SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

1. NAZIV LIJEKA

OLIMEL N12E, emulzija za infuziju

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

OLIMEL N12E se nalazi u vrecici s 3 odjeljka.

Jedna vrecica sadrzi otopinu glukoze s kalcijem, emulziju lipida i otopinu aminokiselina s ostalim

elektrolitima.
Sadrzaj po vredici

650 ml 1000 ml 1500 ml 2000 ml
27,5%-tna otopina glukoze 173 ml 267 ml 400 ml 533 mi
(odgovara 27,5 g/100 ml)
14,2%-tna otopina aminokiselina 347 ml 533 ml 800 ml 1067 ml
(odgovara 14,2 g/100 ml)
17,5%-tna emulzija lipida 130 ml 200 ml 300 ml 400 ml
(odgovara 17,5 g/100 ml)

Sastav rekonstituirane emulzije nakon mijesanja sadrzaja iz 3 odjeljka:
Djelatne tvari 650 ml 1000 ml 1500 ml 2000 ml
rafinirano maslinovo ulje + 22,759 35,00 g 52,50 g 70,00 g
rafinirano sojino ulje®
alanin 7,149 10,99 g 16,48 ¢ 21,97 g
arginin 4,849 7,44 g 11,16 g 14,88 g
aspartatna kiselina 1,43 ¢ 2,20 ¢ 3,309 4399
glutamatna kiselina 2,46 ¢ 3,799 5,69 g 7,58 g
glicin 3,42 g 5,264 7,90 g 10,53 g
histidin 2,94 ¢ 4,539 6,799 9,06 g
izoleucin 2,46 ¢ 3,799 5,69 ¢ 7,58 ¢
leucin 3,429 5,26 ¢ 7,909 10,53 ¢
lizin 3,88 ¢ 597¢ 8,96 g 11,95¢g
(kao lizinacetat) (5,48 ) (8,43 0) (12,64 ) (16,85 g)
metionin 2,469 3,794 5,69 ¢ 7,58 ¢
fenilalanin 3,429 5,26 ¢ 7,909 10,53 ¢
prolin 2,94 ¢ 4539 6,79 ¢ 9,06 g
serin 1,95¢g 3,00g 4509 5,99 g
treonin 2,46 ¢ 3,79¢g 5,69 g 7,58 g
triptofan 0,82 g 1,26 ¢ 190¢g 2,53 ¢
tirozin 0,13 g 0,20 g 0,30 g 0,399
valin 3,16 g 486¢g 7,299 9,72 g
natrijev acetat trihidrat 0,974 1509 2,24 g 2,99¢
natrijev glicerofosfat, hidratizirani 2,399 3,674 551¢g 7,34 ¢
kalijev klorid 1,45¢g 2,24 ¢ 3,359 4,479
magnezijev klorid heksahidrat 0,53¢g 0,81lg 1,22 g 1,629
kalcijev Kklorid dihidrat 0,344 052¢g 0,77 g 1,039
glukoza 47,67 ¢ 73,33 ¢ 110,00 ¢ 146,67 ¢
(kao glukoza hidrat) (52,43 g) (80,67 g) (121,00 g) (161,33 q)
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a: Mjesavina se sastoji od rafiniranog maslinovog ulja (priblizno 80%) i rafiniranog sojinog ulja
(priblizno 20%) $to odgovara omjeru esencijalnih masnih kiselina/ukupnih masnih kiselina od 20%.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

Unos nutrijenata rekonstituirane emulzije za svaku veli¢inu vrecice:

650 ml 1000 mi 1500 ml 2000 ml
lipidi 2289 35,0 g 52,59 70,0 g
aminokiseline 49,4 g 7599 1139¢ 15199
dusik 789 12,09 18,0 g 24,09
glukoza 47,79 73,39 110,0 g 146,7 ¢
energija:
ukupne kalorije (priblizno) 620 kcal 950 kcal 1420 kcal 1900 kcal
neproteinske kalorije 420 kcal 640 kcal 960 kcal 1280 kcal
glukozne kalorije 190 kcal 290 kcal 430 kcal 580 kcal
lipidne kalorije® 230 kcal 350 kcal 520 kcal 700 kcal
omjer neproteinske kalorije/dusik 53 kcal/g 53 kcal/g 53 kcal/g 53 kcal/g
omjer glukozne/lipidne kalorije 45/55 45/55 45/55 45/55
lipidi/ukupne kalorije 37% 37% 37% 37%
elektroliti:
natrij 22,8 mmol 35,0 mmol 52,5 mmol 70,0 mmol
kalij 19,5 mmol 30,0 mmol 45,0 mmol 60,0 mmol
magnezij 2,6 mmol 4,0 mmol 6,0 mmol 8,0 mmol
kalcij 2,3 mmol 3,5 mmol 5,3 mmol 7,0 mmol
fosfat” 9,5 mmol 15,0 mmol 21,9 mmol 29,2 mmol
acetat 46 mmol 70 mmol 105 mmol 140 mmol
klorid 30 mmol 45 mmol 68 mmol 90 mmol
pH 6,4 6,4 6,4 6,4
osmolarnost (priblizno) 1270 mOsm/l | 1270 mOsm/l | 1270 mOsm/l | 1270 mOsm/I

a: Ukljucujuéi kalorije od procis¢enih fosfolipida jaja

b: Ukljucujuci fosfat iz emulzije lipida

3.

FARMACEUTSKI OBLIK

Nakon rekonstitucije:
emulzija za infuziju.

Izgled prije rekonstitucije:
otopine aminokiselina i glukoze su bistre, bezbojne ili Zu¢kaste
emulzija lipida je homogena tekucina mlije¢nog izgleda

4,

41

KLINICKI PODACI

Terapijske indikacije

OLIMEL N12E je indiciran za parenteralnu prehranu odraslih i djece starije od 2 godine zivota kada je
peroralna ili enteralna prehrana nemoguca, nedovoljna ili kontraindicirana.
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4.2 Doziranje i na¢in primjene

Doziranje

OLIMEL N12E se ne preporucuje primjenjivati u djece mlade od 2 godine Zivota zbog
neodgovarajuceg sastava i volumena (vidjeti dijelove 4.4, 5.1 5.2).

Najveca dnevna doza navedena u nizem tekstu ne smije se prekoraciti. Zbog nepromjenjivog sastava
vreice s vise odjeljaka, postoji mogucnost 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. U tom slucaju pri svakom prilagodavanju volumena
(doze) moraju se uzeti u obzir ucinci takvog prilagodavanja na doziranje svih ostalih nutritivnih
sastojaka lijeka OLIMEL N12E. U tim slu¢ajevima zdravstveni radnici bi trebali razmotriti prilagodbu
volumena (doze) lijeka OLIMEL N12E kako bi se zadovoljili ti povecani zahtjevi.

Doziranje u odraslih

Doziranje ovisi o potro$nji energije bolesnika, klini¢kom stanju, tjelesnoj tezini kao i 0 njegovoj
mogucnosti metaboliziranja sastojaka lijeka OLIMEL N12E te ovisi i 0 dodatnoj energiji ili
proteinima unesenim peroralno/enteralno, stoga, sukladno tome se mora odabrati veli¢ina vrecice.

Prosje¢ne dnevne potrebe su:

- 0,16 do 0,35 g dusika/kg tjelesne tezine (1 do 2 g aminokiselina/kg), ovisno o bolesnikovom
nutritivnom statusu i stupnju kataboli¢kog stresa. U posebnih populacija moze biti potrebno do
0,4 g dusika/kg tjelesne tezine (2,5 g aminokiselina/kg).

- 20 do 40 kcal/kg

- 20 do 40 ml tekuc¢ine/kg ili 1 do 1,5 ml po potrosenim kcal

Najveca dnevna doza lijeka OLIMEL N12E ovisi 0 unosu aminokiselina, 26 ml/kg, §to odgovara 2,0
o/kg aminokiselina, 1,9 g/kg glukoze, 0,9 g/kg lipida. Za bolesnika od 70 kg to bi odgovaralo 1820 ml
lijeka OLIMEL N12E po danu, $to rezultira unosom 138 g aminokiselina, 133 g glukoze i 64 g lipida
(odnosno 1171 neproteinskih kcal i 1723 ukupnih kcal).

Tijekom kontinuirane bubrezne nadomjesne terapije (engl. CRRT; Continuous Renal Replacement
Therapy): Najveca dnevna doza lijeka OLIMEL N12E ovisi 0 unosu aminokiselina, 33 ml/kg, $to
odgovara 2,5 g/kg aminokiselina, 2,4 g/kg glukoze, 1,2 g/kg lipida. Za bolesnika od 70 kg to bi
odgovaralo 2310 ml lijeka OLIMEL N12E po danu, $to rezultira unosom 175 g aminokiselina, 169 g
glukoze i 81 g lipida (odnosno 1486 neproteinskih kcal i 2187 ukupnih kcal).

U bolesnika s morbidnom pretiloséu: Doziranje se mora odrediti na osnovu idealne tjelesne tezine.
Najveca dnevna doza lijeka OLIMEL N12E ovisi 0 unosu aminokiselina, 33 ml/kg idealne tjelesne
tezine, Sto odgovara 2,5 g/kg aminokiselina, 2,4 g/kg glukoze, 1,2 g/kg lipida. Za bolesnika od 70 kg
to bi odgovaralo 2310 ml lijeka OLIMEL N12E po danu, $to rezultira unosom 175 g aminokiselina,
169 g glukoze i 81 g lipida (odnosno 1486 neproteinskih kcal i 2187 ukupnih kcal).

Inace, brzina infuzije mora se postepeno povecavati tijekom prvog sata primjene, a nakon toga se
mora prilagoditi ovisno o primijenjenoj dozi, dnevnom unosu volumena i trajanju infuzije.

Najveca brzina infuzije za OLIMEL N12E je 1,3 ml/kg/sat, §to odgovara 0,10 g/kg/sat aminokiselina,
0,10 g/kg/sat glukoze i 0,05 g/kg/sat lipida.

Doziranje u djece starije od 2 godine Zivota i adolescenata
Nisu provedena ispitivanja u pedijatrijskoj populaciji.

Doziranje ovisi o potro$nji energije bolesnika, klini¢kom stanju, tjelesnoj tezini kao i 0 njegovoj
moguénosti metaboliziranja sastojaka lijeka OLIMEL N12E te ovisi i o dodatnoj energiji ili
proteinima unesenim peroralno/enteralno, stoga, sukladno tome se mora odabrati veli¢ina vrecice.
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Osim toga, dnevne potrebe za teku¢inom, duSikom i energijom se kontinuirano smanjuju sa starenjem.
Stoga, treba uzeti u obzir dvije grupe, djecu u dobi od 2 do 11 godina i od 12 do 18 godina Zivota.

Limitirajuc¢i ¢imbenici za OLIMEL N12E, za grupu djece u dobi od 2 do 11 godina zivota su
koncentracije aminokiselina i magnezija u dnevnoj dozi. Za ovu dobnu skupinu, limitiraju¢i ¢imbenik
za brzinu primjene po satu je koncentracija aminokiselina. Za grupu djece u dobi od 12 do 18 godina
zivota, limitirajuci ¢imbenici su koncentracije aminokiselina i magnezija u dnevnoj dozi. Za ovu
dobnu skupinu, limitirajuc¢i ¢imbenik za brzinu primjene po satu je koncentracija aminokiselina.
Preporuke za doziranje prikazane su u sljedecoj tablici:

2 do 11 godina 12 do 18 godina
OLIMEL OLIMEL
Preporuceno® N12E najveci Preporuceno® N12E najveci

Sastojak volumen volumen
Najveéa dnevna doza
tekucine (ml/kg/d) 60 — 120 33 50 - 80 26
aminokiseline (g/kg/d) 1-2(do 2,5) 2,5 1-2 2
glukoza (g/kg/d) 1,4-8,6 2,4 0,7-5,8 1,9
lipidi (g/kg/d) 05-3 1,2 0,5-2(do3) 0,9
ukupna energija (kcal/kg/d) 30-75 31,4 20-55 24,7
Najveca brzina primjene po satu
OLIMEL N12E (ml/kg/h) 2,6 1,6
aminokiseline (g/kg/h) 0,20 0,20 0,12 0,12
glukoza (g/kg/h) 0,36 0,19 0,24 0,12
lipidi (g/kg/h) 0,13 0,09 0,13 0,06

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

Inace, brzinu infuzije mora se postepeno povecavati tijekom prvog sata primjene, a nakon toga se
mora prilagoditi ovisno o primijenjenoj dozi, dnevnom unosu volumena i trajanju infuzije.

Opcenito se u male djece preporucuje zapoceti infuziju s malom dnevnom dozom i postepeno ju
povecavati do najvece doze (vidjeti gornju tablicu).

Najveca brzina infuzije je 2,6 ml/kg/sat u djece u dobi od 2 do 11 godina i 1,6 ml/kg/sat u djece u dobi
od 12 do 18 godina zivota.

Nadin i trajanje primjene

Samo za jednokratnu uporabu.

Nakon otvaranja vrecice, lijek se mora upotrijebiti odmah i ne smije se cuvati za daljnju infuziju.
Nakon rekonstitucije, nastala mjeSavina je homogena emulzija mlije¢nog izgleda.

Za upute o pripremi i rukovanju emulzijom za infuziju vidjeti dio 6.6.

Zbog visoke osmolarnosti, OLIMEL N12E se mora primjenjivati samo putem centralne vene.
Preporuceno trajanje infuzije parenteralne prehrane iz vrecice je izmedu 12 i 24 sata.

LijeCenje parenteralnom prehranom moguce je nastaviti dok god to zahtijeva bolesnikovo klinicko
stanje.

4.3 Kontraindikacije

Uporaba lijeka OLIMEL N12E kontraindicirana je u sljede¢im situacijama:

- u nedonoscadi, dojencadi i djece mlade od 2 godine zivota HALMED
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- preosjetljivost na proteine jaja, soje, kikirikija ili kukuruz/proizvode od kukuruza (vidjeti dio
4.4) ili neku od djelatnih ili pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1

- prirodeni poremecaji metabolizma aminokiselina

- teska hiperlipidemija ili teski poremecaji metabolizma lipida praceni hipertrigliceridemijom

- teska hiperglikemija

- patoloski visoka koncentracija natrija, kalija, magnezija, kalcija i/ili fosfora u plazmi

4.4  Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Primjena otopina za potpunu parenteralnu prehranu 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 ili dispneje). Ovaj lijek sadrzi sojino ulje i
fosfolipide jaja. Sojino ulje i proteini jaja mogu izazvati reakcije preosjetljivosti. Ustanovljene su i
krizne alergijske reakcije izmedu proteina soje i kikirikija.

OLIMEL N12E sadrzi glukozu dobivenu iz kukuruza, $to moze izazvati reakcije preosjetljivosti u
bolesnika alergi¢nih na kukuruz ili proizvode od kukuruza (vidjeti dio 4.3).

Ceftriakson se ne smije mijesati niti primjenjivati istodobno s drugim intravenskim otopinama koje
sadrze kalcij, ¢ak niti putem razli€itih 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 taloZzenje. U bolesnika kojima je
potrebna kontinuirana infuzija otopina za potpunu parenteralnu prehranu koje sadrze kalcij,
zdravstveni djelatnici 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 dijelove 4.5 6.2).

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 sluc¢ajevima
prijavljeni su fatalni ishodi. Prekomjerno dodavanje kalcija i fosfata povecava rizik od stvaranja taloga
kalcijevog fosfata (vidjeti dio 6.2).

Takoder postoje prijave o 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 (vidjeti dijelove 6.2 i 6.6).

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 uc¢inaka bolesti ili lijekova. Pozorno nadgledanje znakova, simptoma kao i rezultata
laboratorijskih pretraga poput vrucice/zimice, leukocitoze, tehni¢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 infekcijama zbog pothranjenosti
i/ili osnovnog stanja bolesti. UCestalost pojave komplikacija vezanih uz sepsu moze se smanjiti ako se
pojacano vodi racuna o primjeni asepti¢ne tehnike kod postavljanja i odrZzavanja katetera, kao i
pripremi emulzije za parenteralnu prehranu u asepti¢nim uvjetima.
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Potrebno je specifi¢no klini¢ko pracenje kad se pocinje s intravenskom infuzijom.

Prije zapocinjanja s infuzijom moraju se korigirati teski poremecaji ravnoteze vode i elektrolita, teska
stanja opterec¢enja tekuc¢inom i tesSki metabolicki poremecaji.

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€ujuéi trombocite.

Kod drugih sli¢nih lijekova, prijavljeni su poviSenje jetrenih enzima i kolestaza. Mora se razmotriti
prac¢enje amonijaka u serumu ako se sumnja na insuficijenciju jetre.

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.
Metabolicke nuspojave mogu se javiti zbog primjene neodgovarajuéeg nutrijenta ili njegove
prekomjerne primjene ili zbog neodgovarajuceg sastava mjesavine koja nije u skladu s potrebama
bolesnika.

Zbog primjene otopina aminokiselina moze doc¢i do akutnog nedostatka folata, stoga se preporucuje
davati folnu kiselinu na dnevnoj bazi.

Ekstravazacija
Mjesto 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 slu¢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.

Ovisno o ekstravazaciji lijeka (uklju¢ujuc¢i dodatke koji su dodani u OLIMEL N12E, ako je
primjenjivo) i stanju/opsegu bilo koje ozljede, moraju se poduzeti odgovarajuce specifiéne mjere.
Mjere zbrinjavanja mogu biti ne-farmakoloske, farmakoloske i/ili kirur§ka intervencija. U slucaju
obilne ekstravazacije, mora se konzultirati plasti¢nog kirurga unutar prvih 72 sata.

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.

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
tekudine, 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:

- metabolickom acidozom. Primjena ugljikohidrata se ne preporucuje u sluc¢aju prisutnosti
laktacidoze. Potrebno je provoditi redovite klinicke i laboratorijske pretrage.

- dijabetes melitusom. Potrebno je nadzirati koncentracije glukoze, glikozuriju, ketonuriju te kada

je potrebno, prilagoditi doziranje inzulina.
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- hiperlipidemijom, zbog prisutnosti lipida u emulziji za infuziju. Potrebno je provoditi redovite
klini¢ke i laboratorijske pretrage.
- poremecajem metabolizma aminokiselina

Hepatobilijarni poremedaji

Poznato je da se u nekih bolesnika na parenteralnoj prehrani mogu javiti hepatobilijarni poremecaji
koji uklju¢uju kolestazu, jetrenu steatozu, fibrozu i cirozu, koji mogu dovesti do zatajenja jetre, kao i
kolecistitis i kolelitijazu. Smatra se da vise ¢cimbenika uzrokuje nastanak ovih poremecaja te se moze
razlikovati ovisno o individualnim karakteristikama bolesnika. U bolesnika u kojih se razviju
abnormalni laboratorijski parametri ili drugi znakovi hepatobilijarnih poremecaja mora se izvrsiti rana
procjena od strane klinic¢ara koji je educiran o bolestima jetre kako bi se mogli utvrditi moguci uzroci i
faktori koji doprinose nastanku takvog stanja kao i moguce terapijske i profilakticke intervencije.

Redovno se moraju pratiti koncentracije serumskih triglicerida i sposobnost tijela da uklanja lipide.
Koncentracije triglicerida u serumu ne smiju prije¢i 3 mmol/I tijekom infuzije.

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

Pojava ,,sindroma preopterecenja mastima‘ prijavljena je sa sli¢nim lijekovima. Smanjena ili
ogranic¢ena sposobnost metaboliziranja lipida sadrzanih u lijeku OLIMEL N12E 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 (vidjeti
takoder dio 4.8).

U slucaju hiperglikemije, mora se prilagoditi brzina infuzije lijeka OLIMEL N12E i/ili primijeniti
inzulin.

NE SMIJE SE PRIMIENJIVATI U PERIFERNU VENU.

Iako ovaj lijek sadrzi elemente u tragovima i vitamine, te razine su nedovoljne da bi se zadovoljile
tjelesne potrebe. Elementi u tragovima i vitamini moraju se dodati u dovoljnim koli¢inama sukladno
individualnim potrebama bolesnika i kako bi se sprijecio razvoj njihovog nedostatka u bolesnika.
Vidjeti upute za dodavanje dodataka ovom lijeku.

OLIMEL N12E se mora primjenjivati s posebnim oprezom u bolesnika s povisenom osmolarnoscu,
adrenalnom insuficijencijom, zatajenjem srca ili pluénom disfunkcijom.

Uvodenje parenteralne prehrane u pothranjenih bolesnika moze izazvati premjestanje tekucine u
organizmu §to moze rezultirati pluénim edemom i kongestivnim zatajenjem srca kao i smanjenjem
serumske koncentracije kalija, fosfora, magnezija ili vitamina topljivih u vodi. Ove promjene mogu se
javiti unutar 24 do 48 sati, stoga se preporucuje pozorno i polagano uvodenje parenteralne prehrane uz
stalno pracenje i odgovarajucu prilagodbu tekucine, elektrolita, elemenata u tragovima i vitamina.

Ne smiju se spajati vrecice u serije jer takav na¢in koriStenja moze imati za posljedicu zra¢nu emboliju
uslijed zaostalog plina u primarnoj vrecici.

Kako bi se izbjegli rizici povezani s prebrzom infuzijom, preporucuje se koristiti kontinuiranu i
kontroliranu infuziju.

OLIMEL N12E se mora primjenjivati s oprezom u bolesnika koji imaju sklonost zadrzavanju
elektrolita.
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Intravenska infuzija aminokiselina pra¢ena je pove¢anim izlu¢ivanjem elemenata u tragovima putem
mokrace, §to se posebno odnosi na bakar i cink. Ovu ¢injenicu se mora uzeti u obzir kod dodavanja
elemenata u tragovima, osobito tijekom dugotrajne parenteralne prehrane.

Interferencija s laboratorijskim pretragama
Lipidi koji se nalaze u emulziji mogu interferirati s rezultatima odredenih laboratorijskih pretraga
(vidjeti dio 4.5).

Posebne mjere opreza u djece
Kad se primjenjuje djeci starijoj od 2 godine Zivota, neophodno je koristiti vrecicu ¢iji volumen
odgovara dnevnoj dozi.

OLIMEL N12E nije prikladan za primjenu djeci mladoj od 2 godine Zivota zbog toga $to:
- je unos glukoze premalen, uslijed ¢ega nastaje nizak omjer glukoza/lipidi

- ne sadrzi cistein te je time profil aminokiselina neodgovarajuci

- je prenizak sadrzaj kalcija

Uvijek je potrebno nadomjestanje vitamina i elemenata u tragovima. Moraju se primjenjivati
pedijatrijske formulacije.

Starija populacija
Odabir doze za starijeg bolesnika op¢enito mora biti uz oprez, obzirom na veéu uéestalost smanjene
funkcije jetre, bubrega ili srca te istodobne bolesti ili drugu postojec¢u terapiju.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Nisu provedena ispitivanja interakcija.

OLIMEL N12E se ne smije primjenjivati istodobno s krvlju putem istog infuzijskog seta zbog moguce
pseudoaglutinacije.

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 (opéenito se eliminiraju nakon razdoblja od 5 do 6 sati bez naknadnog
primanja lipida).

Do talozenja ceftriaksona sa soli kalcija moze do¢i kada se ceftriakson mijesa s otopinama koje sadrze
kalcij u istoj intravenskoj liniji. Ceftriakson se ne smije mije$ati niti primjenjivati istodobno s
intravenskim otopinama koje sadrze kalcij, uklju¢ujué¢i OLIMEL N12E, putem iste infuzijske linije
(primjerice putem Y katetera). Medutim, ceftriakson i1 otopine koje sadrze kalcij mogu se primjenjivati
jedna nakon druge ako se infuzijske linije temeljito isperu izmedu dviju infuzija kompatibilnom
otopinom (vidjeti dijelove 4.4 i 6.2).

OLIMEL N12E sadrzi vitamin K, koji se prirodno nalazi u lipidnim emulzijama. Koli¢ina vitamina K
prisutna u preporué¢enim dozama lijeka OLIMEL N12E ne bi trebala utjecati na u¢inke kumarinskih
derivata.

Zbog sadrzaja kalija u lijeku OLIMEL N12E, 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 11 receptora ili
imunosupresivima takrolimusom ili ciklosporinom, zbog rizika od razvoja hiperkalijemije.

Neki lijekovi, poput inzulina, mogu utjecati na sustav lipaze u tijelu. Medutim, ¢ini se da ta interakcija
ima ogranic¢eno klinicko znacenje.
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Heparin primijenjen u klini¢kim dozama uzrokuje prolazno otpustanje lipoproteinske lipaze u krvotok.
To u pocetku moze izazvati povecanje lipolize u plazmi nakon ¢ega dolazi do prolaznog smanjenog
klirensa triglicerida.

4.6 Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoca

Nema klinic¢kih podataka o primjeni lijeka OLIMEL N12E u trudnica. S lijekom OLIMEL N12E nisu
provedena ispitivanja reproduktivne toksi¢nosti na zivotinjama (vidjeti dio 5.3). Uzimajuéi u obzir
indikacije kao i na¢in primjene lijeka OLIMEL N12E, moZe se razmotriti njegova primjena tijekom
trudnoce, ako je neophodno. OLIMEL N12E se smije primjenjivati u trudnica samo nakon pazljive
procjene.

Dojenje

Nema dovoljno podataka o izlu¢ivanju sastojaka/metabolita lijeka OLIMEL N12E u maj¢ino mlijeko.
Parenteralna prehrana moze postati nuzna tijekom dojenja. OLIMEL N12E se smije primjenjivati u
zena koje doje samo nakon pazljive procjene.

Plodnost
Nema odgovarajucih podataka.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Nisu provedena ispitivanja o u¢incima na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
4.8 Nuspojave

Moguce nuspojave se mogu javiti uslijed nepravilnog koristenja (npr. predoziranje ili prevelika brzina
infuzije) (vidjeti dijelove 4.4 i 4.9).

Infuzija se mora odmah prekinuti ukoliko se na pocetku infuzije javi bilo koji od sljede¢ih
neuobicajenih znakova (znojenje, vrucica, drhtanje, glavobolja, osip po kozi, dispneja).

Nuspojave zabiljezene s lijekom OLIMEL N9-840 u randomiziranom, dvostruko-slijepom, aktivno
kontroliranom ispitivanju o djelotvornosti i sigurnosti primjene nalaze se u donjoj tablici. Dvadeset i
osam bolesnika s razli¢itim medicinskim stanjima (npr. neuzimanje hrane na usta nakon kirur§kog
zahvata, teSka pothranjenost, nedovoljna ili kontraindicirana enteralna prehrana) bilo je ukljuc¢eno u
ispitivanje u kojem su bolesnici u OLIMEL skupini primali do 40 ml/kg/d lijeka tijekom 5 dana.

Zbirni podaci iz klini¢kih ispitivanja i iskustvo nakon stavljanja lijeka u promet ukazuju na sljedece
nuspojave vezane s primjenom lijeka OLIMEL.:

Klasifikacija organskih sustava MedDRA preporuceni naziv Ugestalost”
Poremecaji imunoloskog sustava reakcije preosjetljivosti ukljuc¢ujuci nepoznato®
hiperhidrozu, vruéicu, zimicu, glavobolju,
kozni osip (eritematozni, papularni,
pustularni, makularni, generalizirani osip),
pruritus, navala vruéine, dispneja
Sréani poremecaji tahikardija Cesto
Poremecaji metabolizma i prehrane smanjeni apetit Cesto
hipertrigliceridemija Cesto
Poremecaji probavnog sustava bol u abdomenu Cesto
proljev Cesto
mucnina Cesto
povracanje nepoznato”
Krvozilni poremecaji hipertenzija Cesto
HALMED
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Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu ekstravazacija koja moze na mjestu nepoznato”
primjene primjene infuzije dovesti do sljedeceg: bol,
iritacija, oticanje/edem, eritem/toplina,
nekroza koze, blisteri/mjehurici, upala,
induracija, zategnutost koze

a: Za prikaz ucestalosti nuspojava koristen je sljedeci kriterij: vrlo ¢esto (> 1/10); cesto (>
1/100 i < 1/10); manje ¢esto (> 1/1000 i < 1/100); rijetko (> 1/10 000 i < 1/1000); vrlo rijetko
(< 1/10 000); nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka).

b: nuspojave zabiljeZzene nakon stavljanja lijeka OLIMEL u promet

Sljedece nuspojave opisane su iz drugih izvora sa sliénim lijekovima iz skupine za parenteralnu
prehranu; njihova ucestalost nije poznata.

- Poremecaji krvi i limfnog sustava: trombocitopenija

- Poremecaji jetre i zuci: kolestaza, hepatomegalija, Zutica

- Poremecaji imunoloskog sustava: preosjetljivost

- Ozljede, trovanja i proceduralne komplikacije: bolest jetre povezana s parenteralnom prehranom
(vidjeti dio 4.4)

- Pretrage: poviSena alkalna fosfataza u krvi, povisene transaminaze, povisen bilirubin u Krvi,
poviSeni jetreni enzimi

- Poremecaji bubrega i mokra¢nog sustava: azotemija

- Krvozilni poremecaji: taloZenje u krvnim Zilama pluca (pluéna embolija i respiratorni distres)
(vidjeti dio 4.4.)

Sindrom preopterec¢enja mastima (vrlo rijetko)

Sindrom preoptere¢enja mastima uocen je prilikom primjene sli¢nih lijekova. Uzrok moze biti
nepravilna primjena (npr. predoziranje i/ili brzina infuzije visa od preporucene; vidjeti dio 4.9.);
medutim znakovi i simptomi ovog sindroma se takoder mogu pojaviti i na pocetku infuzije kad se lijek
primjenjuje u skladu s uputama. Smanjena ili ogranic¢ena sposobnost metaboliziranja lipida sadrzanih
u lijeku OLIMEL N12E u kombinaciji s odgodenim klirensom iz plazme moze rezultirati ,,sindromom
preopterecenja mastima®. Sindrom je povezan s naglim pogor$anjem bolesnikovog klini¢kog stanja i
karakteriziran je parametrima kao $to su vruéica, anemija, leukopenija, trombocitopenija, poremecaji
koagulacije, hiperlipidemija, nakupljanje masnoca u jetri (hepatomegalija), pogorsanje funkcije jetre i
posljedice po sredisnji Ziv€ani sustav (npr. koma). Sindrom je obi¢no reverzibilan nakon zaustavljanja
infuzije emulzije lipida.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

U slucajevima nepravilne primjene (predoziranje i/ili brzina infuzije ve¢a od preporucene) mogu se
pojaviti mué¢nina, povracanje, zimica, glavobolja, navala vrucine, hiperhidroza i poremecaji elektrolita
i znaci hipervolemije ili acidoze koji mogu dovesti do teskih ili fatalnih posljedica. U tim slu¢ajevima
mora se odmah prekinuti infuzija. U medicinski opravdanim slu¢ajevima, moze biti potrebna daljnja
intervencija.

Kad brzina infuzije glukoze premasuje klirens mogu se razviti hiperglikemija, glikozurija i
hiperosmolarni sindrom.

Smanjena ili ograni¢ena sposobnost metaboliziranja lipida moze rezultirati ,,sindromom
preopterecenja mastima*, ¢iji su rezultati obic¢no reverzibilni nakon zaustavljanja infuzije emulzije

lipida (vidjeti takoder dio 4.8). HALMED
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U nekoliko ozbiljnih situacija mogu biti potrebne hemodijaliza, hemofiltracija ili hemodijafiltracija.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamic¢ka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Zamjene za krv i perfuzijske otopine; otopine za parenteralnu prehranu,
ATK oznaka: BO5BA10.

Sadrzaj dusika (aminokiseline L serije) i energije (glukoza i trigliceridi) u lijeku OLIMEL osiguravaju
odrzavanje odgovarajuc¢eg odnosa dusika i energije.

Ova formulacija takoder sadrzi elektrolite.

Emulzija lipida koja je sastojak lijeka OLIMEL N12E sastoji se od rafiniranog maslinovog ulja i
rafiniranog sojinog ulja (omjer 80/20) sa sljede¢im prosjecnim sastavom masnih kiselina:

- 15% zasi¢ene masne kiseline

- 65% jednostruko nezasi¢ene masne kiseline

- 20% polinezasi¢ene esencijalne masne kiseline

Omijer fosfolipidi/trigliceridi iznosi 0,06.
Maslinovo ulje sadrzi znacajnu koli¢inu alfa-tokoferola, koji u kombinaciji s umjerenim unosom
polinezasi¢enih esencijalnih masnih kiselina pridonosi pobolj$anju statusa vitamina E i redukciji

peroksidacije lipida.

Otopina aminokiselina sadrzi 17 aminokiselina serije L (ukljucujuéi 8 esencijalnih aminokiselina) koje
su potrebne u sintezi proteina.

Aminokiseline takoder predstavljaju izvor energije ¢ija oksidacija rezultira izlu¢ivanjem dusika u
obliku ureje.

Profil aminokiselina je sljedeci:

- esencijalne aminokiseline/ukupne aminokiseline: 44,8%

- esencijalne aminokiseline (g)/ukupni dusik (g): 2,8%

- aminokiseline razgranatog lanca/ukupne aminokiseline: 18,3%
Izvor ugljikohidrata je glukoza.

5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

Sastojci lijeka OLIMEL N12E (aminokiseline, elektroliti, glukoza i lipidi) se raspodjeljuju,
metaboliziraju i izlucuju na isti nacin kao da su dani zasebno.

5.3 Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Nisu provedena neklini¢ka ispitivanja za OLIMEL N12E.

Neklinicka toksikoloska ispitivanja koja su bila izvodena s emulzijom lipida sadrzanom u lijeku
OLIMEL N12E pokazala su promjene koje se inace obi¢no javljaju pri visokom unosu emulzije lipida:
masna jetra, trombocitopenija i poviseni kolesterol.

Neklini¢ka ispitivanja koja su bila izvodena s otopinama aminokiselina i glukoze sadrzanih u lijeku

OLIMEL N12E, razli¢itog kvalitativnog sastava i koncentracija, nisu pokazala bilo kakvu posebnu
toksi¢nost.
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6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomoc¢nih tvari

Odjeljak s emulzijom lipida:
pro¢iséeni fosfolipidi jaja

glicerol

natrijev oleat

natrijev hidroksid (za podesavanje pH)
voda za injekcije

Odjeljak s otopinom aminokiselina s elektrolitima:
acetatna kiselina, ledena (za podesavanje pH)
voda za injekcije

Odjeljak s otopinom glukoze s kalcijem:
kloridna kiselina (za podesavanje pH)
voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti
Prije nego dodate druge lijekove ili tvari u bilo koju komponentu vreéice ili pripremljenu emulziju,
provjerite njihovu kompatibilnost sa sadrzajem trojne mjesavine te stabilnost nastale mjesavine

(posebno stabilnost emulzije lipida).

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 mje$avinama za parenteralnu prehranu, mora se uzeti u obzir omjer kalcija i fosfata.
Prekomjerno dodavanje kalcija i fosfata, osobito u obliku mineralnih soli, moZze rezultirati stvaranjem

taloga kalcijeva fosfata.

OLIMEL N12E sadrzi kalcijeve ione koji predstavljaju dodatni rizik od koagulacije zbog taloZenja s
citratom iz antikoagulirane krvi/o¢uvane krvi ili krvnih komponenti.

Ceftriakson se ne smije mijesati ili primjenjivati istodobno s otopinama za intravensku primjenu koje
sadrze kalcij, ukljucuju¢i OLIMEL N12E, kroz istu infuzijsku liniju (primjerice putem Y Katetera)
zbog rizika od nastanka taloga ceftriakson-kalcijeve soli (vidjeti dijelove 4.4 i 4.5).

Zbog rizika od nastanka taloga, OLIMEL N12E se ne smije primjenjivati kroz istu infuzijsku liniju ili
pomijesati zajedno s ampicilinom ili fosfenitoinom.

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

Nemojte primjenjivati OLIMEL prije, istodobno ili nakon davanja krvi putem istog infuzijskog seta
zbog rizika od moguce pseudoaglutinacije.

6.3 Rok valjanosti
2 godine, ako zastitna vreéica nije oSteCena.

Nakon rekonstitucije

Pokazalo se da kemijska i fizikalna stabilnost u primjeni iznosi 7 dana na temperaturi od 2°C do 8°C

nakon ¢ega se moze ¢uvati jo§ najvise 48 sati na temperaturi ispod 30°C.
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S mikrobioloskog stajali$ta, lijek se mora iskoristiti odmah. Ako se ne koristi odmah, odgovornost o
vremenu i uvjetima cuvanja 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 rekonstitucija izvedena u
kontroliranim i validiranim asepti¢nim uvjetima).

Nakon dodavanja dodataka (elektroliti, elementi u tragovima i vitamini; vidjeti dio 6.6)

Pokazalo se da kemijska i fizikalna stabilnost u primjeni za odredene mjesavine iznosi 7 dana (na
temperaturi od 2°C do 8°C) nakon ¢ega se moze Cuvati jo$ najvise 48 sati na temperaturi ispod 30°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 nakon mije$anja i 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).

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Ne zamrzavati.

Cuvati u zastitnoj vrecici.

Uvjete ¢uvanja nakon rekonstitucije lijeka vidjeti u dijelu 6.3.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Vrecica s 3 odjeljka je viSeslojna plasticna vrecica. Unutarnji sloj vrecice (onaj koji je u kontaktu s
lijekom) sastavljen je od poliolefinskih kopolimera i kompatibilan je s otopinama aminokiselina i
glukoze i emulzijom lipida. Ostali slojevi sastavljeni su od polietilen vinilacetata (EVA) i kopoliestera.
Odjeljak s otopinom glukoze ima nastavak za dodavanje dodataka.

Odjeljak s otopinom aminokiselina ima nastavak za uvodenje seta za infuziju.

Vreéica je upakirana u zaStitnu vrecicu s barijerom za kisik koja sadrzi apsorbens kisika.

Veliéine pakiranja:

650 ml vreéica: 1 kartonska kutija s 10 vrecica

1000 ml vrecica: 1 kartonska kutija sa 6 vreéica

1500 ml vrecica: 1 kartonska kutija sa 4 vrecice

2000 ml vrecica: 1 kartonska kutija sa 4 vrec¢ice

1 vre¢ica od 650 ml, 1000 ml, 1500 ml, 2000 ml.

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

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom
Otvaranje

Poderite zastitnu vrecicu.

Uklonite apsorbens kisika.

Provijerite je li unutarnja vrecica cijela i jesu li cijele nepropusne pregrade. Lijek se smije koristiti
samo ako je vrecica neostecena, ako nepropusne pregrade nisu uklonjene (npr. ukoliko nije doslo do
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mijesanja sadrzaja 3 odjeljka), ako su otopine aminokiselina i glukoze bistre, bezbojne ili Zu¢kaste i
prakti¢ki bez vidljivih Gestica, te ako je emulzija lipida homogena tekuéina mlije¢nog izgleda.

MijeSanje otopina i emulzije

Osigurajte da lijek bude zagrijan na sobnu temperaturu tijekom otvaranja nepropusnih pregrada.

Ruéno presavijajte vreéicu, pocevsi na gornjem dijelu (gdje se nalazi otvor za vjeSalicu). Nepropusne
pregrade Ce se otvoriti. Savijajte vre¢icu dok se nepropusne pregrade ne otvore do priblizno pola
njihove duzine.

Mijesajte okre¢uéi vrec¢icu najmanje 3 puta.

Nakon rekonstitucije, nastala mjeSavina je homogena emulzija mlije¢nog izgleda.

Dodaci

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 $to je mjeSavina pripremljena
(prije nego su uklonjene nepropusne pregrade i prije mijeSanja sadrzaja 3 odjeljka).

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

U OLIMEL N12E formulaciju mogu se dodati elektroliti, anorganski/organski fosfat i komercijalno
dostupni multivitaminski pripravci (kao §to je Cernevit) i pripravci koji sadrze elemente u tragovima
(kao S§to je Nutryelt). U tablici u nastavku prikazani su stabilitetni podaci za najvecée ukupne razine
dodataka, medutim navedeni podaci ne smiju se koristiti kao preporuke u doziranju. Nadomjestanje
dodacima mora se prilagoditi klinickim potrebama bolesnika i koli¢ina ne smije prekoraciti smjernice
u prehrani. Kod postavljanja najve¢e ukupne razine moraju se uzeti u obzir ve¢ prisutni elektroliti u
vrecici.

Kompatibilnost izmedu pripravaka moze varirati ovisno o razli¢itim izvorima, stoga se zdravstvenim
radnicima savjetuje da provedu odgovarajucu provjeru prilikom mijeSanja lijeka OLIMEL N12E s
drugim otopinama za parenteralnu primjenu.

Moguéi nadomjesci za OLIMEL N12E od 1000 ml (za djecu)

Vrijednosti ve¢ Najveca moguca dodana Najveca ukupna
ukljucene u formulaciju vrijednost vrijednost
natrij 35 mmol 115 mmol 150 mmol
kalij 30 mmol 120 mmol 150 mmol
magnezij 4,0 mmol 1,6 mmol 5,6 mmol
kalcij 3,5 mmol 1,5 mmol 5,0 mmol
anorganski fosfat 0 mmol 10 mmol Pi 10 mmol Pi + 15 mmol Po
organski fosfat 15 mmol ® ili ili
10 mmol Po® 25 mmol Po *°

Ostali nadomjesci (elementi u tragovima, vitamini, selen i cink) °

elementi u 1 bocica po vrecici (otopina koncentrata od 10 ml)

tragovima —

Junyelt °®

vitamini ° 1 bocica (liofilizata)

selen 60 ug po vrecici

cink 3 mg po vrecici HALMED
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a: Ukljucujuéi fosfat iz emulzije lipida

b: Pi - anorganski fosfat; Po - organski fosfat

c: Za vrecice svih veli¢ina, nadomjesci elemenata u tragovima, vitamina, selena i cinka mogu biti
jednaki kao za vrecicu od 1000 ml

d: Junyelt (sastav po bo¢ici: cink 15,30 pmol; bakar 3,15 pmol; mangan 0,091 pmol; jod 0,079
umol; selen 0,253 pumol)

e: Kombinacija 1 bocice multivitaminskog pripravka (sastav po bocici: vit. B1 (tiamin) 2,5 mg,
vit. B2 (riboflavin) 3,6 mg, vit. B6 (piridoksin) 4,0 mg, vit. B5 (pantotenska kiselina) 15 mg,
vit. C (askorbinska kiselina) 100 mg, vit. B8 (biotin) 0,06 mg, vit. B9 (folna kiselina) 0,4 mg,
vit. B12 (cijanokobalamin) 0,005 mg, vit. PP (nikotinamid) 40 mg) i 1 bo¢ice multivitaminskog
pripravka (sastav po bocici: vit. A (kao retinol palmitat) 2300 IU, vit. D (ergokalciferol) 400 1U,
vit. E (alfa-tokoferol) 6,4 mg, vit. K (fitomenadion) 200 pg)

Moguci nadomjesci za OLIMEL N12E od 1000 ml (za odrasle)
Vrijednosti veé Najvec¢a moguca dodana Najvecéa ukupna
ukljucene u formulaciju vrijednost vrijednost
natrij 35 mmol 115 mmol 150 mmol
kalij 30 mmol 120 mmol 150 mmol
magnezij 4,0 mmol 1,6 mmol 5,6 mmol
kalcij 3,5 mmol 1,5 mmol 5,0 mmol
anorganski fosfat 0 mmol 10 mmol Pi 10 mmol Pi+ 15 mmol Po
organski fosfat 15 mmol ? ili ili
10 mmol Po " 25 mmol Po *°

Ostali nadomjesci (elementi u tragovima, vitamini, selen i cink) °
elementi u 2 bocice po vrecici (otopina koncentrata od 10 ml)
tragovima —
Nutryelt °
vitamini — 1 boéica (5 ml liofilizata)
Cernevit °
selen 500 ug po vreéici
cink 20 mg po vrecici
a: Ukljucujudi fosfat iz emulzije lipida
b: Pi - anorganski fosfat; Po - organski fosfat
c: Za vrecice svih veli¢ina, nadomjesci elemenata u tragovima, vitamina, selena i cinka mogu biti
jednaki kao za vreéicu od 1000 ml; nadomjesci vitamina izraZeni su po 1000 ml emulzije
d:  Nutryelt (sastav po boéici: cink 153 umol; bakar 4,7 umol; mangan 1,0 umol; fluor 50 umol;
jod 1,0 umol; selen 0,9 pmol; molibden 0,21 pmol; krom 0,19 pmol; Zeljezo 18 pmol)
e: Cernevit (sastav po bocici: vit. A (kao retinol palmitat) 3500 IU, vit. D3 (kolekalciferol) 220 U,

vit. E (alfa-tokoferol) 11,2 IU, vit. C (askorbinska kiselina) 125 mg, vit. B1 (tiamin) 3,51 mg,
vit. B2 (riboflavin) 4,14 mg, vit. B6 (piridoksin) 4,53 mg, vit. B12 (cijanokobalamin) 6 ug, vit.
B9 (folna kiselina) 414 ng, vit. B5 (pantotenska kiselina) 17,25 mg, vit. B8 (biotin) 69 pg, vit.
PP (nikotinamid) 46 mg)

Postupak dodavanja dodataka:

Moraju se postivati asepti¢ni uvjeti rada.

Pripremite mjesto za ubrizgavanje na vrecici.

Ubodite mjesto za ubrizgavanje i ubrizgajte dodatke koristenjem igle za injekciju ili uredaja za
rekonstituciju.

Izmijesajte sadrzaj vrecice s dodacima.

Postavljanje infuzije

Moraju se postovati asepti¢ni uvjeti rada.
Privremeno odlozite vrecicu.

Uklonite plasti¢ni $titnik s nastavka za primjenu.
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Cvrsto utaknite infuzijski $iljak u nastavak za primjenu.

Primjena

Samo za jednokratnu uporabu.

Primijenite lijek samo onda kada su uklonjene nepropusne pregrade izmedu 3 odjeljka i kada su

sadrzaji 3 odjeljka potpuno izmijesani.

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

Nakon otvaranja vrecice, lijek se mora upotrijebiti odmah. Otvorena vrecica Se nikada ne smije cuvati

za daljnju infuziju. Ne prikljucujte ponovno djelomicno iskoristenu vrecicu.

Ne spajajte vrecice u niz kako bi se izbjegla moguénost zra¢ne embolije koja bi mogla nastati zbog

plina koji se nalazi u prvoj vrecici.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
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