnikéw do produktu.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przy podawaniu produktu OLIMEL pacjentom z podwyzszong
osmolarnoscia, niewydolnos$cia nadnerczy, niewydolnoscia serca lub zaburzeniami ptuc.

W przypadku pacjentow niedozywionych, wprowadzenie odzywiania pozajelitowego moze
spowodowa¢ przesuniecia ptyndéw, powodujac obrzek pluc oraz zastoinowa niewydolnos$¢ serca, jak
rowniez spadek stgzenia w surowicy potasu, fosforu, magnezu lub witamin rozpuszczalnych w
wodzie. Zmiany te moga wystapi¢ w ciaggu 24 do 48 godzin, dlatego zaleca si¢ ostrozne i powolne
wprowadzanie odzywiania pozajelitowego, razem ze S$cistym monitorowaniem i odpowiednim
dostosowaniem ptynéw, elektrolitow, pierwiastkow §ladowych oraz witamin.

W celu uniknigcia powstania zatoréw powietrznych spowodowanych obecnoscig gazu resztkowego
zawartego w pierwszym worku, nie nalezy podtacza¢ workow seryjnie.

Specjalne $rodki ostroznosci u pacjentow pediatrycznych

W przypadku podawania dzieciom w wieku powyzej 2 lat, istotne jest stosowanie worka o objetosci
odpowiadajacej dawce dobowe;.

OLIMEL jest nieodpowiedni do stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat, poniewaz:

- przyjmowanie glukozy jest zbyt mate, prowadzac do malej wartosci stosunku
glukoza/thuszcze;

- nieobecnos¢ cysteiny sprawia, ze profil aminokwasow jest nieodpowiedni;

- stezenie fosforandw jest zbyt mate i brak innych elektrolitow;

- objetosci workow sa nieodpowiednie.

U dzieci w wieku powyzej 2 lat nalezy poda¢ w infuzji dodatkowa ilo$¢ glukozy, aby osiagnac
wymieniong powyzej zalecang dawke dobowa. Nalezy uzupelia¢ fosforany i wapn, aby osiagnac
zalecane u dzieci ilosci (okoto 0,2 mmol/kg/dobg).

Maksymalna szybkos$¢ infuzji wynosi 3,3 ml/kg/godz. u dzieci w wieku 2 do 11 lat i 2,1 ml/kg/godz. u
dzieci w wieku 12 do 18 lat.

Nalezy zawsze stosowaé uzupetnianie witaminami oraz pierwiastkami sladowymi. Nalezy stosowac
sktady i ilosci pediatryczne.

Aby unikngé ryzyka zwigzanego ze zbyt szybkim wlewem, nalezy stosowaé kontrolowany wlew
ciggly.

Dozylnej infuzji aminokwasdéw towarzyszy zwigkszone wydalanie w moczu pierwiastkow sladowych,
w szczegolnosci miedzi i cynku. Nalezy wzia¢ to pod uwage dawkujac pierwiastki sladowe, zwlaszcza
przy dlugotrwatym zywieniu dozylnym.



4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Z powodu mozliwosci wystapienia pseudoaglutynacji, nie nalezy podawac¢ produktu OLIMEL
jednoczesnie z krwig przez ten sam zestaw do infuzji.

Tluszcze zawarte w emulsji mogg wplywaé na wyniki niektorych testow laboratoryjnych
(np. dotyczacych bilirubiny, dehydrogenazy mleczanowej, nasycenia tlenem, hemoglobiny we krwi)
w przypadku, gdy probka krwi jest pobierana przed usunieciem tluszczow (ktére zazwyczaj sa
usuwane z krwi po uptywie 5 do 6 godzin od ostatniego przyjecia thuszczow).

OLIMEL zawiera witaming K, obecna naturalnie w emulsjach lipidowych. Ilo§¢ witaminy K w
zalecanych dawkach produktu OLIMEL nie powinna mie¢ wptywu na dziatanie pochodnych
kumaryny.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak jest danych klinicznych dotyczacych zastosowania produktu OLIMEL u kobiet w cigzy lub
karmiacych piersia. Biorac pod uwage zastosowanie i wskazania produktu OLIMEL, jesli zajdzie taka
konieczno$¢, mozna rozwazy¢ podanie produktu w okresie cigzy i karmienia piersig.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Badania dotyczace wpltywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu nie zostaty przeprowadzone.

4.8. Dzialania niepozadane

Potencjalne  dziatania niepozadane moga by¢ wynikiem niewlasciwego  stosowania
(np. przedawkowania, zbyt szybkiej infuzji) (patrz punkty 4.4 oraz 4.9).

Wystapienie na poczatku infuzji jakiejkolwiek z nastepujacych nieprawidlowych oznak (pocenie sig,
goragczka, dreszcze, bol glowy, wysypka skoérna, dusznosci) powinno spowodowaé natychmiastowe
zaprzestanie infuzji.

Nastepujace dziatania niepozadane zgtaszano w badaniu randomizowanym, z podwdjnie $lepa proba,
kontrolowanym zwigzkiem aktywnym, dotyczacym skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania
produktu OLIMEL N9-840. W badaniu wzigto udziat dwudziestu o§miu pacjentow, znajdujacych si¢
w roznym stanie klinicznym (tj. glodowka pooperacyjna, cigzkie niedozywienie, niewystarczajace
wchlanianie jelitowe lub zakaz dojelitowego podawania pozywienia). Pacjenci w grupie, w ktorej
podawano OLIMEL, otrzymywali produkt leczniczy w dawce do 40 ml/kg/dzien przez 5 dni.

Klasyfikacja ukladow i narzadow Okreslenie wg MedDRA Czestos¢”
Zaburzenia serca Tachykardia Czesto
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Brak taknienia Czesto

Hipertriglicerydemia Czesto
Zaburzenia zotadka i jelit Bol brzucha Czesto

Biegunka Czesto

Nudnosci Czesto
Zaburzenia naczyniowe Nadcis$nienie tetnicze Czesto
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania Wynaczynienie, ktore w Nieznana®

miejscu infuzji moze

powodowac: bdl,

podraznienie,
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opuchlizne/obrzek,
rumien/rozgrzanie, martwice
skory, pecherze

a: Czesto$¢ wystepowania jest okreslana jako: bardzo czgsto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto
(=1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); lub nieznana (czg¢stos¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

b: Niepozadane reakcje na lek zgtaszane po wprowadzeniu preparatu OLIMEL do obrotu

W innych Zrédlach opisywano wystepowanie ponizszych dzialan niepozadanych w odniesieniu do
stosowania podobnych produktéw do zywienia pozajelitowego; czestos¢ wystepowania tych zdarzen
nie jest znana.
- Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: matoptytkowosé
- Zaburzenia watroby i drog zétciowych: cholestaza, hepatomegalia, z6ttaczka
- Zaburzenia uktadu immunologicznego: nadwrazliwos$¢
- Badania diagnostyczne: wzrost aktywnosci fosfatazy alkalicznej, transaminaz oraz stgzenia
bilirubiny we krwi, podwyzszona aktywno$¢ enzymow watrobowych
- Zaburzenia nerek i drog moczowych: azotemia
- Zaburzenia naczyniowe: osady w naczyniach ptucnych (zator naczyn ptucnych i niewydolnosé¢
oddechowa) (patrz punkt 4.4)

Zespot przeciagzenia thuszczami (bardzo rzadko)

Zghaszano wystepowanie zespotu przecigzenia ttuszczami podczas stosowania podobnych produktow.
Moze to by¢ spowodowane nieprawidlowym podaniem (np. przedawkowaniem i (lub) szybkoscia
infuzji wieksza niz zalecana, patrz punkt 4.9); jednakze objawy podmiotowe i przedmiotowe tego
zespolu moga rowniez wystapi¢ na poczatku infuzji, gdy produkt podawany jest zgodnie z
zaleceniami. Zmniejszona lub ograniczona zdolno$¢ metabolizowania lipidow zawartych w produkcie
OLIMEL wraz z przedtuzonym klirensem osoczowym moze mie¢ konsekwencje w postaci tzw.
zespotu przecigzenia thuszczami. Zespol ten jest zwigzany z naglym pogorszeniem si¢ stanu
klinicznego pacjenta i charakteryzuje si¢ objawami takimi jak gorgczka, anemia, zmniejszenie liczby
krwinek biatych, zmniejszenie liczby plytek krwi, zaburzenia krzepliwosci krwi, hiperlipidemia,
stluszczenie watroby (hepatomegalia), pogorszenie czynno$ci watroby oraz objawami ze strony
uktadu nerwowego (np. $pigczka). Zespol ten jest zazwyczaj odwracalny po zaprzestaniu infuzji
emulsji thuszczowe;j.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

W przypadku niewtasciwego podania leku (przedawkowania i (lub) wyzszej od zalecanej szybkosci
infuzji) mogg pojawi¢ si¢ oznaki hiperwolemii oraz kwasicy.

Zbyt szybka infuzja lub podawanie nieodpowiednio duzej objetosci produktu moze spowodowac
nudnosci, wymioty, dreszcze oraz zaburzenia elektrolitowe. W takich sytuacjach nalezy natychmiast
przerwa¢ infuzje.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Jesli szybkos¢ infuzji glukozy przekroczy klirens, moga pojawic si¢: hiperglikemia, cukromocz oraz
syndrom hiperosmolarny.

Zmniejszona lub ograniczona zdolno$¢ metabolizowania thuszczow moze skutkowac¢ tzw. zespotem
przeciazenia tluszczami, ktorego skutki zazwyczaj sa odwracalne po zaprzestaniu infuzji thuszczowe;j
(patrz rowniez punkt 4.8).

W niektorych powaznych przypadkach niezbgdna moze by¢ hemodializa, hemofiltracja lub
hemodiafiltracja.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do zywienia pozajelitowego/mieszaniny
Kod ATC: B05 BA10.

Zawarto$¢ azotu (L-aminokwasy) oraz skladnikow energetycznych (glukoza 1 triglicerydy)
w produkcie OLIMEL umozliwia utrzymanie wtasciwego bilansu azotu/energii.

Pozbawiony elektrolitow sktad produktu pozwala na indywidualne dostosowanie podazy elektrolitow,
aby sprosta¢ specyficznym wymaganiom.

Emulsja thuszczowa zawarta w produkcie OLIMEL jest zwigzkiem oczyszczonego oleju z oliwek oraz
oczyszczonego oleju sojowego (w stosunku 80/20), o nastepujacym przyblizonym rozktadzie kwasoéw
thuszczowych:

- 15% nasyconych kwasow thuszczowych (NKT)

- 65% mononienasyconych kwasow ttuszczowych (MNKT)

- 20% wielonienasyconych niezb¢dnych kwaséw ttuszczowych (NNKT)

Stosunek fosfolipidow/triglicerydow wynosi 0,06.
Olej z oliwek zawiera znaczne ilo$ci alfa-tokoferolu, ktéry w polaczeniu z umiarkowanym
przyjmowaniem kwasow NNKT przyczynia si¢ do zwickszenia dostepnosci witaminy E i1 ograniczania

peroksydacji thuszczow.

Roztwoér aminokwasow zawiera 17 L-aminokwaséw (w tym 8 niezbednych), koniecznych do
syntezowania biatek.

Aminokwasy sg rowniez zrodlem energii. Ich utlenianie skutkuje wydalaniem z organizmu azotu w
postaci mocznika.

Profil aminokwasow jest nastepujacy:

- niezbedne aminokwasy/aminokwasy acznie: 44,8%

- niezbedne aminokwasy (g)/azot catkowity (g): 2,8%

- aminokwasy o rozgatezionych tancuchach/aminokwasy lacznie: 18,3%.
Glukoza stanowi zroédto weglowodanow.

5.2. Wiladciwos$ci farmakokinetyczne

Sktadniki produktu OLIMEL (aminokwasy, glukoza, ttuszcze) sa rozprowadzane, metabolizowane i
wydalane w ten sam sposob, jak podawane pojedynczo.
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5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie przeprowadzono przedklinicznych badan produktu OLIMEL.

Przedkliniczne badania toksykologiczne, przeprowadzone z zastosowaniem emulsji tluszczowej
zawartej w produkcie OLIMEL, ujawnity zmiany, jakie zazwyczaj zachodza w przypadku wysokiego
poboru emulsji tluszczowej: stluszczona watroba, matoptytkowos¢ i1 podwyzszone stezenie
cholesterolu.

Badania przedkliniczne przeprowadzone z zastosowaniem roztworéw aminokwasow oraz glukozy
w roznych sktadach jakosciowych i stgzeniach, zawartych w produkcie leczniczym OLIMEL, nie
wykazaty zadnych szczegélnych wlasciwosci toksycznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Komora zawierajaca emulsje thuszczowsg:
Oczyszczone fosfatydy jaja kurzego,
Glicerol,

Sodu oleinian,

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH),
Woda do wstrzykiwan

Komora zawierajaca roztwor aminokwasow:
Kwas octowy lodowaty (do ustalenia pH),
Woda do wstrzykiwan

Komora zawierajaca roztwor glukozy:
Kwas solny (do ustalenia pH),
Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie nalezy dodawa¢ zadnych produktow leczniczych ani substancji do ktéregokolwiek ze sktadnikéw
worka albo do gotowej emulsji bez uprzedniego potwierdzenia ich zgodno$ci oraz stabilno$ci
otrzymanego produktu (zwlaszcza stabilnosci emulsji thuszczowej).

Niezgodnosci mogg wynika¢ np. z powodu nadmiernej kwasowosci (niskie pH) lub nieodpowiedniej
;. . y , . 2+ 2+ . , .

zawartos$ci kationow dwuwartosciowych (Ca” oraz Mg™"), mogacych destabilizowa¢ emulsj¢

thuszczowa.

Tak jak w przypadku tworzenia innych mieszanin do Zywienia pozajelitowego, nalezy wzigé¢

pod uwage stosunek zawartosci wapnia i fosforanéw. Nadmierny dodatek wapnia i fosforanu,

szczegblnie w postaci soli nieorganicznych, moze spowodowaé powstanie osadow fosforanu wapnia.

Nalezy sprawdzi¢ zgodnos$¢ z roztworami podawanymi jednocze$nie przez ten sam zestaw do infuzji,
cewnik lub kaniule.

Z powodu ryzyka wystapienia pseudoaglutynacji, nie nalezy podawac tego leku przed, w trakcie lub
po podaniu krwi przez ten sam zestaw do infuz;ji.

6.3. OKkres waznoSci

2 lata, jesli opakowanie ochronne nie jest uszkodzone.
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Po zmieszaniu:

Zaleca si¢ podanie produktu natychmiast po rozerwaniu spawow rozdzielajacych zawarto$¢ trzech
komér. Wykazano jednak, ze przygotowana emulsja zachowuje stabilnos$¢ przez 7 dni (w temperaturze
od 2°C do 8°C), i nastepnie przez 48 godzin przechowywania w temperaturze nieprzekraczajacej
25°C.

Po wprowadzeniu dodatkowych sktadnikéw (elektrolitéw, pierwiastkow $ladowych oraz witamin;
patrz punkt 6.6)

Po wprowadzeniu dodatkowych sktadnikow, gotowa emulsja zachowuje stabilno$¢ przez 7 dni (w
temperaturze od 2°C do 8°C), i nastgpnie przez 48 godzin przechowywania w temperaturze
nieprzekraczajacej 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, mieszaning zawierajaca dodatkowe sktadniki nalezy zuzy¢
natychmiast. Jesli taki produkt nie zostanie wykorzystany od razu, za warunki i czas przechowywania
do momentu jego zastosowania odpowiada uzytkownik. Nie nalezy przekracza¢ 24 godzin w
temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze wprowadzenie dodatkowych skladnikow odbylo sig
w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywaniu

Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w workach ochronnych.
W celu zapoznania si¢ z warunkami przechowywania gotowej emulsji, patrz punkt 6.3.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

3-komorowy worek jest wielowarstwowa plastikowa torebka. Wewngtrzna (kontaktowa) warstwa
worka jest wykonana z mieszanki kopolimeréw poliolefinicznych i jest zgodna z roztworami
aminokwasow, roztworami glukozy i emulsjami tluszczowymi. Pozostale warstwy sa wykonane z
octanu polietylenowinylu (EVA) i kopolisteru.

Komora zawierajgca glukoze jest wyposazona w miejsce do wstrzyknigcia, przeznaczone do
wprowadzania dodatkowych sktadnikéw. Komora z aminokwasami jest wyposazona w migjsce do
wprowadzenia iglicy zestawu do infuz;i.

Worek jest umieszczony w opakowaniu ochronnym chronigcym przed dostgpem tlenu, z saszetkg
pochtaniajaca tlen.

Wielko$é opakowarn:

worek 1000 ml: 1 tekturowe pudetko z 6 workami
worek 1500 ml: 1 tekturowe pudetko z 4 workami
worek 2000 ml: 1 tekturowe pudetko z 4 workami
1 worek o pojemnosci 1000 ml, 1500 ml i 2000 ml

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Otwieranie

Usung¢ worek ochronny.

Wyrzuci¢ saszetke zawierajaca pochtaniacz tlenu.

Upewnic¢ si¢, ze worek lub spawy nie sa uszkodzone. Stosowaé wyltacznie w przypadku, gdy worek
jest niecuszkodzony, a spawy sg nienaruszone (tzn. zawarto$¢ 3 komor nie zostata wymieszana),
roztwory aminokwaséw 1 glukozy sa przezroczyste, bezbarwne lub lekko zodtte, praktycznie
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pozbawione widocznych czasteczek oraz gdy emulsja tluszczowa jest jednorodna o mlecznym
wygladzie.

Mieszanie roztworow 1 emulsji

Przed rozerwaniem spawow nalezy si¢ upewnic, ze produkt ma temperature pokojowa.

Zaczynajac od gory worka (przy uchwycie), zrolowa¢ worek oburgcz. Spawy beda zanikac¢ od strony
portow. Kontynuowac¢ zwijanie worka az do momentu rozerwania spawdw do polowy ich dtugosci.
Wymiesza¢, obracajac worek co najmniej 3-krotnie.

Po zmieszaniu produkt ma postac¢ jednorodnej emulsji o0 mlecznym wygladzie.

Dodatkowe sktadniki

Pojemno$¢ worka jest wystarczajaca, aby umozliwi¢ dodanie witamin, elektrolitow i pierwiastkow
sladowych.

Wszelkie dodatki (w tym witaminy) powinny by¢ wprowadzone do gotowej emulsji (po rozerwaniu
spawow 1 po wymieszaniu zawartosci 3 komor).

Witaminy mozna takze dodawa¢ do komory zawierajacej glukoze przed przygotowaniem gotowej
emulsji (przed rozerwaniem spawow i przed wymieszaniem zawartosci trzech komor).

Podczas wprowadzania dodatkowych sktadnikow do produktéw zawierajacych elektrolity nalezy
uwzgledni¢ ilos$¢ elektrolitow znajdujacych si¢ juz w worku.

Dodatkowe sktadniki musza by¢ wprowadzone przez wykwalifikowany personel w warunkach
aseptycznych.

Do produktu OLIMEL mozna dodawac¢ elektrolity zgodnie z ponizsza tabela:

Na 1000 ml
Zawartos$¢ Maksymalny Maksymalna
dodatek zawarto$é
Sod 0 mmol 150 mmol 150 mmol
Potas 0 mmol 150 mmol 150 mmol
Magnez 0 mmol 5,6 mmol 5,6 mmol
Wapn 0 mmol 5,0 (3,5%) mmol 5,0 (3,5%) mmol
Fosforany nieorganiczne 0 mmol 8,0 mmol 8,0 mmol
Fosforany organiczne 3 mmol" 22 mmol 25 mmol”

a: Warto$¢ odpowiadajgca dodanym fosforanom nieorganicznym
b: W tym fosforany wystepujace w emulsji thuszczowe;j

Pierwiastki sladowe i witaminy:

Wykazano stabilnos¢ po dodaniu dostepnych na rynku produktéw witamin i pierwiastkow §ladowych
(zawierajacych maksymalnie 1 mg zelaza).

Zgodnos¢ z innymi dodatkowymi sktadnikami jest dostgpna na zadanie.

W przypadku wprowadzania dodatkowych sktadnikow, przed podaniem do zyly obwodowej nalezy
zmierzy¢ ostateczng osmolarno$¢ mieszaniny.

Wprowadzajac dodatkowe sktadniki nalezy:

- kontrolowa¢ warunki aseptyki,

- przygotowac miejsce wstrzyknigcia w worku,

- przektu¢ miejsce wstrzyknigcia i wstrzykng¢ dodatkowe sktadniki za pomoca igly do
wstrzykiwan lub urzadzenia do przygotowania leku,
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- wymiesza¢ zawarto$¢ worka z dodatkowymi sktadnikami.

Przygotowanie infuzji

Kontrolowa¢ warunki aseptyki.

Zawiesi¢ worek.

Usuna¢ plastikowy ochraniacz z portu do podawania leku.

Zdecydowanie wprowadzic¢ iglicg zestawu do infuzji do portu do podawania leku.
Podawanie

Wylacznie do jednorazowego stosowania.

Podawa¢ produkt wylacznie po rozerwaniu spawdéw dzielacych 3 komory i wymieszaniu ich
zawartosci.

Nalezy upewni¢ sig, czy w gotowej emulsji do infuzji nie nastepuje rozdzielanie faz.

Po otwarciu worka zawarto$¢ musi zosta¢ natychmiast wykorzystana. Nie wolno przechowywac
otwartego worka do nastepnej infuzji. Nie podlacza¢ ponownie cze§ciowo zuzytych workow.

W celu uniknigcia mozliwos$ci powstania zatorow powietrznych spowodowanych obecno$cia gazu
zawartego w pierwszym worku, nie podtacza¢ workéw seryjnie.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady oraz caly zestaw do infuzji nalezy

zniszczyc¢.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z o. o.

Ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 16618

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09.04.2010 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 26.06.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

28.08.2017
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