Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Oliclinomel N7-1000E, emulzija za infuziju

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego ¢éete primiti ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Oliclinomel i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego primite Oliclinomel
Kako ¢e se Oliclinomel primjenjivati

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Oliclinomel

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

ISR NS

1. Sto je Oliclinomel i za §to se koristi
Oliclinomel je emulzija za infuziju. Nalazi se u vreéici s 3 odjeljka.

Jedan odjeljak sadrzi otopinu glukoze s kalcijem, drugi sadrzi emulziju lipida i tre¢i sadrzi otopinu
aminokiselina s elektrolitima.

Farmakoterapijska skupina: Zamjene za krv i perfuzijske otopine; otopine za parenteralnu prehranu.

Oliclinomel se koristi za prehranu odraslih i djece starije od dvije godine Zivota putem cjevéice u
venu, kada uzimanje hrane preko usta nije moguce.

Oliclinomel se smije koristiti samo uz nadzor lije¢nika.

2. Sto morate znati prije nego primite Oliclinomel
Nemojte uzimati Oliclinomel

- ako je bolesnik nedonosce, dojence ili dijete mlade od 2 godine Zivota

- ako ste alergi¢ni na proteine jaja, soje, kikirikija ili kukuruz/proizvode od kukuruza (pogledajte
takoder dio ,,Upozorenja i mjere opreza‘“ u nastavku) ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.)

- ako imate poteskoce s uzimanjem aminokiselina

- ako imate izrazito visoku razinu masnoca u krvi (hiperlipidemija)

- ako imate tesku hiperglikemiju (previse Secera u Krvi)

- ako imate neuobicajeno visoke vrijednosti nekog elektrolita (natrij, kalij, magnezij, kalcij i/ili
fosfor) u krvi

U svim navedenim sluéajevima, lije¢nik ¢e procijeniti je li nuzno da primite ovaj lijek, uzimajuc¢i u
obzir Vasu dob, tjelesnu tezinu i klinicko stanje te rezultate svih provedenih pretraga.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili medicinskoj sestri prije nego primite Oliclinomel.

Ako prebrzo primate otopine za totalnu parenteralnu prehranu, to moze rezultirati smréu.
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Ako se pojave bilo koji neuobicajeni znakovi ili simptomi alergijske reakcije kao $to su vrucica,
zimica, kozni osip ili otezano disanje, prekomjerno znojenje, mucnina i glavobolja, infuzija se mora
odmabh zaustaviti. Ovaj lijek sadrzi sojino ulje i fosfolipide jaja. Proteini soje i jaja mogu izazvati
reakcije preosjetljivosti. Primijecene su krizne alergijske reakcije izmedu proteina soje i kikirikija.

Oliclinomel sadrzi glukozu dobivenu iz kukuruza $to moze uzrokovati reakcije preosjetljivosti ako ste
alergi¢ni na kukuruz ili proizvode od kukuruza (pogledajte iznad dio ,,Nemojte uzimati Oliclinomel*).

Otezano disanje moze takoder biti znak da su nastale male Cestice koje blokiraju krvne Zile u plu¢ima
(talozi u krvnim zilama pluca). Ako iskusite bilo kakvo otezano disanje, obavijestite svog lije¢nika ili
medicinsku sestru. Oni ¢e odluciti koje mjere je potrebno poduzeti.

Antibiotik koji se zove ceftriakson ne smije se mijesati ili primjenjivati istodobno s bilo kojom
otopinom koja sadrzi kalcij (ukljuéujuéi Oliclinomel), koja Vam se daje putem dripa u venu.

Ovi lijekovi ne smiju Vam se dati zajedno ¢ak niti putem razli¢itih infuzijskih linija ili razli¢itih mjesta
davanja infuzije.

Medutim, mozete primiti Oliclinomel i ceftriakson jedan iza drugoga u infuzijskim linijama na
razli¢itim mjestima ili ako se infuzijske linije zamijene ili dobro isperu s fizioloSkom otopinom
izmedu infuzija kako bi se izbjeglo stvaranje taloga (tvorba Cestica ceftriakson-kalcijeve soli).

Lijecnik Ce pratiti i nadzirati razine triglicerida (vrsta masnoce koja se nalazi u krvi).

Odredeni lijekovi 1 bolesti mogu povecati rizik od razvoja infekcije ili sepse (bakterije u krvi). Rizik
od infekcije ili sepse je narocito prisutan kad se u Vasu venu stavi cjev€ica (intravenski kateter).
Lijecnik ¢e Vas pomno nadgledati zbog moguce pojave znakova infekcije. U bolesnika koji
zahtijevaju parenteralnu prehranu (prehrana putem cjevéice U venu) moguénost da razviju infekcije
moze biti povecana zbog njihova medicinskog stanja. Primjena asepticne tehnike (,,bez doticaja s
bakterijama®) prilikom postavljanja i odrzavanja katetera kao i tijekom pripreme pripravka za
parenteralnu prehranu moze smanjiti rizik od infekcije.

Lije¢nik mora uzeti u obzir:

- teSke probleme s bubrezima. Morate takoder obavijestiti lijeCnika ako ste na dijalizi (umjetni
bubrezi) ili ste podvrgnuti bilo kojoj drugoj vrsti ¢is¢enja krvi.

- teSke probleme s jetrom

- probleme sa zgrusavanjem krvi

- stanje gdje nadbubrezne Zlijezde ne rade ispravno (adrenalna insuficijencija). Nadbubrezne
zlijezde su Zlijezde trokutastog oblika koje se nalaze na vrhu bubrega.

- zatajenje srca

- pluénu bolest

- nakupljanje vode u Vasem tijelu (hiperhidracija)

- nedovoljnu koli¢inu vode u Vasem tijelu (dehidracija)

- visoki Secer u krvi (dijabetes melitus ili Se¢erna bolest) koji se ne lijeci

- src¢ani udar ili ok uslijed iznenadnog zatajenja srca

- teSku metabolicku acidozu (stanje kad je krv suvise kisela)

- op¢u infekciju (septikemija)

- komu

Ako je bolesnik dijete, lijecnik ¢e pomno pratiti stanje tekuc¢ine i/ili pokazatelje vrijednosti krvi.
Sindrom preopterecenja mastima prijavljen je nakon davanja lijeka Oliclinomel i sli¢nih lijekova.
Smanjena ili ogranicena sposobnost tijela da ukloni masti koje se nalaze u lijeku Oliclinomel moze

rezultirati ,,sindromom preopterecenja mastima“ (vidjeti dio 4 — Moguce nuspojave).

Niti jedan dodatak se ne smije dodati u vrecicu bez prethodne provjere kompatibilnosti. Moze doéi do
stvaranja Cestica ili razdvajanja emulzije lipida S§to moze dovesti do zacepljenja krvnih Zila.
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Ako Secer u Vasoj krvi postane previsok, lije¢nik treba prilagoditi brzinu davanja lijeka Oliclinomel ili
Vam dati inzulin.

Ako ste iznimno pothranjeni, toliko da trebate primati hranu putem vene, preporuka je da parenteralna
prehrana zapo¢ne polako i pazljivo.

Ravnoteza vode i soli u Vasem tijelu i metabolicki poremecaji bit ¢e ispravljeni prije pocetka infuzije.
Lijecnik ¢e nagledati Vase stanje tijekom uzimanja ovoga lijeka te moze promijeniti doziranje ili Vam
moze, ako je to neophodno, dati dodatne nutrijente kao §to su vitamini, elektroliti i elementi u
tragovima.

Kako bi provjerio u¢inkovitost i sigurnost tijekom primjene ovog lijeka, lije¢nik ¢e obavljati klini¢ke i
laboratorijske pretrage dok primate ovaj lijek. Ako ovaj lijek primate nekoliko tjedana, lije¢nik ¢e
Vam redovito raditi krvne pretrage. Ove pretrage su posebno neophodne ako patite od odredenih
stanja kao $to su poremecaj jetre, poremeéaj bubrega, poremecaj kod kojeg tijelo ne moze iskoristiti
aminokiseline, poremecaj kod kojeg krv postaje prekisela, kod kojeg je razina masnoce i kolesterola
visa od normalne, dijabetes ili ako patite od anemije ili imate poteskoce sa zaustavljanjem krvarenja.

Ako za vrijeme infuzije primijetite bol, peckanje, otvrdnuce, oticanje ili promjenu boje koze na mjestu
davanja infuzije ili istjecanje infuzije, obratite se svom lije¢niku ili medicinskoj sestri. Primjena ¢e se
odmah zaustaviti i ponovno zapoceti u drugu venu.

Djeca

Ako je bolesnik dijete, provest ¢e se posebna briga da mu/joj se primijeni odgovarajuc¢a doza. Ovisno
o dozi i trajanju, mogu biti potrebni nadomjesci vitamina i elemenata u tragovima. Potreban je
povecani oprez i zbog vece osjetljivosti djece na infekcije.

Drugi lijekovi i Oliclinomel

Obavijestite svog lije¢nika ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lijekove.

Oliclinomel se ne smije davati istodobno s krvlju putem istog infuzijskog seta.

Oliclinomel sadrzi kalcij te se ne smije primjenjivati zajedno ili kroz istu cjev¢icu s antibiotikom
ceftriaksonom jer moze do¢i do stvaranja Cestica. Ako se isti uredaj koristi za uzastopno davanje ovih
lijekova, mora biti dobro ispran.

Maslinovo i sojino ulje koji su prisutni u lijeku Oliclinomel sadrze vitamin K. To normalno ne utjece
na lijekove koji djeluju na zgruSavanje krvi (antikoagulansi) poput kumarina. Ipak, ako uzimate
lijekove protiv zgrusavanja krvi, morate 0 tome obavijestiti svog lije¢nika.

Lipidi koji se nalaze u emulziji mogu utjecati na rezultate odredenih laboratorijskih pretraga ako je
uzorak krvi uzet prije nego su lipidi eliminirani iz Vaseg krvotoka (opcenito se eliminiraju nakon
razdoblja od 5 do 6 sati bez naknadnog primanja lipida).

Oliclinomel s elektrolitima sadrzi kalij. Mora se posebno voditi briga u bolesnika koji uzimaju
diuretike, ACE inhibitore, antagoniste angiotenzin Il receptora (lijekovi za snizavanje visokog krvnog
tlaka) ili imunosupresive. Navedeni lijekovi mogu povisiti razine kalija u Vasoj krvi.

Trudnocéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego primite ovaj lijek.

HALMED
3 11-02 - 2022
ODOBRENO




3. Kako ¢ée se Oliclinomel primjenjivati

Oliclinomel se smije dati samo odraslima i djeci starijoj od 2 godine Zivota.

To je emulzija za infuziju i daje se putem plasti¢ne cjev€ice u veliku venu u podrucju prsiju.
Primjena se moze nastaviti tako dugo dok to zahtijeva Vase klini¢ko stanje.

Oliclinomel je namijenjen samo za jednokratnu uporabu.

Doziranje — odrasli

Lijecnik ¢e odrediti dozu lijeka i trajanje lijeCenja, Sto ¢e ovisiti o Vasim individualnim potrebama i
klinickom stanju.

Najveca dnevna doza je 33 ml emulzije po kilogramu tjelesne tezine. Npr.: ako je Vasa tjelesna tezina
70 kg, najveca dnevna doza ne smije biti ve¢a od 2310 ml emulzije (33 ml emulzije pomnozeno s 70

kg).
Doziranje — djeca starija od 2 godine Zivota

Lije¢nik ¢e odrediti dozu lijeka i trajanje lijeCenja djeteta. To ¢e ovisiti o dobi djeteta, tjelesnoj tezini,
visini, klini¢kom stanju, unosu tekucine tijekom dana i potrebama za energijom i dusikom.

Ako primite vise lijeka Oliclinomel nego §to ste trebali

Ako ste dobili preveliku dozu ili ako je infuzija bila prebrza, zbog sadrzaja aminokiselina moze do¢i
do povecanja volumena krvi u cirkulaciji i povecéane kiselosti krvi. Zbog sadrzaja glukoze moze doc¢i
do prevelike koli¢ine glukoze u krvi i mokra¢i, dok lipidni dio moze povecati trigliceride u Vasoj krvi.
Davanje prevelikog volumena lijeka Oliclinomel moze izazvati mué¢ninu, povracanje, zimicu, bol u
prsnom kosu, glavobolju, nepravilnu brzinu sréanih otkucaja ili ubrzan rad srca i poremecaje
elektrolita. U takvim situacijama, infuziju se mora odmah prekinuti.

U nekim teskim slu¢ajevima, lije¢nik Vam moze privremeno primijeniti bubreznu dijalizu koja ¢e
pomoci bubrezima da uklone visak lijeka Oliclinomel iz Vaseg tijela.

Kako bi sprijecio nastanak ovih dogadaja, lijecnik ¢e redovito kontrolirati Vase stanje i raditi pretrage
odredenih parametara u Krvi.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Ako
primijetite bilo kakve promjene tijekom ili nakon lije¢enja, obavijestite odmah svog lije¢nika ili
medicinsku sestru.

Pretrage koje ¢e provesti lije¢nik dok uzimate ovaj lijek trebale bi smanjiti rizik od nuspojava.
Infuzija se mora odmah prekinuti ako se pojave bilo koji neuobicajeni znakovi ili simptomi alergijske
reakcije kao $to su povisena tjelesna temperatura, zimica, kozni osip ili oteZano disanje, prekomjerno
znojenje, mucnina i glavobolja.

Sljedece nuspojave su prijavljene nakon davanja lijeka Oliclinomel:

Manje cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- alergijske reakcije
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Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

- suzenje di$nih putova, zvizdanje pri disanju i/ili kasalj (bronhospazam kao dio alergijske
reakcije)

- nevoljno drhtanje

- proljev, muénina, povracanje

- neuobicajeno crvenilo koze, prekomjerno znojenje

- istjecanje infuzije u okolno tkivo (ekstravazacija) $to moze rezultirati oticanjem/edemom na
mjestu primjene infuzije, boli, iritacijom i upalom vene, crvenilom/toplinom, lokalnim
ostecenjem tkiva, smrti tkiva ili mjehurima

- vrucica, zimica, upala

- smanjena ili ograni¢ena sposobnost uklanjanja lipida sadrzanih u lijeku Oliclinomel moze
rezultirati ,,sindromom preopterec¢enja mastima““. On moze biti uzrokovan predoziranjem, ali se
takoder moze pojaviti na pocetku infuzije, cak ako se ona provodi prema uputama. To je
povezano s naglim pogor$anjem bolesnikovog klini¢kog stanja i karakteriziraju ga visoka razina
masnoc¢a u krvi, vruéica, masna infiltracija jetre (visoka razina masnoce u jetri) i/ili povecanje
volumena jetre. Anemija (smanjenje broja crvenih krvnih stanica $to moze dovesti do bljedoce
koze te izazvati slabost ili nedostatak zraka), smanjenje broja bijelih krvnih stanica i trombocita,
problemi sa zgruSavanjem krvi i/ili koma mogu se takoder javiti. Sindrom je obi¢no reverzibilan
nakon zaustavljanja infuzije emulzije lipida.

Sljede¢e nuspojave zabiljezene su sa sli¢nim lijekovima:

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

- stvaranje malih Cestica koje blokiraju krvne Zile u plu¢ima (talozi u plu¢ima i krvnim zilama)
Sto uzrokuje pulmonalnu vaskularnu emboliju i poteSkoce u disanju (respiratorni distres)

- smanjenje broja krvnih plocica (trombocita) (smanjenje broja stanica odgovornih za zgrusavanje
krvi §to moze dovesti do krvarenja, primjerice iz nosa)

- problemi s izlu¢ivanjem zuci (kolestaza), povecanje veliCine jetre, zutica (Zutilo koze ili
bjeloocnica zbog problema s jetrom ili krvlju)

- preosjetljivost

- poviSenje jetrenih enzima, povecana razina masnoce u krvi (poviseni trigliceridi u krvi),
poviseni bilirubin u krvi

- povisene razine dusika u krvi (azotemija)

Prijavljeni su sluc¢ajevi smanjenja broja bijelih krvnih stanica i trombocita u djece.
Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Oliclinomel

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na spremniku i vanjskom
pakiranju iza ,,Rok valjanosti“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne zamrzavati.
Cuvati u zastitnoj vrecici.

Vrecicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Oliclinomel sadrzi

Djelatne tvari u svakoj vre¢ici nakon pripremljene mjeSavine za emulziju su:

Djelatne tvari 1000 ml 2000 ml
rafinirano maslinovo ulje + rafinirano sojino ulje* 40,00 ¢ 80,00 g
alanin 8,28 ¢ 16,56 g
arginin 4609 9,20¢g
glicin 4129 8,249
histidin 192¢g 3,849
izoleucin 240¢ 4,809
leucin 2,929 5849
lizin 2,32 ¢ 4,649
(kao lizinklorid) (2,90 g9) (5,80 9)
metionin 1609 3,209
fenilalanin 2,24 g 4,48 g
prolin 2,72 ¢ 544 ¢
serin 2,00¢g 4,009
treonin 1,689 3,36 ¢
triptofan 0,72 ¢ 144 ¢
tirozin 0,16 g 0,32 ¢
valin 2,329 4644
natrijev acetat, 3H,0 245¢ 4909
natrijev glicerofosfat, 5H,0 2,14 ¢ 4,299
kalijev klorid 1,799 3,58¢
magnezijev klorid, 6H,0 0,459 0,90g
glukoza 160,00 g 320,00 ¢
(kao glukoza hidrat) (176,00 g) | (352,00 Q)
kalcijev klorid, 2H,0 0,30¢g 0,59¢
ukupne kalorije (kcal) 1200 2400
neproteinske kalorije (kcal) 1040 2080

* Mijesavina se sastoji od rafiniranog maslinovog ulja (priblizno 80%) i rafiniranog

sojinog ulja (priblizno 20%)

Ostali sastojci su: pro¢isc¢eni fosfolipidi jaja, glicerol, natrijev oleat, natrijev hidroksid, ledena acetatna

kiselina, kloridna kiselina, voda za injekcije.

Kako Oliclinomel izgleda i sadrzaj pakiranja

Oliclinomel je emulzija za infuziju upakirana u vreéicu od viseslojne plastike s 3 odjeljka. Unutarnji
sloj vrecice (onaj koji je u kontaktu s lijekom) napravljen je od polimera (skupina poliolefini¢nih

kopolimera) i kompatibilan je s otopinama aminokiselina i glukoze i emulzijom lipida kao i s

odobrenim dodacima te omogucéava pucanje pregrada u vrecéici. Ostala struktura vrecice sastavljena je

od poli(etilen-vinil acetata) (EVA) i kopoliestera.

Prije mijesanja sadrzaja iz 3 odjeljka, 1 odjeljak sadrzi homogenu teku¢inu mlije¢nog izgleda
(emulzija lipida), dok ostala dva odjeljka (koja sadrze otopinu aminokiselina s elektrolitima i otopinu
glukoze s kalcijevim kloridom) sadrze bezbojne ili Zuckaste otopine, prakticki bez vidljivih cestica.
Jednom kada se izmije$a, Oliclinomel postaje emulzija za infuziju, odnosno homogena mlije¢no-bijela

tekucina.
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Kako bi se sprijecio doticaj s kisikom iz zraka, vreéica je upakirana u zastitnu vrecicu koja sprjecava

ulazak kisika i sadrzi apsorbens Kisika.

Velidine pakiranja

vrec¢ica s 1000 ml: kartonska kutija sadrzi 6 vreéica
vrec¢ica s 2000 ml: kartonska kutija sadrzi 4 vrecice

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Baxter d.o.0.
Letaliska cesta 29A
1000 Ljubljana
Slovenija

Proizvodac:

Baxter S.A.

Boulevard René Branquart 80

B-7860 Lessines

Belgija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Baxter Healthcare d.o.o.

Hektoroviceva 2

10 000 Zagreb
Tel.: 01 6610314

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.
Ova uputa je posljednji put revidirana u studenom 2021.

< -

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Oliclinomel N7-1000E, emulzija za infuziju

1. Kvantitativni sastav

Nakon mijeSanja sadrzaja 3 odjeljka, nastala mjeSavina je homogena emulzija mlije¢nog izgleda.
Sastav emulzije nakon mijeSanja sadrzaja triju odjeljka je sljedeci:

Po vrecici 1000 ml 2000 ml
dusik (g) 6,6 13,2
aminokiseline (g) 40 80
glukoza (g) 160 320
lipidi () 40 80
ukupne kalorije (kcal) 1200 2400
neproteinske kalorije (kcal) 1040 2080
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kalorije glukoze (kcal) 640 1280
kalorije lipida (kcal) 400 800
omjer neproteinskih kalorija i dusika (kcal/g N) | 158 158
natrij (mmol) 32 64
kalij (mmol) 24 48
magnezij (mmol) 2,2 4,4
kalcij (mmol) 2 4
fosfat (mmol)** 10 20
acetat (mmol) 57 114
klorid (mmol) 48 96
pH 6 6
osmolarnost (mOsm/I) 1450 1450

** Ukljucujudi fosfate iz emulzije lipida

2. Doziranje i nacin primjene

Doziranje ovisi o potrosnji energije bolesnika, klini¢ckom stanju, tjelesnoj tezini kao i o njegovoj
sposobnosti metaboliziranja sastojaka lijeka Oliclinomel te ovisi i 0 dodatnoj energiji ili proteinima
unesenim peroralno/enteralno; stoga, sukladno tome potrebno je odabrati veli¢inu vrecice.

Primjena se moze nastaviti tako dugo dok to zahtijeva klinicko stanje bolesnika.

Najveca dnevna doza ne smije se prekoraciti u odraslih i pedijatrijskih bolesnika. Zbog
nepromjenjivog sastava vrecice s vise odjeljaka, postoji moguénost da se istodobno ne zadovolje sve
nutritivne potrebe bolesnika. Mogu postojati odredene klinicke situacije gdje se potrebe bolesnika za
nutrijentima razlikuju od nepromjenjivog sastava vrecice.

Oliclinomel je samo za jednokratnu uporabu.

Preporuceno trajanje infuzije parenteralne prehrane je izmedu 12 i 24 sata.

Doziranje i brzina infuzije — odrasli

Prosjec¢ne potrebe organizma za duSikom su od 0,16 do 0,35 g/kg/dan (priblizno 1 do 2 g

aminokiselina/kg/dan). Energetske potrebe variraju ovisno o stanju uhranjenosti bolesnika i razini
katabolizma. Prosje¢no je to 20 do 40 kcal/kg/dan.

Najveéa dnevna doza:

Najveca dnevna doza definirana je energetskim sastavom. Najvec¢a dnevna doza je 33 ml/kg tjelesne
tezine (ekvivalentno 1,32 g aminokiselina, 5,28 g glukoze, 1,32 g lipida, 1,06 mmol natrija i 0,79
mmol kalija / kg), to jest 2310 ml ove emulzije za infuziju za bolesnika teskog 70 kg.

Najveca brzina infuzije:
Opcenito, ne smije se prijeci brzina infuzije od 0,10 g/kg/sat aminokiselina i/ili 0,25 g/kg/sat glukoze
i/ili 0,15 g/kg/sat lipida, osim u iznimnim slu¢ajevima.

Opcenito, ne smije prijeci 1,5 ml/kg/sat ove emulzije za infuziju, to jest 0,06 g aminokiselina, 0,24 g
glukoze i 0,06 g lipida / kg tjelesne tezine / satu.

Doziranje i brzina infuzije — Adolescenti i djeca starija od 2 godine Zivota

Nisu provedena ispitivanja u pedijatrijskoj populaciji.
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Doziranje se temelji na unosu tekucine i dnevnim potrebama za dusikom.
Unos tekucine potrebno je prilagoditi dje¢jem hidracijskom statusu.

Dnevne potrebe za teku¢inom, dusikom i energijom se kontinuirano smanjuju sa starenjem.

Smjernice za najvecéu preporuc¢enu brzinu infuzije po satu i volumen po danu za pedijatrijske bolesnike
su:

Najveca dnevna doza

2 do 11 godina 12 do 18 godina
Preporucena | OLICLINOMEL | Preporu¢ena | OLICLINOMEL

najveca N7E najveca najveca N7E najveéa
Sastojak dnevna doza® dnevna doza” dnevna doza® dnevna doza*
tekucine (ml/kg/d) 60 — 120 45 50 -80 36
?g;li(g‘/’g)ise"”e 1-2(do2,5) 18 1-2 1,4
glukoza (g/kg/d) 1,4-8,6 7,2 0,7-5,8 5,8
lipidi (g/kg/d) 05-3 1,8 0,5-2(do3) 1,4
?ﬁ:aﬁ;‘fg‘;gfrgija 3075 54,0 20 - 55 43,2
natrij (mmol/kg/dan) 1-3 1,4 1-3 1,2
kalij (mmol/kg/dan) 1-3 1,1 1-3 0,9

a: Preporucene vrijednosti iz smjernica 2018 ESPGHAN/ESPEN/ESPR

b: Koncentracija magnezija je limitiraju¢i ¢imbenik za najve¢u dnevnu dozu u dobnoj skupini od 2-11
godina

¢: Koncentracija glukoze je limitirajuci ¢imbenik za najve¢u dnevnu dozu u dobnoj skupini od 12-18
godina

Najveca brzina primjene po satu

2 do 11 godina 12 do 18 godina
Preporucena | OLICLINOMEL | Preporucena | OLICLINOMEL
najveéa brzina N7E najveéa najveéa brzina N7E najveéa
primjene po brzina primjene primjene po brzina primjene
Sastojak satu® po satu® satu® po satu®
tekuc¢ina (ml/kg/h) N/P 2,2 N/P 15
aminokiseline
(g/kg/h) 0,20 0,09 0,12 0,06
glukoza (g/kg/h) 0,36 0,35 0,24 0,24
lipidi (g/kg/h) 0,13 0,09 0,13 0,06

a: Preporucene vrijednosti iz smjernica 2018 ESPGHAN/ESPEN/ESPR
b: Koncentracija glukoze je limitirajué¢i ¢imbenik za najvecu brzinu primjene po satu za obje dobne
skupine

Nacin primjene

Oliclinomel se mora primijeniti intravenski u centralnu venu.
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Brzina primjene mora biti prilagodena dozi koja se primjenjuje, svojstvima kona¢ne mjesavine koja se
primjenjuje u infuziji, dnevnim volumenom unosa i vremenu trajanja infuzije.

3. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
- Ne smije se primjenjivati u perifernu venu.

- Primjena otopina za potpunu parenteralnu prehranu, ukljucujuci Oliclinomel, iznimno velikom
brzinom moze imati teske ili fatalne posljedice.

- Infuzija se mora odmah prekinuti ako se razviju znakovi ili simptomi alergijske reakcije (poput
znojenja, vruéice, zimice, glavobolje, osipa po kozi, dispneje ili bronhospazma). Ovaj lijek
sadrzi sojino ulje i fosfolipide jaja. Proteini soje i jaja mogu izazvati reakcije preosjetljivosti.
Ustanovljene su i krizne alergijske reakcije izmedu proteina soje i kikirikija.

- Oliclinomel sadrzi glukozu dobivenu iz kukuruza, $to moze izazvati reakcije preosjetljivosti u
bolesnika alergi¢nih na kukuruz ili proizvode od kukuruza.

- Prije zapocinjanja s infuzijom moraju se korigirati teski poremecaji ravnoteze vode i elektrolita,
teska stanja optere¢enja tekuc¢inom i teski metaboli¢ki poremecaji.

- Pri zapocinjanju intravenske infuzije potrebno je posebno klini¢ko pracenje.

- Ceftriakson se ne smije mije$ati niti primjenjivati istodobno s drugim intravenskim otopinama
koje sadrze kalcij, ¢ak niti putem razlicitih infuzijskih linija ili na razli¢itim mjestima primjene
infuzije. Ceftriakson i otopine koje sadrze kalcij mogu se primjenjivati jedna nakon druge ako
se primjenjuju infuzijskim linijama na razli¢itim mjestima ili ako se infuzijske linije zamijene ili
temeljito isperu izmedu dviju infuzija fizioloSkom otopinom kako bi se izbjeglo taloZenje. U
bolesnika kojima je potrebna kontinuirana infuzija otopina za potpunu parenteralnu prehranu
koje sadrze kalcij, zdravstveni radnici mogu razmotriti primjenu drugih antibiotika koji sa
sobom ne nose sli¢an rizik od talozenja. Ako se primjena ceftriaksona smatra neophodnom u
bolesnika kojima je potrebna kontinuirana prehrana, otopine za potpunu parenteralnu prehranu i
ceftriakson mogu se primjenjivati istodobno, ali kroz razli¢ite infuzijske linije i na razli¢itim
mjestima. Druga moguénost je prekinuti infuziju otopine za potpunu parenteralnu prehranu
tijekom infuzije ceftriaksona te isprati infuzijske linije izmedu primjene tih dviju otopina
(vidjeti dio 4. Interakcije i Inkompatibilnosti).

- Zabiljezeni su slucajevi talozenja u krvnim zilama pluca koji uzrokuju pulmonalnu vaskularnu
emboliju i respiratorni distres u bolesnika koji su primali parenteralnu prehranu. U nekim
slu¢ajevima prijavljeni su fatalni ishodi. Prekomjerno dodavanje kalcija i fosfata povecéava rizik
od stvaranja taloga kalcijevog fosfata (vidjeti dio 4. Inkompatibilnosti). Takoder, postoje prijave
0 sumnji na taloZenje u krvotoku. Osim pregleda otopine, moraju se redovito pregledavati
infuzijski set i kateter na stvaranje taloga. Ako se jave znakovi respiratornog distresa, infuzija se
mora zaustaviti i mora se zapoceti medicinska procjena.

- Nemojte dodavati druge lijekove ili tvari u bilo koji odjeljak vrecice ili pripremljene emulzije
bez da prethodno provjerite njihovu kompatibilnost i stabilnost nastale mjesavine (potrebno je
osobito pripaziti na stabilnost lipidne emulzije). Stvaranje taloga ili destabilizacija lipidne
emulzije moze uzrokovati vaskularnu okluziju.

- U bolesnika koji primaju parenteralnu prehranu mogu se javiti komplikacije poput infekcije
vaskularnog pristupa i sepse, osobito u slu¢ajevima kad se kateteri slabo odrzavaju ili kod
imunosupresivnih uéinaka bolesti ili lijekova. Pozorno nadgledanje znakova, simptoma kao i
rezultata laboratorijskih pretraga poput vru¢ice/zimice, leukocitoze, tehnic¢kih komplikacija s
priborom za primjenu i hiperglikemije moze pomoc¢i u raspoznavanju ranih znakova infekcije.

Bolesnici kojima je indicirana parenteralna prehrana obi¢no su skloni komplikacijama-s
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infekcijama zbog pothranjenosti i/ili osnovnog stanja bolesti. U&estalost pojave komplikacija
vezanih uz sepsu moze se smanjiti ako se pojacano vodi racuna o primjeni asepticne tehnike kod
postavljanja i odrzavanja katetera, kao i pripremi emulzije za parenteralnu prehranu u
asepti¢nim uvjetima.

Za vrijeme lijeenja potrebno je pratiti ravnotezu vode i elektrolita, serumsku osmolarnost,
serumske trigliceride, acidobaznu ravnotezu, glukozu u krvi, funkciju jetre i bubrega, pretrage
koagulacije i broj krvnih stanica, uklju¢ujuci trombocite.

Mogu se pojaviti metabolicke komplikacije ako unos nutrijenata nije prilagoden potrebama
bolesnika ili ako metabolicki kapacitet bilo kojeg danog dijetalnog sastojka nije na pravi nacin
procijenjen. Metaboli¢ke nuspojave mogu se javiti zbog primjene neodgovarajuéeg nutrijenta ili
njegove prekomjerne primjene ili zbog neodgovarajuéeg sastava mjeSavine koja nije u skladu s
potrebama bolesnika.

Redovno se moraju pratiti koncentracije serumskih triglicerida i sposobnost tijela da uklanja
lipide.

Koncentracije serumskih triglicerida ne smiju prije¢i 3 mmol/I tijekom infuzije. Navedene
koncentracije potrebno je odredivati najranije 3 sata nakon pocetka kontinuiranog davanja
infuzije.

Ako se sumnja na neuobi¢ajen metabolizam lipida, preporucuje se dnevno mjerenje razina
triglicerida u serumu, 5 do 6 sati nakon prestanka uzimanja lipida. Serum odraslih mora biti
bistar u manje od 6 sati nakon zaustavljanja infuzije koja sadrzi emulziju lipida. Sljedec¢a
infuzija se smije primijeniti samo ako su se koncentracije triglicerida u serumu vratile na
osnovne vrijednosti.

Pojava ,,sindroma preopterecenja mastima‘ prijavljena je s lijekom Oliclinomel i sa sli¢cnim
lijekovima. Smanjena ili ogranic¢ena sposobnost metaboliziranja lipida sadrzanih u lijeku
Oliclinomel moze rezultirati ,,sindromom preoptere¢enja mastima‘* koji moze biti uzrokovan
predoziranjem, iako se znakovi i simptomi ovog sindroma mogu takoder javiti i kad je lijek
primijenjen sukladno uputama.

inzulin.

Kod dodavanja dodataka, kona¢na osmolarnost mjesavine mora se izmjeriti prije primjene.
Dobivena mjeSavina mora se primijeniti u centralnu ili perifernu venu ovisno o kona¢noj
osmolarnosti. Ako je primijenjena kona¢na mjes$avina hipertoni¢na, moze izazvati iritaciju vene
ako je primijenjena u perifernu venu.

Iako ovaj lijek sadrzi elemente u tragovima i vitamine, te razine su nedovoljne da bi se
zadovoljile tjelesne potrebe, stoga ih je potrebno dodati kako bi se sprije¢io razvoj njihovog
nedostatka u bolesnika. Vidjeti upute za dodavanje dodataka ovom lijeku.

Oliclinomel je potrebno primjenjivati s posebnim oprezom bolesnicima s povisenom
osmolarnos$¢u, adrenalnom insuficijencijom, zatajenjem srca ili pluénom disfunkcijom.

Prehrana (refeeding) tesko pothranjenih bolesnika moze izazvati refeeding sindrom koji je
karakteriziran premjeStanjem kalija, fosfora i magnezija u stani¢ni prostor budu¢i da bolesnik
dolazi u anabolicko stanje. MoZe se takoder razviti nedostatak tiamina i zadrzavanje tekucine.
Ove komplikacije mogu se izbje¢i pazljivim nadzorom i polaganim povecavanjem unosa
nutrijenata ¢ime se izbjegava prekomjerno hranjenje. Ovaj sindrom prijavljen je sa sli¢nim
lijekovima.
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- Ne spajati vrecice u serije jer takav nacin koriStenja moze imati za posljedicu zraénu emboliju
uslijed zaostalog zraka u primarnoj vrecici.

Insuficijencija jetre

Zbog rizika od razvoja ili pogorSanja neuroloskih poremecaja povezanih s hiperamonemijom, ovaj
lijek potrebno je koristiti s oprezom u bolesnika s insuficijencijom jetre. Redovito je potrebno
provoditi klini¢ke i laboratorijske pretrage, osobito parametre jetrene funkcije, provjeru glukoze u
krvi, elektrolita i triglicerida.

Insuficijencija bubrega

Zbog rizika od razvoja ili pogorSanja metabolicke acidoze i hiperazotemije ako nije provedeno
naknadno uklanjanje otpadnih tvari iz bubrega, ovaj lijek potrebno je koristiti s oprezom u bolesnika s
insuficijencijom bubrega, narocito ako je prisutna hiperkalijemija. Mora se pomno nadzirati status
tekucine, triglicerida i elektrolita u ovih bolesnika.

Hematoloski parametri
Koristiti s oprezom u bolesnika s poremecajima koagulacije i anemijom. Mora se pomno nadzirati
krvna slika i koagulacijski parametri.

Endokrinologija i metabolizam

Koristiti s oprezom u bolesnika s:

o metabolickom acidozom. Primjena ugljikohidrata se ne preporucuje u slucaju prisutnosti
laktacidoze. Potrebno je provoditi redovite klinicke i laboratorijske pretrage.

o dijabetes melitusom. Potrebno je nadzirati koncentracije glukoze, glikozuriju, ketonuriju te kada
je potrebno, prilagoditi doziranje inzulina.

o hiperlipidemijom, zbog prisutnosti lipida u emulziji za infuziju. Potrebno je provoditi redovite
klini¢ke i laboratorijske pretrage.

o poremecajem metabolizma aminokiselina.

Ekstravazacija

Mijesto gdje je umetnut kateter mora se redovito pratiti na znakove ekstravazacije. Ako se javi
ekstravazacija, primjena se mora odmah zaustaviti, pri ¢emu umetnuti kateter ili kanila moraju ostati
kako bi se bolesnika moglo u sluc¢aju potrebe hitno zbrinuti. Ako je moguce, mora se provesti
aspiracija putem umetnutog katetera/kanile kako bi se smanjila koli¢ina tekucine prisutne u tkivima
prije uklanjanja katetera/kanile.

stanju/opsegu bilo koje ozljede, moraju se poduzeti odgovarajuce specifi¢ne mjere. Mjere mogu biti
ne-farmakoloske, farmakoloske i/ili kirur§ka intervencija. U slucaju pogorsanja na zahva¢enom
podrudju (kontinuirana bol, nekroza, ulceracija, sumnja na sindrom odjeljka (eng. compartment
syndrome)), potrebno je odmah konzultirati Kirurga.

Mijesto ekstravazacije se mora nadzirati najmanje svaka 4 sata tijekom prvih 24 sata, a nakon toga
jednom dnevno.

Infuzija se ne smije ponovno primijeniti u istu centralnu venu.

Posebne mjere opreza u djece

Kad se primjenjuje djeci starijoj od 2 godine zivota, neophodno je koristiti vreéicu ¢iji volumen
odgovara dnevnoj dozi.

Uvijek je potrebno nadomjestanje vitamina i elemenata u tragovima. Kod djece je potrebna primjena
pedijatrijskih formulacija.
4. Upute za pripremu i rukovanje

Oliclinomel se smije koristiti samo ako:

- je vrecica neostecena
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- su nepropusne pregrade na mjestu i neoSte¢ene

- su otopine glukoze i aminokiselina bistre, bezbojne ili blijedo Zuckaste, prakticki bez vidljivih
Cestica

- je emulzija lipida homogena tekucina mlije¢nog izgleda.

Oliclinomel je potrebno zagrijati na sobnu temperaturu prije primjene.

Primijenite lijek samo onda kada su uklonjene nepropusne pregrade izmedu 3 odjeljka i kada su
sadrzaji 3 odjeljka potpuno izmijesani na nize prikazani nacin.

Provjerite da u kona¢noj emulziji za infuziju nema dokaza odvajanja faza.

1. 2. 3.
Poderite vrecicu na vrhu kako Odstranite prednji dio zastitne Stavite vrecicu na vodoravnu i
biste otvorili zastitnu vrecicu. vrecice kako biste izvadili ¢istu povrsinu tako da se otvor
Oliclinomel vreéicu. Zastitnu za vjeSanje nalazi ispred Vas.
vrecicu zajedno s vre¢icom
apsorbensa kisika zbrinite u
otpad.
4, 5.
Podignite vre¢icu na njenom Mijesajte okrecu¢i vrecicu gore-  Objesite vre¢icu. UKlonite
gornjem dijelu (gdje se nalazi dolje najmanje 3 puta. Provjerite Stitnik s nastavka za primjenu.
otvor za vjeSanje) kako biste da je nastala mjesavina Cvrsto spojite nastavak sa
potjerali otopinu iz gornjeg homogena te da nije doslo do Siljkom.
dijela. Cvrsto presavijajte gornji  odvajanja faza.
dio vrecice dok se nepropusne
pregrade potpuno ne otvore
(presavijte do priblizno pola
njihove duzine).

Nakon otvaranja vrecice, lijek se mora upotrijebiti odmah i ne smije se Cuvati za daljnju infuziju.
Ne prikljucujte ponovno djelomi¢no iskoristenu vrecicu.

Ne spajajte vrecice u niz kako bi se izbjegla moguénost zraéne embolije koja bi mogla nastati zbog
zraka koji se nalazi u prvoj vrecici.

Samo za jednokratnu uporabu. Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno
nacionalnim propisima.

Nemojte ¢uvati djelomi¢no iskoristene vrecice i uklonite sav koristeni materijal nakon uporabe.
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Dodaci

Prije nego dodate druge lijekove ili tvari u bilo koju komponentu vrecice ili pripremljenu emulziju,
provjerite njihovu kompatibilnost sa sadrzajem trojne mjesavine te stabilnost nastale mjesavine
(posebno stabilnost emulzije lipida).

Oliclinomel se moze primijeniti sam ili nakon dodataka elektrolita, elemenata u tragovima ili
vitamina, ako je to potrebno.

Kapacitet vrecice je dovoljan za primanje dodatnih vitamina, elektrolita i elemenata u tragovima.

Bilo koji dodaci (ukljucujuci vitamine) mogu se uvesti u pripremljenu mjesavinu (nakon §to su
otvorene nepropusne pregrade i kad je sadrZaj 3 odjeljka izmijesan). Vitamini se takoder mogu dodati i
u odjeljak s glukozom prije nego Sto je mjesSavina pripremljena (prije nego su uklonjene nepropusne
pregrade i prije mijeSanja otopina i emulzije).

Kod izrade dopune formulacije, kona¢na osmolarnost mjeSavine mora se izmjeriti prije primjene u
perifernu venu.

U Oliclinomel se mogu dodati:

- Elektroliti: potrebno je uracunati elektrolite ve¢ prisutne u vrecici: stabilnost emulzije nije
naru$ena ako ukupna koli¢ina elektrolita ne prelazi 150 mmol natrija, 150 mmol kalija, 5,6
mmol magnezija i 5 mmol kalcija po litri trojne mjesavine.

- Organski fosfati: stabilnost emulzije nije narusena ako je u vrecici prisutno do 15 mmol
organskih fosfata.

Elementi u tragovima i vitamini: stabilnost emulzije nije naruSena ako se dodaju komercijalni
preparati vitamina i elemenata u tragovima (do sadrzaja Zeljeza od najviSe 1 mg). Podaci 0
kompatibilnosti ostalih aditiva biti ¢e dostupni na zahtjev.

Dodavanje dodataka smije obavljati samo stru¢no medicinsko osoblje, a sam postupak mora se
provoditi u aseptiénim uvjetima.

Dodavanje se izvodi kroz nastavak za dodavanje koriStenjem igle:
- Pripremite nastavak za dodavanje.

- Ubodite iglu u nastavak za dodavanje i ubrizgajte.

- IzmijeSajte sadrzaj vrecice s dodacima.

Interakcije
S lijekom Oliclinomel nisu provedena ispitivanja interakcija.

Oliclinomel sadrzi vitamin K, koji se prirodno nalazi u lipidnim emulzijama. Koli¢ina vitamina K
prisutna u preporu¢enim dozama lijeka Oliclinomel ne bi trebala utjecati na u¢inke kumarinskih
derivata.

Ceftriakson se ne smije mijesati niti primjenjivati istodobno s intravenskim otopinama koje sadrze
kalcij, uklju¢ujuéi Oliclinomel, zbog rizika od nastanka taloga ceftriakson-kalcijeve soli.

Ceftriakson i otopine koje sadrze kalcij mogu se primjenjivati jedna nakon druge ako se primjenjuju
infuzijskim linijama na razli¢itim mjestima ili ako se infuzijske linije zamijene ili temeljito isperu
izmedu dviju infuzija fizioloSkom otopinom kako bi se izbjeglo taloZenje.

Zbog sadrzaja kalija u lijeku Oliclinomel, posebna pozornost se mora posvetiti bolesnicima koji se
lijece diureticima koji Stede kalij (npr. amilorid, spironolakton, triamteren), inhibitorima enzima
konvertaze angiotenzina (ACE inhibitori), antagonistima angiotenzin 1l receptora ili
imunosupresivima takrolimusom i ciklosporinom, zbog rizika od razvoja hiperkalijemije.
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Lipidi koji se nalaze u ovoj emulziji mogu utjecati na rezultate odredenih laboratorijskih pretraga (npr.
bilirubin, laktat dehidrogenaza, zasi¢enje kisikom, hemoglobin u krvi) ako je uzorak krvi uzet prije
nego su lipidi eliminirani (opcenito se eliminiraju nakon razdoblja od 5 do 6 sati bez naknadnog
primanja lipida).

Inkompatibilnosti
Ova emulzija za infuziju se ne smije primjenjivati istodobno s krvlju putem istog infuzijskog seta.

Oliclinomel sadrzi kalcijeve ione koji predstavljaju dodatni rizik od koagulacije zbog taloZenja s
citratom iz antikoagulirane krvi/ocuvane krvi ili krvnih komponenti.

Inkompatibilnosti mogu nastati, npr. zbog povecane kiselosti (niska pH vrijednost) ili
neodgovarajuéeg sadrzaja dvovalentnih kationa (Ca®* i Mg®") koji mogu destabilizirati emulziju lipida.

Kao sa svim mjeSavinama za parenteralnu prehranu, mora se uzeti u obzir omjer kalcija i fosfata.
Prekomjerno dodavanje kalcija i fosfata, osobito u obliku mineralnih soli, moZe rezultirati stvaranjem
taloga kalcijeva fosfata.

Provjerite kompatibilnost otopina koje se istodobno primjenjuju kroz isti set za primjenu, kateter ili
kanilu.

Ceftriakson se ne smije mijesati ili primjenjivati istodobno s intravenskim otopinama koje sadrze
kalcij, ukljucujuéi Oliclinomel, zbog rizika od nastanka taloga ceftriakson-kalcijeve soli (vidjeti dio
Interakcije).

5. Rok valjanosti
2 godine, ako zastitna vreéica nije oStecena.

Preporucuje se koristenje lijeka odmah nakon otvaranja nepropusnih pregrada izmedu 3 odjeljka.
Medutim, pokazalo se da je rekonstituirana emulzija stabilna najvise 7 dana na temperaturi od 2°C do
8°C nakon ¢ega se moze ¢uvati jo$ najvise 48 sati na temperaturi ispod 25°C.

Nakon dodavanja dodataka (elektroliti, elementi u tragovima, vitamini) u pripremljeni Oliclinomel
(vidjeti prethodni odjeljak), kemijska i fizikalna stabilnost prije primjene je odrzana kroz 7 dana na
temperaturi od 2°C do 8°C nakon ¢ega je fizikalno i kemijski stabilna jo$ najvise 48 sati na
temperaturi ispod 25°C. S mikrobioloskog stajalista, emulzija za infuziju se mora iskoristiti odmah
nakon dodavanja bilo kojeg dodatka. Ako se ne koristi odmah, odgovornost o vremenu i uvjetima
¢uvanja prije primjene preuzima korisnik (odgoda u normalnim uvjetima ne bi smjela biti dulja od 24
sata na temperaturi od 2°C do 8°C, osim kad je dodavanje dodataka izvedeno u kontroliranim i
validiranim asepti¢nim uvjetima).
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