Ulotka dla pacjenta: Informacja dla uzytkownika
OLIMEL PERI N4E, emulsja do infuzji

Nalezy uwaznie zapoznaé¢ si¢ z treScia ulotki przed podaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub pielggniarki.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek OLIMEL PERI N4E, emulsja do infuzji i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed podaniem leku OLIMEL PERI N4E, emulsja do infuzji
Jak stosowac lek OLIMEL PERI N4E, emulsja do infuzji

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek OLIMEL PERI N4E, emulsja do infuzji

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN S e

1. Co to jest lek OLIMEL PERI N4E, emulsja do infuzji i w jakim celu si¢ go stosuje
OLIMEL PERI to emulsja do infuzji. Preparat jest dostarczany w trojkomorowym worku.

W pierwszej komorze znajduje si¢ roztwor glukozy z wapniem, w drugiej — emulsja tluszczowa, za§ w
trzeciej — roztwor aminokwasow z innymi elektrolitami.

OLIMEL PERI jest stosowany do dozylnego odzywiania przez rurke dorostych oraz dzieci w wieku
powyzej 2 lat, gdy odzywianie doustne nie jest odpowiednie.

OLIMEL PERI moze by¢ stosowany jedynie pod kontrolg lekarza.

2. Informacje wazne przed podaniem leku OLIMEL PERI N4E, emulsja do infuzji

Kiedy nie stosowa¢ leku OLIMEL PERI N4E, emulsja do infuzji:

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

- jesli pacjent ma uczulenie na jaja, soj¢, biatka orzeszkéw ziemnych, kukurydze/produkty
zawierajace kukurydze (patrz rowniez punkt ,,Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci” ponizej) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli stosowanie niektorych aminokwasow wywotuje nieprawidtowa reakcje organizmu pacjenta;

- jesli u pacjenta wystepuje szczegdlnie duze stezenie thuszczow we krwi;

- jesli u pacjenta wystepuje hiperglikemia (zbyt duze stezenie cukru we krwi);

- jesli we krwi pacjenta wystepuje nieprawidlowo wysoka zawartos¢ ktoregokolwiek z elektrolitow
(sodu, potasu, magnezu, wapnia i (lub) fosforu).

W kazdym przypadku lekarz podejmie decyzj¢ o podaniu leku na podstawie czynnikow takich jak wiek,
masa ciata pacjenta i jego stan zdrowia, wigczajac wyniki przeprowadzonych badan.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem podawania OLIMEL PERI N4E nalezy oméwicé to z lekarzem lub pielegniarka.



Zbyt szybkie podawanie roztworow do catkowitego zywienia pozajelitowego moze skutkowac urazem lub
zgonem pacjenta.

Jesli wystapig nietypowe oznaki lub objawy reakcji alergicznej (takie jak pocenie si¢, gorgczka, dreszcze,
bol gltowy, wysypka skorna lub problemy z oddychaniem), nalezy natychmiast przerwa¢ infuzje. Lek
zawiera olej sojowy oraz fosfolipidy z jaja kurzego. Biatka soi oraz jaja moga wywolywac reakcje
nadwrazliwosci. Obserwowano krzyzowe reakcje alergiczne pomigdzy biatkami soi i orzeszkow
ziemnych.

Lek OLIMEL PERI zawiera glukoz¢ uzyskana zkukurydzy, ktéra moze powodowac reakcje
nadwrazliwosci, jesli pacjent ma uczulenie na kukurydze lub produkty zawierajace kukurydze (patrz punkt
,»Kiedy nie stosowac leku OLIMEL PERI N4E, emulsja do infuzji:” powyzej).

Trudnoséci z oddychaniem moga by¢ rowniez oznaka, ze powstaly male czastki blokujace naczynia
krwiono$ne w plucach (osady w naczyniach plucnych). Je$li wystapia jakiekolwiek trudnosci
z oddychaniem, nalezy powiedzie¢ otym lekarzowi lub pielegniarce. Zdecyduja oni o podjeciu
odpowiedniego dziatania.

Antybiotyku o nazwie ceftriakson nie wolno miesza¢ ani podawaé jednocze$nie z jakimikolwiek
roztworami zawierajagcymi wapn (wtym zlekiem OLIMEL PERI) podawanymi drogg kroplowki
dozylne;j.

Nie wolno podawac tych lekow jednoczesnie nawet przez rézne linie do infuzji ani inne miejsca infuzji.
Lek OLIMEL PERI i ceftriakson mozna jednak podawac kolejno jeden po drugim, jesli linie do infuzji sa
wklute w rozne miejsca lub sg wymieniane albo doktadnie plukane roztworem soli fizjologicznej migdzy
infuzjami, aby unikna¢ wytracania osadow (powstawania czastek soli wapniowej ceftriaksonu).

Niektore leki oraz choroby moga zwiekszy¢ ryzyko rozwoju zakazenia lub posocznicy (obecnos$¢ bakterii
we krwi). Szczegblne ryzyko wystapienia zakazenia lub posocznicy istnieje po umieszczeniu rurki
(cewnika dozylnego) w zyle pacjenta. Lekarz bedzie uwaznie obserwowal pacjenta celem wykrycia
jakichkolwiek objawow zakazenia. Pacjenci wymagajacy zywienia pozajelitowego (podawania substancji
odzywczych za pomoca rurki umieszczonej w zyle) sg, ze wzgledu na swoj stan kliniczny, bardziej
narazeni na rozwoj zakazenia. Stosowanie postgpowania zapewniajagcego jalowo$¢ (z nieobecnoscia
drobnoustrojow) podczas umieszczania, obstugi cewnika oraz podczas przygotowywania preparatu do
zywienia (kompletne zywienie pozajelitowe) moze zmniejszy¢ ryzyko rozwoju zakazenia.

Jesli pacjent jest cigzko niedozywiony, tak Zze musi otrzymywaé pokarm do zyly, lekarz powinien
rozpoczaé leczenie powoli. Jednoczesnie, lekarz powinien uwaznie obserwowac pacjenta, aby zapobiec
nagltym zmianom ilosci ptynow, stezenia witamin, elektrolitow i sktadnikéw mineralnych.

Przed rozpoczgciem infuzji nalezy skorygowaé zaburzenia réwnowagi wodno-elektrolitowej oraz
zaburzenia metaboliczne pacjenta. Lekarz bedzie monitorowal pacjenta w czasie terapii i moze zmienic¢
dawkowanie lub jesli uzna to za stosowne przepisa¢ dodatkowe preparaty odzywcze takie jak witaminy,
elektrolity i pierwiastki sladowe.

U pacjentdw, ktorzy przyjmuja dozylng terapi¢ zywieniowg zglaszano wystgpowanie zaburzen czynnos$ci
watroby, w tym trudnosci z usuwaniem zo6tci (cholestaza), gromadzenie tlhuszczu (sttuszczenie watroby),
zwtoknienie, prawdopodobnie prowadzace do niewydolnosci watroby, a takze zapalenie pecherzyka
z6lciowego i kamicg zolciowa. Uwaza si¢, ze przyczyny tych zaburzen mogg by¢ rézne u réznych
pacjentow. Jesli u pacjenta wystepuja takie objawy, jak: nudnosci, wymioty, bdl brzucha, zazdtcenie skory
lub oczu, nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem, w celu umozliwienia identyfikacji mozliwych przyczyn i
czynnikow, a takze mozliwych srodkow terapeutycznych i zapobiegawczych.



Lekarza nalezy poinformowac:

- o cigzkich chorobach nerek. Nalezy takze poinformowac lekarza, jesli pacjent jest poddawany dializie
(sztuczna nerka) lub innym metodom oczyszczania krwi;

- o ciezkich chorobach watroby;

- 0 zaburzeniach krzepliwosci krwi;

- o nieprawidlowej pracy nadnerczy (niewydolno$¢ nadnerczy). Nadnercza to gruczoty o trojkatnym
ksztalcie, znajdujace si¢ na szczycie nerek;

- 0 niewydolnosci serca;

- o chorobie ptuc;

- 0 gromadzeniu si¢ wody w organizmie (przewodnienie);

- 0 niewystarczajacej ilosci wody w organizmie (odwodnienie);

- 0 nieleczonym wysokim stezeniu glukozy we krwi (cukrzyca);

- 0 zawale mig$nia sercowego lub wstrzasie spowodowanym nagla niewydolnoscia serca;

- o ciezkiej kwasicy metabolicznej (zbyt kwasny odczyn krwi);

- 0 uogolnionym zakazeniu (posocznica);

- 0 §pigczce.

Aby sprawdzi¢ skuteczno$¢ oraz bezpieczenstwo stosowania leku, w trakcie podawania leku pacjent
zostanie poddany testom klinicznym i laboratoryjnym zleconym przez lekarza. W przypadku, gdy lek
podawany jest przez kilka tygodni, krew pacjenta bedzie regularnie badana.

Zmniejszona zdolno$¢ organizmu do usuwania lipidéw zawartych w podawanym preparacie - moze
skutkowac tzw. zespotem przeciazenia ttuszczami (patrz punkt 4 - ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

W przypadku wystapienia w trakcie infuzji bolu, pieczenia lub obrzeku w miejscu infuzji lub tez w
przypadku wycieku podawanego w infuzji ptynu, nalezy powiadomi¢ o tym lekarza lub pielegniarke.
Podawanie preparatu zostanie niezwlocznie przerwane, a nastgpnie wznowione do innej zyty.

Jesli stezenie glukozy we krwi zwigkszy si¢ nadmiernie, lekarz powinien dostosowac szybko$¢ podawania
preparatu OLIMEL PERI lub poda¢ pacjentowi lek wyréwnujacy poziom cukru we krwi (insuling).

OLIMEL PERI moze by¢ podawany przez rurke (cewnik) wklutg do zyly w ramieniu lub do duzej zyty w
klatce piersiowej pacjenta (zyly centralnej).

Dzieci i mlodziez

W przypadku stosowania u dzieci ponizej 18 roku zycia nalezy zachowa¢ szczegdlnag ostroznos$¢ w celu
podania wlasciwej dawki preparatu. Z powodu zwigkszonej wrazliwosci dzieci na ryzyko infekcji, trzeba
podja¢ rowniez wzmozone $rodki ostroznosci. Zawsze wymagane jest wzbogacenie w witaminy i
pierwiastki $ladowe. Dla dzieci musza by¢ stosowane sktady i ilosci pediatryczne.

OLIMEL PERI a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych lub stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac lub stosowac.

Jednoczesne stosowanie innych lekow zazwyczaj nie jest przeciwwskazane. Nalezy jednak wczes$niej
poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych w ostatnim czasie lekach, rowniez wydawanych bez
recepty, w celu sprawdzenia ich zgodnosci.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu lub otrzymywaniu:
- insuliny,
- heparyny.



Nie wolno podawa¢ leku OLIMEL PERI jednocze$nie z krwig przez ten sam zestaw do infuzji.

OLIMEL PERI zawiera wapn. Nie nalezy go podawaé tacznie z antybiotykiem o nazwie ceftriakson ani
przez t¢ sama rurke, gdyz moga powstac czastki. Jesli te leki sa podawane kolejno za pomoca tego samego
urzadzenia, powinno ono zosta¢ doktadnie przeptukane.

Ze wzgledu na ryzyko wytracenia si¢ osadu, leku OLIMEL PERI nie nalezy podawac przez t¢ sama lini¢
do infuzji ani dodawa¢ do ampicyliny (antybiotyk) lub fosfenytoiny (lek przeciwpadaczkowy).

Oliwa oraz olej sojowy obecne w preparacie OLIMEL PERI zawieraja witamine K. Zazwyczaj nie ma to
wplywu na dzialanie lekow rozrzedzajacych krew (przeciwzakrzepowych), takich jak kumaryna. Jesli
jednak pacjent przyjmuje leki przeciwzakrzepowe, powinien poinformowac o tym lekarza.

Thuszcze zawarte w emulsji moga zaburza¢ wyniki niektorych badan laboratoryjnych, jesli probka krwi do
badania zostanie pobrana zanim dojdzie do usunigcia ttuszczéw z krwiobiegu pacjenta (sg one usuwane z
krwi po czasie od 5 do 6 godzin od podania thuszczow).

OLIMEL PERI zawiera potas. Nalezy zachowaC szczegdlnag ostroznos¢ w przypadku pacjentow
przyjmujacych leki moczopedne, inhibitory konwertazy angiotensyny ACE, antagonistow receptora
angiotensyny II (leki stosowane w nadcis$nieniu) lub leki immunosupresyjne. Leki tego rodzaju moga
spowodowacé wzrost stezenia potasu we krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed podaniem tego leku.

Brak odpowiedniego doswiadczenia dotyczacego stosowania leku OLIMEL PERI N4E u kobiet w ciazy
lub karmigcych piersig. Jesli to konieczne, mozna rozwazy¢ podanie leku OLIMEL PERI N4E w okresie
cigzy i karmienia piersia. Lek OLIMEL PERI N4E nalezy podawa¢ kobietom w ciagzy lub karmigcym
piersia tylko po doktadnym rozwazeniu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie dotyczy.

3. Jak stosowa¢ lek OLIMEL PERI N4E, emulsja do infuzji

Dawkowanie

OLIMEL PERI nalezy stosowac wytacznie u dorostych oraz u dzieci w wieku powyzej 2 lat.

Lek ma posta¢ emulsji do infuzji podawanej przez rurke (cewnik) do zyly w ramieniu lub do duzej zyty w
klatce piersiowej pacjenta.

Przed zastosowaniem, OLIMEL PERI powinien znajdowa¢ si¢ w temperaturze pokojowe;.
OLIMEL PERI jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzycia.

Infuzja 1 worka trwa zazwyczaj od 12 do 24 godzin.



Dawkowanie — dorosli

Szybkos¢ podawania, zgodnie z potrzebami i stanem klinicznym pacjenta, zostanie ustalona przez lekarza.
Lek mozna stosowac tak dtugo jak potrzeba, w zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta.
Dawkowanie — dzieci w wieku powyzej dwodch lat oraz mlodziez

Dawka leku oraz okres jego podawania sg ustalane przez lekarza. Zalezy to od wieku, masy ciala,
wzrostu, stanu zdrowia oraz zdolnosci organizmu do rozktadania i wykorzystywania sktadnikéw preparatu
OLIMEL PERI N4E.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku OLIMEL PERI N4E, emulsja do infuzji

W przypadku podania pacjentowi zbyt duzej dawki leku lub zbyt szybkiej infuzji, zawarte aminokwasy
moga przyczynic sie do zwickszenia kwasowos$ci krwi i wystapienia objawoéw hiperwolemii (zwigkszenie
objetosci krwi krazacej). Moze zwigkszy¢ si¢ stezenie glukozy we krwi i w moczu, moze dojs¢ do
powstania zespotu hiperosmolarnoséci (nadmiernej lepkosci krwi), a zawarte w emulsji thuszcze moga
zwigkszy¢ poziom triglicerydow we krwi. Przyjecie podanej z nadmierng szybko$cig infuzji lub zbyt
duzej objetosci preparatu OLIMEL PERI moze wywota¢ nudno$ci, wymioty, dreszcze, bol glowy,
uderzenia gorgca, nadmierng potliwos$¢ (hiperhydrozg) oraz zaburzenia elektrolitowe. W takiej sytuacji
nalezy natychmiast przerwac infuzje.

Niekiedy w cigzkich przypadkach, aby wspomoéc nerki pacjenta w wydaleniu nadmiaru leku, lekarz moze
by¢ zmuszony do poddania go tymczasowej dializie nerek.

Aby zapobiec takim sytuacjom, lekarz regularnie monitoruje stan pacjenta oraz sprawdza parametry krwi.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek zmian samopoczucia podczas leczenia lub po jego
zakonczeniu, nalezy od razu powiadomi¢ o tym lekarza lub pielegniarke.

Badania przeprowadzane przez lekarza podczas stosowania leku przez pacjenta powinny zminimalizowac
ryzyko dziatan niepozadanych.

Jesli wystapig jakiekolwiek nietypowe oznaki lub objawy reakcji alergicznej, takie jak nadmierne pocenie
si¢, goraczka, dreszcze, bol gtowy, wysypka skérna lub problemy z oddychaniem, nalezy natychmiast
przerwac infuzje.

Podczas stosowania preparatu OLIMEL PERI opisywano wystepowanie nastgpujacych dziatan
niepozadanych:

Czestos¢ — Czesto: mogq dotyczyé do 1 na 10 0s6b

- przyspieszona praca serca (cze¢stoskurcz);

- zmniejszony apetyt;

- zwigkszone stezenie thuszczoOw we krwi (hipertriglicerydemia);



- bol brzucha;

- biegunka;

- nudnosci;

- zwigkszone cis$nienie tetnicze krwi (nadcisnienie).

Czestos¢ — Nieznana: czestoS¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

- Reakcje nadwrazliwosci, w tym pocenie si¢, goraczka, dreszcze, bol gtowy, wysypka skorna
(rumieniowa, grudkowa, krostkowa, plamkowa, uogolniona wysypka), swedzenie, uderzenia
goraca, trudnosci w oddychaniu;

- Wyciek infuzji do otaczajacej tkanki (wynaczynienie) moze prowadzi¢ do bolu, podraznienia,
opuchlizny/obrzeku, zaczerwienienia (rumienia)/rozgrzania, obumarcia komorek tkankowych
(martwicy skéry) lub pecherzy/pecherzykow, zapalenia, pogrubienia lub $ciagniecia skory w
miejscu podania infuz;ji;

- Wymioty.

Podczas stosowania podobnych preparatow do zywienia pozajelitowego opisywano wystepowanie
nastepujacych dziatan niepozadanych:

Czestos¢ — Bardzo rzadko: mogqg dotyczyé do 1 na 10 000 0s6b
- Zmniegjszona zdolnos¢ do usuwania lipidow (zespot przecigzenia thuszczami) zwigzana z naglym
pogorszeniem si¢ stanu zdrowia pacjenta. Wymienione ponizej objawy zespolu przeciazenia
thuszczami zazwyczaj ustepuja po przerwaniu infuzji emulsji thuszczowe;.
o Goraczka
o Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, ktoére moze spowodowac blados¢ skory i by¢
przyczyna ostabienia lub dusznosci (niedokrwisto$¢)
o Niska liczba krwinek biatych, mogaca zwieksza¢ ryzyko zakazen (leukopenia)
Niska liczba ptytek krwi, mogaca zwigksza¢ ryzyko powstawania sincow i (lub)
krwotokow (matoptytkowos¢)
Zaburzenia krzepniecia, ktore wptywaja na zdolnos¢ do krzepniecia krwi
Wysokie stezenie thuszczu we krwi (hiperlipidemia)
Thuszczowe nacieki w watrobie (hepatomegalia)
Pogorszenie czynnosci watroby
Objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (np. $pigczka).

o

O O O OO

Czestos¢ — Nieznana: czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

- reakcje alergiczne;

- nieprawidlowy wynik badania krwi pod katem czynnosci watroby;

- problemy z wydalaniem zétci (cholestaza);

- powiekszenie watroby (hepatomegalia);

- choroby watroby zwigzane z zywieniem pozajelitowym (patrz ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”
w punkcie 2);

- zoltaczka;

- zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowosc);

- zwigkszone stezenie azotu we krwi (azotemia);

- podwyzszona aktywno$¢ enzymow watrobowych;

- powstawanie matych czastek, ktére moga spowodowaé zablokowanie naczyn krwiono$nych
w plucach (osady w naczyniach ptucnych) prowadzace do zatoru naczyn plucnych i trudnosci
z oddychaniem (niewydolno$ci oddechowej).



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapiag jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek OLIMEL PERI N4E, emulsja do infuzji

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci, zamieszczonego na pojemniku oraz opakowaniu
zewngtrznym (MM/RRRR). Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w opakowaniu ochronnym.
Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek OLIMEL PERI N4E, emulsja do infuzji

Substancjami czynnymi w kazdym z workoéw gotowej emulsji sg: 6,3% (co odpowiada 6,3 g/100 ml)
roztwor L-aminokwasoéw (alanina, arginina, glicyna, histydyna, izoleucyna, leucyna, lizyna (w postaci
lizyny octanu), metionina, fenyloalanina, prolina, seryna, treonina, tryptofan, tyrozyna, walina, kwas
asparaginowy, kwas glutaminowy) z elektrolitami (s6d, potas, magnez, fosforany, octany, chlorki),
15% (co odpowiada 15 g/100 ml) emulsja thuszczowa (oczyszczony olej z oliwek oraz oczyszczony olej
sojowy) 1 18,75% (co odpowiada 18,75 g/100 ml) roztwdr glukozy (w postaci glukozy jednowodnej) z
wapniem.

Inne sktadniki leku to:

Komora zawierajaca Komora zawierajaca Komora zawierajaca
emulsje thuszczowa roztwor aminokwasow roztwor glukozy
Oczyszczone fosfolipidy z jaja Kwas octowy lodowaty (do Kwas solny (do ustalenia pH),
kurzego, glicerol, sodu oleinian, | ustalenia pH), woda do woda do wstrzykiwan
sodu wodorotlenek (do ustalenia | wstrzykiwan
pH), woda do wstrzykiwan



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada lek OLIMEL PERI N4E, emulsja do infuzji i co zawiera opakowanie

OLIMEL PERI jest emulsjg do infuzji dostarczang w trojkomorowym worku. Pierwsza komora zawiera
emulsje thuszczowa, druga komora zawiera roztwor aminokwasow z elektrolitami, a trzecia komora
zawiera roztwor glukozy z wapniem. Komory sg oddzielone od siebie za pomoca nieprzepuszczalnych
spawow. Przed podaniem, zawarto$¢ poszczegolnych komor nalezy zmieszaé poprzez zwijanie worka w
kierunku do siebie, zaczynajac od gornej czesci worka, az do otwarcia spawow.

Wyglad przed zmieszaniem:
- Roztwory aminokwasow i glukozy sg przezroczyste, bezbarwne lub lekko zotte.
- Emulsja tluszczowa jest jednorodna o mlecznym wygladzie.

Wyglad po zmieszaniu: jednorodna emulsja o mlecznym wygladzie.

3-komorowy worek jest wielowarstwowa plastikowa torebka. Wewnetrzna (kontaktowa) warstwa worka
wykazuje zgodnos¢ ze sktadnikami i dozwolonymi dodatkami.

Aby zapobiec kontaktowi z tlenem zawartym w powietrzu, worek zapakowany jest w opakowanie
ochronne, chroniace przed dostepem tlenu z saszetka pochlaniajaca tlen.

Wielkos$¢ opakowan

worek 1000 ml: 1 tekturowe pudetko z 6 workami; 1 tekturowe pudetko z 5 workami
worek 1500 ml: 1 tekturowe pudetko z 4 workami; 1 tekturowe pudetko z 5 workami
worek 2000 ml: 1 tekturowe pudetko z 4 workami; 1 tekturowe pudetko z 5 workami
worek 2500 ml: 1 tekturowe pudetko z 2 workami

1 worek o pojemnosci 1000 ml, 1500 ml, 2000 ml i 2500 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Baxter Polska Sp. z o0.0.

Ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Wytwérca
BAXTER S.A.

Boulevard Rene Branquart, 80
7860 Lessines, Belgia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Francja, Portugalia, Bulgaria, Rumunia, Czechy, Belgia, Hiszpania, Stowacja, Luxemburg, Stowenia,
Wegry: PERIOLIMEL N4E

W niektorych krajach jest on zarejestrowany pod inng nazwa handlowa, jak opisano ponize;j:
Estonia, Polska, Litwa, Lotwa, Grecja, Cypr: OLIMEL PERI N4E
Holandia: Olimel Perifeer N4E



Wiochy: OLIMEL Periferico N4E
Austria: PeriOLIMEL 2,5 % mit Elektrolyten

Niemcy: Olimel Peri 2,5% E

Dania, Islandia, Szwecja, Norwegia, Finlandia: Olimel Perifer N4E

Wielka Brytania, Irlandia, Malta: Triomel Peripheral 4g/1 nitrogen 700 kcal/l with electrolytes

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2026

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do zywienia pozajelitowego/mieszaniny

Kod ATC: B05 BA10.

A. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

OLIMEL PERI ma posta¢ tréjkomorowego worka.

Kazdy worek zawiera roztwor glukozy z wapniem, emulsj¢ thuszczowa oraz roztwor aminokwasow z

innymi elektrolitami:

ZawartoS$ci na worek

1000 ml 1500 ml 2000 ml 2500 ml
18,75% roztwor glukozy 400 ml 600 ml 800 ml 1000 ml
(co odpowiada 18,75 g/100 ml)
6,3% roztwor aminokwasow 400 ml 600 ml 800 ml 1000 ml
(co odpowiada 6,3 g/100 ml)
15% emulsja ttuszczowa 200 ml 300 ml 400 ml 500 ml
(co odpowiada 15 g/100 ml)
Sktad gotowej emulsji po wymieszaniu zawartosci trzech komor:
Substancje czynne 1000 ml 1500 ml 2000 ml 2500 ml
Oczyszczony olej z oliwek +
oczyszczony olej sojowy” 30,00 g 45,00 g 60,00 g 75,00 g
Alanina 3,66 ¢ 550¢g 733 g 9,16 g
Arginina 248 ¢ 372 g 4,96 g 6,20 g
Kwas asparaginowy 0,73 g 1,10g 1,46 g 1,83 g
Kwas glutaminowy 1,26 g 1,90 g 253 ¢g 3,16 g
Glicyna 1,76 g 2,63 g 351g 439¢
Histydyna 1,51 g 2,26 g 302g 377 g
Izoleucyna 1,26 g 1,90 g 2,53 ¢g 3,16 g
Leucyna 1,76 g 2,63 g 351g 439¢g
Lizyna 1,99 ¢ 29¢ 398¢g 498 ¢
(co odpowiada octanowi lizyny) (2,81 g) 421¢g (5,62 g) (7,02 g
Metionina 1,26 g 1,90 g 253¢g 3,16 g
Fenyloalanina 1,76 g 2,63 g 351g 439¢g
Prolina 1,51 ¢ 2,26 g 302¢g 377¢
Seryna 1,00 g 1,50 g 2,00 g 250¢g
Treonina 1,26 g 1,90 g 253 g 3,16 g




Tryptofan 042 ¢g 0,64 g 085¢g 1,06 g
Tyrozyna 0,06 g 0,10 g 0,13 g 0,16 ¢g
Walina 1,62 ¢g 243 g 324 ¢ 405¢g
Sodu octan trojwodny 1,16 g 1,73 g 231 g 2,89 ¢
Sodu glicerofosforan uwodniony 191 ¢g 287 ¢ 382¢g 4,78 g
Potasu chlorek 1,19¢g 1,79 g 2,38¢g 298 g
Magnezu chlorek szesciowodny 045¢g 0,67 g 0,90 g 1,12 ¢
Wapnia chlorek dwuwodny 0,30 g 0,44 g 0,59 g 0,74 g
Glukoza 75,00g 112,50 g 150,00 g 187,50 g
(co odpowiada glukozie jednowodnej) (82,50 g) (123,75¢g) (165,00 g) (206,25 g)

a: Mieszanina oczyszczonego oleju z oliwek (ok. 80%) i oczyszczonego oleju sojowego (ok. 20%), co odpowiada
stosunkowi niezbednych kwasow ttuszczowych do catkowitej zawartosci kwasow ttuszczowych rownemu 20%

Substancjami pomocniczymi sa:

Komora zawierajgca
roztwor glukozy z wapniem

Komora zawierajgca
roztwor aminokwasow z elektrolitami

Komora zawierajaca
emulsje¢ thuszczowsa

Kwas octowy lodowaty (do ustalenia
pH), woda do wstrzykiwan

Kwas solny (do ustalenia
pH), woda do wstrzykiwan

Oczyszczone fosfolipidy z jaja
kurzego, glicerol, sodu oleinian,

sodu wodorotlenek (do ustalenia
pH), woda do wstrzykiwan

Wartosci odzywcze gotowej emulsji, odpowiednio do wielko$ci workow:
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1000 ml 1500 ml 2000 ml 2500 ml
Thiszcze 30g 45 ¢ 60 g 75¢g
Aminokwasy 253 ¢ 380¢g 50,6 g 633 ¢g
Azot 40¢g 6,0g 80¢g 100 g
Glukoza 750 ¢g 112,5¢g 150,0 g 187,5¢g
Warto$¢ energetyczna:
Catkowita wartos$¢ energetyczna
w przyblizeniu 700 kcal 1050 kcal 1400 kcal 1750 kcal
Wartos$¢ energetyczna niebiatkowa 600 kcal 900 kcal 1200 kceal 1500 kcal
Wartosé¢ energetyczna glukozy 300 kcal 450 kcal 600 kcal 750 kcal
Wartosé¢ energetyczna thuszczow? 300 kcal 450 kcal 600 kcal 750 kcal
Stosunek: warto$¢ energetyczna
niebiatkowa/azot 150 keal/g 150 keal/g 150 kcal/g 150 kcal/g
Stosunek: warto$¢ energetyczna
glukoza/thuszcze 50/50 50/50 50/50 50/50
Thuszcze/catkowita ilos¢ kalorii 43% 43% 43% 43%
Elektrolity:
Sod 21 mmol 31,5 mmol 42,0 mmol | 52,5 mmol
Potas 16,0 mmol 24,0 mmol 32,0 mmol | 40,0 mmol
Magnez 2,2 mmol 3,3 mmol 4,4 mmol 5,5 mmol
Wapn 2,0 mmol 3,0 mmol 4,0 mmol 5,0 mmol
Fosforany® 8,5 mmol 12,7 mmol 17,0 mmol 21,2 mmol
Octany 27 mmol 41 mmol 55 mmol 69 mmol
Chlorki 24 mmol 37 mmol 49 mmol 61 mmol




pH 6,4 6,4 6.4 64

Osmolarno$¢ 760 mOsm/l | 760 mOsm/l | 760 mOsm/l | 760 mOsm/]

a: W tym warto$¢ energetyczna z oczyszczonych fosfolipidow z jaja kurzego
b: W tym fosforany dostarczone z emulsji thuszczowej

B. DAWKOWANIE I SPOSOB PODAWANIA

Dawkowanie
OLIMEL PERI nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat, ze wzgledu na
nieodpowiedni sktad oraz objetos¢ (patrz punkty 4.4; 5.1 1 5.2 ChPL).

Nie nalezy przekracza¢ podanej nizej maksymalnej dawki dobowej. Ze wzgledu na staty sktad worka
wielokomorowego, zaspokojenie jednoczesnie wszystkich potrzeb zywieniowych pacjenta moze nie by¢
mozliwe. Moga wystgpowac sytuacje kliniczne, w ktérych pacjenci potrzebuja innych ilosci substancji
odzywczych niz znajdujace si¢ w worku o statym sktadzie. W takiej sytuacji kazda zmiana objegtosci
(dawki) powinna uwzglednia¢ wplyw, jaki bedzie to mialo na dawkowanie wszystkich pozostatych
substancji odzywczych produktu leczniczego OLIMEL PERI.

Dorosli
Dawkowanie zalezy od wydatku energetycznego pacjenta, stanu klinicznego, masy ciata oraz mozliwosci
metabolizowania sktadnikow produktu OLIMEL PERI, jak rowniez od sktadnikow energetycznych lub
biatek dodatkowo dostarczanych doustnie/dojelitowo, dlatego nalezy odpowiednio dobra¢ wielko$¢
worka.

Srednie dobowe zapotrzebowanie to:

- 0,16 do 0,35 g azotu/kg masy ciata (1 — 2 g aminokwaséw/kg), w zalezno$ci 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 PERI, maksymalng dawke dobowa okreslono wg przyjecia 40 ml ptynu/kg, co
odpowiada 1 g aminokwasow/kg, 3 g glukozy/kg, 1,2 g thuszczéw/kg, 0,8 mmol sodu/kg oraz
0,6 mmol potasu/kg. Dla pacjenta wazgcego 70 kg odpowiadatoby to 2800 ml produktu OLIMEL PERI na
dobe, co oznacza przyjecie 71 g aminokwasow, 210 g glukozy oraz 84 g tluszczow (tzn.
1680 kcal niebiatkowych oraz catkowitej ilosci 1960 kcal).

Zazwyczaj, szybko$¢ podawania musi zwigksza¢ si¢ stopniowo podczas pierwszej godziny, a nastgpnie
szybko$¢ infuzji musi by¢ odpowiednio dostosowana pod katem dawki, dobowej objetosci
przyjmowanego produktu leczniczego oraz czasu trwania infuzji.

Dla produktu OLIMEL PERI, maksymalna szybko$¢ infuzji wynosi 3,2 ml/kg/godz., co odpowiada
0,08 g aminokwasow/kg/godz., 0,24 g glukozy/kg/godz. oraz 0,10 g ttuszczoéw/kg/godz.

Dzieci w wieku powvzej 2 lat i mlodziez
Nie przeprowadzono badan w populacji pediatryczne;.

Dawkowanie jest uzaleznione od wydatku energetycznego pacjenta, stanu klinicznego, masy ciata oraz
mozliwosci metabolizowania sktadnikow produktu OLIMEL PERI, jak rowniez od sktadnikow
energetycznych lub bialek dodatkowo podawanych doustnie/dojelitowo; dlatego nalezy odpowiednio
dobra¢ wielko$¢ worka.
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Ponadto, dobowe zapotrzebowanie na plyny, azot oraz energie stale maleje wraz z wiekiem. Wzigto pod
uwage dwie grupy, w wieku od 2 do 11 lati od 12 do 18 lat.

Dla produktu OLIMEL PERI N4E w obu grupach wiekowych, czynnikiem ograniczajagcym dla dawki
dobowe;j jest stezenie magnezu. W grupie wiekowej 2 do 11 lat, czynnikiem ograniczajacym dla szybko$ci
podania na godzing jest stezenie thuszczow. W grupie wiekowej 12 do 18 lat, czynnikiem ograniczajacym
dla szybko$ci podania na godzing jest stezenie glukozy. Wynikajace z tego pobory przedstawiono ponize;j:

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

objetosé objetosé
OLIMEL PERI OLIMEL PERI
N4E N4E

Maksymalna dawka dobowa

Ptyny (ml/kg/doba) 60 -120 45 50-80 45

Aminokwasy (g/kg/doba) 1-2(do2,5) 1,1 1-2 1,1

Glukoza (g/kg/doba) 1,4—-8.6 3,4 0,7-5,8 3,4

Thuszcze (g/kg/doba) 0,5-3 1,4 0,5-2(do 3) 1,4

Calkowita wartos¢

energetyczna 30-75 31,5 2055 31,5

(kcal/kg/doba)

Maksymalna szybko$¢ podania na godzine

OLIMEL PERI N4E 4,3 3,2

(ml/kg/godz.)

Aminokwasy (g/kg/godz.) 0,20 0,11 0,12 0,08

Glukoza (g/kg/godz.) 0,36 0,33 0,24 0,24

Thuszcze (g/kg/godz.) 0,13 0,13 0,13 0,10

a: warto$ci zalecane przez wytyczne ESPGHAN/ESPEN/ESPR z 2018 roku

Zazwyczaj, szybko$¢ podawania musi zwigksza¢ si¢ stopniowo podczas pierwszej godziny, a nastepnie
nalezy ja dostosowa¢ uwzgledniajac podawang dawke, dobowg objeto$é przyjmowanego produktu
leczniczego oraz czas trwania infuzji.

Na ogo6t, u malych dzieci zaleca si¢ rozpoczyna¢ infuzj¢ od malej dawki dobowej i zwickszacé ja
stopniowo do maksymalnego dawkowania (patrz powyzej).

Sposdb i czas podawania

Wylacznie do jednorazowego uzycia.

Zaleca si¢, aby po otwarciu niezwlocznie zuzy¢ zawartos¢ worka i nie przechowywac do nastgpnej infuz;ji.

Po zmieszaniu otrzymuje si¢ jednorodng mieszaning o mlecznym wygladzie.

Instrukcje dotyczace przygotowania i stosowania emulsji do infuzji, patrz punkt 6.6 ChPL.

Z powodu malej osmolarnosci OLIMEL PERI mozna podawac do zyty obwodowej lub centralne;j.

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

24 godzin.
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Leczenie za pomoca odzywiania pozajelitowego mozna kontynuowa¢ tak diugo, jak tego wymaga stan
kliniczny pacjenta.

C. NIEZGODNOSCI FARMACEUTYCZNE

Nie nalezy dodawa¢ zadnych produktéw leczniczych ani substancji do ktoregokolwiek ze sktadnikow
worka albo do gotowej emulsji, bez uprzedniego potwierdzenia ich zgodnos$ci oraz stabilno$ci
otrzymanego produktu (zwtaszcza stabilno$ci emuls;ji tluszczowej).

Niezgodnosci mogg wynika¢ np. z powodu nadmiernej kwasowosci (niskie pH) lub nieodpowiedniej
zawartosci kationow dwuwarto$ciowych (Ca?* oraz Mg?"), moggcych destabilizowaé emulsje thuszczowa.
Tak jak w przypadku tworzenia innych mieszanin do zywienia pozajelitowego, nalezy wzia¢ pod uwage
stosunek zawarto$ci wapnia i fosforanoéw. Nadmierny dodatek wapnia i fosforanu, szczegoélnie w postaci
soli nieorganicznych, moze spowodowac powstanie osadow wapnia fosforanu.

OLIMEL PERI zawiera jony wapnia stwarzajace dodatkowe ryzyko wytracania skrzepéw w preparatach
krwi lub sktadnikow krwi z dodatkiem cytrynianu jako $rodka przeciwzakrzepowego/konserwujacego.

Nie wolno miesza¢ ani podawac ceftriaksonu jednoczesnie z roztworami dozylnymi zawierajacymi wapn,
w tym z preparatem OLIMEL PERI, przez t¢ samg lini¢ do infuzji (np. przez tacznik typu Y) ze wzgledu
na ryzyko wytracenia si¢ soli wapniowych ceftriaksonu (patrz punkty 4.4 14.5 ChPL). Ceftriakson
i roztwory zawierajace wapn mozna podawac kolejno jeden po drugim, jesli linie do infuzji s wklute
wrozne miejsca lub sg wymieniane albo doktadnie ptukane roztworem soli fizjologicznej migdzy
infuzjami, aby unikna¢ wytracania osadow.

Ze wzgledu na ryzyko wytracenia si¢ osadu, produktu leczniczego OLIMEL PERI nie nalezy podawac
przez t¢ samg lini¢ do infuzji ani dodawac do ampicyliny lub fosfenytoiny.

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

Z powodu ryzyka wystapienia pseudoaglutynacji, nie nalezy podawac tego produktu przed, w trakcie lub
po podaniu krwi przez ten sam zestaw do infuzji.

D. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA I PRZYGOTOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO DO STOSOWANIA

Przeglad etapow przygotowania do podania OLIMEL PERI przedstawiono na Rysunku 1.

Otwieranie
Usuna¢ worek ochronny.

Wyrzuci¢ saszetke zawierajacg pochlaniacz tlenu.

Upewni¢ sig, ze worek lub spawy nie sa uszkodzone. Stosowaé wylacznie w przypadku, gdy worek jest
nieuszkodzony, a spawy sg nienaruszone (tzn. zawarto§¢ 3 komor nie zostala wymieszana), roztwory
aminokwasow 1 glukozy sa przezroczyste, bezbarwne Iub lekko zotte, praktycznie pozbawione

widocznych czasteczek oraz gdy emulsja thuszczowa jest jednorodna o mlecznym wygladzie.

Mieszanie roztworow i emulsji
Przed rozerwaniem spawow nalezy si¢ upewnic, ze produkt ma temperature pokojowa.
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Zaczynajac od gory worka (przy uchwycie), zrolowa¢ worek oburacz. Spawy beda zanika¢ od strony
portow. Kontynuowac¢ zwijanie worka az do momentu rozerwania spawow do potowy ich dtugosci.

Wymieszac, obracajac worek co najmniej 3-krotnie.
Po zmieszaniu produkt ma postac¢ jednorodnej emulsji o mlecznym wygladzie.

Dodatkowe skladniki
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 spawdw i przed wymieszaniem zawartosci trzech komor).

Podczas wprowadzania dodatkowych skladnikow do produktéw zawierajacych elektrolity nalezy
uwzgledni¢ ilos¢ elektrolitow znajdujacych sie juz w worku.

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

Do produktu OLIMEL PERI mozna dodawa¢ elektrolity zgodnie z ponizsza tabela:

Na 1000 ml
Zawarto$é Maksymalny dodatek Maksymalna
zawarto$é
Séd 21 mmol 129 mmol 150 mmol
Potas 16 mmol 134 mmol 150 mmol
Magnez 2,2 mmol 3,4 mmol 5,6 mmol
Wapn 2,0 mmol 3,0 (1,5%) mmol 5,0 (3,5%) mmol
Fosforany nieorganiczne 0 mmol 8,0 mmol 8,0 mmol
Fosforany organiczne 8,5 mmol® 15,0 mmol 23,5 mmol®

a: Warto$¢ odpowiadajgca dodanym fosforanom nieorganicznym
b: W tym fosforany wystepujace w emuls;ji thuszczowej

Pierwiastki sladowe i witaminy:

Wykazano stabilno$¢ po dodaniu dostepnych na rynku produktow 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.

Wprowadza] ac dodatkowe sktadniki nalezy:
kontrolowa¢ warunki aseptyki,

- przygotowac miejsce wstrzyknigcia w worku,

- przektu¢ miejsce wstrzyknigcia i wstrzykngé dodatkowe sktadniki za pomocg igly do wstrzykiwan
lub urzadzenia do przygotowania produktu leczniczego,

- wymiesza¢ zawarto$¢ worka z dodatkowymi sktadnikami.

14



Przygotowanie infuzji

Kontrolowa¢ warunki aseptyki.

Zawiesi¢ worek.

Usuna¢ plastikowy ochraniacz z portu do podawania produktu leczniczego.

Zdecydowanie wprowadzi¢ iglicg zestawu do infuzji do portu do podawania produktu leczniczego.

Rysunek 1. Etapy przygotowania do podania OLIMEL PERI.

W celu otwarcia opakowania W celu wyjecia worka OLIMEL PERI, Umiesci¢ worek ptasko na poziomej i
ochronnego, rozerwac go od gory. oderwac przednig czg$¢ opakowania czystej powierzchni wieszakiem
ochronnego. Wyrzuci¢ opakowanie skierowanym w swoja strong.

ochronne i saszetke¢ pochtaniajaca tlen.

4. 6.
I\
I3
Unie$¢ czg$¢ worka z wieszakiem w celu Zmieszac, obracajac worek co najmniej Zawiesi¢ worek.
usunigeia roztworu z gornej czgsci worka. 3 razy w gorg i w dot. Odkreci¢ ochraniacz z portu shuzacego
Zdecydowanie zwija¢ gorna czg$¢ worka, do podawania produktu leczniczego.
dopoki spaw nie otworzy si¢ catkowicie Pewnie podtaczy¢ iglice zestawu do
(mniej wigcej w potowie dtugosei). podawania.
Podawanie

Wytacznie do jednorazowego stosowania.
Podawac¢ produkt wytgcznie po rozerwaniu spawow dzielacych 3 komory i wymieszaniu ich zawartos$ci.
Nalezy upewni¢ sig, czy w gotowej emulsji do infuzji nie nastepuje rozdzielanie faz.

Po otwarciu worka zawarto$¢ musi zosta¢ natychmiast wykorzystana. Nie wolno przechowywaé
otwartego worka do nastepnej infuzji. Nie podiacza¢ ponownie czesciowo zuzytych workow.

W celu uniknigcia mozliwosci powstania zatorow powietrznych, spowodowanych obecnoscia gazu
zawartego w pierwszym worku, nie podtagcza¢ workow seryjnie.

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

Wynaczynienie
Miejsce zatozenia cewnika nalezy regularnie monitorowa¢ pod katem oznak wynaczynienia.
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W przypadku wynaczynienia nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie preparatu pozostawiajac na miejscu
wprowadzony cewnik lub kaniule w celu natychmiastowego wdrozenia postepowania leczniczego. O ile
to mozliwe, przed wyjgciem wprowadzonego cewnika/kaniuli nalezy dokona¢ aspiracji ptynu przez
cewnik/kaniul¢ w celu zmniejszania ilosci ptynu w tkankach. W przypadku, gdy do wynaczynienia doszto
w obrgbie konczyny, konczyne te nalezy uniesc.

W zaleznosci od rodzaju wynaczynionego produktu (w tym produktu(-6w) mieszanych z produktem
OLIMEL PERI, jesli dotyczy) oraz stopnia/rozleglosci ewentualnego urazu, nalezy podja¢ wiasciwe
szczegolne $rodki zaradcze. Opcje postepowania leczniczego moga obejmowaé leczenie
niefarmakologiczne, farmakologiczne i (lub) interwencje chirurgicznag. W przypadku duzego
wynaczynienia nalezy przed uptywem 72 godzin skonsultowac si¢ z chirurgiem plastycznym.

Miejsce wynaczynienia nalezy monitorowa¢ co najmniej co cztery godziny w okresie pierwszych
24 godzin, a nastgpnie raz na dobe.

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

Baxter i Olimel Peri sg znakami towarowymi Baxter International Inc.
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