Zywienie pozajelitowe
KATALOG PRODUKTOW




WORKI TROJKOMOROWE

Olimel Y o&Er

Nazwa produkt Ob(jsms'é Os(mgl:;r/(ll)éé Spos()_b* Catkowita warto$¢ Wartos¢ energetyczna Tiuszcze  Glukoza  Azot Aminokwasy  Stosunek wartos¢ energetyczna  lloS¢ szt.
podania energetyczna (kcal) niebiatkowa (kcal) (9) (1)) (9) (@) niebiatkowa/azot (kcal/g) w kartonie
Olimel Peri N4E
1000 760 zyta obwodowa lub centraing 700 600 30 75 4 25,3 150 6
1500 760 zyta obwodowa lub centralng 1050 900 45 112,5 6 38 150 4
2000 760 zyta obwodowg lub centralng 1400 1200 60 150 8 50,6 150 4
Olimel N7E
1000 1360 wylgcznie do zyly centralnej 1140 960 40 140 7 443 137 6
1500 1360 wylgcznie do zyly centralnej 1710 1440 60 210 10,5 66,4 137 4

2000 1360 wylgcznie do zyly centralnej 2270 1920 80 280 14 88,6 137 4

* Jezeli rozwaza sie podanie do zyty obwodowej, nalezy uwzgledni¢ osmolarno$¢ danego roztworu do infuzji.



WORKI TROJKOMOROWE

Olimel . s

Objetos¢  Osmolarnosé Sposob Catkowita warto$¢ Warto$¢ energetyczna Tiuszcze  Glukoza  Azot Aminokwasy Stosunek warto$¢ energetyczna 1los¢ szt.

Nazwa produktu =) (mOsm/l) podania* energetyczna (kcal) niebiatkowa (kcal) () ) ) ) niebiatkowa/azot (kcal/g) w kartonie
Olimel N9
1500 1170 wylgcznie do zyty centralnej 1600 1260 60 165 13,5 85,4 93 4
Olimel N9E
1000 1310 wytgcznie do zyly centralnej 1070 840 40 110 9 56,9 93 6
1500 1310 wylgcznie do zyty centralnej 1600 1260 60 165 13,5 85,4 93 4
Olimel N12E
650 1270 wylgcznie do zyly centralnej 620 420 22,8 47,7 78 49,4 53 10
1000 1270 wylgcznie do zyty centralnej 950 640 35 733 12 75,9 53 6
1500 1270 wyfgcznie do zyly centralnej 1420 960 52,5 110 18 113,9 53 4
2000 1270 wytgcznie do zyly centralnej 1900 1280 70 146,7 24 151,9 53 4

* Jezeli rozwaza sig podanie do zyly obwodowej, nalezy uwzgledni¢ osmolarnos¢ danego roztworu do infuzji.



WORKI TROJKOMOROWE

Objetos¢  Osmolarno$é Sposob Catkowita wartos¢ Wartos¢ energetyczna  Tluszcze  Glukoza  Azot  Aminokwasy Stosunek wartos¢ energetyczna  llosé szt.
(ml) (mOsm/I) podania* energetyczna (kcal) niebiatkowa (kcal) ()] (9) (9) (9) niebiatkowa/azot (kcal/g) w kartonie

Nazwa produktu

Multimel N4-550E

1000 750 zyta obwodowg lub centralng 610 520 20 80 3,6 22 144 6

1500 750 2yta obwodowa lub centralng 910 780 30 120 54 33 144 4

2000 750 2ytg obwodowg lub centralng 1215 1040 40 160 73 44 144 4
Multimel N6-900E

1500 1160  wylacznie przez zytg centraing 1525 1320 60 180 8,4 51 157 4

2000 1160  wytacznie przez zyte centralng 2030 1760 80 240 11,2 68 157 4
Multimel N7-1000E

1000 1450  wytacznie przez zyte centralng 1200 1040 40 160 6,6 40 158 6

1500 1450  wylgcznie przez zytg centraing 1800 1560 60 240 9,9 60 158 4

2000 1450  wylgcznie przez zyte centralng 2400 2080 80 320 13,2 80 158 4

* Jezeli rozwaza sie podanie do zyty obwodowej, nalezy uwzgledni¢ osmolarnos¢ danego roztworu do infuzji.



WORKI TROJKOMOROWE

Finomel i

Objetos¢  Osmolarnosé Sposob Catkowita wartos¢ Wartos¢ energetyczna  Thuszcze** Glukoza  Azot ~ Aminokwasy Stosunek warto$é energetyczna llos¢é szt.

Nazwa produktu (ml) (mOsm/l) podania* energetyczna (kcal) niebiatkowa (kcal) (9) ) (9) () niebiatkowa/azot (kcal/g) w Kartonie
Finomel Peri 1085 850 zyta obwodowa lub centralng 751 614 32 77 5,6 34 109 4
Finomel 1085 1440 wylgcznie do zyly centralnej 1184 964 44 138 9,1 55 106 4

Finomel 1435 1440 wylgcznie do zyly centralnej 1567 1276 58 182 12 73 106 4

1 O I

* Jezeli rozwaza sig podanie do zyly obwodowej, nalezy uwzgledni¢ osmolarnos¢ danego roztworu do infuzji.
** Suma zawartosci oleju i fosfolipidow.



WORKI TROJKOMOROWE

Numeta

VSO Obggltlc)os'é Os(mglgll;:}cln)éé Spos(_)b* Catkowita wartos¢ Lipidy Glukoza  Azot  Aminokwasy Okres waznosci llos¢ szt.
podania’ energetyczna (kcal) (9) (9) (1)} (1)} (miesigcy) w kartonie
Numeta G13%E Preterm
300 1150 wylgcznie przez zyte centraing 273 7,5 40 1,4 9,4 18 10
Numeta G16%E

500 1230 wylgcznie przez zyte centralng 517 15,5 775 2 13 18 6

N

* Odpowiednie rozcienczenie produktu:Numeta wodg do wstrzykiwan zmniejsza osmolarnosc i umozliwia infuzje do naczynia obwodowego



WORKI DWUKOMOROWE

liInimix

Objetosé Osmolarnosé Sposob Catkowita wartos¢ Glukoza Aminokwasy llo$¢ szt.

Nazwa produktu (ml) (mOsm/l) podania* energetyczna (kcal) ) ) w Kartonie

Clinimix N9G15E

roztwory lub mieszaniny o osmolarno$ci powyzej 800 mOsm/I

1000 845 powinny by¢ podawane w infuzji do zyty gtéwnej 410 75 46 28 8
1500 845 roztwory Iu_b m|es;an|ny 0 osmolgrnos_(_zl powyzej 2}00 r_nOsm/I 615 113 6,8 41 6
powinny by¢ podawane w infuzji do zyly gtwnej
Clinimix N17G35E
1500 1625 roztwory lub mieszaniny o osmolarnosci powyzej 800 mOsm/I 1350 263 124 75 6

powinny by¢ podawane w infuzji do zyty gtéwnej

* Jezeli rozwaza sie podanie do zyly obwodowej, nalezy uwzglednié¢ osmolarno$¢ danego roztworu do infuzji.



WITAMINY

Cernevit —

Nazwa produktu Zawarto$¢ opakowania Rodzaj opakowania Postac¢ farmaceutyczna
Cernevit 750 mg proszku fiolka proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji 10
1 4 - 0
Sposob podania:
e domigSniowo
e dozylnie

e wlew dozylny
Zamkniety produkt mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej przez okres do 2 lat.



WITAMINY

Cernevit

Sktad produktu Cernevit oraz przeglad kluczowych funkcji i objawéw niedoboru witamin

ILOSC W PRZELICZENIU

WITAMINA NA FIOLKE PRODUKTU
CERNEVIT®
WITAMINY ROZPUSZCZALNE W WODZIE
B, (tiamina)® 3,51 mg
B, (ryboflawina) 4,14 mg
B, /PP< [niacyna) 46 mg
B, (kwas pantotenowy) 17,25 mg
B, (pirydoksynal) 4,53 mg
Biotyna 69 ug
Kwas foliowy! 414 pg
B,, [cyjanokobalamina®) 6yug
C (kwas askorbinowy) 125 mg

WITAMINY ROZPUSZCZALNE W TLUSZCZACH

A (retinol) 3500 j.m.
D, [cholekalcyferol) 220 j.m.
E (a-cholekalcyferol) 11,2 j.m.!

ROLA WITAMIN W ORGANIZMIE?2

Koenzymy lub sktadniki koenzyméw
wymagane w wielu szlakach i procesach
metabolicznych, w tym w:

e Metabolizmie makroelementéw
(B,. B,. B, B,. B,,, biotyna, kwas foliowy)
* Syntezie DNA (kwas foliowy)
* Prawidtowym funkcjonowaniu uktadu nerwowego (B,,}
* Wielu reakcjach oksydoredukeyjnych (B,)

Potrzebna do syntezy kolagenu

Wazna dla wzroku, procesu wzrastania
i integralnosci immunologicznej

Utrzymuje wewnatrz- i zewnatrzkomorkowe stezenie
wapnia i fosforu

Gtoéwny przeciwutleniacz

2 Obszerny wykaz roli witamin oraz informacji na temat niedoboréw mozna znalez¢ w pracy: Vanek, VW et al. Nutr Clin Pract 2012;27:440-91.
> Obecna w produkcie CERNEVIT w postaci kokarboksylazy = difosforanu tiaminy = pirofosforanu tiaminy.

¢ Profilaktyka pelagry.
¢ Kwas foliowy znany rowniez pod nazwa folian.
°Syntetyczna posta¢ witaminy B,, (kobalamina).

' Odpowiada dawce 10,2 mg DL-a-tokoferolu j.m. = jednostka miedzynarodowa;

.

PRZYKLADOWE STANY NIEDOBORU?2

Choroba beri-beri, zespét Wernickiego-Korsakowa
Zmiany w jamie ustne i na policzkach, zapalenie skéry
Pelagra (zapalenie skéry, biegunka, otepienie, zgon)
Opéznienie wzrastania, zte gojenie sie rany, nagty zgon

Zapalenie jamy ustnej, neurologiczne objawy podmiotowe, zaburzenia
zotadkowo-jelitowe (niemowleta)

Utrata wtosow

Niedokrwisto$¢ megaloblastyczna, biegunka, utrata wagi, uposledzenie
czynnosci uktadu odpornosciowego

Niedokrwisto$¢, objawy neurologiczne, leukopenia,
matoptytkowosé

Szkorbut, zwiekszona podatnosé na stres i infekcje,
krwawienie z dziaset, uposledzone gojenie sie ran

Slepota zmierzchowa, nieodwracalne uszkodzenia rogéwki, utrata taknienia,
depresja uktadu odpornosciowego

Krzywica (niemowletal, osteopenia, hipokalcemia,

bél/tkliwosé kosci

Niedokrwisto$¢ hemolityczna (niemowleta),

obnizone stezenie kreatyniny



PIERWIASTKI SLADOWE
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Nazwa produktu Objetosé (ml) Rodzaj opakowania Posta¢ farmaceutyczna llos¢ szt. w kartonie
Nutryelt 10 amputka koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji 10
T VIR — 3 Lo ] r Ty T

Zawarto$¢ na amputke 10 ml

Nazwa NUTRYELT NUTRYELT
CIESCE Sktad molowy (pmol/10 ml) Sktad wagowy (ug/10 ml)
Zn 153 10000 r—
A\
Cu 47 300 ' y Ir.\» -
Mozliwos¢ bezigtowego taczenia,
Mn 1 55 PN ol
: : co eliminuje ryzyko zaktucia sig igta
F 50 950 i ] Pojemnik propoylenowy: w probie
¢ a;ii spadowej stwierdzono jego odporno$é
| 1 130 i 144 oL -
& IFEF na pekniecie i uszkodzenie
E34
Se 0.9 70 _ ;gi | Trzyletni okres przechowywania
Mo 0,21 20 ) = -
cr 0,19 10 '
Fe 18 1000
ey LVA 4
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PIERWIASTKI SLADOWE

Nazwa produktu

Objetosé (ml) Posta¢ farmaceutyczna

Nutryelt Pediatric 10 amputka koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji 10
.r“ W THFT VIR — ! -')Iq r F"_,' T
Zawartos¢ na amputke 10 ml Zawarto$¢ w 1 ml
Nazwa NUTRYELT PEDIATRIC NUTRYELT PEDIATRIC Nazwa NUTRYELT PEDIATRIC NUTRYELT PEDIATRIC
pierwiastka Sktad molowy (pmol/10 ml) Sktad wagowy (ug/10 ml) pierwiastka Sktad molowy (umol/10 ml) Skfad wagowy (pg/10 ml)
Zn 15,30 1000 f ] Zn 1,53 100
Cu 3,15 200 ' Cu 0,315 20
|
Mn 0,091 5 Mn 0,0091 0,5
\
| 0,079 10 | | 0,0079 1
Se 0,253 20 | Se 0,0253 2
| rg—— o

11



AMINOKWASY

Aminome

Nazwa produktu Objetosé (ml) Rodzaj opakowania Postaé farmaceutyczna Tlos¢ szt. w kartonie
Aminomel 10E 500 butelka szklana roztwor do infuzji 10
Aminomel 12,5E 500 butelka szklana roztwdr do infuzji 10

12



AMINOKWASY

Aminomel NEPHRO

Nazwa produktu Objetosé (ml) Rodzaj opakowania Postaé farmaceutyczna llos¢ szt. w kartonie

Aminomel NEPHRO 500 butelka szklana roztwdr do infuzji 10

13



AMINOKWASY

R

Primene 10% -

Posta¢ farmaceutyczna llos¢ szt. w kartonie

Nazwa produktu Objetos¢ (ml) Rodzaj opakowania

Primene 10%

100 butelka szklana roztwor do infuzji 20

10

250 butelka szklana roztwor do infuzji

S
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EMULSJE TLtUSZCZOWE

ClinOleic 20%

Nazwa produktu Objeto$é (ml) Rodzaj opakowania Posta¢ farmaceutyczna llo$¢ szt. w kartonie

ClinOleic 20%

100 worek jednokomorowy emulsja do infuzji 24
250 worek jednokomorowy emulsja do infuzji 20
500 worek jednokomorowy emulsja do infuzji 10
L . raall A, Dire ~ SO AL A
| is . b ‘! - o g £ '

| | 2 ¢

« 15% nasyconych kwasow tuszczowych AR
(ang. SFA — saturated fatty acids) AN

* 65% jednonienasyconych kwasow tiuszczquchf ~
(ang. MUFA monounsaturated fatty acids)

® 20% niezbednych W|elon|enasyconych kwasow
ttuszczowych (ang. EPUFA essentla}’ polyunsaturated
fatty acids) |8 N\ (77T

LN s

1570 Y, 15



PRZYGOTOWANIE WORKOW TROJKOMOROWYCH OLIMEL

Otwieranie ( | b
e Usungé worek ochronny.
e Wyrzucic¢ saszetke zawierajaca pochtaniacz tlenu.
Upewnic sie, ze worek lub spawy nie sg uszkodzone. Stosowac wytgcznie w przypadku, ;ré )
gfiy worek jest njeuszkodzony, a spawy s3 nieqarqszone (tzn. zawartos¢ 3 komor .= g
nie zostata wymieszana), roztwory aminokwasow i glukozy sg przezroczyste, bezbarwne .
lub lekko zotte, praktycznie pozbawione widocznych czasteczek oraz gdy emulsja L \geley | )
tluszczowa jest jednorodna o mlecznym wygladzie.
Mieszanie roztworow i emulsji ( 'y i
Przed rozerwaniem spawow nalezy sig¢ upewnic, ze produkt ma temperature pokojowa. | e o
Zaczynajgc od gory worka (przy uchwycie), zrolowac worek oburacz. __‘__ : 3
Spawy beda zanikaé od strony portéw. Kontynuowaé zwijanie worka az do momentu = ‘*%
rozerwania spawow do potowy ich dtugosci. f‘ =y r
. A J
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PRZYGOTOWANIE WORKOW TROJKOMOROWYCH OLIMEL

Mieszanie roztworow i emulsiji g

Wymieszac, obracajgc worek co najmniej 3-krotnie.
Po zmieszaniu produkt ma postac jednorodnej emulsji 0 mlecznym wygladzie.

‘l ‘ Obracac co najmniej 3-krotnie

Dodatkowe skiadniki

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

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

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

Podczas wprowadzania dodatkowych sktadnikow do produktow zawierajgcych elektrolity nalezy uwzglednic
iloS¢ elektrolitéw znajdujacych sie juz w worku.

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

~
J
j' 100 14N2y {
SEFPT A = ____T-\
= “ s,
iy
\_ N J
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PRZYGOTOWANIE WORKOW TROJKOMOROWYCH OLIMEL

Pierwiastki sladowe i witaminy

Wykazano stabilno$é po dodaniu dostepnych na rynku produktéw witamin WYJATKOWE I UZUPEENIAJAGE SIE
i pierwiastkow sladowych (zawierajagcych maksymalnie 1 mg zelaza). PB'_ODUKTY MIKROSKLADNIKOW
Zgodnos¢ z innymi dodatkowymi sktadnikami jest dostepna na zadanie. ODZYWCZYCH PRZEZNACZONYCH
W przypadku wprowadzania dodatkowych sktadnikéw, przed podaniem do zyty obwodowej DO STOSOWANIA W PN

nalezy zmierzy¢ ostateczng osmolarno$¢ mieszaniny.

Wprowadzajgc dodatkowe sktadniki nalezy:
e Kkontrolowac¢ warunki aseptyki,
e przygotowac miejsce wstrzyknigcia w worku,

e przekiu¢ miejsce wstrzykniecia i wstrzykngé dodatkowe skfadniki za pomocg
igty do wstrzykiwan lub urzadzenia do przygotowania leku,

e wymieszac zawarto$¢ worka z dodatkowymi sktadnikami. T R
——— -
CERNEVIT NUTRYELT
Preparat 9 niezbednych
12 witamin pierwiastkow sladowych

18



PRZYGOTOWANIE WORKOW TROJKOMOROWYCH OLIMEL

Przygotowanie infuzji

e Kontrolowac warunki aseptyki.

e Zawiesi¢ worek.

e Usungc plastikowy ochraniacz z portu do podawania leku.

e Zdecydowanie wprowadzi¢ iglice zestawu do infuzji do portu do podawania leku.

Podawanie

Wytacznie do jednorazowego stosowania.

Podawac produkt wytgcznie po rozerwaniu spawow dzielacych 3 komory i wymieszaniu ich zawartosSci.

Nalezy sie upewnic, czy w gotowej emulsji do infuzji nie nastepuje rozdzielanie faz.

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

W celu uniknigcia mozliwosci powstania zatoréw powietrznych, spowodowanych obecnoscig gazu zawartego
w pierwszym worku, nie podtgcza¢ workow seryjnie.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady oraz caty zestaw do infuzji nalezy zniszczyc.

19



AMINOMEL

AMINOMEL

INFORMACJA O LEKU

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AMINOMEL 10E, produkt ztozony, roztwér do infuzji
AMINOMEL 12,5E, produkt ztozony, roztwér do infuzji
SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

1000 ml roztworu do infuzji zawiera:

Octany 74 74 92,5 92,5
L-jabtczany 22 22 28 28

Dodatkowe informacje:

Aminomel 10E 12,5E
Teoretyczna osmolarno$¢ (mOsm/l) pH: 1145 1430
Kwasowos$¢ miareczkowa (mmol/l; do pH=7,4) 6,0-63 6,0-63
L. 18-25 22-30
Zawartos$¢ azotu (g/l) 15,6 19,5
Warto$¢ energetyczna: (kJ/l) 1700 2125
(kcalll) 400 500

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji.

Aminomel 10E: roztwér L-aminokwaséw (100 g/l) z elektrolitami;
Aminomel 12,5E: roztwér L-aminokwaséw (125 g/l) z elektrolitami.
Jatowy roztwor, nie zawierajgcy pirogenow.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Jako sktadnik zywienia pozajelitowego, zapewniajacy podaz sktadnikoéw niezbednych do syntezy biatka,
zwlaszcza u pacjentdw po cigzkich urazach i urazach mnogich, w ostrych i przewleklych chorobach
wymagajacych stosowania zywienia pozajelitowego, w przypadku duzych zabiegéw operacyjnych
przebiegajacych z duzym niedoborem biatka (przed, w czasie i po operaciji).

W zywieniu pozajelitowym roztwory aminokwaséw nalezy zazwyczaj faczy¢ z roztworami weglowodanéw
w celu pokrycia zapotrzebowania energetycznego.

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA
Dawkowanie

Kazda niezuzytg cze$¢ roztworu Aminomel nalezy zniszczy¢ i nie stosowaé do dalszych domieszek.
Jezeli nie zalecono inaczej, przy prawidtowej przemianie materii nalezy stosowa¢ ponizsze wytyczne:

Aminomel 10E 12,5E
Substancje czynne:
L-izoleucyna 5859 7319
L-leucyna 6,24 g 7,809
L-lizyny octan 10,02 g 12,53 ¢g
(w przeliczeniu na lizyneg) 7,109 8,88 ¢
L-metionina 4,689 5,859
L-fenyloalanina 5409 6,759
L-treonina 5,009 6,259
L-tryptofan 2,009 2,509
L-walina 5,009 6,259
L-arginina 9,66 g 12,08 g
L-histydyna 3,30 g 4,13 ¢
L-alanina 15,50 g 19,38 g
Kwas L-glutaminowy 5,009 6,259
Glicyna 7,559 9,449
L-prolina 7,50 g 9,38 ¢g
L-ornityny chlorowodorek 2,429 3,029
(w przeliczeniu na ornityne) 1,909 2,379
Kwas L-asparaginowy 1919 2,39¢g
L-seryna 4309 538¢g
Acetylocysteina 0,673 g 0,849
(w przeliczeniu na cysteine) 0,50 g 0,625 g
N-acetylo-L-tyrozyna 2,009 2,50 ¢g
(w przeliczeniu na tyrozyne) 1,629 2,039
Sodu octan tréjwodny 3,456 g 4,320 g
Sodu wodorotlenek 1,324 g 1,664 g
Sodu chlorek 0,625 g 0,780 g
Potasu chlorek 3,355 g 4194 g
Magnezu chlorek szesciowodny 1,017 g 1,270g
Wapnia chlorek dwuwodny 0,735 g 0,919¢g
Co odpowiada nastgpujacemu sktadowi jonowemu elektrolitbw (mmol/l i mEg/l):
Aminomel 10E 12,5E
mmol/l mEq/| mmol/l mEq/l
Na* 69 69 87 87
K* 45 45 56,25 56,5
Ca~ 5 10 6 12
Mg+ 5 10 6 12
Chlorki- 90 90 112,5 112,5

Aminomel 10E 12,5E
Maksymalna predko$¢ wlewu:
- w ml’kg mc./godz. do 1ml 0,8 ml
- w g/kg mc./godz. do 0,1g 0,1g
- krople/min. (przy wadze 70 kg) ok. 20 16
Zalecana dawka dobowa:
do pokrycia minimalnego zapotrzebowania na aminokwasy wynoszacego
0,8 —1,0 g/kg mc.:
- ml/kg mc. 8—10ml | 6,4—8ml
Maksymalna dawka dobowa:
w katabolicznych stanach przemiany materii podaz aminokwaséw nalezy
zwigkszy¢ do 2,0 g/kg mc., majgc na wzgledzie utrzymanie rownowagi
ptynéw i wiasciwg podaz energii, co odpowiada:
- mi/kg mc. 20 ml 16 ml
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Nie zaleca sig przekraczaé maksymalnej dobowej podazy ptynébw wynoszacej 40 ml/kg mc. u pacjentow
dorostych odzywianych pozajelitowo.

(patrz punkt Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania odnosnie monitorowania
i zalecen do zywienia pozajelitowego)

Sposoéb podawania

U dzieci zaleca si¢ stosowanie roztwordw przeznaczonych do stosowania pediatrycznego.

Jesli konieczne jest diugotrwate zywienie pozajelitowe nalezy rozwazy¢ jednoczesne podanie emulsji
ftuszczowych w celu uniknigcia niedoboru niezbednych kwaséw ttuszczowych.

Aminomel przeznaczony jest do podawania w ciagtej dozylnej infuzji kroplowej przez cewnik w zyle gtownej.

W przypadku rozwazania podania obwodowego musi byé uwzgledniona osmolarno$é danego

roztworu do infuzji.

Szybkos$¢ infuzji musi by¢ dostosowana z uwzglednieniem podawanej dawki, dobowej objetosci podazy

oraz czasu trwania infuzji.

Czas stosowania zalezy od mozliwosci zmiany na kompletne zywienie dojelitowe lub diete doustna.

Produkty lecznicze do podawania pozajelitowego nalezy przed podaniem oceni¢ wizualnie na obecno$é

czgstek i zmiane barwy.

PRZECIWWSKAZANIA

Aminomel jest przeciwskazany do stosowania u pacjentéw, u ktorych wystepuje:

— znana nadwrazliwo$¢ na ktérgkolwiek substancje czynng lub pomocniczg lub sktadnik opakowania;

— niestabilny stan krgzeniowy z zagrozeniem zycia (wstrzas);

— niedotlenienie komoérkowe;

— obrzek ptuc;

— istotnie zwiekszone stezenie sodu, potasu lub magnezu w osoczu;

— wrodzone zaburzenia metabolizmu aminokwasow.

Aminomel nalezy stosowac ze szczeg6lng ostroznoscig u pacjentéw, u ktérych wystepuje:

— przewodnienie;

— nieprawidtowy metabolizm aminokwasow;

— kwasica;

— hiponatremia;

— hiperkaliemia.

Indywidualny dobér dawki wymagany jest w przypadku niewydolno$ci watroby, nerek, nadnerczy, serca lub ptuc.

Nie nalezy stosowa¢ produktu Aminomel do zywienia pozajelitowego dzieci ponizej 2 roku zycia,

poniewaz jego sktad aminokwasow nie spetnia wymagan stawianych preparatom dla tych pacjentow.

SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

Aminomel nie jest wskazany do leczenia zasadowicy hipochloremiczno-hipokaliemicznej i nalezy

stosowa¢ go z ostroznoécig u pacjentéw z zasadowicg hipochloremiczno-hipokaliemiczna.

Aminomel nie jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw z hiperkaliemia.

Aminomel nie jest wskazany do leczenia hipomagnezemii.

Aminomel nie jest wskazany do leczenia hipokalcemii.

OSTRZEZENIA

— Podczas podawania roztworéw aminokwasow i roztworéw wieloelektrolitowych jako sktadnikow zywienia
pozajelitowego zgtaszano wystepowanie reakcji anafilaktycznych/rzekomoanafilaktycznych i innych reakgcji

nadwrazliwosci/ reakcji na infuzjg (patrz punkt Dziatania niepozadane). Infuzja musi by¢ natychmiast
zatrzymag, jesli wystapia jakiekolwiek objawy przedmiotowe lub podmiotowe reakcji nadwrazliwosci.

AMINOMEL

— U pacjentéw otrzymujacych zywienie pozajelitowe zgtaszano wystgpowanie osadéw w naczyniach
ptucnych. Niektore przypadki zakoriczyty sie zgonem. Dodanie zbyt duzej ilosci wapnia i fosforanow
zwigksza ryzyko tworzenia osadow fosforanu wapnia. Osady zgtaszano nawet jesli w roztworze nie
byto soli fosforanowych.

Zgtaszano réwniez precypitaty w miejscach linii odlegtych od filtra umieszczonego na linii wlewu, oraz
podejrzenie tworzenie osadow in vivo.

W przypadku wystapienia objawéw niewydolnosci oddechowej, nalezy przerwa¢ infuzje i rozpoczaé
diagnostyke medyczna.

Poza kontrolg roztworu, nalezy okresowo sprawdza¢ czy osady nie wystepujg w zestawie do infuzji
i w cewniku.

— Z powodu stosowania cewnikéw dozylnych do podawania zywienia pozajelitowego, nieodpowiedniego
postepowania z cewnikami lub podania zakazonych roztworéw, moga wystapi¢ zakazenia i sepsa.
Do wystapienia powiktari infekcyjnych moze predysponowaé stosowanie immunosupresji oraz
inne czynniki, takie jak hiperglikemia, niedozywienie i (lub) stan choroby podstawowej. Uwazne
monitorowanie objawoéw i wynikéw badan laboratoryjnych celem wykrycia dreszczy/goraczki,
leukocytozy, komplikacji technicznych zwigzanych ze sprzgtem do dostgpu dozylnego, hiperglikemii,
moze poméc we wczesnym rozpoznaniu zakazenia.

Liczbe powiktan septycznych mozna zmniejszy¢ poprzez zwigkszenie nacisku na stosowanie technik
aseptycznych podczas umieszczania i utrzymywania cewnika, a takze w trakcie przygotowania
ptynéw do zywienia.

— Odzywianie pacjentow ciezko niedozywionych moze spowodowa¢ wystgpienie zespotu ponownego
odzywienia, ktory charakteryzuje sie przesunieciem potasu, fosforanéw i magnezu do wnetrza
komorek, poniewaz u pacjenta zaczynaja przewaza¢ przemiany anaboliczne. Moze takze wystgpi¢
niedobdr tiaminy oraz zatrzymanie ptynéw. Takim powiktaniom mozna zapobiec prowadzac uwazne
monitowanie i powoli zwigkszajac podaz substancji odzywczych, jednoczesnie unikajac przekarmiania.

— Infuzja roztworéw hipertonicznych do zyly obwodowej moze powodowaé podraznienie zyly (patrz
punkt Dziatania niepozadane).

—Nie nalezy podtacza¢ opakowar seryjnie, aby uniknaé zatorobw powietrznych, spowodowanych
resztkowym powietrzem, zawartym w pierwszym opakowaniu.

— Zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku podwyzszonej osmolarnosci surowicy.
Ryzyko przecigzenia ptynami i (lub) rozpuszczonymi substancjami oraz zaburzenia elektrolitowe

—W zaleznosci od objetosci ptynu i szybkosci infuzji, podanie dozylne produktu Aminomel moze
powodowac:

— przecigzenie ptynami, skutkujgce nadmiernym nawodnieniem/hiperwolemig i np. stanami zastoju,
w tym zastojem w krazeniu ptucnym i obrzgkami;

— klinicznie istotne zaburzenia elektrolitowe i zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej (patrz takze
,Stosowanie u dzieci i mtodziezy”).

tosowanie u pacjentéw z hipermagnezemi
Roztwory zawierajace magnez nalezy stosowac¢ z ostroznoécig u pacjentow:

—z hipermagnezemig lub stanami predysponujacymi do wystapienia hipermagnezemii, w tym m.in
w ciezkiej niewydolno$ci nerek lub leczeniu magnezem, np. w stanie przedrzucawkowym.

lub ryzykiem wystapienia hipermagnezemii

— miastenig.

Stosowanie u pacjentéw z ciezkag niewydolno$cig nerek

— Aminomel nalezy podawaé ze szczeg6lng ostroznoscig pacjentom z ciezkg niewydolnoscig nerek.
Podanie produktu Aminomel tym pacjentom moze skutkowa¢ retencjg sodu i (lub) potasu.
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AMINOMEL

SRODKI OSTROZNOSCI

* Nalezy odpowiednio kontrolowaé sytuacje kliniczng i stan pacjenta, co powinno obejmowaé okreslenie
rownowagi wodno-elektrolitowej, osmolarnos¢ surowicy, rownowage kwasowo-zasadows, stezenie
glukozy we krwi oraz czynno$¢ watroby i nerek.

W szczegoélnosci, stan kliniczny i parametry laboratoryjne musza by¢ kontrolowane u pacjentéw z:
— zaburzeniami metabolizmu aminokwasow

niewydolnoscig watroby, z powodu ryzyka wystgpienia lub pogorszenia wczesniejszych zaburzen
neurologicznych w zwigzku z hiperamonemia. Pacjentow z chorobg watroby w wywiadzie lub
niewydolnos$cig watroby nalezy monitorowaé w kierunku wystapienia objawéw hiperamonemii.

— niewydolno$cig nerek, szczegdlnie w przypadku jednoczesnego wystepowania hiperkaliemii,
z czynnikami ryzyka wystapienia lub pogorszenia kwasicy metabolicznej lub z hiperazotemia
w nastgpstwie nieprawidtowego klirensu kreatyniny.

nalezy pamietac, ze roztwor ten jest tylko jednym ze sktadnikbw wymaganym w zywieniu pozajelitowym.
Dla ustalenia catkowitego zywienia pozajelitowego musi by¢ zapewniona réwnoczesna podaz
sktadnikéw energetycznych (uwzgledniajgc odpowiednig podaz niezbednych kwasoéw ttuszczowych),
elektrolitbw, witamin i pierwiastkow $ladowych.

przy jednoczesnym stosowaniu roztworéw o wysokich stezeniach glukozy, moze by¢ niezbedne
podanie insuliny w celu zapobiezenia zbyt wysokim stezeniom glukozy we krwi.

niepozadane skutki metaboliczne moga wynikngé z podania niewtasciwych substancji odzywczych
lub nadmiernej ilosci lub tez z niewtasciwej kompozycji dodatkowych sktadnikow wzgledem potrzeb
danego pacjenta.

roztwory aminokwaséw nalezy stosowaé z ostroznoécig u pacjentéw z chorobg watroby w wywiadzie
lub niewydolnoécig watroby.

U tych pacjentow nalezy uwaznie kontrolowaé parametry czynnosci watroby, ze wzgledu na konieczno$¢
monitorowania mozliwych objaw6w hiperamonemii (patrz ponize;j).

u pacjentéw otrzymujacych zywienie pozajelitowe moga wystapi¢ powiktania watrobowe (w tym
cholestaza, sttuszczenie watroby, zwidknienie i marsko$¢ watroby, co moze powodowac¢ niewydolno$é
watroby, a takze zapalenie i kamice pecherzyka zo6tciowego), z tego powodu nalezy ich odpowiednio
monitorowaé. Pacjentéw, u ktorych wystepuja nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych lub inne
objawy zaburzen watroby i drog zéiciowych, nalezy skonsultowaé z lekarzem specjalizujgcym sig
w chorobach watroby w celu zidentyfikowania mozliwych przyczyn i czynnikoéw wspotistniejacych oraz
mozliwych interwencji terapeutycznych i postepowania profilaktycznego.

u pacjentdw otrzymujgcych roztwory aminokwaséw moze wystapi¢ zwiekszenie stgzenia amoniaku
we krwi i hiperamonemia. U niektérych pacjentow moze to wskazywac¢ na istnienie wrodzonych
zaburzeri metabolizmu aminokwaséw (patrz punkt Przeciwwskazania) lub niewydolno$¢ watroby.
W zaleznosci od stopnia nasilenia oraz etiologii, hiperamonemia moze wymaga¢ natychmiastowej
interwenciji. Jesli wystapig objawy hiperamonemii, nalezy przerwa¢ podawanie produktu i ponownie
oceni¢ stan kliniczny pacjenta.

podczas podawania pozajelitowo roztworow zawierajacych aminokwasy zgtaszano wystgpowanie
azotemii, ktéra moze wystapi¢ zwtaszcza przy niewydolnosci nerek.

stosowa¢ z ostroznoscig u pacjentéw z obrzekiem ptuc lub z niewydolnoécig serca. Nalezy uwaznie
monitorowa¢ status ptynow.

stosowaé¢ z ostroznoscig u pacjentow z niewydolnoscig nerek. U tych pacjentéw nalezy uwaznie
monitorowac¢ status ptynéw i elektrolitow.

w trakcie leczenia nalezy kontrolowa¢ gospodarke wodno-elektrolitowg i réwnowage kwasowo-
zasadowa,.
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Stosowanie u pacjentéw z hiperkalcemia lub ryzykiem wystapienia hiperkalcemii

e roztwory zawierajgce wapn nalezy stosowaé z ostroznoscig u pacjentow z:

— hiperkalcemig lub stanami predysponujacymi do wystapienia hiperkalcemii.

— wapniowymi kamieniami nerkowymi lub wystepowaniem takich kamieni w wywiadzie.

Podawanie krwi antykoagulowanej/konserwowanej cytrynianem

® nie nalezy podawa¢ produktu Aminomel przez te same dreny do infuzji co krew lub produkty
krwiopochodne, chyba ze zostato udokumentowane bezpieczeristwo takiego postepowania.

® ze wzgledu na ryzyko wykrzepiania, spowodowanego wapniem zawartym w sktadzie produktu
Aminomel, nie wolno go dodawac¢ lub podawaé rownoczesnie przez te same dreny do infuzji, co krew
antykoagulowana/konserwowana cytrynianem.

Interakcie z ceftriaksonem

® u pacjentéw starszych niz 28 dni (w tym réwniez dorostych pacjentéw) nie wolno podawac¢ ceftriaksonu
rownoczesnie przez tg sama linie do infuzji, co roztwory dozylne zawierajgce wapn, w tym produkt
Aminomel (np. poprzez tacznik typu Y).
Jesli do kolejnego podania uzywana jest ta sama linia infuzyjna, nalezy jg starannie przeptukaé
pomiedzy infuzjami odpowiednim, zgodnym farmaceutycznie roztworem.

Ceftriaksonu nie wolno miesza¢ z roztworami zawierajgcymi wapn, w tym z produktem Aminomel.
Stosowanie u dzieci

Nie nalezy stosowa¢ produktu Aminomel u niemowlat w wieku ponizej 2 lat, poniewaz jego sktad
aminokwas6w nie spetnia wymagan stawianych preparatom dla tych pacjentow (patrz punkt
Przeciwwskazania). U dzieci zaleca sie stosowanie roztworéw aminokwasoéw przeznaczonych do
stosowania pediatrycznego.

Osoby w podesztym wieku

Zasadniczo, u pacjentébw w podesztym wieku dawke nalezy dobiera¢ z ostroznoscia, biorac pod
uwage zwigkszong czesto$¢ wystgpowania obnizonej czynnosci watroby, nerek i serca, oraz choroby
wspofistniejace i farmakoterapie.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Po wprowadzeniu do obrotu innych produktéw o podobnym skiadzie, zgtaszano nastepujace
dziatania niepozadane wymienione zgodnie z Klasyfikacja uktadéw i narzadow MedDRA, zalecanym
nazewnictwem, wedtug stopnia nasilenia, jesli mozna je byto okreslic. Czegstos¢ wystepowania
dziatai niepozadanych podana ponizej jest nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje anafilaktyczne (sinica, wstrzas, niedotlenienie, $wist
krtaniowy, ucisk w gardle, hiperwentylacja, wymioty, nudnosci, parestezje w jamie ustnej, bél jamy ustnej
i gardfa, uogodlniony obrzek, nagte zaczerwienienie, rumieni, blado$¢) i reakcje rzekomoanafilaktyczne,
reakcje nadwrazliwosci (pokrzywka, bdl gtowy, tachykardia, kotatanie serca, niedoci$nienie,
nadci$nienie, przekrwienie, duszno$é, swiszczacy oddech, wysypka, $wigd, jezenie sie¢ wiosow,
zimne poty, bole stawéw, bole migéni, uczucie pieczenia, bél w klatce piersiowej, dyskomfort w klatce
piersiowej, ostabienie, zte samopoczucie, obrzek obwodowy, goraczka, dreszcze, zwigkszenie czgstosci
oddechéw).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: hiperkaliemia.
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia: zaburzenia oddychania.

Zaburzenia watroby i drég zétciowych: hiperamonemia, niewydolno$¢ watroby, marsko$¢é watroby,
zwioknienie watroby, cholestaza, sttuszczenie watroby, zapalenie pecherzyka zoéiciowego, kamica
pecherzyka zo6tciowego.



Zaburzenia nerek i drog moczowych: azotemia

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania: zator w miejscu podania infuzji, zapalenie zyty w miejscu
podania, bol w miejscu podania, rumiert w miejscu podania, zwigkszona cieptota w miejscu podania,
obrzek w miejscu podania, stwardnienie w miejscu podania.

Badania diagnostyczne: zwiekszenie stezenia bilirubiny, zwigkszenie aktywnosci enzyméw watrobowych.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatani niepozadanych

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

Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Baxter Polska Sp. z 0.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

NUMERY POZWOLEN MZ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2618
Pozwolenie nr R/2619

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO: 05.01.2016

KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy stosowany wytacznie w lecznictwie zamknigtym — Lz.
Wersja nr 1

AMINOMEL NEPHRO

AMINOMEL NEPHRO

INFORMACJA O LEKU

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AMINOMEL NEPHRO, produkt ztozony, roztwér do infuzji
SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1000 ml roztworu do infuzji zawiera:

L-izoleucyna 6,00 g
L-leucyna 6,409
L-lizyny octan 10,27 g
(co odpowiada ilosci L-lizyny) (7,28 g)
L-metionina 4,599
L-fenyloalanina 5,639
L-treonina 5,13¢
L-tryptofan 2,059
L-walina 513¢
L-arginina 3,029
L-histydyna 3,889
L-alanina 2,59 ¢
Kwas L-glutaminowy 2,16 g
Glicyna 1,299
L-prolina 1,66 g
L-seryna 2,599
Acetylocysteina 0,549
(co odpowiada ilosci L-cysteiny) (0,40 g)
N-acetylo-L-tyrozyna 0,37 g
(co odpowiada ilosci L-tyrozyny) (0,30 g)
Teoretyczna osmolarno$¢ (mOsm/l) 510
pH 5,9-6,3
Kwasowos$¢ miareczkowa (mmol/l; do pH = 7,4) 15-25
Warto$¢ energetyczna (kJ/1) 930
(kcalll) 222
Zawarto$¢ azotu (g/l) 8,6

Roztwér zawiera L-aminokwasy bez weglowodanéw i elektrolitow.
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL
POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do infuzji.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Jako sktadnik zywienia pozajelitowego u pacjentéw z ostrg lub przewlektg niewydolnoscig nerek
poddawanych hemodializie lub hemofiltracji.
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AMINOMEL NEPHRO

Roztwory aminokwaséw w zywieniu pozajelitowym nalezy podawaé w potaczeniu z weglowodanami
w celu pokrycia zapotrzebowania energetycznego.

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA

Dawkowanie

Dawkowanie jest uzaleznione od zapotrzebowania na aminokwasy oraz od stanu klinicznego pacjenta
(stan odzywienia oraz zaawansowania choroby zwigzany z procesami katabolizmu).

Jezeli nie zalecono inaczej, nalezy przestrzega¢ ponizszych zasad podawania:

U pacjentéw poddawanych hemodializie

Maksymalna szybkosc¢ infuzji:

do 2 ml/kg mc./godz. (do 40 kropli/min. u dorostych).

Maksymalna dawka dobowa:

17 ml/kg mc./dobe (odpowiada okoto 1 g aminokwasow/kg mc./dobe, czyli okoto 1000 ml/dobe

u dorostych).

U pacjentéw poddawanych hemofiltracii

od 1 do 1,5 g biatka’kg mc./dobe (od 0,15 g azotu/kg mc./dobe do 0,2 g azotu /kg mc./dobe).

Sposob podawania
Infuzja dozylna.

Kazdg niezuzytg czes¢ roztworu AMINOMEL NEPHRO nalezy zniszczy¢ i nie nalezy jej dalej stosowac.

Dawkowanie dostosowuje sie do zapotrzebowania pacjenta na aminokwasy, w zaleznosci od jego stanu
klinicznego (stan odzywienia i stopieri cigzkosci choréb zwigzanych z przemianami katabolicznymi)
i indywidualnej toleranciji.

Z zasady, w celu pokrycia zapotrzebowania energetycznego w zywieniu pozajelitowym, roztwory
aminokwaso6w nalezy podawaé w skojarzeniu z roztworami do infuzji zawierajgcymi weglowodany.

Jesli jednoczesnie sg stosowane roztwory glukozy o duzym stezeniu, aby zapobiega¢ zwigkszeniu
stezenia glukozy we krwi moze by¢ wymagane podanie insuliny.

W zalezno$ci od indywidualnej sytuaciji, w celu pokrycia zapotrzebowania zywieniowego i zapobiegania
niedoborom i powikfaniom, do schematu zywienia pozajelitowego mozna dodawa¢ witaminy, pierwiastki
$ladowe i inne skfadniki (w tym glukoze oraz lipidy) (patrz punkt 6.2 ChPL).

Jesli rozwaza sig podawanie przez zyte obwodowa, nalezy wzig¢ pod uwage osmolarno$¢ danej infuzji.
W pierwszej godzinie nalezy stopniowo zwigksza¢ szybkos¢ infuzji.

Zbyt duza szybkos$¢ infuzji moze spowodowac objawy nietolerancji, np. nudnosci, dreszcze, wymioty
oraz znaczacg klinicznie utrate aminokwasow przez nerki (patrz punkt Dziatania niepozadane).

Szybkos¢ infuzji nalezy dostosowa¢ biorgc pod uwage podawang dawke, dobowg objeto$¢ podazy oraz
czas trwania infuz;ji.

Czas trwania leczenia zalezy od mozliwosci zamiany catkowitego zywienia pozajelitowego na diete
doustna.

Produkty lecznicze do podawania pozajelitowego nalezy przed podaniem oceni¢ wizualnie, czy nie
wystepuja w nich czastki lub zmiany barwy.

W przypadku wszystkich roztworéow podawanych pozajelitowo zaleca sig stosowanie filtra koricowego.
Dzieci i mtodziez

Firma Baxter Healthcare Corporation nie przeprowadzita badan klinicznych z udziatlem populacii
pediatrycznej. U dzieci i miodziezy zaleca sie stosowanie roztwor6w aminokwaséw wskazanych
w populacji pediatrycznej.
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Osoby w podeszlym wieku

Zasadniczo, u pacjentow w podesztym wieku dawke nalezy dobiera¢ ostroznie, biorgc pod uwage
zwigkszong czesto$¢ wystepowania ostabionej czynnosci watroby, nerek lub serca oraz wspotistniejace
choroby lub farmakoterapie.

PRZECIWWSKAZANIA

Znana nadwrazliwo$¢ na ktorgkolwiek substancje czynng lub substancje pomocnicze wymienione
w punkcie 6.1 ChPL.

Niestabilno$¢ uktadu krazenia ze stanem zagrozenia zycia (wstrzas).
Niedotlenienie komérkowe.

Obrzek ptuc.

Wrodzone zaburzenia metabolizmu aminokwasow.

SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA
OSTRZEZENIA

Reakcje nadwrazliwosci
Jesli wystapig objawy reakcji nadwrazliwosci, nalezy natychmiast przerwa¢ infuzje.

Osady w naczyniach ptucnych

U pacjentow otrzymujgcych zywienie pozajelitowe zgtaszano wystepowanie osadébw w naczyniach
ptucnych. Niektoére przypadki zakoriczyly sie zgonem. Nadmierny dodatek wapnia i fosforanéw zwieksza
ryzyko powstawania osadu fosforanu wapnia. Przypadki wystapienia osadéw byly zgtaszane nawet
przy nieobecnosci soli fosforanowych w roztworze. Zgtaszano réwniez przypadki pojawienia sie osadu
oddalonego od filtra umieszczonego na linii infuzji i przypadki podejrzenia formowania si¢ osadu in vivo.

W przypadku wystgpienia objawéw niewydolnosci oddechowej, nalezy przerwa¢ infuzje i zastosowaé
odpowiednie postepowanie medyczne.

Oprocz kontroli roztworu, nalezy rowniez okresowo sprawdzaé zestaw do infuzji i cewnik w kierunku
obecnos$ci osadow.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Z powodu nieodpowiedniego postgpowania z cewnikami lub zakazonych roztworéw, podczas zywienia
pozajelitowego moga wystgpi¢ zakazenia i sepsa.

Czestos$¢ wystepowania zakazert mozna zmniejszy¢ poprzez zwigkszenie nacisku na stosowanie tech-
nik aseptycznych podczas umieszczania i utrzymywania cewnika oraz w trakcie przygotowywania pro-

duktu do zywienia.
Ryzyko przeciazenia ptynami i zaburzen elektrolitowych

U pacjentéw poddawanych hemodializie nalezy wzigé pod uwage maksymalng tolerowang objeto$é
ptynu do zywienia pozajelitowego (zgodnie z ogblng zasada, nie powinna przekracza¢ podania 1 litra
roztworu do zywienia pozajelitowego podczas 4-godzinnej sesji). Nie dotyczy to pacjentdw poddawanych
hemofiltracii.

U pacjentéw z obrzekiem ptuc, niewydolnoscig serca i (lub) zaburzeniami nadnerczy produkt nalezy
podawaé z zachowaniem ostroznos$ci. Nalezy doktadnie kontrolowa¢ bilans wodny i elektrolitowy.

Przed rozpoczeciem podawania infuzji nalezy skorygowac stany takie jak cigzkie zaburzenia wodno-
elektrolitowe, znaczne przecigzenie ptynami i ciezkie zaburzenia metaboliczne.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania produktu AMINOMEL NEPHRO w przypadku
hiperosmolarnos$ci surowicy.

Zespot ponownego odzywienia

Odzywienie pacjentéw ciezko niedozywionych moze spowodowaé wystapienie zespotu ponownego




odzywienia, ktory charakteryzuje sie przesunigciem potasu, fosforanéw i magnezu do wnetrza komorek,
poniewaz u pacjenta zaczynaja przewaza¢ przemiany anaboliczne. Moze takze wystgpi¢ niedobor
tiaminy oraz zatrzymanie ptynéw. Takim powiktaniom mozna zapobiec uwaznie monitorujgc i powoli
zwigkszajac podaz substancji odzywczych, unikajac nadmiernego odzywienia pacjenta.

Reakcje w miejscu podawania infuzji

Jedli infuzja hipertonicznych roztwordéw jest podawana do zyly obwodowej, moze powodowaé
podraznienie zyly (patrz punkt Dziatania niepozadane).

SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy odpowiednio kontrolowa¢ sytuacje kliniczng i stan kliniczny pacjenta, co powinno obejmowac
okreslenie rownowagi wodno-elektrolitowej, osmolarno$¢ surowicy, rownowage kwasowo-zasadowa,
stezenie glukozy we krwi oraz czynno$¢ watroby i nerek (stezenie mocznika, stezenie kreatyniny we
krwi).

Podczas dtugotrwatego leczenia produktem AMINOMEL NEPHRO (kilka tygodni), nalezy regularnie
kontrolowaé petng morfologie krwi oraz czynniki krzepniecia.

Jesli podaz substancji odzywczych nie jest odpowiednia do wymagar pacjenta lub niedoktadnie oceniono
pojemno$¢ metaboliczng ktéregokolwiek z podawanych sktadnikow zywieniowych, moga wystgpic¢
zaburzenia metaboliczne. Metaboliczne dziatania niepozadane moga wynika¢ z podania zbyt matej lub
zbyt duzej iloci substancji odzywczych lub z nieodpowiedniego do potrzeb danego pacjenta sktadu
dodanych substanciji. Sktad roztworu do infuzji AMINOMEL NEPHRO zaprojektowano z uwzglednieniem
zaburzeri aminokwaséw, wystepujacych u pacjentow z przewlekta i ostrg niewydolnoscig nerek.
Jesli produkt jest stosowany niezgodnie ze wskazaniami, mogg wystapi¢ zaburzenia réwnowagi
aminokwasow.

Roztwory zawierajgce aminokwasy nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostrozno$ci u pacjentow
z istniejacg wezesniej chorobg watroby lub niewydolnoscia watroby.

U tych pacjentdw nalezy uwaznie kontrolowa¢ parametry czynno$ci watroby i obserwowac ich pod
wzgledem wystagpienia mozliwych objawéw hiperamonemii (patrz ponizej).

U pacjentéw otrzymujgcych zywienie pozajelitowe moga wystapi¢ powikfania watrobowe (w tym
cholestaza, stluszczenie watroby, zwtdknienie i marsko$¢ watroby, co moze powodowa¢ niewydolnosé
watroby, a takze zapalenie i kamice pecherzyka zétciowego), tak wiec nalezy ich odpowiednio
monitorowaé. Pacjentébw z nieprawidtowymi wynikami badan laboratoryjnych lub innymi objawami
zaburzen watroby i drég zotciowych powinien oceni¢ lekarz specjalizujgcy sie w chorobach watroby,
w celu zidentyfikowania mozliwych przyczyn i czynnikow wspotistniejacych oraz mozliwych interwenciji
terapeutycznych i postgepowania profilaktycznego.

U pacjentoéw otrzymujagcych roztwory aminokwaséw moze wystapi¢ zwigkszenie stezenia amoniaku we

krwi i hiperamonemia. U niektorych pacjentow moze to wskazywaé na istnienie wrodzonych zaburzen
metabolizmu aminokwasoéw (patrz punkt Przeciwwskazania) lub na niewydolno$¢ watroby.

W zaleznosci od stopnia nasilenia oraz etiologii, hiperamonemia moze wymaga¢ natychmiastowej
interwencii.

Podczas pozajelitowego podawania roztworéw zawierajgcych aminokwasy zgtaszano wystgpowanie
azotemii, ktéra moze wystapi¢ zwtaszcza przy niewydolnosci nerek.

Nie nalezy podawaé produktu AMINOMEL NEPHRO przez te same dreny do infuzji co krew lub produkty
krwiopochodne, chyba ze zostato udokumentowane bezpieczerstwo takiego postepowania.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Po wprowadzeniu do obrotu tego produktu, a takze innych produktéw o podobnym sktadzie, zgtaszano
nastepujace dziatania niepozadane, wymienione wedtug klasyfikacji i nazewnictwa MedDRA, zgodnie
z ich nasileniem, o ile mozna je bylo okresli€. Czesto$¢ wystgpowania podanych ponizej dziatan
niepozadanych jest nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

AMINOMEL NEPHRO

ZABURZENIAUKLADUIMMUNOLOGICZNEGO:reakcje anafilaktyczne, reakcje rzekomoanafilaktyczne,
pokrzywka*;

ZABURZENIA UKLADU NERWOWEGO: bol glowy*

ZABURZENIA SERCA: tachykardia**, sinica**

ZABURZENIA NACZYNIOWE: wstrzgs**, niedoci$nienie tetnicze*/**, nadci$nienie tetnicze*
ZABURZENIA UKLADU ODDECHOWEGO, KLATKI PIERSIOWEJ | SRODPIERSIA: zaburzenia
oddychania, hipoksja**, $wist krtaniowy**, duszno$¢**, uczucie zaciskania w gardle**, hiperwentylacja**
ZABURZENIA ZOLADKA | JELIT: wymioty**, nudno$ci**, parestezja w jamie ustnej**, bél jamy ustnej
i gardta*™

ZABURZENIA WATROBY | DROG ZOtCIOWYCH: hiperamonemia, niewydolno$¢ watroby, marskosé
watroby, zwtbknienie watroby, cholestaza, sttuszczenie watroby, zapalenie pecherzyka zotciowego,
kamica pecherzyka zotciowego
ZABURZENIA SKORY | TKANKI PODSKORNEJ: wysypka*/**, pokrzywka*/**, rumief*/**
ZABURZENIA MIESNIOWO-SZKIELETOWE | TKANKI LACZNEJ: bol stawéw*, bol migéni*
ZABURZENIA NEREK | DROG MOCZOWYCH: azotemia
ZABURZENIA OGOLNE | STANY W MIEJSCU PODANIA: zator w miejscu podania leku, zapalenie zyty
w miejscu podania, bél w miejscu podania, rumiert w miejscu podania, zwigkszona cieptota w miejscu
podania, obrzek w miejscu podania, stwardnienie w miejscu podania, uogélniony obrzek**, goragczka*,
dreszcze*, nagte zaczerwienienie twarzy**, zblednigcie™
BADANIA DIAGNOSTYCZNE: zwigkszenie stezenia bilirubiny, zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych

*Swiadczy o objawach reakcji nadwrazliwosci/reakcji na infuzje
** Swiadczy o objawach reakgji anafilaktycznej/rzekomoanafilaktycznej

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C,

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z 0.0.
ul. Kruczkowskiego 8
1-380 Warszawa

NUMER POZWOLENIA MZ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Pozwolenie nr R/2617

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO: 17.07.2015

KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy stosowany wytacznie w lecznictwie zamknigtym — Lz.
Wersja nr 1
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CERNEVIT

CERNEVIT

INFORMACJA O LEKU

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CERNEVIT (preparat ztozony), proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji
SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

1 fiolka proszku (5 ml) zawiera:

Substancje czynne ug Co odpowiada

retynolu palmitynian 3500 j.m |witamina A 3500 j.m.
Cholekalcyferol 220 j.m |witamina D, 220 j.m.
DL-a-tokoferol 10,20 mg |witamina E 11,20 j.m.
kwas askorbowy 125mg |witamina C 125 mg
kokarboksylaza czterowodna 5,80 mg |witamina B, (tiamina) 3,51 mg
s6l sodowa fosforanu ryboflawiny 5,67 mg |witamina B, (ryboflawina) 4,14 mg
pirydoksyny chlorowodorek 5,60 mg |witamina B, (pirydoksyna) 4,53 mg
Cyjanokobalamina 6 ug witamina B,, 6 ug
kwas foliowy 414 ug  |kwas foliowy 414 ug
Dekspantenol 16,15 mg |kwas pantotenowy 17,25 mg
Biotyna 69 g Biotyna 69 ug
Nikotynamid 46 mg |witamina PP 46 mg

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan i infuzji.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Dostarczanie witamin pacjentom zywionym pozajelitowo.
Tylko dla dorostych i dzieci w wieku powyzej 11 lat.
DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA

Dawkowanie

Podawa¢ wstrzykujac powoli domiesniowo lub dozylnie, lub dozylnie w postaci wlewéw,
1 fiolke dziennie.

Sposob podawania

— Podanie dozylne

Sposéb rozpuszczania: Patrz punkt 6.6 ChPL Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
i przygotowania produktu leczniczego do stosowania.

Po rozpuszczeniu: Wstrzykiwa¢ powoli (co najmniej 10 min.; patrz punkt Specjalne ostrzezenia
i srodki ostroznosci dotyczace stosowania) dozylnie lub w postaci wlewu dozylnego w roztworze soli
fizjologicznej lub glukozy 5%.
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Podawanie moze byé kontynuowane przez caly okres zywienia pozajelitowego. W celu spetnienia
potrzeb zywieniowych i zapobieganiu niedoborom oraz ewentualnym powiktaniom z nich wynikajgcych
CERNEVIT moze by¢ dodawany do mieszanin odzywczych zawierajacych weglowodany, tluszcze,
aminokwasy i elektrolity, pod warunkiem wcze$niejszego stwierdzenia zgodnosci i stabilnoSci
w stosunku do kazdego preparatu wchodzacego w sktad mieszaniny odzywczej.

— Podanie domigsniowe
Sposo6b rozpuszczania: Patrz punkt 6.6 ChPL Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
i przygotowania produktu leczniczego do stosowania.

Nalezy uwzgledni¢ catkowitg ilo$¢ witamin pochodzacych ze wszystkich zrédet, takich jak inne formy
zywienia, podawanie innych witamin lub lekobw zawierajgcych witaminy jako sktadniki nieaktywne
(patrz punkt 4.5 ChPL).

Stan kliniczny pacjenta i stezenia witamin powinny by¢ kontrolowane w celu utrzymania ich

odpowiedniego poziomu.

Nalezy wzig¢ pod uwage, ze niektore witaminy, zwtaszcza A, B, i B, sg wrazliwe na dziatanie $wiatta

ultrafioletowego (np.: bezposrednie i posrednie $wiatto stoneczne). Dodatkowo, duza zawarto$¢ tlenu

w roztworze moze zwigkszac utrate witamin A, B,, C i E. Nalezy rozwazy¢ te czynniki, jezeli wiasciwe

stezenia witamin nie sg osiggniete.

PRZECIWWSKAZANIA

Produktu CERNEVIT nie wolno stosowac:

— w nadwrazliwo$ci na ktrgkolwiek substancje czynng, zwtaszcza na witamine B, lub na ktérgkolwiek
substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 ChPL, w tym na biatko soi i produkty sojowe
(lecytyna w mieszankach miceli pochodzi z soi), lub na biatko orzeszkéw ziemnych i produkty je
zawierajgce,

— u noworodkéw, niemowlat i dzieci ponizej 11 lat,

— w hiperwitaminozie ktérejkolwiek z witamin zawartych w tym produkcie.

SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

Ostrzezenia

Reakcje nadwrazliwosci

® Dla preparatu CERNEVIT, innych produktow wielowitaminowych oraz pojedynczych witamin
(zwtaszcza B,, B, B,, i kwasu foliowego) byly zgtaszane cigzkie ogbinoustrojowe reakcje
nadwrazliwosci. Dla preparatu CERNEVIT i innych produktow witaminowych podawanych
pozajelitowo zgtaszano reakcje zakoriczone zgonem (Patrz punkt Dziatania niepozgdane).

* Obserwowano wystepowanie alergii krzyzowych pomiedzy biatkami soi i orzeszkéw ziemnych.

* W niektérych przypadkach, wystapienie reakcji nadwrazliwosci po dozylnym podaniu produktow
wielowitaminowych moze by¢ zwigzane z szybkoscig podania. W przypadku podania we wlewie
dozylnym, preparat CERNEVIT nalezy podawa¢ powoli. W przypadku podania we wstrzyknieciu
dozylnym, nalezy podawaé powoli (wstrzykniecie powinno trwa¢ co najmniej 10 minut).

* Jezeliwystgpig objawy przedmiotowe lub podmiotowe reakcji nadwrazliwosci, wlew lub wstrzykniecie

musi by¢ natychmiast przerwane.

Toksyczno$¢ witamin

e Stan kliniczny pacjenta i stezenie witamin we krwi powinny by¢ monitorowane w celu uniknigcia
przedawkowania i dziatania toksycznego, zwtaszcza witamin A, D i E, a w szczegéIno$ci u pacjentow,
ktorzy dodatkowo otrzymuijg witaminy z innych zrédet lub stosujg inne czynniki zwigkszajgce ryzyko
toksycznego wptywu witamin.

* Monitorowanie jest szczegdlnie wazne u pacjentéw diugotrwale otrzymujacych suplementacje.



Hiperwitaminoza A

® Ryzyko hiperwitaminozy A i toksycznego wplywu witaminy A (np.: nieprawidtowosci skory i kosci,
podwdjne widzenie, marskos$¢ watroby) jest zwigkszone, na przyktad:
- u pacjentéw z niedoborem biatka
- u pacjentéw z niewydolnoscig nerek (nawet w przypadku braku suplementaciji witaminy A)
- u pacjentéw z niewydolnos$cig watroby
- u pacjentdw z matg masg ciata (np.: pacjenci pediatryczni)
- i u pacjentéw leczonych przewlekle.

® Ostre schorzenia watroby u pacjentow z duzymi zapasami witaminy A w watrobie moga prowadzi¢
do wystgpienia objawow toksycznego wptywu witaminy A.

Zespot ponownego odzywiania u pacjentéw otrzymujgcych zywienie pozajelitowe
Uzupetnianie substancji odzywczych u pacjentéw ciezko niedozywionych moze wywota¢ zespo6t
objawow z tym zwigzanych, ktory charakteryzuje si¢ przeniesieniem potasu, fosforu i magnezu do
przestrzeni wewnatrzkomorkowej, gdyz u pacjenta zaczynajg przewaza¢ przemiany anaboliczne.
Moze takze doj$¢ do powstania niedoboru tiaminy i zatrzymania ptynéw w organizmie. Doktadna
kontrola i powolne zwigkszanie podazy substancji odzywczych, unikajac przekarmienia, moze
zapobiec tym powiktaniom. W razie wystgpienia niedoboréw zywieniowych moze by¢ uzasadniona
odpowiednia suplementacja.

Osady u pacjentéw otrzymujgcych zywienie pozajelitowe
U pacjentow zywionych pozajelitowo zgtaszano wytrgcanie sig¢ osadu w naczyniach ptucnych.
Niektore przypadki zakoriczyty sie zgonem. Nadmierny dodatek wapnia i fosforanu zwigksza
ryzyko powstawania osadu fosforanu wapnia. Wystgpienie osadéw byto zgtaszane nawet przy
nieobecnosci soli fosforanowych w roztworze. Zgtaszano réwniez pojawienie si¢ osadu oddalonego
od filtra umieszczonego na linii wlewu i podejrzenie formowania si¢ osadu w krwioobiegu.

Oprocz kontroli roztworu, nalezy rowniez okresowo sprawdzaé zestaw do infuzji i cewnik w kierunku
obecnosci osadow.
W przypadku wystapienia objaw6éw przedmiotowych zaburzenia funkcji ptuc, nalezy przerwa¢ wlew
i rozpocza¢ ocene kliniczng pacjenta.

Sprawdzi¢, czy pojemnik nie jest uszkodzony.

Pracowa¢ w warunkach aseptycznych.

Nie nalezy przechowywaé czes$ciowo zuzytych fiolek; nie uzywaé, jezeli barwa produktu po

rozpuszczeniu jest niewtasciwa.

Specjalne srodki ostroznosci przy stosowaniu

Wptyw na watrobe

* U pacjentow otrzymujgcych CERNEVIT zaleca sie monitorowanie parametréw czynnosci watroby.
Szczegoblna kontrola zalecana jest u pacjentéw z zéttaczka pochodzenia watrobowego lub innymi
objawami cholestazy.

U pacjentow otrzymujacych CERNEVIT zgtaszano przypadki wzrostu aktywnosci enzymow
watrobowych, w tym izolowanego wzrostu aktywnosci aminotransferazy alaninowej (ALT) u oséb
z chorobami zapalnymi jelit (patrz punkt Dziatania niepozadane).

Dodatkowo, u pacjentéw otrzymujgcych CERNEVIT obserwowano wzrost stezenia kwaséw
z6iciowych (wszystkich jak i poszczegblnych kwaséw zétciowych, w tym kwasu glikocholowego).

U niektoérych pacjentéw otrzymujacych zywienie pozajelitowe (wigczajac zywienie pozajelitowe
z suplementacjg witaminami) dochodzi do wystapienia zaburzeri watroby i drég zétciowych,
w tym cholestazy, sttuszczenia, zwtoknienia i marskosci watroby, prowadzacych prawdopodobnie

CERNEVIT

do niewydolnosci watroby, a takze zapalenia woreczka zétciowego i kamicy zétciowej. Uwaza sig,
ze etiologia tych schorzen jest wieloczynnikowa i moze by¢ r6zna u poszczegéinych pacjentow.
Pacjenci, u ktérych wystapig nieprawidtowosci w wynikach badan laboratoryjnych lub inne oznaki
zaburzen watroby i drég zétciowych, powinni zosta¢ jak najwczes$niej poddani badaniu przez
lekarza posiadajgcego wiedze z zakresu chorob watroby w celu identyfikacji mozliwych czynnikow
przyczynowych i sprzyjajacych oraz podjecia mozliwych srodkoéw terapeutycznych i profilaktycznych.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami funkcji watroby

Pacjenci z zaburzeniami funkcji watroby moga wymagaé indywidualnego uzupetniania witamin. Nalezy
zwréci¢ szczegblng uwage, aby zapobiec toksyczno$ci witaminy A, poniewaz wystepowanie choroby
watroby wigze sie ze zwigkszong podatnoscig na toksyczne dziatanie witaminy A, w szczego6lnosci
w potaczeniu z przewleklym nadmiernym spozyciem alkoholu (patrz tez powyzej ,Hiperwitaminoza A”
i ,Wptyw na watrobg”).

Stosowanie u pacjentéw z uposledzong funkcjg nerek

Pacjenci z zaburzong funkcjg nerek moga wymaga¢ indywidualnego uzupetniania witamin,
w zaleznosci od stopnia uszkodzenia nerek i wystepowania choréb wspdtistniejgcych. U pacjentow
z ciezkg niewydolnoscig nerek, nalezy zwroci¢ szczegding uwage na utrzymanie wtasciwego stezenia
witaminy D oraz na zapobieganie toksycznemu wptywowi witaminy A, ktéry moze sig pojawi¢ u takich
pacjentéw nawet przy suplementacji matymi dawkami witaminy A lub nawet przy braku suplementacji.

Hiperwitaminoza i toksyczno$¢ (obwodowa neuropatia, ruchy mimowolne) pirydoksyny (witaminy B;)
byly zgtaszane u pacjentéw przewlekle hemodializowanych, ktorzy otrzymywali dozylnie produkty
wielowitaminowe zawierajgce 4 mg pirydoksyny podawane trzy razy w tygodniu.

Ogolne monitorowanie

U pacjentéw otrzymujacych przez dtuzszy czas dozylnie produkty wielowitaminowe jako jedyne zrodto

witamin, nalezy monitorowa¢ stan kliniczny oraz stgzenie witamin. Jest to szczeg6lnie wazne, w celu

wiasciwej suplementacii, np.:

e witaminy A u pacjentéw z odlezynami, ranami, oparzeniami, zespotem krétkiego jelita czy
mukowiscydoza,

witaminy B, u pacjentow dializowanych,

witaminy B, u pacjentow z chorobg nowotworowa,
witaminy B, u pacjentow z niewydolnoscig nerek,

poszczeg6lnych witamin, ktérych wymaganie moze by¢ zwigkszone z uwagi na interakcje z innymi
produktami leczniczymi (patrz punkt 4.5 ChPL).

Niedobory jednej lub kilku witamin nalezy korygowa¢ poprzez specyficzng suplementacje.

CERNEVIT nie zawiera witaminy K, ktorg w razie potrzeby nalezy podawac osobno.
Stosowanie u pacjentow z niedoborem witaminy B,

Przed rozpoczeciem suplementacji produktem CERNEVIT u pacjentow z grupy ryzyka niedoboru
witaminy B, i (lub) kiedy planuje si¢ podawanie produktu CERNEVIT przez kilka tygodni, zaleca sig
oceng stanu witaminy B,,.

Po kilku dniach podawania, zarowno stgzenie cyjanokobalaminy (witaminy B,,) jak i kwasu foliowego
w produkcie CERNEVIT moze by¢ wystarczajgce, by spowodowa¢ wzrost ilosci czerwonych krwinek,
retikulocytow oraz hemoglobiny u niektorych pacjentow z niedoborem witaminy B,, z towarzyszaca
anemig megaloblastyczng. Moze to maskowac niedobér witaminy B,,. Skuteczne leczenie niedoboru
witaminy B,, wymaga wyzszych dawek cyjanokobalaminy niz jest dostarczana w produkcie CERNEVIT.

Suplementacja kwasu foliowego u pacjentéw z niedoborem witaminy B, ktorzy rowniez nie otrzymujg
witaminy B, nie zapobiega rozwojowi ani postgpowi zmian neurologicznych zwigzanych z niedoborem
witaminy B,,. Sugeruje si¢ nawet mozliwos¢ pogorszenia stanu neurologicznego.
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Podczas interpretacji poziomu witaminy B, nalezy wzig¢ pod uwage, ze niedawne przyjmowanie
witaminy B,, moze powodowa¢ prawidtowy poziom pomimo niedoboru w tkankach.

Zaburzenia testow laboratoryjnych

Biotyna moze wptywa¢ na badania laboratoryjne oparte na interakcji biotyny i streptawidyny,
prowadzac do fatszywie obnizonych lub fatszywie podwyzszonych wynikow badan, w zaleznosci
od préby. Ryzyko interferencji jest wigksze u dzieci i pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek
i wzrasta w przypadku wiekszych dawek. Interpretujac wyniki badan laboratoryjnych nalezy wzig¢ pod
uwage mozliwg interferencje biotyny, zwtaszcza jezeli obserwuje sie brak zgodnosci z prezentacjg
kliniczng (np. wyniki badania tarczycy imitujace wyniki wskazujace na chorobe Gravesa-Basedowa
u przyjmujacych biotyne pacjentéw bez objawéw tej choroby lub fatszywie negatywne wyniki testow
troponinowych u pacjentéw z zawatem migénia sercowego przyjmujacych biotyne). W przypadkach,
w ktérych podejrzewa sig wystgpienie interferenciji, nalezy wykona¢ alternatywne, niepodatne
na interferencje z biotyna, badania, jezeli sg one dostepne. Jesli zleca sie badania laboratoryjne
u pacjentéw przyjmujacych biotyne, nalezy skonsultowa¢ sie z personelem laboratorium.

W zalezno$ci od stosowanych odczynnikéw, obecno$é kwasu askorbinowego w surowicy krwi i moczu
moze powodowaé fatszywie wysokie lub niskie odczyty stezenia glukozy w niektérych systemach
badania poziomu glukozy we krwi i moczu, w tym przenos$nych paskach testowych i przenosnych
glukometrach. Nalezy zapozna¢ sig z danymi technicznym dla kazdego testu laboratoryjnego w celu
okreslenia potencjalnych zaburzert wywotanych witaminami.

Réwnoczesne stosowanie z lekami przeciwpadaczkowymi:

Ze wzgledu na obecno$¢ kwasu foliowego, tagczne podawanie preparatu CERNEVIT z lekami
przeciwpadaczkowymi zawierajgcymi fenobarbital, fenytoine lub prymidon wymaga zachowania
szczegoblnej ostroznosci (patrz ,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji”).

Réwnoczesne stosowanie z lewodopa:

Ze wzgledu na obecnos$¢ pirydoksyny w produkcie CERNEVIT, réwnoczesne stosowanie z lewodopg
wymaga zachowania $rodkéw ostroznosci, gdyz moze to zmniejsza¢ skuteczno$¢ L-dopy (patrz
sInterakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”).

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
CERNEVIT jest wskazany u dzieci i mtodziezy w wieku powyzej 11 lat (patrz rowniez punkt Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania: Hiperwitaminoza A).

Stosowanie u pacjentéw w podesziym wieku

Zazwyczaj, nalezy rozwazy¢ dostosowanie dawkowania u pacjentow w podesztym wieku (zmniejszenie dawki
i (lub) wydtuzenie odstepoéw pomiedzy kolejnymi dawkami) uwzgledniajac wieksza czestotliwo$¢ pogorszenia
czynno$ci watroby, nerek lub serca oraz wystgpowanie choréb wspbfistniejacych lub terapii lekowej.
Zawarto$¢ sodu

CERNEVIT zawiera 24 mg sodu (1 mmol) na fiolke. Nalezy wzig¢ to pod uwage, jezeli pacjenci sg na
diecie kontrolujgcej ilo$¢ sodu.

Nalezy sprawdzi¢ zgodnos$¢ produktu przed zmieszaniem z innymi roztworami do wlewéw, zwiaszcza,
gdy CERNEVIT jest dodawany do workéw zawierajacych podwojne mieszaniny do zywienia
pozajelitowego, taczace glukoze, elektrolity i roztwér aminokwaséw, jak rowniez potrojne mieszaniny
faczace glukoze, elektrolity i roztwér aminokwaséw oraz tuszcze (patrz réwniez punkt 6.2 ChPL
4Niezgodnosci farmaceutyczne”).

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane produktow leczniczych, ktore wystapity po podaniu CERNEVIT sg
przedstawiane z ich wzgledna czestotliwoscia; obejmujg one dziatania niepozadane udokumentowane
w badaniach klinicznych oraz pochodzace ze zgtoszer po wprowadzeniu leku do obrotu. CERNEVIT
podawano w 3 badaniach klinicznych u 267 dorostych pacjentébw wymagajacych pozajelitowego
uzupetniania witamin.
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Czestotliwosci dziatari niepozadanych sg zgtaszane, zgodnie z nastepujacg konwencja: bardzo
czesto (= 1/10); czesto (= 1/100 do <1/10); niezbyt czesto (= 1/1000 do <1/100); rzadko (= 1/10000 do
<1/1000); bardzo rzadko (<1/10000); i nieznana (nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych
danych).

Dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu
produktu CERNEVIT:

Klasyflka}CJa uktadow Preferowane terminy wg MedDRA Czestotliwosé
i narzadow
Ogolnoustrojowe reakcje nadwrazliwo$ci z objawami,
Zaburzenia uktadu takimi jak _zab_urzer_ua oddychanlz_:l, dyskomfort .
immunologicznego w klatcelplelrspwej, obrzek krtani, pokrzywkg, wylsyplfa_, Nieznana
zaczerwienienia, dyskomfort w nadbrzuszu, jak rowniez
zatrzymanie akcji serca ze skutkiem $miertelnym
Zaburzenia metabolizmu |Wzrost stezenia witaminy A*® Nieznana®
i odzywiania Wzrost stezenia biatek wigzacych retynol® Nieznana®
Zaburzenia uktadu ) . .
nerwowego Zaburzenia smaku (metaliczny posmak) Nieznana
Zaburzenia serca Tachykardia Nieznana
Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki Przyspieszony oddech Nieznana
piersiowej i Srodpiersia
Mdtosci Rzadko
Zaburzenia zotadka i jelit | Wymioty Rzadko
Biegunka Nieznana
Wzrost aktywnosci transaminaz Nieznana®
Izolowany wzrost aktywno$ci aminotransferazy Nieznana®
Zaburzenia watroby alaninowej’ .
i drog zetciowych Wzrost aktywnosci dehydrogenazy glutaminianowej Nieznana®
9 Y Wzrost aktywnosci fosfatazy zasadowej we krwi Nieznana®
Wzrost stezenia kwasow zoiciowyche Nieznana®
Wozrost aktywnos$ci gamma glutamylotransferazy Nieznana
Zaburzenia skory i tkanki |, . .
podskomej Swiad Nieznana
B6l w miejscu wkiucia/wlewu Czesto
Zaburzenia ogélne i stany| Goraczka Nieznana
w miejscu podania Bol uogolniony Nieznana
Reakcje w miejscu infuzji, tj. uczucie pieczenia, wysypka |Nieznana

2Nie odnotowano objawéw hiperwitaminozy A.

b Podwyzszone stezenie witaminy Aw osoczu zgtaszano u 8 z 20 pacjentoéw otrzymujacych CERNEVIT
w zywieniu pozajelitowym w 45 dniu podawania. Od 45 do 90 dnia podawania produktu wysokie
wartoéci witaminy A utrzymywaty sie na statym poziomie (maksymalne obserwowane wartosci
3,6 umol/l w 90 dniu; normalne wartoéci: 1 do 2,6 ymol/l). Ponadto, zaobserwowano réwniez $redni
wzrost biatka wigzacego retynol (RBP). Odnotowane maksymalne warto$¢ RBP to 60 mg/l w 90 dniu
(normalne wartosci: 30 do 50 mg/l)



¢ Czestotliwo$¢ nie moze by¢ ustalona lub catkowita liczba pacjentéw w poszczegélnych badaniach
jest zbyt mata, aby umozliwi¢ prawidtowe oszacowanie czestotliwosci.

9 Izolowany wzrost aktywno$ci aminotransferazy alaninowej odnotowano w chorobach zapalnych jelit.
CERNEVIT podawano droga iniekcji dozylnej bez dodatkowego zywienia pozajelitowego.

e zgtaszano przypadki wzrostu catkowitego stezenia i poszczeg6lnych kwaséw zoéiciowych, w tym

kwasu glikocholowego na poczatku podawania zywienia pozajelitowego u pacjentéw otrzymujacych
CERNEVIT.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatai niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z 0.0.
ul. Kruczkowskiego 8
1-380 Warszawa

NUMER POZWOLENIA MZ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: R/6576

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO: 26.03.2019

KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Wersja nr 2

CLINIMIX N9G15E

INFORMACJA O LEKU

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CLINIMIX N9G15E, produkt ztozony, roztwor do infuzji
CLINIMIX N17G35E, produkt ztozony, roztwér do infuzji
SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

CLINIMIX jest pakowany w dwukomorowe plastikowe worki; jedna komora zawiera roztwér aminokwasow
z elektrolitami; druga - roztwér glukozy z wapniem.

Roztwoér aminokwasow do wstrzyknieé zawiera 15 L-aminokwasow (8 aminokwaséw niezbednych)
potrzebnych do syntezy biatka.

Profil aminokwasow jest nastepujacy:
— Niezbedne aminokwasy / wszystkie aminokwasy = 41,3%

CLINIMIX

— Niezbedne aminokwasy / catkowity azot = 2,83

— Aminokwasy z faricuchami rozgatezionymi / wszystkie aminokwasy = 19%

Sktad ilosciowy CLINIMIX N9G15E jest nastgpujacy:

o -

Substancja a:; isnﬁer:tsvg\:vr z 15% ;o:lt;vér_ glukozy
elektrolitami pniem

Substancja czynna:

L - leucyna 4,02 g/l

L - fenyloalanina 3,08 g/l

L - metionina 2,20 g/l

L - lizyna 3,19 g/l

(co odpowiada L-lizyny chlorowodorkowi) (3,99 g/l)

L - izoleucyna 3,30 g/l

L - walina 3,199/l

L - histydyna 2,64 g/l

L - treonina 2,31 g/l

L - tryptofan 0,99 g/l

L - alanina 11,39 g/l

L - arginina 6,33 g/l

Glicyna 5,67 g/l

L - prolina 3,74 g/l

L - seryna 2,75 g/l

L - tyrozyna 0,22 g/l

Sodu octan tréjwodny 4,31 g/l

Potasu wodorofosforan 5,22 g/l

Sodu chlorek 2,24 g/l

Magnezu chlorek sze$ciowodny 1,02 g/l

Glukoza 150 g/l

(co odpowiada glukozie jednowodnej) (165 g/l)

Wapnia chlorek dwuwodny 0,66 g/l

Skifad iloéciowy CLINIMIX N17G35E jest nastepujacy:
Substancja 10% roztwor aminokwasow | 35% roztwor glukozy

z elektrolitami z wapniem

Substancja czynna:

L - leucyna 7,30 g/l

L - fenyloalanina 5,60 g/l

L - metionina 4,00 g/l
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L - lizyna 5,80 g/l
(co odpowiada L-lizyny chlorowodorkowi) (7,25 gfl)
L - izoleucyna 6,00 g/l
L - walina 5,80 g/l
L - histydyna 4,80 g/l
L - treonina 4,20 g/l
L - tryptofan 1,80 g/l
L - alanina 20,70 g/l
L - arginina 11,50 g/l
Glicyna 10,30 g/l
L - prolina 6,80 g/l
L - seryna 5,00 g/l
L - tyrozyna 0,40 g/l
Sodu octan tréjwodny 6,80 g/l
Potasu wodorofosforan 5,22 g/l
Sodu chlorek 1,18 g/l
Magnezu chlorek szesciowodny 1,02 g/l
Glukoza 350 g/l
(co odpowiada glukozie jednowodnej) (385 g/l)
Wapnia chlorek dwuwodny 0,66 g/l

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL.
Po zmieszaniu zawarto$ci obu komor, sktad mieszaniny dla dostepnych wielkosci workdw jest nastepujacy:

Clinimix N9G15E

11 1,51 21
azot (g) 4,6 6,8 9,1
aminokwasy (g) 28 41 55
glukoza (g) 75 113 150
Warto$¢ energetyczna catkowita (kcal) 410 615 820
Warto$¢ energetyczna glukozy (kcal) 300 450 600
s6d (mmol) 35 53 70
potas (mmol) 30 45 60
magnez (mmol) 2,5 3,8 5
wapn (mmol) 2,3 3,4 45
octan (mmol) 50 75 100
chlorek (mmol) 40 60 80
fosforan jako HPO, ~(mmol) 15 23 30
pH 6
osmolarnos$¢ (mOsm/l) 845
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Clinimix N17G35E

11 1,51 21
azot (g) 8,3 12,4 16,5
aminokwasy (g) 50 75 100
glukoza (g) 175 263 350
Warto$¢ energetyczna catkowita (kcal) 900 1350 1800
Warto$¢ energetyczna glukozy (kcal) 700 1050 1400
s6d (mmol) 35 53 70
potas (mmol) 30 45 60
magnez (mmol) 2,5 3,8 5
wapn (mmol) 2,3 3,4 4,5
octan (mmol) 75 113 150
chlorek (mmol) 40 60 80
fosforan jako HPO, ~ (mmol) 15 23 30
pH 6
osmolarno$¢ (mOsm/l) 1625

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji

Wyglad przed zmieszaniem zawarto$ci obu komoér: Roztwory aminokwaséw i glukozy sa przejrzyste
i bezbarwne lub lekko zotte.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Odzywianie pozajelitowe w przypadkach, gdy odzywianie doustne lub dojelitowe jest niemozliwe,
niedostateczne lub przeciwwskazane.

U pacjentow dtugotrwale odzywianych pozajelitowo mozliwe jest dodanie do produktu CLINIMIX emulsji
tluszczowej, w celu dostarczenia kalorii i niezbednych kwaséw ttuszczowych.

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA

Dawkowanie

Dawkowanie ustala sie w zaleznosci od potrzeb metabolicznych, wydatku energetycznego
i klinicznego stanu pacjenta. U dorostych zapotrzebowanie wynosi od 0,16 g azotu/kg mc./dobe (okoto
1 g aminokwaséw/kg mc./dobe) do 0,35 g azotu /kg mc./dobe (okoto 2 g aminokwaséw/kg mc./dobe).

U dzieci zapotrzebowanie wynosi od 0,35 g azotu/kg mc./dobe (okoto 2 g aminokwaséw/kg mc./dobe)
do 0,45 g azotu/kg mc./dobe (okoto 3 g aminokwas6w/kg mc./dobe).

Zapotrzebowanie na energig¢ waha sig w zakresie od 25 do 40 kcal’kg mc./dobe, zaleznie od stanu
odzywienia pacjenta i stopnia katabolizmu.

Maksymalne dawki dobowe kazdego ze skiadnikéw CLINIMIX (j. aminokwasy i glukoza) powinny
zostaé ustalone w zaleznosci od indywidualnego catkowitego zapotrzebowania na sktadniki odzywcze
i tolerancji pacjenta.

CLINIMIX N9G15E: Maksymalna szybko$¢ wlewu wynosi 3 ml/kg mc./godz. lub 180 ml/godz. do
210 ml/godz. (w przypadku pacjentéw wazacych 60 do 70 kg). Maksymalna dawka dobowa wynosi 40
ml/kg mc., tj. 2400 ml do 2800 ml (dla pacjenta wazacego 60 do 70 kg).

CLINIMIX N17G35E: Maksymalna szybkos¢ wlewu wynosi 1,4 mi/kg mc./godz. lub 85 ml/godz. do



100 ml/godz. (w przypadku pacjentéow wazacych 60 do 70 kg). Maksymalna dawka dobowa wynosi
30 ml/kg mc., tj. 1800 ml do 2100 ml (dla pacjenta wazacego 60 do 70 kg).

Dzieci i mtodziez

Brak dostepnych danych.

Sposéb podawania

Wytacznie do jednorazowego uzytku.

Zaleca sig, aby po otwarciu niezwlocznie zuzy¢ zawarto$¢ worka i nie przechowywac jej do nastepnej

infuziji.

Podawa¢ dopiero po rozerwaniu spawu i wymieszaniu zawartosci obu komor.

Wyglad po zmieszaniu: przejrzysty i bezbarwny lub lekko zotty roztwor. Instrukcje dotyczace sposobu

przygotowania i uzycia emulsji do infuzji, patrz punk 6.6 ChPL.

Przy rozwazaniu podania do zyly obwodowej nalezy wzig¢ pod uwage osmolarno$¢ danego roztworu do

wlewu. Roztwory lub mieszaniny o osmolarno$ci powyzej 800 mOsm/I powinny by¢ podawane w infuzji

do zyly gtbwnej (patrz rowniez punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Witaminy, pierwiastki $ladowe i inne skfadniki (wtgczajac ttuszcze) moga byé dodane jako uzupetnienie

odzywiania wedtug indywidualnych zalecen, w celu zapobiezenia powstawaniu niedoboréw i komplikaciji

(patrz punkt 6.2 ChPL).

Szybko$¢ wlewu powinna by¢ stopniowo zwigkszana w trakcie pierwszej godziny podawania.

Szybko$¢ podawania powinna byé dostosowana do dawki, wiasciwosci podawanego roztworu,

catkowitej objeto$ci ptynow podawanych w ciggu 24 godzin i czasu trwania wlewu. Wlew powinien trwa¢

powyzej 8 godzin.

Aby zmniejszyé ryzyko wystapienia hipoglikemii po zaprzestaniu podawania, nalezy rozwazy¢ stopniowe

zmniejszanie szybkosci wlewu w trakcie ostatniej godziny podawania.

Podczas stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwér (w worku i zestawie do podawania) nalezy

chroni¢ przed $wiattem do momentu zakoriczenia podawania (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i Srodki

ostroznos$ci dotyczace stosowania, 6.3 i 6.6 ChPL).

PRZECIWWSKAZANIA

— Stwierdzona nadwrazliwo$¢ na ktérgkolwiek substancje czynng lub pomocniczg leku wymieniong
w punkcie 6.1 ChPL lub na sktadniki opakowania

— Zaburzenia metabolizmu aminokwaséw

— Ciezka hiperglikemia

— Kwasica metaboliczna, zwigkszone stezenie mleczanéw we krwi

— CLINIMIX z elektrolitami (CLINIMIX N9G15E i CLINIMIX N17G35E) nie powinien by¢ stosowany
u pacjentéw z hiperkaliemig i hipernatremia, ani u pacjentéw z patologicznie zwigkszonymi stezeniami
magnezu, wapnia i (lub) fosforu w osoczu

—Tak jak w przypadku innych roztworéw do wlewu zawierajacych wapn, jednoczesne podawanie
ceftriaksonu i CLINIMIX jest przeciwwskazane u niemowlat (< 28 dnia zycia), nawet jesli uzywa
sie osobnych linii do wlewow (ze wzgledu na ryzyko zgonu z powodu wytrgcania soli wapniowych
ceftriaksonu w krazeniu niemowlecia). Patrz punkty 4.5 6.2 ChPL odno$nie jednoczesnego podawania
u starszych pacjentow.

SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

OSTRZEZENIA

Przy stosowaniu produktéw CLINIMIX raportowano wystepowanie reakcji nadwrazliwosci/reakcji na

wlew, w tym niedoci$nienie, nadci$nienie, obwodowa sinice, tachykardie, duszno$¢, wymioty, nudnosci,

pokrzywke, wysypke, $wiad, rumieni, nadmierne pocenie sig, gorgczke i dreszcze.

CLINIMIX

Przy stosowaniu innych produktéw do zywienia pozajelitowego raportowano reakcje anafilaktyczne.

Na poczatku kazdego wlewu dozylnego konieczny jest specjalny nadzor kliniczny. Gdyby wystapity
jakiekolwiek nietypowe objawy przedmiotowe lub podmiotowe, np. reakcja nadwrazliwosci lub reakcja
na wlew, to wlew nalezy natychmiast przerwac.

U pacjentéw uczulonych na kukurydze lub produkty z kukurydzy nalezy zachowaé ostrozno$é¢ przy
podawaniu roztworéw zawierajacych glukoze, jesli w ogole je sie podaje.

U pacjentéw otrzymujgcych zywienie pozajelitowe odnotowano wytracanie sie osadu w naczyniach
ptucnych. Niektore przypadki zakoriczyty sie zgonem. Nadmierny dodatek wapnia i fosforanu zwigksza
ryzyko powstawania osadu fosforanu wapnia. Przypadki wystapienia osadéw byly zgtaszane nawet
przy nieobecnosci soli fosforanowych w roztworze. Zgtaszano réwniez przypadki pojawienia sie osadu
oddalonego od filtra umieszczonego na linii wlewu i przypadki podejrzenia formowania sig osadu
in vivo. Moga wystgpic kliniczne powiktania zwigzane z osadem w naczyniach ptucnych, np. ostry zespot
zaburzen oddechowych, zatorowo$¢ ptucna, srédmigzszowe zapalenie ptuc. W przypadku wystgpienia
objawéw takich ostrych zaburzeri oddechowych, infuzje nalezy przerwa¢ i przeprowadzi¢ badanie
lekarskie. Oprocz kontroli roztworu, nalezy réwniez okresowo sprawdza¢ zestaw do infuzji i cewnik
w kierunku obecnosci osadow.

U pacjentow w wieku powyzej 28 dnia zycia (w tym dorostych), nie wolno podawaé ceftriaksonu
jednoczesnie z roztworami dozylnymi zawierajgcymi wapn, wigczajac CLINIMIX, przez ten sam zestaw
do wlewu (np. przez tgcznik typu Y).

Jesli tego samego zestawu do wlewu uzywa sie do kolejnego podania, pomigdzy wlewami nalezy go
doktadnie przeptukaé ptynem wykazujacym zgodno$¢.

Zakazenie i sepsa moga wystapi¢ u pacjentéw zywionych pozajelitowo w wyniku stosowania cewnikéw
dozylnych, niewystarczajgcej dbatosci o cewniki lub skazonych roztworéw. Immunosupresja oraz
inne czynniki takie jak hiperglikemia, niedozywienie i (lub) stan zwigzany z chorobg zasadniczg moga
predysponowac¢ pacjentéw do powiktan w postaci zakazen.

Doktadne monitorowanie objawow oraz wynikéw badar laboratoryjnych celem wykrycia gorgczki/
dreszczy, leukocytozy, komplikacji technicznych zwigzanych ze sprzetem do dostepu zylnego oraz
hiperglikemii moze poméc we wczesnym rozpoznaniu zakazenia.

Czestotliwos¢ wystepowania powiktari wynikajacych z zakazert mozna zmniejszy¢ poprzez zwigkszenie
nacisku na stosowanie technik aseptycznych podczas umieszczania i utrzymywania cewnika oraz
w trakcie przygotowywania produktu do zywienia.

Uzupetnianie niedoboréw zywieniowych u pacjentéw ciezko niedozywionych moze wywotaé zespot
objawoéw z tym zwigzanych, ktory charakteryzuje sie przeniesieniem potasu, fosforu i magnezu do
ptynéw wewnatrzkomérkowych, gdyz u pacjenta zaczynajg przewaza¢ przemiany anaboliczne. Moze
takze doj$¢ do powstania niedoboru tiaminy i zatrzymania ptynéw w organizmie. Doktadna kontrola
i powolne zwigkszanie podazy substancji odzywczych, unikajac przekarmienia, moze zapobiec tym
komplikacjom.

Roztwory hipertoniczne podane do zyly obwodowej moga spowodowaé podraznienie
zyt. Wybér zyly obwodowej lub gtéwnej zalezy od koricowej osmolarnoéci mieszaniny.
Ogolnie przyjmuje sig, ze mieszaniny o osmolarnosci do okoto 800 mOsm/l mozna podawa¢ do zyt
obwodowych, tolerancja ta zmienia sie w zaleznosci od wieku, stanu ogélnego pacjenta, stanu zyt
obwodowych, czasu trwania infuzji oraz sktadu podawanego worka zywieniowego.

Nie nalezy taczy¢ workow seryjnie, aby unikng¢ zatorobw powietrznych, spowodowanych resztkowym
powietrzem zawartym w pierwszym worku.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przed rozpoczeciem wlewu nalezy wyréwnaé ciezkie zaburzenia rébwnowagi wodno-elektrolitowej,
cigzkie stany przewodnienia i cigzkie zaburzenia metaboliczne.

Jesli ilos¢ przyjmowanych substancji odzywczych nie jest dostosowana do potrzeb pacjenta lub
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pojemno$¢ metaboliczna ktéregokolwiek ze sktadnikow zywieniowych nie jest doktadnie oceniona,
moga wystgpi¢ zaburzenia metaboliczne. Niepozadane skutki metaboliczne moga wynika¢ z podania
nadmiernej ilosci lub niewtasciwych substancji odzywczych lub tez z niewtasciwej kompozycji
dodatkowych sktadnikéw wzgledem potrzeb danego pacjenta.

Czesta ocena stanu klinicznego i badania laboratoryjne sg konieczne do wiasciwego nadzoru w czasie
leczenia. Powinny one obejmowac jonogram i préby czynno$ciowe nerek i watroby.

U pacjentéw przyjmujacych ptyny nalezy doktadnie okresli¢ i monitorowa¢ zapotrzebowanie na elektrolity,
zwlaszcza w przypadku podawania roztworéw nie zawierajgcych elektrolitow.

Nietolerancja glukozy jest czestym powiktaniem metabolicznym u pacjentow cigzko chorych.
W nastgpstwie wlewu moze wowczas dojs¢ do hiperglikemii, glikozurii i zespotu hiperosmotycznego.
Stezenie glukozy we krwi i w moczu powinno by¢ sprawdzane rutynowo, a dawkowanie insuliny
u pacjentéw z cukrzycg whasciwie dostosowane.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujgc produkt u pacjentéw z niewydolnosciga nerek, szczegélnie
w przypadku wystepowania hiperkaliemii, gdyz istnieje ryzyko rozwoju lub nasilenia kwasicy
metabolicznej oraz hiperazotemii, jesli nie wykonuje sie dodatkowego pozanerkowego usuwania
produktéw metabolizmu. U tych pacjentdbw nalezy uwaznie monitorowaé stan ptynoéw i elektrolitow.
W przypadku ciezkiej niewydolno$ci nerek, nalezy preferencyjnie stosowa¢ roztwory aminokwaséw
0 specjalnym sktadzie.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas podawania roztworu CLINIMIX pacjentom z niewydolnoscia
nadnerczy.

Nalezy zachowaé ostrozno$é, aby unika¢ przecigzenia uktadu krazenia, zwtaszcza u pacjentow
z obrzekiem ptuc, wyrébwnang i niewyréwnang niewydolnoscig krazenia. W trakcie leczenia nalezy
monitorowa¢ rbwnowage ptyndw ustrojowych.

U pacjentow z chorobg watroby w wywiadzie lub niewydolnoscia watroby, oprécz rutynowych prob
watrobowych powinno sie zwracaé uwage na mozliwosci wystapienia objawow hiperamonemii.

U niektorych pacjentéw zywionych pozajelitowo dochodzi do zaburzeri watroby i drég zétciowych,
w tym cholestazy, stluszczenia, zwidknienia i marskosci watroby, mogacych powodowaé niewydolnosé¢
watroby, a takze zapalenie pecherzyka zo6tciowego i kamice zéiciowa. Uwaza sig, ze etiologia tych
choréb jest wieloczynnikowa i moze byé rézna u poszczeg6lnych pacjentéw. Pacjenci, u ktérych
wystapig nieprawidtowosci w wynikach badari laboratoryjnych lub inne oznaki zaburzeri watroby i drog
z6tciowych, powinni zosta¢ jak najwcze$niej poddani badaniu przez lekarza posiadajacego wiedze
z zakresu chor6b watroby w celu ustalenia przyczyn oraz podjecia odpowiedniego leczenia.

U pacjentéw otrzymujacych roztwory aminokwaséw moze wystgpi¢ zwigkszenie stezenia amoniaku
i hiperamonemia. U niektérych pacjentow moze to wskazywa¢ na wrodzone zaburzenia metabolizmu
aminokwasow (patrz punkt Przeciwskazania) lub niewydolno$¢ watroby.

Stezenie amoniaku we krwi nalezy mierzy¢ z duzg czestoscig u noworodkéw i niemowlat w celu wykrycia
hiperamonemii, ktéra moze wskazywa¢ na obecno$¢ wrodzonych nieprawidtowosci w metabolizmie
aminokwasow.

Zaleznie od stezenia i etiologii, hiperamonemia moze wymagac¢ natychmiastowej interwenciji.

Zbyt szybki wlew aminokwaséw moze powodowa¢ nudnosci, wymioty i dreszcze. W takich przypadkach
nalezy natychmiast przerwaé wlew.

Zasadniczo, nalezy zachowac ostrozno$¢ przy wyborze dawki u oséb w podesztym wieku, ze wzgledu na
wiekszg czesto$é wystepowania zaburzen czynnosci watroby, nerek lub serca, a takze wspéfistniejacych
choréb oraz przyjmowanie innych lekow.

Dzieci i mtodziez
— Nie przeprowadzono badan u dzieci i mtodziezy.
— Odno$nie monitorowania hiperamonemii u dzieci i mtodziezy — patrz powyzej.
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Narazenie na dziatanie $wiatta roztworow do dozylnego zywienia pozajelitowego, szczegblnie po
dodaniu pierwiastkéw $ladowych i (lub) witamin, moze prowadzi¢ do wytworzenia sig nadtlenkéw i innych
produktow rozpadu. Podczas stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat, lek CLINIMIX nalezy chroni¢
przed $wiatlem do momentu zakoriczenia podawania (patrz punkt Dawkowanie i sposéb podawania,
6.316.6 ChPL).

DZIALANIA NIEPOZADANE

Potencjalne dziatania niepozadane moga by¢é wynikiem niewtasciwego stosowania, na przyktad:
przedawkowania lub zbyt duzej szybkosci wlewu (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania oraz punkt 4.9 ChPL).

Dziatania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu produktu do obrotu

Nastepujace dziatania niepozadane zgtaszane byty dla produktu CLINIMIX po wprowadzeniu do obrotu,
uszeregowane wg Klasyfikacji Uktadéw i Narzagdow (SOC) oraz terminéw zalecanych przez MedDRA.

Klasyfikacja Uktadow i Narzadow (SOC)
Zaburzenia uktadu immunologicznego

Termin zalecany przez MedDRA | Czesto$¢?

Nadwrazliwo$¢* Nieznana

a: Czesto$¢ wystepowania jest okreslana jako: bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt
czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

*W tym nastepujace objawy: niedocisnienie, nadci$nienie, obwodowa sinica, tachykardia, dusznos$¢,
wymioty, nudnosci, pokrzywka, wysypka, $wigd, rumien, nadmierne pocenie sie, goragczka, dreszcze.

Dziatania klasy
Do innych dziatari niepozadanych zgtaszanych podczas stosowania zywienia pozajelitowego naleza:

* Anafilaksja

e Osad w naczyniach ptucnych (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznoéci dotyczace
stosowania)

Hiperglikemia; hiperamonemia, azotemia

Niewydolno$¢ watroby, marsko$¢ watroby, zwtdknienie watroby, cholestaza, sttuszczenie watroby,
zwigkszone stezenie bilirubiny we krwi, zwigkszone stezenie enzymow watrobowych

Zapalenie pecherzyka zo6tciowego, kamica z6tciowa

Zakrzepowe zapalenie zyt w miejscu wlewu, podraznienie zyt (zapalenie zyt, bol, rumien, ocieplenie,
obrzek i stwardnienie w miejscu wlewu).

Nietolerancja glukozy jest czestym metabolicznym zaburzeniem wystepujacym u cigzko chorych
pacjentéw. Po podaniu infuzji moze wystapi¢ hiperglikemia, glikozuria i zesp6ét hiperosmotyczny.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozlolimskie 181 C
PL 02-222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl



Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z 0.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

NUMERY POZWOLEN MZ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
CLINIMIX N9G15E — Pozwolenie nr 9955
CLINIMIX N17G35E — Pozwolenie nr 9959

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO: 09/2019

KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym
-Lz.

Wersja nr 2

CLINOLEIC 20%

INFORMACJA O LEKU

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
CLINOLEIC 20%, Olivae oleum + Soiae oleum, emulsja do infuzji
SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

100 ml emulsji do infuzji zawiera

Olej z oliwek oczyszczony i olej sojowy oczyszczony*.........

co odpowiada zawarto$ci niezbednych kwaséw ttuszczowych
*Mieszanina oczyszczonego oleju z oliwek (ok. 80%) i oczyszczonego oleju sojowego (ok. 20%).

Wartos¢ energetyczna ..2000 kcal/l (8,36 MJ/1)
Zawarto$¢ ttuszczow (olej z oliwek i olej sojowy) 200 g/l
OSMOIAINOSE ...ttt bt bbbt b bbbt e e bt b e eb e ene e 270 mOsm/I

Gestosc .
Fosfolipidy dostarczajg 47 miligraméw lub 1,5 mmol fosforu na 100 mi
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do infuz;ji.

Mleczny, jednorodny ptyn.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Produkt leczniczy stosowany jako zrodto tluszczéw w zywieniu pozajelitowym pacjentéw, u ktorych
zywienie doustne lub dojelitowe jest niemozliwe, niewystarczajace lub przeciwwskazane.

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA
CLINOLEIC 20% zawiera 200 g/l ttuszczéw, co odpowiada 200 mg/ml.

CLINOLEIC

Dawkowanie ustala sie¢ w zaleznosci od wydatku energetycznego, stanu klinicznego pacjenta, masy
ciata, zdolnosci do metabolizowania CLINOLEIC 20%, jak réwniez sktadnikow energetycznych
dostarczanych dodatkowo doustnie i (lub) dojelitowo. Dlatego dawka powinna by¢ dobrana indywidualnie
z zastosowaniem odpowiedniej wielko$ci worka.

Dorosli

Dawkowanie wynosi od 1 do maksymalnie 2 g ttuszczéw/kg mc. na dobe. Poczatkowa szybko$¢ wlewu
musi by¢ powolna i nie moze przekracza¢ 0,1 g tluszczéw, czyli 0,5 ml emulsji (okoto 10 kropli) na
minute przez 10 minut, a nastepnie powinna by¢ stopniowo zwigkszana, az do osiagnigcia wymaganej
szybkosci po pét godzinie.

Nie wolno przekracza¢ szybkosci 0,15 g ttuszczow/kg mc. na godzine (0,75 ml/kg mc. na godzine).

Dorosli (na 70 kg mc.)
od 70 do 140 g na dobe
od 350 do 700 ml na dobe

Dorosli (na kg mc.)

Zwykle stosowane dawkowanie
Podana objeto$¢ CLINOLEIC 20%

od 1 do 2 g/kg mc. na dobe

od 5 do 10 ml/kg mc. na dobe

Dzieci
CLINOLEIC 20% nalezy podawa¢ w infuzji ciagtej 24 godziny na dobe.

Nie zaleca sig przekraczania dawki dobowej 3 g ttuszczéw/kg me. i szybkosci wlewu 0,15 g ttuszczow/
kg mc. na godzine.

Dawke dobowg nalezy stopniowo zwigksza¢ w ciggu pierwszego tygodnia podawania.
Weczesniaki i dzieci z mata masa urodzeniowa

CLINOLEIC 20% mozna podawa¢ wcze$niakom w wieku cigzowym wynoszacym co najmniej
28 tygodni. CLINOLEIC 20% nalezy podawa¢ w infuzji ciagtej 24 godziny na dobe.

Poczatkowa dawka dobowa powinna wynosi¢ od 0,5 do 1,0 g tluszczéw/kg masy ciata. Mozna jg
zwigkszaé 0 0,5-1,0 g thuszczéw/kg masy ciata co 24 godziny, do dawki dobowej 2,0 g thuszczéw/kg mc.

Sposoéb podawania

Infuzja dozylna:

—w przypadku podawania jako cze$¢ kompletnej mieszaniny odzywczej (razem z glukozg
i aminokwasami), nalezy podawaé¢ drogg zyly centralnej lub zyt obwodowych, w zaleznosci od
koricowej osmolarnosci roztworu;

— podczas stosowania u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwér (w worku i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed $wiattem do momentu zakoriczenia podawania (patrz punkt
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoéci dotyczace stosowania, 6.3 i 6.6 ChPL);

— wrzadkich przypadkach podawania samej emulsji ttuszczowej w celu uzupetnienia zywienia doustnego
lub dojelitowego, CLINOLEIC 20% moze by¢ podawany przez zyte obwodowa.

Zaleca sig, aby zawarto$¢ worka zuzy¢ niezwlocznie po otwarciu i nie przechowywaé do czasu nastepnej infuzji.

Zalecany czas trwania infuzji w przypadku worka z ptynem do zywienia pozajelitowego wynosi migdzy

12 a 24 godziny, zaleznie od stanu klinicznego pacjenta.

Szybko$¢ podawania musi byé dostosowana z uwzglednieniem podawanej dawki, dobowej podazy

ptynoéw oraz czasu trwania infuzji (patrz punkt 4.9 ChPL).

Leczenie za pomoca zywienia pozajelitowego mozna prowadzi¢ tak diugo jak wymaga tego stan

kliniczny pacjenta.

Jednakze, gdy wymagane jest dtugotrwate podawanie leku, nalezy regularnie ocenia¢ stosunek korzyéci

do ryzyka, w szczegolnosci w celu zaplanowania przywrdcenia zywienia doustnego i (lub) dojelitowego.
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CLINOLEIC

Zaleca sie, aby w trakcie podawania wszystkich roztworéw do zywienia pozajelitowego, gdzie jest to
mozliwe, stosowac filtr koricowy.

Instrukcje podawania i przygotowania do stosowania emulsji do wlewoéw (patrz punkt 6.6 ChPL).
Stosowanie w mieszaninach odzywczych (z glukozg i aminokwasami):

Destabilizacja emulsji objawia sie wystgpieniem widocznych zo6ttych kropelek lub nierozpuszczalnych
czastek w mieszaninie.

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie CLINOLEIC 20% jest przeciwwskazane w nastgpujacych przypadkach:

— stwierdzona nadwrazliwo$¢ na biatko jaj, biatko sojowe, biatko orzeszkédw ziemnych lub na ktérgkolwiek
substancje czynng lub substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 ChPL.

—cigzka dyslipidemia i niewyréwnane zaburzenia metabolizmu, w tym kwasica mleczanowa
i niewyrébwnana cukrzyca

SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA
OSTRZEZENIA

Jesli wystgpig jakiekolwiek oznaki lub objawy reakcji alergicznej (takie jak pocenie sig, goraczka,
dreszcze, bol glowy, wysypka skorna lub dusznoéci), infuzje nalezy natychmiast przerwaé. Produkt
zawiera olej sojowy oraz fosfolipidy jajeczne do wstrzykiwan. Biatka soi oraz jaja mogg powodowaé
reakcje nadwrazliwosci. Obserwowano krzyzowe reakcje alergiczne pomiedzy biatkami soi i orzeszkow
ziemnych.

Codziennie nalezy monitorowa¢ stezenie trojglicerydow w osoczu oraz klirens tréjglicerydéw.
W trakcie infuzji stezenie trojglicerydow w surowicy nie powinno przekroczy¢é 3 mmol/l.
W przypadku wystgpienia takiej sytuacji, nastgpng infuzje mozna rozpocza¢ dopiero, gdy stezenie
trojglicerydéw w surowicy wréci do wartosci wyjsciowych.

Powiktania zwigzane z zakazeniem i sepsg

Zakazenie dostepu zylnego i sepsa sa powiktaniami, ktére mogag wystapi¢ u pacjentéw zywionych
pozajelitowo, szczegdlnie w przypadku niewystarczajacej dbatosci o cewniki i skazenie roztworow,
immunosupresanty oraz istnienie innych czynnikéw takich jak hiperglikemia, niedozywienie i (lub) stan
zwigzany z chorobg zasadnicza, ktére moga predysponowac¢ do powiktar w postaci zakazen.

Infuzja emulsji ttuszczowej podczas ciezkiej sepsy moze zaburza¢ odporno$é immunologiczng, dlatego
nalezy przeprowadzi¢ staranng ocene stosunku korzysci do ryzyka dla pacjenta, do momentu az
leczenie sepsy ustabilizuje stan pacjenta.

Doktadne monitorowanie objawow przedmiotowych i podmiotowych oraz wynikéw badar laboratoryjnych
celem wykrycia goraczki i (lub) dreszczy, leukocytozy, komplikacji technicznych zwigzanych ze sprzetem
do dostepu zylnego oraz hiperglikemii moze poméc we wczesnym rozpoznawaniu zakazenia.

Pacjenci wymagajacy zywienia pozajelitowego sg czesto predysponowani do rozwinigcia powiktan
w postaci zakazer z powodu niedozywienia i (lub) stanu zwigzanego z chorobg zasadnicza.
Wystepowanie powikfari wynikajacych z zakazerh mozna zmniejszyé poprzez zwigkszenie nacisku
na stosowanie technik aseptycznych podczas umieszczania i utrzymywania cewnika oraz w trakcie
przygotowywania produktu zywieniowego do podawania.

Niewydolno$¢ watroby

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, stosujac produkt u pacjentéw z niewydolnoéciag watroby, poniewaz istnieje
ryzyko rozwoju lub nasilenia zaburzen neurologicznych zwigzanych z hiperamonemia. Nalezy regularnie
oceniac¢ stan kliniczny i wykonywa¢ badania laboratoryjne, w szczegélnosci okre$lanie stezenia glukozy,
elektrolitéw oraz trojglicerydow (maksymalne stezenie w trakcie infuzji 3 mmol/l) we krwi.
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Zaburzenia hematologiczne i zakrzepowe zapalenie zyt

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac produkt u pacjentébw z zaburzeniami krzepniecia oraz
niedokrwistoscia. Nalezy uwaznie monitorowa¢ morfologie krwi i parametry krzepliwosci.

Moze wystgpi¢ zakrzepowe zapalenie zyt, szczeg6lnie w przypadku infuzji przez zyty obwodowe.
Miejsce wprowadzenia cewnika musi by¢ codziennie monitorowane w celu wykrycia miejscowych oznak
zakrzepowego zapalenia zyt.

Zmniejszona zdolno$¢ do usuwania ttuszczOw moze skutkowaé wystapieniem zespotu przecigzenia
tluszczami, ktéry moze by¢ spowodowany przedawkowaniem, jednak moze pojawi¢ sie réwniez na
poczatku infuzji, nawet jesli produkt podawany jest zgodnie z zaleceniami. Efekty te sg zazwyczaj
odwracalne po przerwaniu podawania emulsji ttuszczowej (patrz rbwniez punkt Dziatania niepozadane).

CLINOLEIC 20% podawany jest jako cze$¢ schematu zywienia pozajelitowego. Uzupetnianie
niedoboréw zywieniowych u pacjentéw ciezko niedozywionych moze wywota¢ zespdt objawédw
z tym zwigzanych. Zesp6t ten charakteryzuje sie przeniesieniem potasu, fosforu i magnezu do ptynéw
wewnatrzkomoérkowych, gdyz u pacjenta zaczynajg przewaza¢ przemiany anaboliczne. Moze takze
wystapi¢ niedobor tiaminy i zatrzymanie ptynéw w organizmie. Doktadna kontrola i powolne zwiekszanie
podazy substancji odzywczych z unikaniem przekarmienia moze zapobiec tym komplikacjom.

W przypadku mieszania CLINOLEIC 20% z roztworami glukozy i (lub) aminokwasow, przed podaniem
mieszaniny nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢ (patrz punkty 6.2 i 6.6 ChPL). Powstanie osadu moze skutkowac
zamknigciem $wiatta naczynia krwiono$nego.

Zarbwno w czasie krotkotrwatego jak i diugotrwatego zywienia pozajelitowego, nalezy regularnie
oznaczac stezenie fosfatazy alkalicznej i bilirubiny catkowitej, zaleznie od stanu klinicznego pacjenta.

SRODKI OSTROZNOSCI

Aby unikng¢ zatoréw powietrznych, spowodowanych
w pierwszym worku, nie podtgcza¢ workéw seryjnie.

Zatory powietrzne moga powstawaé, jesli powietrze resztkowe nie zostanie catkowicie usunigte
z worka przed rozpoczeciem podawania, a worek jest Sciskany w celu zwiekszenia szybkosci przeptywu.

resztkowym powietrzem zawartym

Stosowanie zestawu do podawania dozylnego z odpowietrzaniem, z odpowietrznikiem w pozyciji
otwartej, moze prowadzi¢ do zatoru powietrznego.

Jak w przypadku wszystkich ptynéw do podawania pozajelitowego, nalezy zwraca¢ szczeg6lng uwage
na bilans wodny, zwtaszcza u pacjentdéw z ostrg oligurig lub anurig oraz u pacjentéw z obrzekiem ptuc
lub niewydolnoscig serca.

Ciezkie zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej, ciezkie stany przewodnienia i cigzkie zaburzenia
metaboliczne muszg by¢ skorygowane przed rozpoczeciem infuzji.

U pacjentéw z obrzekiem ptuc lub z niewydolnoscig serca nalezy uwaznie monitorowa¢ bilans ptynéw.

Aby zapobiec wystgpieniu kwasicy metabolicznej, emulsje ttuszczowa nalezy podawac¢ jednoczes$nie
z roztworem weglowodanow i aminokwasow.

Nalezy regularnie oznacza¢ stgzenie glukozy we krwi, tréjglicerydéw w surowicy, rownowage kwasowo-
zasadowa, elektrolity, osmolarno$¢ surowicy, czynno$¢ nerek, wskazniki krzepniecia krwi oraz
morfologie krwi.

Podobnie jak inne emulsje ttuszczowe, CLINOLEIC 20% mozna podawaé niemowlgtom skrajnie
niedojrzatym i (lub) z bardzo mata masg urodzeniowag wytacznie pod Scista kontrolg neonatologa.
Istniejg doniesienia kliniczne o stosowaniu emulsji ttuszczowej CLINOLEIC 20% przez okres do 7 dni
u noworodkéw i do 2 miesiecy u dzieci.

Narazenie na dziatanie $wiatta roztworow do dozylnego zywienia pozajelitowego, szczegdlnie po
dodaniu pierwiastkéw $ladowych i (lub) witamin, moze mie¢ niepozadane skutki dotyczace odpowiedzi
klinicznej u noworodkéw, ze wzgledu na wytwarzanie sie nadtlenkéw i innych produktow rozpadu.
Podczas stosowania u noworodkéw i dzieci w wieku ponizej 2 lat, lek CLINOLEIC 20% nalezy chroni¢



przed $wiatlem do momentu zakoriczenia podawania (patrz punkt Dawkowanie i sposéb podawania,
6.3i16.6 ChPL).

CLINOLEIC 20% nalezy podawa¢ ostroznie w przypadkach hiperbilirubinemii noworodkéw (stezenie
bilirubiny catkowitej w surowicy > 200 mikromoli/litr), doktadnie monitorujac stezenie bilirubiny catkowitej.

Zywienie pozajelitowe nalezy stosowaé z ostroznoscig u pacjentéw z chorobg watroby w wywiadzie
lub niewydolnoscig watroby. Nalezy $cisle monitorowa¢ parametry czynnosci watroby w tej grupie
pacjentéw (patrz ponizej).

U niektorych pacjentéw zywionych pozajelitowo dochodzi do choréb watroby zwigzanych z zywieniem
pozajelitowym (PNALD, z ang. Parenteral Nutrition Associated Liver Diseases), w tym cholestazy,
stluszczenia, zwtdknienia i marskosci watroby, mogacych powodowa¢ niewydolnos¢ watroby,
a takze zapalenie pecherzyka zéiciowego i kamice zo6iciowa. Uwaza sig, ze etiologia tych choréb
jest wieloczynnikowa i moze byé rézna u poszczegéinych pacjentéw. Pacjenci, u ktorych wystapia
nieprawidtowosci w wynikach badan laboratoryjnych lub inne oznaki zaburzenr watroby i drég zétciowych,
powinni zosta¢ jak najwcze$niej poddani badaniu przez lekarza posiadajgcego wiedze z zakresu chorob
watroby w celu ustalenia przyczyn oraz podjgcia odpowiedniego leczenia.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane, ktore wystgpity po podaniu CLINOLEIC 20%, zaprezentowane sg wraz ze
wzglednymi czesto$ciami wystepowania; sg to dziatania niepozadane udokumentowane w badaniach
klinicznych jak i te pochodzace ze zgloszeri po wprowadzeniu produktu do obrotu. W trakcie badan
klinicznych CLINOLEIC 20% podawany byt 274 dorostym pacjentom i dlatego czestosci dziatan
niepozadanych ograniczone sg do dziatari wystepujgcych bardzo czesto do niezbyt czesto, wg
nastgpujacej konwencji: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000
do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000) lub nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Najczestszymi dziataniami niepozgdanymi odnotowanymi dla CLINOLEIC 20% w badaniach klinicznych
byty nudnosci i (lub) wymioty, ktdre wystgpity u ponad 2% pacjentow.

Dziatania niepozadane zgtaszane dla CLINOLEIC 20% w trakcie badan klinicznych

i po wprowadzeniu produktu do obrotu

Klasyfikacja uktadéw i narzgdéw Czesto$c Termin zalecany przez MedDRA
. . Niezbyt czesto Leukopenia
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego - -
Nieznana Trombocytopenia
Zaburzenia uktadu immunologicznego Nieznana Nadwrazliwo$¢
Czesto Hiperglikemia
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Czesto Hiperproteinemia
Czesto Hiperlipidemia

Zaburzenia naczyn Niezbyt czesto Uderzenia goraca

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki

o SR Niezbyt czesto Duszno$¢
piersiowej i $rédpiersia

Czesto Nudnosci, wymioty
Czesto Wzdecie brzucha
Zaburzenia zotadka i jelit i Bol brzucha, dyskomfort
Niezbyt czesto ’
w nadbrzuszu
Nieznana Biegunka

CLINOLEIC

Zaburzenia watroby i drog Czesto Cholestaza
Z6tciowych Niezbyt czesto Cytolityczne zapalenie watroby
Zaburzenia skory | tkanki Nieznana Pokrzywka, $wiad

podskérnej
Zaburzenia ogodlne i stany w
miejscu podania

Niezbyt czesto Dreszcze

Zmniejszenie $redniego cisnienia

Czesto .
tetniczego
Zwigkszenie stezenia bilirubiny we krwi,

Czesto zwigkszenie stezenia tréjglicerydow
we krwi

Badania diagnostyczne Czesto Nieprawidtowe wyniki testow

watrobowych

Niezbyt czesto Zwu—gks;eme aktywnosci enzymow
trzustki

Skroécenie znormalizowanego czasu

Nieznana )
protrombinowego

Podobne dziatania niepozadane zgtaszano podczas stosowania podobnych produktéw leczniczych:
niewydolnos$¢ watroby, marsko$¢ watroby, zwidknienie watroby, sttuszczenie watroby, zapalenie
pecherzyka zo6tciowego, kamica zéiciowa.

Zesp6t przecigzenia thuszczami (bardzo rzadko):

Podczas stosowania podobnych produktow zgtaszano wystepowanie zespotu przecigzenia ttuszczami.
Zmniejszona zdolno$¢ usuwania ttuszczéw zawartych w CLINOLEIC 20% moze spowodowaé zespot
przecigzenia tluszczami, ktory moze wynika¢ z przedawkowania, jednakze objawy i oznaki tego
zespotu moga réwniez wystgpi¢ na poczatku infuzji, gdy produkt podawany jest zgodnie z zaleceniami.
Zespot ten jest zwigzany z nagtym pogorszeniem sig stanu klinicznego pacjenta i charakteryzuje sig
hiperlipidemia, goraczka, sttuszczeniem watroby, hepatomegalia, anemia, zmniejszeniem liczby krwinek
biatych, zmniejszeniem liczby ptytek krwi, zaburzeniami krzepliwosci krwi oraz $pigczkg wymagajaca
hospitalizacji. Te objawy zazwyczaj ustepuja po zaprzestaniu infuzji emulsji thuszczowe;.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatani niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C
PL 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z 0.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa
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FINOMEL

NUMER POZWOLENIA MZ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: 9594

j Treonina 2319 3,06 g 3,889
DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO: 04/2021 Tryptofan 0,999 1819 1669
KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy stosowany wytacznie w lecznictwie zamknigtym — Lz. Tyro.zyna 0229 029¢ 0374
Wersja nr 3 Walina 3,209 4,239 5,36 g
Sodu octan tréjwodny 3,109 4109 5199
Potasu chlorek 2,479 3,279 4,149
Wapnia chlorek dwuwodny 0,41¢g 0,54 ¢g 0,689
FINOMEL Magnezu siarczan siedmiowodny 1,369 1,809 2,289
Sodu glicerofosforan uwodniony 3,269 4,329 547 g
INFORMACJA O LEKU Cynku siarczan siedmiowodny 0,013 g 0,017 g 0,021 g
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Glukoza ) ) 137,89 18199 231,09
Finomel, produkt zlozony, emulsja do infuzji (w postaci glukozy jednowodnej) (151,56 g) (200,0 g) (254,1 g)
Finomel Peri, produkt ztozony, emulsja do infuzji Fi ! Peri:
SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY inometFert:
Finomel, Finomel Peri pakowany jest w trojkomorowe, plastikowe worki. Substancje czynne 1085 ml 1450 ml 2020 ml
Finomel: Kazdy worek zawiera jatowy, apirogenny 42% roztwor glukozy, 10% roztwor aminokwasow Olej rybi bogaty w omega-3 kwasy 6,12 g 8,16 g 11,409
z elektrolitami i 20% emulsje tluszczowa. Olej  oliwek oczyszczony 7,659 10,20 g 14,259
Finomel Peri: Kazdy worek zawiera jatowy, apirogenny 13% roztwér glukozy, 10% roztwoér aminokwasow Olei Soiowy 0czZySZezon 9.18 12.04 1710
z elektrolitami i 20% emulsje thuszczowa. a J_ Jowy oczy Y . 199 =29 109
) " . . L . ) e ' Triglicerydy nasyconych kwaséw
Sktad gotowej emulsji po wymieszaniu zawarto$ci trzech komér podano w ponizszej tabeli: thuszczowych o Sredniej dugosci 7,659 10,20 g 14,25 g
Finomel: faricucha
. Alanina 7,08 ¢g 9,46 g 13,17 g
Substancje czynne 1085 ml 1435 ml 1820 ml —
- - Arginina 3,93 ¢ 5,26 g 7,319
Olej rybi bogaty w omega-3 kwasy 8,24 ¢g 10,92 g 13,849 G 350 271 655
icyna ; ) ,
Olej z oliwek oczyszczony 10,30 g 13,659 17,309 i tyd 164 2 219 ; 3,05 ;
istydyna , ) ,
Olej sojowy oczyszczony 12,36 g 16,38 g 20,76 g IzoI:uZyna 205 g 574 g .62 g
Triglicerydy nasyconych kwasow 9 29 =29
tluszczowych o Sredniej dtugosci taricucha 10,30 g 13,65¢g 17,30 g Leucyna 2,509 3,349 4,649
Alanina 11,419 15,09 g 19,13 g Lizyna 1,989 2,659 3,699
— (w postaci lizyny chlorowodorku) (248 g) (3319) (4,619)
Arginina 634g 838¢ 10639 Metionina 137 g 1,83 g 254 g
Glllcyna 5689 7519 9529 Fenyloalanina 1,929 2569 3,569
Histydyna 2649 3509 4449 Prolina 233g 3119 432
Izoleucyna 3319 4379 5,549 Seryna 1,719 2,29g 3,189
Leucyna 4,029 5329 6759 Treonina 1,44 g 1,92 g 2,679
Lizyna 3,209 4,239 5,36 g
(w postaci lizyny chlorowodorku) (3,99 g) (5,29 g) (6,70 g) Tryptofan 0,629 0829 1,149
Metionina 2209 2929 3,70g Tyrozyna 0149 0,189 0259
Fenyloalanina 3,09 g 4,08 g 517 Walina 1989 2,65 3,699
Prolina 3,759 4969 6,28 g Sodu octan tréjwodny 1,929 2,579 3,579
Seryna 276¢ 3659 4629 Potasu chlorek 1,589 2,059 2,859
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FINOMEL

© Suma zawarto$ci oleju i fosfolipidéw w g x 9 kcal/g.

Wapnia chlorek dwuwodny 0,259 0,34 ¢ 0,47 g ) . h . " .
4 Bez fosforanoéw z emulsji ttuszczowej/z fosforanami z emulsji tluszczowej.
Magnezu siarczan siedmiowodny 0,849 1,139 1,57 g
Sodu glicerofosforan uwodniony 2,03¢g 2719 3,779 Finomel Peri:
Cynku siarczan siedmiowodny 0,008 g 0,011 g 0,015g
Glukoza 76,79 102,6 g 142,9 g 1085 ml 1450 ml 2020 ml
(w postaci glukozy jednowodnej) (84,4q) (1128 9) (157,2q) Azot (g) 5,6 7,5 10,5
L ) . o ) o i Aminokwasy (g) 34 46 64
Wartosci odzywcze gotowej emulsji, odpowiednio do wielkosci workdw: Glukoza (g) 77 103 143
. Ttuszcze® (g) 32 43 60
Finomel: <
Wartos¢ energetyczna:
1085 ml 1435 ml 1820 ml Catkowita wartosé energetyczna (kcal) 751 1003 1398
Azot (g) 9,1 12,0 15,3 \(/I\(Isgtl?sc energetyczna niebiatkowa 614 820 1144
Aminolwasy (g) 5 7S % Wartos¢ t luk kcal)® 322 431 600
Glukoza (g) 138 182 231 a O?? energelyozna gu ozy'( cal)
Warto$¢ energetyczna tluszczow 292 389 544
Ttuszcze® (g) 44 58 73 (kcal)®
Warto$é energetyczna: Stosunek: warto$¢ energetyczna
- g " y niebiatkowa/azot (kcal/g) 109 109 109
Catkowita warto$¢ energetyczna (kcal) 1184 1567 1988 Stosunek: wartos¢ energetyczna o8 o8 /48
Warto$¢ energetyczna niebiatkowa (kcal) 964 1276 1619 glukoza/ttuszcze
Warto$¢ energetyczna glukozy (kcal)® 571 755 958 Tiuszcze/catkowita ilo$¢ kalorii 39% 39% 39%
Warto$¢ energetyczna tiuszczow (kcal)® 393 521 661 Elektrolity:
Stosunek: warto$¢ energetyczna Séd (mmol) 27,4 36,6 50,9
L 106 106 106
niebiatkowa/azot (kcal/g) Potas (mmol) 20.6 275 38.2
Stosunek: warto$¢ energetyczna glukoza/ ’ ’ ’
Husacre getycznag 59/41 59/41 59/41 Magnez (mmol) 34 26 64
Thuszcze/catkowita ilo$¢ kalorii 33% 33% 33% Wapn (mmol) 1,7 2,3 3,2
Elektrolity: Fosforany (mmol) 6,6/8,9¢ 8,8/11,9¢ 12,3/16,6¢
S6d (mmol) 441 58,3 73,9 Octany (mmol) 49,3 65,9 91,7
Potas (mmol) 33,1 43,8 55,5 Chlorki (mmol) 37,6 50,2 69,9
Magnez (mmol) 55 7,3 9,3 Siarczany (mmol) 3,5 4,6 6,4
Wapri (mmol) 2,8 3,7 4,7 Cynk (mmol) 0,03 0,04 0,05
Fosforany (mmol) 10,7/13,8¢ 14,1/18,3¢ 17,9/23,1¢ pH (w przyblizeniu) 6,0 6,0 6,0
Octany (mmol) 79,5 105 133 Osmolarno$é (w przyblizeniu) (mOsm/l) 850 850 850
Chlorki (mmol) 60,5 80,1 102 a Suma zawartoéci oleju i fosfolipidow.
. > Suma zawarto$ci glukozy i glicerolu w g x 4 kcal/g.
Siarczany (mmol) 56 74 9.3 °© Suma zawartosci oleju i fosfolipidéw w g x 9 kcal/g.
Cynk (mmol) 0,04 0,06 0,07 9 Bez fosforanéw z emulsji ttuszczowej/z fosforanami z emulsji tluszczowej.
pH (w przyblizeniu) 6,0 6,0 6,0
Osmolarno$é (w przyblizeniu) (mOsm/l) 1440 1440 1440 Petny wykaz substanciji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL.

@ Suma zawartosci oleju i fosfolipidow.

> Suma zawarto$ci glukozy i glicerolu w g x 4 kcal/g.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Emulsja do infuzji.
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Wyglad produktu leczniczego przed zmieszaniem:

* Roztwory glukozy i aminokwasow sg przezroczyste, bezbarwne lub lekko zotte i nie zawierajg czastek statych.
* Emulsja tluszczowa jest biata i jednorodna.

Po zmieszaniu zawarto$ci 3 komor produkt jest biatg emulsja.

Finomel: Osmolarno$¢: okoto 1440 mOsm/|

Finomel Peri: Osmolarno$é¢: okoto 850 mOsm/I

pH po zmieszaniu: okoto 6,0

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Finomel, Finomel Peri jest wskazany do zywienia pozajelitowego oséb dorostych w przypadkach, gdy
doustne lub dojelitowe odzywianie jest niemozliwe, niewystarczajgce lub przeciwwskazane.

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA

Wytacznie do jednorazowego uzycia.

Zaleca sie, aby po otwarciu niezwtocznie zuzy¢ zawarto$¢ worka i nie przechowywac¢ do nastepnej infuzji.

Instrukcje dotyczace podawania, przygotowania i stosowania produktu, patrz punkt 6.6 ChPL.

Dawkowanie

Dawkowanie powinno by¢ dobrane indywidualnie, zaleznie od wydatku energetycznego, stanu

klinicznego pacjenta, masy ciata oraz mozliwosci metabolizowania sktadnikéw produktu Finomel,

Finomel Peri, jak rowniez od sktadnikéw energetycznych lub biatek dodatkowo dostarczanych doustnie/

dojelitowo. Dlatego nalezy odpowiednio dobra¢ wielko$¢ worka.

Srednie dobowe zapotrzebowanie dla dorostych wynosi:

— u pacjentow z prawidtowym stanem odzywienia lub w warunkach tagodnego stresu katabolicznego:
0,6 — 0,9 g aminokwaséw/kg masy ciata/dobe (0,10 — 0,15 g azotu/kg masy ciata/dobe);

— u pacjentéw z umiarkowanym lub duzym stresem metabolicznym z niedozywieniem lub bez: 0,9-1,6g
aminokwasow/kg masy ciata/dobe (0,15 — 0,25 g azotu/kg masy ciata/dobe);

—u pacjentbw w szczeg6lnych warunkach (np. z oparzeniami lub znacznym anabolizmem)
zapotrzebowanie na azot moze by¢ jeszcze wigksze.

Maksymalna dawka dobowa jest rézna w zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta i moze zmienia¢ sie

z dnia na dzien.

Szybkos¢ przeptywu nalezy zwigkszaé stopniowo podczas pierwszej godziny.

Szybko$¢ podawania musi byé dostosowana biorgc pod uwage podawang dawke, przyjmowang

dobowa objetos¢ oraz czas trwania infuzji. (Patrz punkt 4.9 ChPL).

Zalecany czas trwania infuzji wynosi 14 do 24 godzin.

Finomel: Zakres dawki 13 — 31 ml/kg masy ciata/dobe odpowiada 0,7 — 1,6 g aminokwaséw/kg masy

ciata/dobe (co odpowiada 0,11 — 0,26 g azotu/kg masy ciata/dobe) i 14 — 33 kcal/kg masy ciata/dobe

catkowitej warto$ci energetycznej (11 — 27 kcal/kg masy ciata/dobe wartosci energetycznej niebiatkowej).

Finomel Peri: Zakres dawki 20 ml — 40 ml/kg masy ciata/dobe odpowiada 0,6 — 1,3 g aminokwaséw/

kg masy ciata/dobe (co odpowiada 0,10 — 0,21 g azotu/kg masy ciata/dobe) i 14 — 27 kcal’kg masy

ciata/dobe catkowitej wartosci energetycznej (11 — 22 kcal/kg masy ciata/dobe wartosci energetycznej

niebiatkowej).

Maksymalna szybko$¢ infuzji glukozy wynosi 0,25 g/kg masy ciata/godz., aminokwasow 0,1 g/kg masy

ciata/godz., a ttuszczéw 0,15 g/kg masy ciata/godz.

Finomel: Szybko$¢ infuzji nie powinna przekracza¢ 2,0 ml/kg masy ciata/godz. (co odpowiada 0,10 g

aminokwasow, 0,25 g glukozy i 0,08 g ttuszczéw/kg masy ciata/godz.).

Finomel Peri: Szybkos¢ infuzji nie powinna przekraczac 3,0 mi/kg masy ciata/godz. (co odpowiada 0,09 g
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aminokwasoéw, 0,21 g glukozy i 0,09 g tluszczéw/kg masy ciata/godz.).

Finomel: Zalecana maksymalna dawka dobowa wynosi 35 mil’/kg masy ciata/dobe i dostarczy 1,8 g
aminokwasow/kg masy ciata/dobe (co odpowiada 0,29 g azotu/kg masy ciata/dobe), 4,5 g glukozy/kg
masy ciata/dobe, 1,40 g tluszczéw/kg masy ciata/dobe i catkowitg warto$¢ energetyczng 38 kcallkg
masy ciata/dobe (co odpowiada 30 kcal’/kg masy ciata/dobe wartosci energetycznej niebiatkowej).

Finomel Peri: Zalecana maksymalna dawka dobowa wynosi 40 ml’/kg masy ciata/dobe i dostarczy 1,3 g
aminokwasow/kg masy ciata/dobe (co odpowiada 0,21 g azotu/kg masy ciata/dobe), 2,8 g glukozy/kg
masy ciata/dobe, 1,2 g thuszczoéw/kg masy ciata/dobe i catkowitg warto$¢ energetyczng 27 kcal’lkg masy
ciata/dobe (co odpowiada 22 kcal/kg masy ciata/dobe wartoséci energetycznej niebiatkowej).

Dzieci i mtodziez

Nie okres$lono bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Finomel, Finomel Peri
u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Brak dostgpnych danych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek/watroby

Dawke nalezy dobrac¢ indywidualnie, w zalezno$ci od stanu klinicznego pacjenta (patrz punkt Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania).

6b lawania
Finomel: Podanie dozylne, infuzja do zyty centralnej.
Finomel Peri: Podanie dozylne, infuzja do zyly obwodowe;j lub centralnej.
Instrukcje dotyczace rekonstytuciji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6 ChPL.

Informacje dotyczgce mieszania z innymi ptynami do infuzji’krwig przed lub w trakcie podawania, patrz
punkt 4.5 6.6 ChPL.

PRZECIWWSKAZANIA

— Nadwrazliwo$¢ na biatka ryb, jaja, soi, orzeszkéw ziemnych, kukurydze/produkty zawierajace
kukurydze (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania) lub na
ktérakolwiek substancje czynna lub pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 ChPL

— Ciezka hiperlipidemia

— Ciezka niewydolno$¢ watroby

— Ciezkie zaburzenia krzepnigcia krwi

— Wrodzone zaburzenia metabolizmu aminokwasow

— Ciezka niewydolno$¢ nerek bez dostepu do hemofiltracji lub dializy

— Nieleczona skutecznie hiperglikemia

— Patologicznie podwyzszone stezenia w surowicy ktdregokolwiek z elektrolitow zawartych w produkcie

— Ogolne przeciwwskazania do terapii w postaci infuzji: ostry obrzek ptuc, przewodnienie i niewyréwnana
niewydolnos¢ serca

— Stany niestabilne (np. ciezkie stany pourazowe, niewyréwnana cukrzyca, ostry zawat migénia
sercowego, udar, zator, kwasica metaboliczna, ciezka posocznica, odwodnienie hipotoniczne
i $pigczka hiperosmolarna)

SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

Finomel: Podawanie musi by¢ wykonywane wytgcznie przez zyte centralna.

Finomel Peri: W przypadku wykorzystywania do infuzji zyt obwodowych, nalezy wzig¢ pod uwage

osmolarno$¢ roztworéw, poniewaz moze wystgpi¢ zakrzepowe zapalenie zyt. Miejsce wprowadzenia
cewnika nalezy codziennie ocenia¢ pod katem miejscowych oznak zakrzepowego zapalenia zyt.



Nadwrazliwosc lub reakcja anafilaktyczna

Infuzja musi by¢ natychmiast przerwana w przypadku wystapienia jakichkolwiek oznak lub objawéw
reakgji alergicznej (takich jak goraczka, dreszcze, wysypka lub dusznos$¢).

Finomel, Finomel Peri zawiera olej sojowy, olej rybi oraz fosfolipidy jajeczne, ktére w rzadkich
przypadkach moga powodowaé reakcje alergiczne. Obserwowano krzyzowe reakcje alergiczne
pomiedzy sojg i orzeszkami ziemnymi.

Finomel, Finomel Peri zawiera glukoze uzyskang z kukurydzy, ktéra moze powodowac reakcje
nadwrazliwosci u pacjentow z alergig na kukurydze lub produkty zawierajgce kukurydze (patrz
punkt Przeciwwskazania).

Osady w naczyniach ptucnych

U pacjentéw otrzymujacych zywienie pozajelitowe zgtaszano wystepowanie osadow w naczyniach
ptucnych, powodujacych zator naczyn ptucnych lub niewydolno$é ptuc. Niektére przypadki koriczyly
sie zgonem. Dodanie nadmiernej ilosci wapnia i fosforanu zwigksza ryzyko wytracenia osadéw wapnia
fosforanu. Wystepowanie osadéw zgtaszano nawet przy braku soli fosforanowej w roztworze. Zgtoszono
réwniez podejrzenie powstania osadu in vivo.

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

W przypadku wystgpienia objawdw niewydolnosci ptuc nalezy przerwaé infuzje i rozpocza¢ oceng medyczna.

Zakazenie i posocznica
Poniewaz z wykorzystaniem jakiejkolwiek zyty wigze sie podwyzszone ryzyko zakazenia, w trakcie
wprowadzania i manipulacji cewnikiem nalezy stosowa¢ $ciste zasady aseptyki, aby zapobiec zakazeniu.

Zespot przecigzenia ttuszczami

Zgtaszano wystepowanie ,zespotu przecigzenia ttuszczami” podczas stosowania podobnych produktow.
Moze to by¢ spowodowane nieprawidtowym podaniem (np. przedawkowaniem i (lub) szybkoscig infuzji
wigkszg niz zalecana), jednakze objawy podmiotowe i przedmiotowe tego zespotu moga réwniez
wystgpi¢, gdy produkt podawany jest zgodnie z zaleceniami. Zmniejszona lub ograniczona zdolnos¢
metabolizowania ttuszczéw zawartych w produkcie Finomel, Finomel Peri wraz z przedtuzonym
klirensem osoczowym moze mie¢ konsekwencje w postaci tzw. zespotu przeciazenia tluszczami. Zespot
ten jest zwigzany z nagtym pogorszeniem sig stanu klinicznego pacjenta i charakteryzuje sig¢ objawami
takimi jak goraczka, niedokrwisto$é, zmniejszenie liczby krwinek biatych, zmniejszenie liczby ptytek
krwi, zaburzenia krzepliwosci krwi, hiperlipidemia, sttuszczenie watroby (hepatomegalia), pogorszenie
czynnosci watroby oraz objawami ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (np. $piaczka). Zespoét ten
jest zazwyczaj odwracalny po zaprzestaniu infuzji emulsji ttuszczowej.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami metabolizmu ttuszczéw

Nalezy monitorowa¢ zdolno$¢ eliminaciji tuszczoéw przez pacjentéw, kontrolujac stezenia triglicerydow.
Stezenie ftriglicerydow w surowicy podczas infuzji nie powinno przekroczyé 4,6 mmol/l. Nalezy
stosowa¢ ostroznie w stanach zaburzenia metabolizmu tluszczéw, ktére moga wystapi¢ u pacjentow
zniewydolnoscia nerek, cukrzyca, zapaleniem trzustki, zaburzeniami czynnosci watroby, niedoczynnos$cig
tarczycy i posocznica.

Nalezy kontrolowac stezenie glukozy, elektrolitow i osmolarnos¢ surowicy oraz bilans ptynéw, rownowage
kwasowo-zasadowg i aktywno$¢ enzymoéw watrobowych.

Zespot ponownego odZywienia

Ponowne odzywienie cigzko niedozywionych pacjentow moze doprowadzi¢ do wystapienia zespotu
ponownego odzywienia, ktory charakteryzuje sie przesunigciem potasu, fosforu i magnezu do
wnetrza komorek, gdy pacjent przechodzi w stan anaboliczny. Moze takze doj$¢ do niedoboru tiaminy
i zatrzymania ptynéw. Tym powiktaniom mozna zapobiec przez uwazne monitorowanie pacjenta i wolne
zwiekszanie podazy substancji odzywczych, przy jednoczesnym unikaniu przekarmienia. Opisywano
wystepowanie tego zespotu po podaniu podobnych produktow.

FINOMEL

W przypadku pacjentéw niedozywionych, wprowadzenie odzywiania pozajelitowego moze spowodowaé
przesunigcia ptynéw powodujgce obrzgk ptuc oraz zastoinowg niewydolnos$¢ serca, jak rowniez
spadek stezenia w surowicy potasu, fosforu, magnezu lub witamin rozpuszczalnych w wodzie.
Zmiany te moga wystapi¢ w ciggu 24 do 48 godzin, dlatego w tej grupie pacjentéw zaleca sig ostrozne
i powolne wprowadzanie odzywiania pozajelitowego, razem ze $cistym monitorowaniem i odpowiednim
dostosowaniem ptynéw, elektrolitow, sktadnikbw mineralnych oraz witamin.

Choroby watroby zwigzane z odzywianiem pozajelitowym

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby, w tym cholestazg
i (lub) podwyzszong aktywnoscig enzyméw watrobowych. Parametry czynnosci watroby powinny byé
Scisle monitorowane.

Hiperglikemia

W przypadku wystapienia hiperglikemii nalezy zastosowa¢ leczenie odpowiednie w danej sytuacji
klinicznej, podajac insuling i (lub) dostosowujac szybkos$¢ infuzji (patrz punkt 4.9 ChPL).

Zaburzenia czynnosci nerek

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac produkt u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. Nalezy
uwaznie kontrolowa¢ podaz fosforanéw, magnezu i potasu, aby zapobiec hiperfosfatemii, hipermagnezemii
i (lub) hiperkaliemii. Zaburzenia rownowagi elektrolitowej i bilansu ptynéw (np. nieprawidtowo wysokie lub
niskie stezenia elektrolitbw w surowicy) nalezy skorygowaé przed rozpoczeciem infuzji.

Réwnowaga wodno-elektrolitowa

W trakcie leczenia nalezy monitorowa¢ réwnowage wodno-elektrolitowa, osmolarno$¢ surowicy,
stezenie triglicerydéow w surowicy, rownowage kwasowo-zasadowa, stezenie glukozy we krwi, czynno$¢
watroby i nerek oraz morfologie krwi, w tym liczbe ptytek krwi i parametry krzepnigcia.

Kwasica mleczanowa

Nalezy zachowaé ostrozno$é, stosujac produkt u pacjentébw z kwasicg mleczanowa, niedostateczng
podazg tlenu do komérek i (lub) podwyzszong osmolarnoscig surowicy.

Dtugotrwate stosowanie

Dozylnej infuzji aminokwaséw towarzyszy zwigkszone wydalanie w moczu pierwiastkow $ladowych,
w szczego6lnosci miedzi i cynku. Nalezy to uwzglednié przy dawkowaniu pierwiastkéw $ladowych,
zwlaszcza w diugotrwalym zywieniu dozylnym. Nalezy wzigé pod uwage ilos¢ cynku podawanego
z produktem Finomel, Finomel Peri.

Uktad kraZenia

Nalezy zachowac ostroznos$é, stosujac produkt u pacjentéw z obrzekiem ptuc lub niewydolnoécig serca.
U wszystkich pacjentdéw otrzymujacych odzywianie pozajelitowe nalezy $cisle kontrolowac¢ bilans ptynow.
Nadmierna infuzja aminokwasow

Tak jak w przypadku innych roztworéw aminokwaséw, aminokwasy zawarte w produkcie Finomel,
Finomel Peri mogg powodowaé dziatania niepozadane w przypadku przekroczenia zalecanej szybkosci
infuzji. Te dziatania obejmuja nudnos$ci, wymioty, dreszcze i poty. Infuzja aminokwaséw moze takze
powodowa¢ wzrost temperatury ciata. W przypadku zaburzer czynnosci nerek moze doj$¢ do wzrostu
stezenia metabolitow zawierajgcych azot (np. kreatyniny, mocznika).

Zatrzymanie elektrolitow

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przy podawaniu produktu Finomel, Finomel Peri pacjentom z tendencjg
do zatrzymywania elektrolitow. Szczegblna kontrola kliniczna jest konieczna na poczatku kazdej infuzji
dozylnej. W przypadku wystapienia oznaki jakiejkolwiek nieprawidtowosci infuzja musi by¢ przerwana.

Nadmierne podanie zywienia pozajelitowego

W celu unikniecia zagrozer zwigzanych ze zbyt szybkim podaniem infuzji, zaleca sie stosowanie ciagtej i dobrze
kontrolowanej infuzji, w miare mozliwosci z uzyciem pompy wolumetrycznej (patrz takze punkt 4.9 ChPL).
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Zaburzenia wynikéw badari laboratoryjnych

Tluszcze zawarte w niniejszej emulsji moga zaburza¢ wyniki niektorych badar laboratoryjnych (patrz
punkt 4.5 ChPL).

Dzieci i mtodziez
Nie przeprowadzono badan z produktem Finomel, Finomel Peri u dzieci i mtodziezy.
DZIALANIA NIEPOZADANE

Nastepujace dziatania niepozadane zostaty zgloszone dla innych podobnych produktow. Czesto$é
wystepowania tych dziatar nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych:

Klasyfikacja uktadéw i narzadow Okreslenie wg MedDRA

Nadwrazliwo$¢

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania |Zesp6t ponownego odzywienia, hiperglikemia

Zaburzenia uktadu nerwowego Zawroty gtowy, bol glowy

Zaburzenia naczyniowe Zakrzepowe zapalenie zyt

Zatorowo$¢ ptucna (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznos$ci dotyczace stosowania)

Niewydolno$¢ oddechowa (patrz punkt Specjalne ostrzezenia
i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania)

Dusznos$¢

Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i $rodpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci, wymioty

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu

podania Goraczka, wynaczynienie

Badania diagnostyczne Zwigkszona aktywno$¢ enzymoéw watrobowych

Urazy, zatrucia i powiktania po
zabiegach

Zesp6t przecigzenia tluszczami, choroba watroby zwigzana
z odzywianiem pozajelitowym

Opis wybranych dziatar niepozadanych
o Zespdt przecigzenia ttuszczami

Zgtaszano wystepowanie zespotu przecigzenia ttuszczami podczas stosowania podobnych produktow.
Moze to by¢ spowodowane nieprawidtowym podaniem (np. przedawkowaniem i (lub) szybko$cig
infuzji wigkszg niz zalecana, patrz punkt 4.9 ChPL), jednakze objawy podmiotowe i przedmiotowe
tego zespotu moga réwniez wystgpi¢ na poczatku infuzji, gdy produkt podawany jest zgodnie
z zaleceniami. Zmniejszona lub ograniczona zdolno$¢ metabolizowania lipidow zawartych w produkcie
Finomel, Finomel Peri wraz z przedtuzonym klirensem osoczowym moze mie¢ konsekwencje w postaci
,Zespotu przecigzenia tluszczami” (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania).

® Zespdt ponownego odzywienia

Ponowne odzywienie ciezko niedozywionych pacjentow moze doprowadzi¢ do wystgpienia zespotu
ponownego odzywienia, ktory charakteryzuje sie przesunieciem potasu, fosforu i magnezu do
wnetrza komorek, gdy pacjent przechodzi w stan anaboliczny. Moze takze doj$¢ do niedoboru tiaminy
i zatrzymania ptynow.

W przypadku pacjentéw niedozywionych, wprowadzenie odzywiania pozajelitowego moze spowodowaé
przesunigcia ptynéw, powodujgc obrzek ptuc oraz zastoinowa niewydolnos¢ serca, jak rowniez spadek
stezenia w surowicy potasu, fosforu, magnezu lub witamin rozpuszczalnych w wodzie. Zmiany te moga
wystgpi¢ w ciggu 24 do 48 godzin.
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Szczegblowe zalecenia, patrz punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznoéci dotyczace stosowania.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Baxter Polska Sp. z 0. 0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

NUMER POZWOLENIA urplwMiPB NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:

Finomel: Pozwolenie nr 25328

Finomel Peri: Pozwolenie nr 25327

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO: 09.05.2019

KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Wersja nr 1

MULTIMEL

INFORMACJA O LEKU

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Multimel N4-550 E, Multimel N6-900 E, Multimel N7-1000 E, preparat ztozony, emulsja do infuzji
SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Multimel pakowany jest w tréjkomorowe worki.

Dostepne sag 4 wielkosci opakowan zawierajace nastepujgce objetosci ptynbw w poszczeg6lnych
komorach:

Komora 1000 ml 1500 ml 2000 ml 2500 ml
Emulsja tluszczowa 200 ml 300 ml 400 ml 500 ml
Roztwoér aminokwasow 400 ml 600 ml 800 ml 1000 ml
Roztwor glukozy 400 ml 600 ml 800 ml 1000 ml




Zawarto$¢é w tréjkomorowym worku 1000 ml:

Multimel N6-900 E:

MULTIMEL

Multimel N4-550 E: kon_10ra z20% komora z 8,5% komora z 30 %
emulsja tluszczowg roztworem roztworem glukozy
komora z 10% komora z 5,5 komora z 20% Substancje czynne (co odpowiada aminokwasoéw (co odpowiada
emulsja % roztworem roztworem 20 g/100 ml) (co odpowiada 30 g/100 ml)
Substancie czvnne tluszczowa aminokwasow glukozy (co (200 mi) 8,5 g/100 ml) (400 ml) (400 ml)
] Yy (co odpowiada (co odpowiada odpowiada Olej z oliwek oczyszczony
10 g/100 ml) 5,5 g/100 ml) 20 g/100 ml) + olej sojowy oczyszczony* 40,009
(200 ml) (400 ml) (400 ml) Alanina 704
Olej z oliwek oczyszczony 20.00 049
+ olej sojowy oczyszczony* 209 Arginina 391¢g
Alanina 4,56 g Glicyna 3,50 g
Arginina 2,539 Histydyna 1,639
Glicyna 2,279 Izoleucyna 2,049
Histydyna 1,06 g Leucyna 2,48 g
Izoleucyna 1,329 Lizyna 1,97g
Leucyna 1,619 (w postaci lizyny
(2,46)

Lizyna 1289 chlorowodorku)
(w postaci lizyny chlorowodorku) (1,60 g) Metionina 1364
Metionina 0,88g Fenyloalanina 1,909
Fenyloalanina 1,23 g Prolina 2,31g
Prolina 1,50 g Seryna 1,70 g
Seryna 1,10g Treonina 1,43 g
Treonina 0,92¢g Tryptofan 0619
Tryptofan 0,40 g Tyrozyna 0,14 g
Tyrozyna 0,099 Walina 197g
Walina 1,289 Sodu octan tréjwodny 2459
Sodu octan tréjwodny 0,989 Sodu glicerofosforan 2144
Sodu glicerofosforan pigciowodn 2,14 Plgdowodny

odug pie y 149 Potasu chlorek 1,799
Potasu chlorek 1,199 Magnezu chlorek 045
Magnezu chlorek sze$ciowodny 0,459 szesciowodny 499
Glukoza 80,009 Glukoza 120,00 g
(w postaci glukozy jednowodnej) (88,00 g) (w postaci glukozy 132.00

- jednowodnej) (132,00 )

Wapnia chlorek dwuwodny 0,309 Je
* Mieszanina oczyszczonego oleju z oliwek (ok. 80%) i oczyszczonego oleju sojowego (ok. 20%) Wapnia chiorek dwuwodny 0.30¢

* Mieszanina oczyszczonego oleju z oliwek (ok. 80%) i oczyszczonego oleju sojowego (ok. 20%)
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MULTIMEL

Multimel N7-1000 E:

Substancje czynne

komora
z 20% emulsja
tluszczowa

komora
z 10% roztworem
aminokwasow

komora z 40%
roztworem glukozy
(co odpowiada

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL.

Po zmieszaniu zawarto$ci trzech komor, gotowa mieszanina zawiera:

Multimel N4-550 E:

(co odpowiada (co odpowiada 40 g/100 ml)
20 g/100 ml) (200 ml) | 10 g/100 ml) (400 ml) (400 ml)
Olej z oliyvek oczyszczony* 40,00 g
+ olej sojowy oczyszczony
Alanina 8,28 g
Arginina 4,609
Glicyna 4129
Histydyna 1,929
I1zoleucyna 2,409
Leucyna 292¢
Lizyna 2,32g
o 2300
Metionina 1,60 g
Fenyloalanina 2249
Prolina 2,729
Seryna 2,009
Treonina 1,689
Tryptofan 0,729
Tyrozyna 0,16 g
Walina 2,32¢g
Sodu octan tréjwodny 2459
;(;(i% \?Jg:(je;?fosforan 214g
Potasu chlorek 1,799
™
Glukoza 160,009
i (78000)
Wapnia chlorek dwuwodny 0,30 g

* Mieszanina oczyszczonego oleju z oliwek (ok. 80%) i oczyszczonego oleju sojowego (ok. 20%)
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Na worek 1 litr 1,5 litra 2 litry 2,5 litra
Azot (g) 3,6 54 7,3 9,1
Aminokwasy (g) 22 33 44 55
Glukoza (g) 80 120 160 200
Ttuszcze (g) 20 30 40 50
Warto$¢ energetyczna catkowita (kcal) 610 910 1215 1520
Warto$¢ energetyczna niebiatkowa (kcal) 520 780 1040 1300
Warto$¢ energetyczna glukozy (kcal) 320 480 640 800
Warto$¢ energetyczna ttuszczow (kcal) 200 300 400 500
Piobiatonavaot (koalg Ny 44 44 44 44
Séd (mmol) 21 32 42 53
Potas (mmol) 16 24 32 40
Magnez (mmol) 2,2 3,3 4,4 55
Wapn (mmol) 2 3 4 5
Fosforany (mmol)** 8,5 13 17 21
Octany (mmol) 30 46 61 76
Chlorki (mmol) 33 50 66 83
pH 6 6 6 6
Osmolarnos¢ (mOsm/l) 750 750 750 750
** Lgcznie z fosforanami zawartymi w emulsji thuszczowej

Multimel N6-900 E:

Na worek 1 litr 1,5 litra 2 litry 2,5 litra
Azot (g) 5,6 8,4 11,2 14,0
Aminokwasy (g) 34 51 68 85
Glukoza (g) 120 180 240 300
Ttuszcze (9) 40 60 80 100
Warto$¢ energetyczna catkowita (kcal) 1015 1525 2030 2540
Wartoé¢ energetyczna niebiatkowa (kcal) 880 1320 1760 2200
Warto$¢ energetyczna glukozy (kcal) 480 720 960 1200
Warto$¢ energetyczna ttuszczow (kcal) 400 600 800 1000
Stosunek: warto$¢ energetyczna 157 157 157 157

niebiatkowa/azot (kcal/g N)




S6d (mmol) 32 48 64 80
Potas (mmol) 24 36 48 60
Magnez (mmol) 2.2 3.3 4.4 55
Wapr (mmol) 2 3 4 5
Fosforany (mmol)** 10 15 20 25
Octany (mmol) 53 79 106 132
Chlorki (mmol) 46 69 92 115
pH 6 6 6 6
Osmolarno$¢ (mOsm/l) 1160 1160 1160 1160
** k gcznie z fosforanami zawartymi w emulsji ttuszczowej
Multimel N7-1000 E:
Na worek 1 litr 1,5 litra 2 litry 2,5 litra
Azot (g) 6,6 9,9 13,2 16,5
Aminokwasy (g) 40 60 80 100
Glukoza (g) 160 240 320 400
Ttuszcze (9) 40 60 80 100
X‘Slzg’vfﬁae(”ki;gl‘;‘yczna 1200 1800 2400 3000
x\i’:l;tigflfofvr;e(’gfg’)czna 1040 1560 2080 2600
}/l\(lggtl)oéé energetyczna glukozy 640 960 1280 1600
masrztg:gv‘:'(‘fggﬁtyczna 400 600 800 1000
Stosunek: warto$é
energetyczna niebiatkowa/ 158 158 158 158
azot (kcal/g N)
Séd (mmol) 32 48 64 80
Potas (mmol) 24 36 48 60
Magnez (mmol) 2.2 3.3 4.4 5.5
Wapn (mmol) 2 3 4 5
Fosforany (mmol)** 10 15 20 25
Octany (mmol) 57 86 114 143
Chlorki (mmol) 48 72 96 120
pH 6 6 6 6
Osmolarno$é¢ (mOsm/l) 1450 1450 1450 1450

** k gcznie z fosforanami zawartymi w emulsji tuszczowej

MULTIMEL

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Po zmieszaniu:

Emulsja do infuz;ji.

Wyglad przed zmieszaniem:

* Emulsja ttuszczowa jest jednorodnym ptynem o mlecznym wygladzie.

* Roztwory aminokwasoéw i glukozy sg przezroczyste, bezbarwne lub lekko zétte.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Odzywianie pozajelitowe dorostych i dzieci w wieku powyzej 2 lat w przypadkach, gdy odzywianie
doustne lub dojelitowe jest niemozliwe, niedostateczne lub przeciwwskazane.

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA
Dawkowanie

Dawkowanie ustala sie¢ w zaleznosci od wydatku energetycznego, stanu klinicznego pacjenta, masy
ciata oraz mozliwosci metabolizowania skfadnikow produktu Multimel, jak réwniez od sktadnikow
energetycznych lub biatek, dodatkowo dostarczanych doustnie/dojelitowo; dlatego tez nalezy
odpowiednio dobra¢ wielko$¢ worka.

Podawanie mozna kontynuowac¢ tak dtugo jak wymaga tego stan kliniczny pacjenta.
Maksymalna dawka dobowa:

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej u dorostych ani u dzieci i mtodziezy. Z powodu
ustalonego sktadu worka wielokomorowego, rownoczesne spetnienie wszystkich potrzeb zywieniowych
pacjenta moze nie by¢ mozliwe. Moze wystapié¢ sytuacja kliniczna, w ktorej pacjent bedzie wymagac¢
innej iloci sktadnikéw odzywczych niz dostepne w statym sktadzie worka.

Dorosli
Zapotrzebowanie:

Przecietne zapotrzebowanie na azot wynosi od 0,16 do 0,35 g/kg mc. na dobe (ok. 1 do 2 g aminokwasow/
kg mc. na dobe).

Zapotrzebowanie energetyczne waha sig zaleznie od stanu odzywienia pacjenta i poziomu katabolizmu.
Srednio wynosi ono od 20 do 40 kcal/kg mc. na dobe.

Maksymalna dawka dobowa:

Dla produktu Multimel N4-550 E: Maksymalna dawka dobowa wynosi 40 mi/kg mc. (co odpowiada
0,88 g aminokwasoéw, 3,2 g glukozy, 0,8 g ttuszczéw, 0,84 mmoli sodu i 0,64 mmoli potasu/kg mc.),
tj. 2800 ml emulsji do infuzji dla pacjenta wazacego 70 kg.

Dla produktu Multimel N6-900 E: Maksymalna dawka dobowa wynosi 40 mil/kg mc. (co odpowiada
1,36 g aminokwasoéw, 4,8 g glukozy, 1,6 g tuszczéw, 1,28 mmoli sodu i 0,96 mmoli potasu/kg mc.),
tj. 2800 ml emulsji do infuzji dla pacjenta wazacego 70 kg.

Dla produktu Multimel N7-1000 E: Maksymalna dawka dobowa zalezy od wartosci energetycznej
sktadnikéw produktu. Maksymalna dawka dobowa wynosi 33 ml/kg mc. (co odpowiada 1,32 g
aminokwasow, 5,28 g glukozy, 1,32 g ttuszczéw, 1,06 mmoli sodu i 0,79 mmoli potasu/kg mc.), tj. 2310 ml
emulsji do infuzji dla pacjenta wazacego 70 kg

Dzieci w wieku powyzej 2 lat i mfodziez

Nie przeprowadzano badan u dzieci i mtodziezy.

Dawkowanie:

Dawkowanie ustala sig zaleznie od iloéci przyjmowanych ptynéw i dziennego zapotrzebowania na azot.
Podaz powinna by¢ skorygowana z uwzglednieniem stanu nawodnienia dziecka.

Dobowe zapotrzebowanie na ptyny, azot i energie stale maleje wraz z wiekiem.
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MULTIMEL

Wytyczne dotyczace maksymalnej zalecanej szybkoéci infuzji na godzine i objetosci na dobe dla dzieci

i mlodziezy to:
Multimel N4-550 E:
Maksymalna dawka dobowa:

2do 11 lat 12 do 18 lat

zoana | Mtoee | Zioemn | Mo

e «| MULTIMEL dawka MULTIMEL

N4-550 E® dobowa? N4-550 E°

m;‘kg me.dobe) 60 — 120 50 50 — 80 50
g}?('g‘r’r']“gj‘jgbe) 1-2(do25) 11 1-2 1,1
g'/‘l’(zoéi Jdobg) 1,4-86 4,0 0,7-58 4,0
g;’lf;‘;fce_/dobe) 0,5-3 1,0 0,5 -2 (do 3) 1,0
‘(’i\(’;‘;?;; n‘ig%%egé‘)’zna catkowita 30-75 30,5 20-55 30,5
(Srgr?]ol/kg me./dobe) 1-3 11 1-3 L1
frg:ﬁgl/kg mc./dobe) 1-3 08 1-3 08

a: Zalecane wartosci z Wytycznych ESPGHAN/ESPEN/ESPR 2018
b: Stezenie magnezu jest czynnikiem ograniczajgcym maksymalng dawke dobowag w obu grupach

wiekowych

Maksymalna szybkos¢ na godzine

2do 11 lat 12 do 18 lat
Maksymalna Maksymalna
Zalecana Y Zalecana Y
Sktadnik maksymalna szybkoS¢ maksymalna szybkoSc
s na godzing ix na godzing
szybkosé na MULTIMEL szybkosé na MULTIMEL
godzing® | ‘\ggs0E» | 90dzinet N4-550 E°
Ptyny ) .
(ml/kg mc./godz.) Nie dotyczy 4,5 Nie dotyczy 3,0
Aminokwasy
(g/kg mc./godz.) 0,20 0,09 0.12 0,07
Glukoza
(g/kg mc./godz.) 0,36 0,36 0,24 0,24
Ttuszcze
(g/kg mc./godz.) 0,13 0,09 0,13 0,06

a: Zalecane wartosci z Wytycznych ESPGHAN/ESPEN/ESPR 2018
b: Stezenie glukozy jest czynnikiem ograniczajagcym maksymalng szybko$¢ na godzing w obu grupach

wiekowych
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Multimel N6-900 E:

Maksymalna dawka dobowa:

2do 11 lat 12do 18 lat
Sktadnik Zalecana Maksymalna dawka Zalecana dl\aﬂv:‘l‘:;z";zlonﬁa
maksymalna |dobowa MULTIMEL| maksymalna MULTIMEL
dawka dobowa? N6-900 E° dawka dobowa? N6-900 E°
Ptyny _ B
(ml/kg mc./dobe) 60-120 45 50 - 80 45
Aminokwasy B -
(g/kg mc./dobe) 1-2(do25) 15 1-2 15
Glukoza
(a/kg mc./dobe) 1,4-86 54 07-58 54
Ttuszcze
(g/kg mc./dobe) 05-3 1,8 0,5-2 (do 3) 1,8
Warto$¢
energetyczna B !
catkowita 30-75 45,7 20-55 457
(kcal/kg mc./dobe)
Sod
(mmol/kg me./dobe) -3 14 13 14
Potas
(mmol/kg mc./dobg) 1-3 1.1 1-3 1,1

a: Zalecane wartosci z Wytycznych ESPGHAN/ESPEN/ESPR 2018
b: Stezenie magnezu jest czynnikiem ograniczajagcym maksymalng dawke dobowg w obu grupach

wiekowych

Maksymalna szybko$¢ na godzine

2do 11 lat 12 do 18 lat
Maksymalna Maksymalna
Zalecana A Zalecana i
Sktadnik maksymalna szybkosc maksymalna szybkos¢
‘A na godzing py na godzing
szybkos$¢ na MULTIMEL szybko$¢ na MULTIMEL
godzineg? N6-900 E® godzineg? N6-900 E°
Ptyny - )
(ml/kg mc./godz.) Nie dotyczy 3,0 Nie dotyczy 2,0
Aminokwasy
(g9/kg mc./godz.) 0,20 0,10 0,12 0,06
Glukoza
(9/kg mc./godz.) 0.36 0,36 0,24 0,24
Ttuszcze
(9/kg mc./godz.) 0,13 0,12 0,13 0,08

a: Zalecane wartosci z Wytycznych ESPGHAN/ESPEN/ESPR 2018
b: Stezenie glukozy jest czynnikiem ograniczajagcym maksymalng szybko$¢ na godzing w obu

grupach wiekowych




Multimel N7-1000 E:

Maksymalna dawka dobowa:

2 do 11 lat 12 do 18 lat
Sktadnik Zalecana Maksymalna dawka Zalecana d';/l;:aszn;zlor‘;a
maksymalna dawka | dobowa MULTIMEL | maksymalna MULTIMEL
dobowa?® N7-1000 E® dawka dobowa® N7-1000 E°
Ptyny _ ~
(mi/kg mc./dobe) 60-120 45 50 - 80 36
Aminokwasy
(g/kg mc./dobe) 1-2(do25) 1,8 1-2 1,4
Glukoza
(g/kg mc./dobe) 1.4-86 7,2 07-58 5.8
Tiuszcze
(g/kg mc./dobe) 0.5-3 1,8 0,5-2 (do 3) 1,4
Warto$¢
energetyczna _ B
catkowita 30-75 54,0 20 -55 432
(kcal/kg mc./dobg)
Sod
(mmol/kg m./dobeg) 1-3 1.4 13 1,2
Potas
(mmol/kg m./dobeg) 13 11 13 09

a: Zalecane warto$ci z Wytycznych ESPGHAN/ESPEN/ESPR 2018
b: Stezenie magnezu jest czynnikiem ograniczajagcym maksymalng dawke dobowg w grupie wiekowej 2-11 lat
c: Stezenie glukozy jest czynnikiem ograniczajacym maksymalng dawke dobowa w grupie wiekowej 12-18 lat

Maksymalna szybkos¢ na godzine

2 do 11 lat 12 do 18 lat
Cmer | g | DREER e
Sktadnik godzing® N7-1000 E® godzing? N7-1000 E®
m% me.igodz) Nie dotyczy 2,2 Nie dotyczy 1,5
g}’kig?:]“é"j‘;g i) 0,20 0,09 0.12 0.06
g',‘l‘(‘;";i_ Jgodz) 0,36 0,35 0,24 0,24
g;’fgcnfg Jgodz) 0,13 0,09 0,13 0,06

a: Zalecane warto$ci z Wytycznych ESPGHAN/ESPEN/ESPR 2018
b: Stezenie glukozy jest czynnikiem ograniczajagcym maksymalng szybko$¢ na godzine w obu grupach wiekowych

MULTIMEL

Spos6b i czas podawania
Whytacznie do jednorazowego uzytku.
Zaleca sig, aby po otwarciu hiezwlocznie zuzy¢ zawarto$¢ worka i nie przechowywac jej do nastepnej infuzji.

Wyglad po zmieszaniu: jednorodna mieszanina o mlecznym wygladzie.
Instrukcje dotyczace sposobu przygotowania i uzycia emulsji do infuzji — patrz punkt 6.6 ChPL.

Multimel N4-550 E: PODAWAC DOZYLNIE PRZEZ 2YLE CENTRALNA LUB OBWODOWA (z uwagi na
niskg osmolarno$¢ produktu Multimel N4-550 E).

Multimel N6-900 E: PODAWAC DOZYLNIE WYLACZNIE PRZEZ ZYLE CENTRALNA (z uwagi na
wysokg osmolarnos$¢ produktu Multimel N6-900 E).

Multimel N7-1000 E: PODAWAC DOZYLNIE WYLACZNIE PRZEZ ZYLE CENTRALNA (z uwagi na
wysokg osmolarno$¢ produktu Multimel N7-1000 E).

Zalecany czas trwania wlewu w przypadku zywienia pozajelitowego wynosi od 12 do 24 godzin.

Szybkos¢ wlewu nalezy dostosowa¢ do wielkoSci podawanej dawki, charakterystyki koricowej
mieszaniny, catkowitej objetosci przewidzianej do przetoczenia w ciggu doby i czasu trwania wlewu
(patrz punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania).

W normalnych warunkach, szybko$¢ wlewu powinna by¢ stopniowo zwigkszana w trakcie pierwszej
godziny podawania.

Maksymalna szybkosc¢ wlewu u dorostych:

Dla produktu Multimel N4-550 E: Jako og6lna zasada, podczas podawania emulsji do infuzji nie nalezy
przekracza¢ szybkosci wlewu 3,0 mi/kg mc. na godzine, tj. 0,06 g aminokwasoéw, 0,24 g glukozy i 0,06
g ttuszczéw/kg mc. na godzine.

Dla produktu Multimel N6-900 E: Jako ogblna zasada, podczas podawania emulsji do infuzji nie
nalezy przekracza¢ szybkosci wlewu 2,0 ml’kg mc. na godzine, tj. 0,07 g aminokwasoéw, 0,24 g glukozy
i 0,08 g ttuszcz6w/ kg mc. na godzine.

Dla produktu Multimel N7-1000 E: Jako ogélna zasada, podczas podawania emulsji do infuzji nie
nalezy przekracza¢ szybkosci wlewu 1,5 ml/kg mc. na godzine, tj. 0,06 g aminokwasoéw, 0,24 g glukozy
i0,06 g ttuszczow/kg mc. na godzine.

Jako ogodlna zasada, nie nalezy przekracza¢ szybkosci wlewu 0,10 g aminokwaséw/kg mc. na godzing
i (lub) 0,25 g glukozy/kg mc. na godzing i (lub) 0,15 g ttuszczéw/kg mc. na godzineg, z wyjatkiem
szczeg6lnych przypadkow.

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie produktu Multimel jest przeciwwskazane w nastgpujacych przypadkach:

—u wczesniakéw, niemowlat i dzieci w wieku ponizej 2 lat, poniewaz nieodpowiedni jest stosunek
warto$ci energetycznej do zawartosci azotu oraz dostarczana ilo$¢ energii;

— nadwrazliwo$¢ na jaja, soje, biatka orzeszkéw ziemnych, kukurydze/produkty zawierajace kukurydze
(patrz punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania) lub na ktdrgkolwiek
substancje czynng lub substancje pomocnicze wymienione w punkcie 6.1 ChPL;

— wrodzone wady metaboliczne przemiany aminokwaséw;

— ciezka hiperlipidemia lub ciezkie zaburzenia metabolizmu tluszczéw z wystepowaniem
hipertriglicerydemii;

— cigzka hiperglikemia;
— patologicznie podwyzszone stezenia w osoczu sodu, potasu, magnezu, wapnia i (lub) fosforu.
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MULTIMEL

SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA
Multimel N6-900 E, Multimel N7-1000 E nie podawaé przez zyte obwodowa.

Zbyt szybkie podawanie ptynéw do catkowitego zywienia pozajelitowego, w tym produktu Multimel,
moze skutkowaé powaznymi lub $miertelnymi powiktaniami.

W razie wystgpienia objawow lub oznak reakcji alergicznej (takich jak pocenie sie, goraczka, dreszcze,
bol gtowy, wysypka na skérze, duszno$¢ lub skurcz oskrzeli) wlew nalezy natychmiast przerwaé.
Produkt zawiera olej sojowy oraz fosfatydy jaja kurzego. Biatka soi oraz jaja mogg powodowac reakcje
nadwrazliwosci. Obserwowano krzyzowe reakcje alergiczne pomiedzy biatkami soi i orzeszkow
ziemnych.

Produkt Multimel zawiera glukoze uzyskang z kukurydzy, ktéra moze powodowaé reakcje
nadwrazliwosci u pacjentow z alergig na kukurydze lub produkty zawierajgce kukurydze (patrz
punkt Przeciwwskazania).

Na poczatku kazdego wlewu dozylnego konieczny jest specjalny nadzoér kliniczny.

Przed rozpoczeciem wlewu nalezy skorygowac ciezkie zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej,
ciezkie stany przecigzenia ptynami oraz cigzkie zaburzenia metaboliczne.

Nie wolno miesza¢ lub podawaé ceftriaksonu jednoczes$nie z dozylnymi roztworami zawierajgcymi
wapn, nawet przez rézne linie do infuzji lub rézne miejsca do infuzji. Ceftriakson i roztwory zawierajgce
wapn moga by¢ podawane kolejno jeden po drugim, jesli stosuje sig linie do infuzji w r6znych miejscach
lub jesli linie do infuzji sg wymieniane lub doktadnie przeptukiwane pomiedzy infuzjami za pomocg
roztworu fizjologicznego soli, w celu unikniecia tworzenia osadéw. U pacjentow wymagajacych ciagtego
podawania infuzji roztworéw do catkowitego zywienia parenteralnego zawierajacych wapn, lekarze moga
rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego leczenia przeciwbakteryjnego, nie niosgcego podobnego ryzyka
tworzenia osadéw. Jesli zastosowanie ceftriaksonu jest konieczne u pacjentow wymagajacych ciagtego
zywienia, roztwory do catkowitego zywienia parenteralnego moga by¢ podane jednoczesnie, aczkolwiek
przez rézne linie do infuzji w réznych miejscach wkiucia. Alternatywnie, wlew roztworu do catkowitego
zywienia parenteralnego moze by¢ wstrzymany na okres infuzji ceftriaksonu, z uwzglednieniem zasady
dotyczacej przeptukania linii do infuzji pomiedzy roztworami (patrz punkt 4.5 i 6.2 ChPL).

U pacjentow otrzymujacych zywienie pozajelitowe zgtaszano odktadanie osadébw w naczyniach
ptucnych, powodujace zatorowo$é naczyn ptucnych i niewydolno$é ptucng. W niektérych przypadkach
wystapit zgon. Nadmierny dodatek wapnia i fosforanu zwigksza ryzyko powstawania osadu fosforanu
wapnia (patrz punkt 6.2 ChPL).

Zgtaszano rowniez przypadki podejrzenia formowania sie osadu w krwiobiegu.

Oprocz kontroli roztworu, nalezy réwniez okresowo sprawdzaé zestaw do infuzji i cewnik w kierunku
obecno$ci osadow.

W przypadku wystgpienia objawéw niewydolno$ci ptucnej, infuzje nalezy przerwa¢ i przeprowadzi¢
badanie lekarskie.

Nie nalezy dodawac innych produktoéw leczniczych ani substanciji do ktérejkolwiek z komér worka ani do
gotowej emulsji, bez wczesniejszego sprawdzenia ich zgodnoéci oraz stabilnosci otrzymanej mieszaniny
(w szczegolnosci stabilnosci emulsji ttuszczowej).

Powstanie osadow lub destabilizacja emulsji ttuszczowej moze spowodowaé okluzje naczyn (patrz
punkty 6.2 i 6.6 ChPL).

Zakazenie dostepu zylnego i sepsa sg powikfaniami, ktére mogag wystgpi¢ u pacjentow
otrzymujgcych zywienie pozajelitowe, szczeg6lnie w przypadku niewystarczajacej dbatosci o cewniki,
immunosupresyjnych skutkéw choroby lub produktow leczniczych. Doktadne monitorowanie oznak,
objawéw oraz wynikbw badari laboratoryjnych celem wykrycia gorgczki/dreszczy, leukocytozy,
komplikacji technicznych zwigzanych ze sprzgtem do dostepu zylnego oraz hiperglikemii moze poméc
we wczesnym rozpoznawaniu zakazenia. Pacjenci wymagajacy zywienia pozajelitowego czesto sg
predysponowani do powiktan infekcyjnych z powodu niedozywienia i (lub) stanu zwigzanego z chorobg
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zasadniczg. Wystepowanie powiklan septycznych mozna zmniejszy¢ poprzez zwigkszenie nacisku
na stosowanie technik aseptycznych podczas umieszczania i utrzymywania cewnika oraz w trakcie
przygotowywania produktu do zywienia.

Przez caly okres leczenia nalezy monitorowa¢ réwnowage wodno-elektrolitowa, osmolarno$é surowicy,
stezenie triglicerydébw w surowicy, rownowage kwasowo-zasadowa, stgzenie glukozy we krwi oraz
przeprowadzaé testy czynnosciowe watroby i nerek, testy krzepniecia i liczby komorek krwi, w tym ptytek krwi.

Jesli ilos¢ przyjmowanych substancji odzywczych nie jest dostosowana do potrzeb pacjenta lub
pojemnos$¢ metaboliczna ktéregokolwiek ze sktadnikow zywieniowych nie jest doktadnie oceniona,
moga wystapi¢ nieprawidtowosci metaboliczne. Niepozgdane skutki metaboliczne mogg wynika¢
z podania nadmiernej ilosci lub niewtasciwych substanciji odzywczych, lub tez z niewtasciwej kompozyciji
dodatkowych sktadnikow wzgledem potrzeb danego pacjenta.

Nalezy systematycznie sprawdza¢ stezenia trigliceryddbw w surowicy oraz zdolno$¢ organizmu
do usuwania ttuszczow.

Stezenia triglicerydéw w surowicy nie powinny podczas wlewu przekracza¢ 3 mmol/l. Pomiar tych stezen
nalezy wykonywac¢ nie wczesniej niz po 3 godzinach ciggtego wlewu.

W przypadku podejrzenia nieprawidtowosci w metabolizmie tuszczow, zaleca sie codzienne
wykonywanie pomiaru stezenia triglicerydow w surowicy po 5 - 6 godzinach bez podawania ttuszczéw.
U dorostych, surowica powinna zosta¢ oczyszczona w ciggu ponizej 6 godzin po zaprzestaniu
wlewu emulsji ttuszczowej. Kolejny wlew mozna rozpocza¢ dopiero wtedy, gdy stezenie triglicerydow
w surowicy wréci do warto$ci prawidtowych.

Podczas stosowania produktu Multimel i podobnych produktow opisywano wystepowanie zespotu
przeciazenia tluszczami. Zmniejszona lub ograniczona zdolno$¢ metabolizowania lipidow zawartych
w produkcie Multimel moze skutkowa¢ wystgpieniem zespotu przecigzenia tluszczami spowodowaneg
o przedawkowaniem, jednak oznaki i objawy tego zespotu moga pojawi¢ sie réwniez przy podawaniu
produktu zgodnie z zaleceniami (patrz rowniez punkt Dziatania niepozadane).

W przypadku wystgpienia hiperglikemii nalezy dostosowa¢ szybko$¢ infuzji produktu Multimel i (lub)
podac¢ insuline.

Multimel N4-550 E mozna podawaé¢ do zyty obwodowej, aczkolwiek moze wystapi¢ zakrzepowe
zapalenie zyt. Miejsce wprowadzenia cewnika nalezy codziennie kontrolowa¢ w celu uchwycenia
miejscowych objaw6w zapalenia zyt.

W przypadku wprowadzania dodatkowych sktadnikéw, przed podaniem nalezy zmierzy¢ ostateczng
osmolarno$¢ mieszaniny. Uzyskang mieszanine nalezy podawaé do zyly centralnej lub obwodowej,
w zaleznoéci od jej ostatecznej osmolarno$ci. Jesli koricowa mieszanina jest hipertoniczna, przy
podawaniu przez zyte obwodowa moze dojs¢ do podraznienia zyty.

Mimo naturalnej obecnosci w produkcie pierwiastkéw sladowych i witamin, ich ilo$¢ jest niewystarczajgca,
by pokry¢ zapotrzebowanie organizmu. Dlatego nalezy je dodawaé¢ w celu zapobiezenia powstaniu
niedoboréw. Nalezy zapoznac¢ sig z instrukcjami dotyczacymi wprowadzania dodatkowych sktadnikéw
do produktu (patrz punkt 6.6 ChPL).

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania produktu Multimel pacjentom z podwyzszong
osmolarnoscig, niewydolnoscig nadnerczy, niewydolnoscig serca lub zaburzeniami ptuc.

Uzupetnianie substancji odzywczych u pacjentow ciezko niedozywionych moze wywota¢ zespot
objawéw z tym zwigzanych, ktory charakteryzuje sie przeniesieniem potasu, fosforu i magnezu do
przestrzeni wewnatrzkomérkowej, gdyz u pacjenta zaczynajg przewaza¢ przemiany anaboliczne. Moze
takze doj$¢ do powstania niedoboru tiaminy i zatrzymania ptynéw w organizmie. Doktadna kontrola
i powolne zwigkszanie podazy substancji odzywczych, unikajgc przekarmienia moze zapobiec tym
komplikacjom. Ten zesp6t odnotowano w przypadku podobnych produktow.

Nie podtgcza¢ workéw seryjnie, aby unikng¢ zatorow powietrznych, spowodowanych resztkowym
powietrzem zawartym w pierwszym worku.



Niewydolnosc watroby

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ stosujac produkt u pacjentow z niewydolnoscig watroby, poniewaz istnieje

ryzyko rozwoju lub nasilenia zaburzer neurologicznych zwigzanych z hiperamonemig. Nalezy regularnie

przeprowadza¢ badania kliniczne i laboratoryjne, w szczegélnosci parametrow czynnosci watroby,

stezenia glukozy, elektrolitow oraz triglicerydéw we krwi.

Niewydolnosc nerek

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujgc produkt u pacjentdbw z niewydolnoscig nerek, szczeg6lnie

w przypadku wystepowania hiperkaliemii, gdyz istnieje ryzyko rozwoju lub nasilenia kwasicy metabolicznej

oraz hiperazotemii, jesli nie wykonuje sie dodatkowego usuwania produktéw metabolizmu wydalanych przez

nerki. U tych pacjentow nalezy uwaznie monitorowa¢ stan ptynow i elektrolitow oraz stezenie triglicerydow.

Hematologia

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac produkt u pacjentow z zaburzeniami krzepniecia oraz

niedokrwistoscig. Nalezy uwaznie monitorowa¢ morfologie krwi i parametry krzepliwosci.

Endokrynologia i metabolizm

Nalezy zachowa¢ ostroznosc¢ stosujgc produkt u pacjentéw, u ktorych wystepuja:

® kwasica metaboliczna. Nie zaleca si¢ podawania wodoroweglanéw w przypadku kwasicy mleczanowe;.
Nalezy regularnie przeprowadzaé badania kliniczne i laboratoryjne;

e cukrzyca. Nalezy monitorowaé stezenie glukozy we krwi i w moczu, ketonurie i w razie potrzeby
dostosowa¢ dawkowanie insuliny;

* hiperlipidemia spowodowana obecnoécig tuszczéw w emulsji do infuzji. Nalezy regularnie
przeprowadza¢ badania kliniczne i laboratoryjne;

® zaburzenia metabolizmu aminokwaséw.

Wynaczynienie

Miejsce, w ktérym zostat zatozony cewnik nalezy regularnie kontrolowa¢ w celu wykrycia objawow

wynaczynienia. Jesli wystgpi wynaczynienie, podawanie nalezy natychmiast zatrzymac¢, utrzymujac

zatozony cewnik lub kaniule w miejscu do natychmiastowego wdrozenia leczenia. Jesli to mozliwe,

nalezy wykona¢ aspiracje przez zatozony cewnik/kaniule w celu zmniejszenia iloéci ptynu obecnego

w tkankach, zanim cewnik/kaniula zostanie usunigty.

W przypadku kiedy dotyczy to koriczyny, koriczyna powinna by¢ uniesiona.

W zalezno$ci od produktu, ktory ulegt wynaczynieniu (wtaczajgc produkt(-y) zmieszany z produktem

Multimel, jesli dotyczy) oraz stopnia/zakresu urazu, nalezy podja¢ odpowiednie $rodki. Opcje

postepowania moga obejmowaé interwencje niefarmakologiczng, farmakologiczng i (lub) chirurgiczna.

W przypadku pogorszenia dotknietego obszaru (ciagly bél, martwica, owrzodzenie, podejrzewany

zespot przedziatu), nalezy niezwlocznie przeprowadzi¢ konsultacje chirurgiczng.

Miejsce wynaczynienia nalezy monitorowa¢ co najmniej co 4 godziny w ciagu pierwszych 24 godzin,

a nastepnie raz na dobe.

Multimel N4-550 E: Infuzji nie nalezy wznawia¢ w tej samej zyle obwodowej lub centralne;.

Multimel N6-900 E i Multimel N7-1000 E: Infuzji nie nalezy wznawia¢ w tej samej zyle centralne;j.

Specjalne ostrzezenia dotyczgce leczenia dzieci i mtodziezy

Przy podawaniu dzieciom w wieku powyzej 2 lat jest wazne, aby uzy¢ worka o pojemnosci odpowiadajgcej

dawce dobowe;j.

Zawsze konieczna jest dodatkowa podaz witamin i pierwiastkéw $ladowych. Nalezy stosowa¢ produkty
o skfadzie dostosowanym do grupy wiekowej pediatrycznej.

MULTIMEL
DZIALANIA NIEPOZADANE

Potencjalne dziatania niepozadane mogag by¢ wynikiem niewlasciwego stosowania (na przyktad
przedawkowania lub zbyt duzej szybkosci wlewu) (patrz punkty Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznosci dotyczace stosowania i 4.9 ChPL).

Wystapienie na poczatku infuzji jakichkolwiek nieprawidtowych oznak lub objawéw reakcji alergicznej
(np. pocenie sig, goraczka, dreszcze, bol glowy, wysypka skérna, dusznosci, skurcz oskrzeli), powinno
by¢ powodem do natychmiastowego zaprzestania infuzji.

Multimel N4-550 E, N7-1000 E i N8-800 E byty stosowane u 286 pacjentéw w 4 badaniach klinicznych.

Trzy (3) badania oceniaty fatwo$¢ w uzytkowaniu, bezpieczeristwo stosowania i skuteczno$¢ odzywcza
produktu. Dwa z 3 badan byty otwarte, nieporébwnawcze, przeprowadzone u pacjentéw poddawanych
operacji przewodu pokarmowego z powodu raka zotgdka. Trzydziestu szesciu pacjentdw uczestniczacych
w tych badaniach otrzymywato produkt leczniczy w dawce do 40 mi/kg/dobe przez 5 dni dla Multimel
N4-550 E (N=20) i w dawce do 36 mi/kg/dobe przez 5 dni dla Multimel N7-1000 E (N=16).

Trzecie badanie byto randomizowane, z podwdjnie $lepg préba, z grupag kontrolng otrzymujaca
aktywne leczenie i oceniato skuteczno$¢ oraz bezpieczeristwo stosowania Multimel N8-800 E w dawce
do 40 ml/kg/dobe przez 5 dni, u 28 hospitalizowanych pacjentéw, znajdujgcych sig¢ w réznym stanie
klinicznym wymagajacym zywienia pozajelitowego (tj. gtodéwka pooperacyjna, ciezkie niedozywienie,
niewystarczajgce wchtanianie jelitowe lub zakaz dojelitowego podawania pozywienia) zwigzanym
z chorobami uktadu krazenia, uktadu oddechowego, przewodu pokarmowego, metabolicznymi, uktadu
nerwowego, infekcjami, nerek i chorobami nowotworowymi.

Ostatnie badanie bylo randomizowane, otwarte, z grupg kontrolng otrzymujacg aktywne leczenie
i oceniato bezpieczerstwo oraz skuteczno$¢ stosowania produktu Multimel N4-550 E u 226 pacjentow
zakwalifikowanych do zabiegu chirurgicznego. Sposrod nich, operowano 86,3% (wigkszos¢ z nich byta
poddana operacji w obrebie jamy brzusznej z powodu choroby przewodu pokarmowego). Badania
zaktadaty dostarczanie 25 kcal/kg/dobe przez 5 do 14 dni.

Dane zebrane z badan klinicznych oraz z badan po wprowadzeniu produktu na rynek wskazujg
nastepujace dziatania niepozadane zwigzane z podawaniem produktu Multimel:

Klasyfikacja uktadow i narzadow Okreslenie wg MedDRA Czestoscé?
Nadwrazliwo$é Niezbyt czesto®

Zaburzenia uktadu - -

immunologicznego Skurcz oskrzeli (jako objaw Nieznana®
nadwrazliwosci)

Urazy, _zatruma i powiktania Zespot przecigzenia ttuszczami Nieznana®

po zabiegach

Zaburzenia uktadu nerwowego Drzenie Nieznana®
Biegunka Nieznana®

Zaburzenia zotadka i jelit Wymioty Nieznana®
Nudnosci Nieznana®

. . ) ... |Rumien¢ Nieznana®

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej Nadmierna potliwosé Nieznana®

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe  |Bol w koriczynach Nieznana®

i tkanki tgcznej Kurcze migéni Nieznana®
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NUMETA

Obrzek/opuchlizna w miejscu infuz;ji¢ Nieznanat
Bol w miejscu infuzji Nieznana®
Wybroczyny w miejscu infuzji Nieznana®
Reakcja w miej infuzji :
G?)fqg]z?(a €|scu infuzj Nieznana®
- . " Nieznana®
Pecherze w miejscu infuzji Nizznznzc
Zte samopoczucie Nieznanat
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu |Dreszcze Nieznana®
podania Zapalenie zyty w miejscu zatozenia ) R
cownika® Nieznana
Obrzek miejscowy? .
Nieznana®
Obrzek obwodowy* Nizznznzc
Zuci raca’ ;
g: :::eiigo qca Nieznana®
pale . . Nieznana®
Martwica/owrzodzenie w miejscu . .
infuziic Nieznana

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

b: Dziatania niepozadane zgtoszone w trakcie badari klinicznych. W badaniach tych uczestniczyto
286 pacjentow.

c: Dziafania niepozadane zwigzane z podawaniem Multimel zgloszone po wprowadzeniu produktu na rynek

d: Dziatania niepozadane, ktére moga by¢ zwigzane z wynaczynieniem

Dziatania klasy

Zgtaszano nastgpujace dziatania niepozadane dla podobnych produktow:

Zaburzenia naczyniowe (czesto$¢ nieznana - nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych): Odktadanie osadébw w naczyniach ptucnych (zatorowos$¢ ptucna i niewydolno$¢ ptucna)
(patrz punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania)

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego (czesto$¢ nieznana): matoptytkowosé

Zaburzenia watroby i drég zétciowych (czesto$¢ nieznana): cholestaza, powigkszenie watroby, zétaczka
Zaburzenia uktadu immunologicznego (czesto$¢ nieznana): nadwrazliwo$é

Badania diagnostyczne (czesto$¢ nieznana): zwigkszenie aktywno$ci gamma-glutamylotransferazy,
zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych (w tym zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy
asparaginianowej, aminotransferazy alaninowej, transaminaz), zwigkszenie stgzenia triglicerydow we
krwi, zwigkszenie aktywnosci fosfatazy alkalicznej we krwi, zwigkszenie stezenia bilirubiny we krwi

Zaburzenia nerek i drébg moczowych (czesto$¢ nieznana): azotemia

Opis wybranych dziatari niepozadanych

® Zespdt przecigzenia ttuszczami

Zgtaszano wystepowanie zespotu przecigzenia ttuszczami podczas stosowania produktu Multimeli (lub)
podobnych produktéw. Moze byé on spowodowany nieprawidtowym podaniem (np. przedawkowanie
i (lub) szybko$¢ infuzji wigksza niz zalecana), jednakze objawy i oznaki tego zespotu moga réwniez
wystapi¢ juz na poczatku infuzji, przy podawaniu produktu zgodnie z zaleceniami. Zmniejszona
lub ograniczona zdolno$¢é metabolizowania ttuszczéw zawartych w produkcie Multimel, wraz z
przedtuzonym klirensem osoczowym, moze wywotac ,zespoét przecigzenia ttuszczami”. Zespét ten jest
zwigzany z nagtym pogorszeniem sig stanu klinicznego pacjenta i charakteryzuje si¢ objawami takimi
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jak: hiperlipidemia, gorgczka, stluszczenie watroby (hepatomegalia), pogorszenie czynno$ci watroby,
niedokrwisto$¢, zmniejszona liczba krwinek biatych, zmniejszona liczba ptytek krwi, zaburzenia
krzepliwosci krwi oraz objawami ze strony ukfadu nerwowego (np. $piaczka), wymagajgcymi
hospitalizaciji. Zesp6t ten zazwyczaj zanika po zaprzestaniu infuzji emulsji ttuszczowej.

Dzieci i mtodziez
U dzieci otrzymujgcych ttuszcze w postaci wlewu odnotowano przypadki matoptytkowosci.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktoéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C

PL 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Baxter Polska Sp. z 0. 0.

ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

NUMERy POZWOLER MZ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Multimel N4-550 E: pozwolenie nr 14003
Multimel N6-900 E: pozwolenie nr 12993
Multimel N7-1000 E: pozwolenie nr 12992

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO: 06.03.2020

KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy stosowany wytgcznie w lecznictwie zamknigtym - Lz.
Wersja nr 3



NUMETA

Glicyna 0,37 g 0,379
NUMETA Histydyna 0,359 0,359
Izoleucyna 0,629 0,629
INFORMACJA O LEKU Leucyna 0,93 g 0,93 g
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
o . . P Lizyna jednowodna 1,159 1,159
NUMETA G13%E Preterm, prep.)arat z%ozonly, em.uISja”do infuzji (co odpowiada lizynie) (103 g) (103 g)
NUMETA G16%E, preparat ztozony, emulsja do infuzji
SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY Metionina 022g 0.22g
Ten produkt leczniczy dostarczany jest jako tréjkomorowy worek. Zawarto$¢ kazdego worka jest jatowa, Ornityny chlorowodorek 0,309 0,30 g
niepirogenna i sktada sig z roztworu glukozy, pediatrycznego roztworu aminokwasow z elektrolitami oraz (co odpowiada ornitynie) (0,23 g) (0,23 g)
emulsji tuszczowej, zgodnie z ponizszym opisem. -
NUMETA G13%E Preterm Fenyloalanina 0,399 0,399
™ 3 Prolina 0,28 g 0,28 g
Wielkosé 50% roztwér % roztwor 12,5% emulsja
opakowania glukozy 2 elektrolitami tluszczowa Seryna 0,379 0,37¢g
300 ml 80 ml 160 ml 60 ml Tauryna 0,06 g 0,06 g
Treonina 0,359 0,359
NUMETA G16%E
T T Tryptofan 0,199 0,199
Wielkosé 50% roztwér asr;ﬁ ;;:(‘xa";’g:v 12,5% emulsja Tyrozyna 0070 0070
opakowania glukozy 2 elektrolitami tluszczowa . ’ ’
500 ml 155 ml 221 ml 124 ml Walina 0,719 0,719
) Potasu octan 0,61g 0,61g
Jezeli podanie lipidow jest niepozgdane, budowa worka umozliwia otwarcie spawu tylko migdzy
komorami zawierajacymi aminokwasy/elektrolity i glukoze, bez naruszenia spawu miedzy komorami Wapnia chlorek dwuwodny 0,559 0,559
z aminokwasami i lipidami. W ten sposob, zawartos¢ worka mozna podac z lipidami lub bez lipidow.
NUMETA G13%E Preterm: Sktad produktu leczniczego po zmieszaniu zawartosci dwoch komor Magnezu octan czterowodny 0109 0109
(aminokwasy i glukoza, worek dwukomorowy, 240 mi roztworu) lub trzech komor (aminokwasy, glukoza | Sodu glicerofosoran uwodniony 098¢ 098¢
i lipidy, worek tréjkomorowy, 300 ml emulsji) podano w ponizszej tabeli.
Komora z glukoza
Sktad -
Glukoza jednowodna 44,00 g 44,00 g
Substancja czynna Aktywowany W2K Aktywowany W3K (co odpowiada glukozie bezwodnej) (40,00 g) (40,00 g)
(240 ml) (300 ml)
Komora z lipidami
Komora z aminokwasami
Olej z oliwek oczyszczony (ok. 80%) _ 75
Alanina 0,759 0,759 + olej sojowy oczyszczony (ok. 20%) 29
Arginina 0,789 0,789 W2K = worek dwukomorowy, W3K = worek tréjkomorowy
Kwas asparaginowy 0,56 g 0,56 g
Cysteina 0,189 0,189
Kwas glutaminowy 0,93¢g 0,939
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NUMETA

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL.

Roztwor po zmieszaniu/emulsja zawiera nastepujace sktadniki: s . Aktsylt:laoc\'/vany W2K Aktywowany W3K
Skind ubstancja czynna (376 ml) (500 ml)
Aktywowany W2K Aktywowany W3K Komora z aminokwasami
Na jednostke objetosci (ml) 240 100 300 100 Alanina 1,039 1,039
Azot (g) 1,4 0,59 1,4 0,47 Arginina 1,089 1,089
Aminokwasy (g) 9.4 3.9 9.4 3.1 Kwas asparaginowy 0,77 g 0,779
Glukoza (g) 40,0 16,7 40,0 133 Cysteina 0244 0249
Lipidy (g) 0 0 75 25 Kwas glutaminowy 1,299 1,299
Warto$¢ energetyczna Glicyna 0519 0519
Catkowita warto$¢ energetyczna (kcal) 198 82 273 91 Histydyna 0499 0499
Warto$¢ energetyczna niebiatkowa (kcal) 160 67 235 78 Izoleucyna 0864 0869
Warto$¢ energetyczna glukozy (kcal) 160 67 160 53 L'eucyn_a 1,299 1,299
Warto$¢ energetyczna lipidow? (kcal) 0 0 75 25 Iééygggg\?v?:cﬁolcijznyiie) (1 ZZ g) (1 ig g)
‘(’I\(’s;j’;f\‘;’”ergetyczna niebiatkowa/azot 113 13 165 165 Metionina 031g 031g
gaefggglggﬁggﬁgﬂsomdm)(Waftosc Nie dot. Nie dot. 32 32 %ngzyd%fv?;zg’gﬁﬁﬁlf;) (gjg; S) (g:g; 3>
Wano§§ energetyczna lipidoéw (catkowita Nie dot. Nie dot. o8 8 Fenyloalanina 0549 0549
warto$¢ energetyczna (%)) Prolina 0,39¢g 0,399
Elektrolity Seryna 0,51g 0,519
Séd (mmol) 6,4 2,7 6,6 2,2 Tauryna 0,089 0,089
Potas (mmol) 6,2 2,6 6,2 2,1 Treonina 0,48 g 0,489
Magnez (mmol) 0,47 0,20 0,47 0,16 Tryptofan 0,26 g 0,26 g
Wapr (mmol) 3,8 1,6 3,8 1,3 Tyrozyna 0,109 0,109
Fosforany® (mmol) 3,2 1,3 3,8 1,3 Walina 0,989 0,989
Octany (mmol) 7,2 3,0 7,2 2,4 Sodu chlorek 0,309 0,309
Jabtczany (mmol) 3,2 1,3 3,2 1,1 Potasu octan 1,12¢g 1,12¢g
Chlorki (mmol) 9,3 3,9 9,3 3,1 Wapnia chlorek dwuwodny 0,46 g 0,46 g
pH (w przyblizeniu) 55 55 55 55 Magnezu octan czterowodny 0,33¢g 0,339
Osmolarnos¢ w przyblizeniu (mOsm/l) 1400 1400 1150 1150 Sodu glicerofosforan uwodniony 0,98¢g 0,989
2 W tym warto$¢ energetyczna fosfolipidow z jaja kurzego do wstrzykiwar. Komora z glukoza
>W tym fosforany z fosfolipidéw z jaja kurzego do wstrzykiwar bedace sktadnikiem emulsji lipidowe;. Glukoza jednowodna 85,25 g 85,259
(co odpowiada glukozie bezwodnej) (77,50 g) (77,50 )
NUMETA G16%E: Sktad produktu leczniczego po zmieszaniu zawartosci dwoch komor (aminokwasy ~— |Komora z lipidami
i gI_ukoza, worek dwukomorquy, 376 ml roztworu) !ub trzgch komér (aminokwasy, glukoza i lipidy, worek Olej z oliwek oczyszczony (ok. 80%) +
tréjkomorowy, 500 ml emulsji) podano w ponizszej tabeli. - 1554
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olej sojowy oczyszczony (ok. 20%)

W2K = worek dwukomorowy, W3K = worek tréjkomorowy.




Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL.
Roztwor po zmieszaniu/emulsja zawiera nastepujace sktadniki:

Sktad
Aktywowany W2K Aktywowany W3K

Na jednostke objetosci (ml) 376 100 500 100
Azot (g) 2,0 0,52 2,0 0,39
Aminokwasy (g) 13,0 3,5 13,0 2,6
Glukoza (g) 77,5 20,6 775 15,5
Lipidy (g) 0 0 15,5 3,1
Wartos$é energetyczna
Catkowita warto$¢ energetyczna (kcal) 362 96 517 103
Warto$¢ energetyczna niebiatkowa (kcal) 310 82 465 93
Warto$¢ energetyczna glukozy (kcal) 310 82 310 62
Warto$¢ energetyczna lipidow? (kcal) 0 0 155 31
X\(I?;tl;);i‘;energetyczna niebiatkowa/ azot 158 158 237 237
wariosé energetycana mebiatkowa () Niedot. | Nedot | 33 33
&V:r’t‘gssc" :r:‘:r’ggjt?/gzz:: ('1,2')d°W/ catkowita Nie dot. Nie dot. 30 30
Elektrolity
S6d (mmol) 11,6 3,1 12,0 2,4
Potas (mmol) 1,4 3,0 11,4 2,3
Magnez (mmol) 1,6 0,41 1,6 0,31
Wapri (mmol) 3,1 0,82 3,1 0,62
Fosforany® (mmol) 3,2 0,85 4,4 0,87
Octany (mmol) 14,5 3,9 14,5 2,9
Jabtczany (mmol) 4,3 1,1 4,3 0,86
Chlorki (mmol) 13,8 3,7 13,8 2,8
pH (w przyblizeniu) 55 55 55 55
Osmolarno$é w przyblizeniu (mOsm/l) 1585 1585 1230 1230

2 W tym warto$¢ energetyczna fosfolipidow z jaja kurzego do wstrzykiwar.
>W tym fosforany z fosfolipidow z jaja kurzego do wstrzykiwari bedace sktadnikiem emulsji lipidowe;j.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do infuz;ji.

Wyglad przed zmieszaniem:

® roztwory w komorach zawierajgcych aminokwasy i glukoze sg przezroczyste, bezbarwne lub lekko zétte;
® emulsja ttuszczowa jest jednorodna i mlecznobiata.

NUMETA
WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Produkt leczniczy NUMETA G13%E Preterm jest wskazany do zywienia pozajelitowego noworodkow
urodzonych przedwczes$nie w przypadkach, gdy odzywianie doustne lub dojelitowe jest niemozliwe,
niewystarczajgce lub przeciwwskazane.

Produkt leczniczy NUMETA G16%E jest wskazany do zywienia pozajelitowego noworodkéw urodzonych
w terminie i dzieci do 2 lat w przypadkach, gdy odzywianie doustne lub dojelitowe jest niemozliwe,
niewystarczajgce lub przeciwwskazane.

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA
Dawkowanie

Dawkowanie zalezy od wydatku energetycznego, masy ciata, wieku i stanu klinicznego pacjenta
oraz mozliwosci metabolizowania skfadnikéw produktu NUMETA, jak réwniez od dodatkowych
sktadnikéw energetycznych lub biatek, podawanych doustnie/dojelitowo. Catkowity sktad elektrolitow
i makrosktadnikow zywieniowych zalezy od liczby aktywowanych komor (patrz punkt Sktad jakosciowy
i ilosciowy).

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej. Ze wzgledu na staty sktad worka wielokomorowego
zaspokojenie jednoczes$nie wszystkich potrzeb zywieniowych pacjenta moze nie by¢ mozliwe. Moze
wystapi¢ sytuacja kliniczna, w ktérej pacjent bedzie wymagac¢ innej ilosci sktadnikéw odzywczych niz
znajdujg sie w worku o statym sktadzie.

Maksymalna zalecana szybko$¢ infuzji na godzine i objeto$¢ na dobe zalezy od sktadnika. Osiggniecie
jednego z tych limitéw, jako pierwszego, wyznacza maksymalng dawke dobowa. Wytyczne dotyczace
maksymalnej zalecanej szybkosci infuzji na godzing i objetosci na dobe sg nastepujace:

NUMETA G13%E Preterm

Aktywowany W2K Aktywowany W3K
(240 ml) (300 ml)

Maksymalna szybko$¢ infuzji w ml/kg me./godz. 51 6,4
co odpowiada:

aminokwasy w g/kg mc./godz. 0,202 0,207
glukoza w g/kg mc./godz. 0,85 0,85
lipidy w g/kg mc./godz. 0 0,162
Maksymalna ilo§¢ w ml/kg mc/dobe 102,3 127,9
co odpowiada:

aminokwasy w g/kg mc./dobe 4,02 4,02
glukoza w g/kg mc./dobe 17,1 17,1
lipidy w g/kg mc./dobe 0 3,2

@ Parametr ograniczajacy zgodnie z wytycznymi ESPEN-ESPGHAN.

Produkt NUMETA G13%E Preterm moze nie by¢ odpowiedni dla niektérych noworodkéw urodzonych
przedwczes$nie, poniewaz stan kliniczny moze wymaga¢ podania indywidualnego sktadu w celu
zaspokojenia szczeg6lnych potrzeb pacjenta okreslonych przez lekarza.
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NUMETA

NUMETA G13%E Preterm

NUMETA G16%E

Aktywowany W2K Aktywowany W3K

(376 ml) (500 ml)

Maksymalna szybkos¢ infuzji w ml/kg mc./godz. 5,8 55
co odpowiada:
aminokwasy w g/kg mc./godz. 0,202 0,14
glukoza w g/kg mc./godz. 1,2 0,85
lipidy w g/kg mc./godz. 0 0,172
Maksymalna ilo§¢ w mi/kg mc./dobe 72,3 96,2
co odpowiada:
aminokwasy w g/kg mc./dobe 2,52 2,52
glukoza w g/kg mc./dobe 14,9 14,9
lipidy w g/kg mc./dobe 0 3,0

a Parametr ograniczajgcy zgodnie z wytycznymi ESPEN-ESPGHAN.

Sposéb podawania

Instrukcje dotyczgce przygotowania i stosowania roztworu/emulsji do infuzji — patrz punkt 6.6 ChPL.

W przypadku stosowania u noworodkéw i dzieci ponizej 2 lat, roztwér (w workach i zestawach do
podawania) nalezy chroni¢ przed $wiattem az do zakoriczenia podawania (patrz punkty Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania, 6.3 i 6.6 ChPL).

Z powodu duzej osmolarnoéci nierozciericzony produkt NUMETA mozna podawaé wytgcznie przez
zyte centralng. Odpowiednie rozcieficzenie produktu NUMETA wodg do wstrzykiwari zmniejsza
jednak osmolarno$¢ i umozliwia infuzje do naczynia obwodowego. Ponizszy wzér przedstawia wptyw
rozciericzenia na osmolarno$¢ produktu.

objetos¢ worka* poczatkowa osmolarnosé

Koricowa osmolarno$¢ = —
dodana woda + objetos¢ worka

W ponizszej tabeli przedstawiono przyktady osmolarnoéci aktywowanego worka dwukomorowego
i aktywowanego worka tréjkomorowego po dodaniu wody do wstrzykiwar:
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Aminokwasy Aminokwasy,
i glukoza glukoza i lipidy
(aktywowany W2K) | (aktywowany W3K)
Objetos¢ poczatkowa w worku (ml) 240 300
Osmolarnos¢ poczgtkowa (mOsm/l w przyblizeniu) 1400 1150
Objetos$¢ dodanej wody (ml) 240 300
Objetos¢ koricowa po dodaniu (ml) 480 600
Osmolarnos$¢ po Qquniu 700 575
(mOsm/l w przyblizeniu)
NUMETA G16%E
Aminokwasy Aminokwasy,
i glukoza glukoza i lipidy
(aktywowany W2K) | (aktywowany W3K)
Objetos$¢ poczatkowa w worku (ml) 376 500
Osmolarno$é¢ poczatkowa (mOsm/l w przyblizeniu) 1585 1230
Objetos$¢ dodanej wody (ml) 376 500
Objetos¢ koricowa po dodaniu (ml) 752 1000
Osmolarnos$¢ po dodaniu
(mOsm/l w przyblizeniu) 7925 615

W ciggu pierwszej godziny szybko$¢ przeptywu nalezy stopniowo zwigkszaé. Koriczac podawanie
produktu NUMETA, nalezy stopniowo zmniejsza¢ szybko$¢ przeptywu w trakcie ostatniej godziny.
Szybkos¢ wlewu musi by¢ odpowiednio dostosowana, bioragc pod uwage podawang dawke, podawang
objeto$¢ dobowg oraz czas trwania infuzji, patrz punkt 4.9 ChPL.

NUMETA G13%E Preterm: W przypadku noworodkéw urodzonych przedwczesnie, zwykle zalecane
jest ciagle podawanie pozajelitowe przez 24 godziny. Jednakze, ten sam worek nie powinien by¢
aktywowany, zawieszony i podawany diuzej niz 24 godziny. Cykliczne infuzje nalezy dostosowywa¢ do
tolerancji metabolicznej pacjenta.

NUMETA G16% E: Czas aktywacji, zawieszenia i podawania tego samego worka nie moze przekracza¢
24 godzin. Cykliczne infuzje nalezy dostosowywac do tolerancji metabolicznej pacjenta.

Leczenie za pomocg odzywiania pozajelitowego mozna kontynuowa¢ tak dtugo, jak tego wymaga stan
kliniczny pacjenta.

Ten produkt zawiera elektrolity i moze by¢ dodatkowo uzupetniany gotowymi preparatami elektrolitowymi,
zgodnie z oceng lekarza i potrzebami klinicznymi pacjenta, patrz punkt 6.6 ChPL.

Witaminy i pierwiastki $ladowe mozna dodawaé zgodnie z oceng lekarza i potrzebami klinicznymi
pacjenta, patrz punkt 6.6 ChPL.

PRZECIWWSKAZANIA

Istniejg nastepujace ogbine przeciwwskazania do podawania produktu NUMETA w infuzji dozylnej po
aktywowaniu 2 komor worka:

* nadwrazliwo$¢ na biatko jaja, biatko sojowe, biatko orzeszkéw ziemnych lub ktorgkolwiek substancje
czynna lub pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1 ChPL albo sktadniki pojemnika;



® wrodzone zaburzenia metabolizmu aminokwasow;
® patologicznie zwigkszone stezenia w osoczu sodu, potasu, magnezu, wapnia i (lub) fosforu;

® jak w przypadku innych roztwordw do infuzji zawierajacych wapn, jednoczesne podawanie
z ceftriaksonem u noworodkow (< 28 dnia zycia), nawet jesli uzywa sie osobnych linii do infuzji (ryzyko
wystgpienia osadéw soli wapniowych ceftriaksonu w kragzeniu noworodka zagrazajgcych zgonem).
Patrz punkty Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznoéci dotyczace stosowania, 4.5 i 6.2 ChPL.

® ciezka hiperglikemia.

Dodanie lipidéw (podawanie produktu NUMETA w infuzji dozylnej po aktywowaniu 3 komor) jest
przeciwwskazane w nastepujgcych dodatkowych sytuacjach klinicznych:

e ciezkahiperlipidemialub ciezkie zaburzeniametabolizmu lipidéw charakteryzujace sig hipertriglicerydemia.
SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

Jesli pojawig sie jakiekolwiek objawy podmiotowe lub przedmiotowe reakcji alergicznej (takie jak
goraczka, pocenie sie, dreszcze, bdl glowy, wysypka skérna lub dusznosci), infuzje nalezy natychmiast
przerwac.

Produkt NUMETA zawiera glukoze wytwarzang ze skrobi kukurydzianej. Dlatego produkt NUMETA
nalezy stosowa z ostroznoscig u pacjentdw ze stwierdzong alergig na kukurydze lub produkty
zawierajgce kukurydze.

NUMETA G13%E Preterm: Opisywano przypadki reakcji zakoriczonych zgonem zwigzane z osadami
soli wapniowych ceftriaksonu w ptucach i nerkach noworodkéw urodzonych przedwczesnie.

U noworodkéw urodzonych przedwczesnie przeciwwskazane jest jednoczesne leczenie ceftriaksonem
(patrz punkt Przeciwwskazania).

Zgtaszano wystepowanie osadéw w naczyniach ptucnych, powodujacych zator naczyn ptucnych
i niewydolno$¢ oddechowg u pacjentéw otrzymujacych zywienie pozajelitowe. Niektore przypadki
koriczyly sie zgonem. Dodanie nadmiernej iloéci wapnia i fosforanu zwigksza ryzyko tworzenia osadow
fosforanu wapnia (patrz punkt 6.2 ChPL). Zgtaszano réwniez podejrzenie powstania osadu w krwiobiegu.

Oproécz sprawdzania roztworu, nalezy rowniez okresowo sprawdzaé zestaw do infuzji oraz cewnik
w kierunku wystgpowania osadow.

W przypadku wystagpienia objawéw niewydolnosci oddechowej, nalezy przerwaé infuzje i rozpoczaé
oceng medycznag.

Nie nalezy wprowadza¢ do worka dodatkowych sktadnikéw bez uprzedniego sprawdzenia ich zgodnoéci,
poniewaz powstanie osadéw lub destabilizacja emulsji ttuszczowej moze spowodowaé okluzje naczyn,
patrz punkty 6.2 i 6.6 ChPL.

NUMETA G16%E: Opisywano przypadki reakcji zakoriczonych zgonem zwigzanych z osadami soli
wapniowych ceftriaksonu w ptucach i nerkach urodzonych o czasie noworodkéw w wieku ponizej 1 miesigca.

U pacjentéw w kazdym wieku ceftriaksonu nie wolno miesza¢ ani podawac¢ jednoczes$nie z roztworami
dozylnymi zawierajacymi wapn, w tym z produktem NUMETA, nawet przez r6zne linie do infuzji albo inne
miejsca infuzji, ze wzgledu na ryzyko wytrgcania sie soli wapniowych ceftriaksonu.

Jednakze u pacjentébw w wieku powyzej 28. dnia zycia, ceftriakson i roztwory zawierajagce wapn mozna
podawac¢ kolejno jeden po drugim, jesli linie do infuzji sg wkiute w r6zne miejsca lub sg wymieniane
albo doktadnie ptukane roztworem soli fizjologicznej miedzy infuzjami, aby unikng¢ wytracania osadow.
U pacjentéw otrzymujgcych zywienie pozajelitowe zgtaszano wystepowanie osadow w naczyniach
ptucnych, powodujacych zator naczyn ptucnych i niewydolno$¢ oddechowa. Niektére przypadki koriczyty
sie zgonem. Dodanie nadmiernej ilosci wapnia i fosforanu zwigksza ryzyko wytracenia osadow fosforanu
wapnia (patrz punkt 6.2 ChPL). Zgtaszano rowniez podejrzenie powstania osadu we krwi.

Oprocz sprawdzania roztworu nalezy rowniez okresowo sprawdzaé zestaw do infuzji oraz cewnik
w kierunku wystepowania osadow.

NUMETA

W przypadku wystgpienia objawéw niewydolnosci oddechowej nalezy przerwaé infuzje i rozpoczaé
ocene medyczna.

Nie nalezy dodawa¢ do worka zadnych substancji bez uprzedniego sprawdzenia ich zgodnosci
z produktem, poniewaz powstanie osadéw lub destabilizacja emulsji tluszczowej moze spowodowaé
okluzje naczyn (patrz punkty 6.2 i 6.6 ChPL).

W wyniku zastosowania cewnikéw dozylnych do podawania roztworéw do zywienia pozajelitowego
lub niewtasciwego obchodzenia si¢ z cewnikiem moze doj$¢ do zakazenia i sepsy. Immunosupresyjny
wptyw choroby lub lekéw moze sprzyja¢ zakazeniu i sepsie. Dokladne monitorowanie objawowe
i laboratoryjne celem wykrycia gorgczki/dreszczy, leukocytozy, komplikacji technicznych zwigzanych ze
sprzetem do dostepu zylnego oraz hiperglikemii moze utatwi¢ wczesne rozpoznanie zakazen. Pacjenci
wymagajacy zywienia pozajelitowego sg czesto predysponowani do powiktari w postaci zakazen
z powodu niedozywienia i (lub) stanu ich choroby zasadniczej. Wystepowanie powiktari septycznych
mozna zmniejszy¢, zwiekszajac nacisk na zasady aseptyki podczas umieszczania i utrzymywania
cewnika oraz przy przygotowywaniu produktu do zywienia.

Podczas stosowania innych produktow do zywienia pozajelitowego zgtaszano wystgpowanie zespotu
przecigzenia ttuszczami. Zmniejszona lub ograniczona zdolno$¢ metabolizowania lipidow zawartych
w produkcie NUMETA moze skutkowaé wystapieniem zespotu przecigzenia ttuszczami.

Ponowne odzywianie cigzko niedozywionych pacjentow moze spowodowaé tzw. zespét ponownego
odzywiania, ktory charakteryzuije sie przesunigciem potasu, fosforu i magnezu do wnetrza komérek, gdy
pacjent przechodzi w stan anaboliczny. Pogtebi¢ sie moze réwniez niedobér tiaminy i zatrzymywanie
ptynébw w organizmie. Zaleca sie ostroznie i powoli wprowadza¢ odzywianie pozajelitowe, doktadnie
monitorujgc ptyny, elektrolity, pierwiastki $ladowe i witaminy.

Produkt NUMETA moze by¢ podawany wytgcznie przez zyte centralng, chyba ze zostat odpowiednio
rozciericzony (patrz punkt Dawkowanie i sposob podawania). Jesli do produktu zostajg wprowadzone
dodatkowe substancje, przed podaniem przez zyte obwodowa, nalezy wyliczy¢ ostateczng osmolarno$é
mieszaniny, aby zapobiec podraznieniu zyly lub uszkodzeniu tkanki w przypadku wynaczynienia
roztworu. Podanie obwodowe produktu NUMETA prowadzito do wynaczynienia skutkujgcego
uszkodzeniem tkanek miekkich i martwicg skory.

Nie podtagczaé workéw seryjnie, aby unikng¢ zatorow powietrznych, spowodowanych resztkowym
gazem zawartym w pierwszym worku.

Lipidy, witaminy, dodatkowe elektrolity oraz mikroelementy nalezy podawa¢ zgodnie z wymaganiami.
OSTRZEZENIA

Nie nalezy dodawa¢ innych produktéw leczniczych ani substancji do ktérejkolwiek z komoér ani do
gotowego roztworu/emulsji, bez wczesniejszego sprawdzenia ich zgodnosci oraz stabilnosci otrzymanej
mieszaniny (w szczegélnosci stabilnosci emulsiji ttuszczowej) (patrz punkty 6.2 i 6.6 ChPL).

Ekspozycja na $wiatlo roztworéw do dozylnego zywienia pozajelitowego, zwtaszcza po zmieszaniu
z pierwiastkami Sladowymi i (lub) witaminami moze mie¢ niekorzystny wptyw na wyniki kliniczne
u noworodkéw z powodu wytwarzania nadtlenkéw i innych produktow degradacji. W przypadku
stosowania u noworodkéw i dzieci ponizej 2 lat produkt NUMETA nalezy chroni¢ przed $wiattem az do
zakoriczenia podawania (patrz punkty Dawkowanie i spos6b podawania, 6.3 i 6.6 ChPL).

NUMETA G13%E Preterm: Przez caty okres leczenia nalezy rutynowo monitorowaé gospodarke wodng
i elektrolitowg, w tym magnez, osmolarno$é surowicy, stezenie triglicerydéw w surowicy, rownowage
kwasowo-zasadowa, stezenie glukozy we krwi, czynno$¢ watroby i nerek, morfologie krwi, w tym liczbe
ptytek krwi i parametry krzepliwo$ci krwi.

NUMETA G16%E: Przez caty okres leczenia nalezy rutynowo monitorowa¢ gospodarke wodno-
elektrolitowg, osmolarno$¢ surowicy, stezenie triglicerydow w surowicy, bilans kwasowo-zasadowy,
stezenie glukozy we krwi, czynnos$¢ watroby i nerek, morfologie krwi, w tym liczbe ptytek krwi i parametry
krzepliwosci krwi.
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W przypadku niestabilnego stanu (np. w nastepstwie powaznego stanu pourazowego, niewyréwnanej
cukrzycy, ostrej fazy wstrzasu krgzeniowego, ostrego zawatu migénia sercowego, ciezkiej kwasicy
metabolicznej, ciezkiej sepsy i $pigaczki hiperosmolarnej) podawanie produktu NUMETA nalezy
monitorowac i dostosowac¢ do potrzeb klinicznych pacjenta.

Dane dotyczace podawania produkiu NUMETA G13%E Preterm noworodkom urodzonym
przedwczesnie, ponizej 28 tygodnia cigzy, sa ograniczone.

Uktad krazenia

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, stosujac u pacjentéw z obrzekiem ptuc lub niewydolnoscia serca. Nalezy
doktadnie monitorowa¢ stan ptynow.

Nerki

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, stosujac u pacjentdw z niewydolnoscig nerek. U tych pacjentéw nalezy
dokfadnie monitorowa¢ stan ptynéw i elektrolitow, w tym magnezu (patrz Hipermagnezemia).

Przed rozpoczeciem infuzji nalezy wyréwnaé ciezkie zaburzenia réwnowagi wodnej i elektrolitowej,
ciezkie stany przecigzenia nadmierng iloscig ptynéw oraz cigzkie zaburzenia metaboliczne (patrz punkt
Przeciwwskazania).

Watroba, Zotadek i jelita

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, stosujac u pacjentoéw z ciezkg niewydolnoscig watroby (m.in. z cholestaza)
lub podwyzszong aktywnoscig enzymoéow watrobowych. Nalezy doktadnie monitorowaé parametry
czynnosci watroby.

Endokrynologia i metabolizm

Moga wystapi¢ powiktania metaboliczne, jezeli pobor sktadnikéw odzywczych nie jest dostosowany do
wymagan pacjenta lub niedoktadnie oceniono pojemno$é metaboliczng ktéregos z obecnych sktadnikow
odzywczych. Niepozadane dziatania metaboliczne mogg wynika¢ z podawania niewystarczajacej lub
nadmiernej ilosci sktadnikobw odzywczych albo nieodpowiedniego dla potrzeb danego pacjenta sktadu
mieszaniny z dodatkowymi sktadnikami.

Nalezy regularnie sprawdza¢ stezenie triglicerydow w surowicy oraz zdolno$¢ organizmu do
metabolizowania lipidéw. W razie podejrzeri nieprawidtowosci w metabolizmie lipidow, jako klinicznie
niezbedne zalecane jest monitorowanie stezenia triglicerydéw w surowicy.

W przypadku hiperglikemii nalezy dostosowa¢ szybkos$¢ infuzji produktu NUMETA i (lub) poda¢ insuling
(patrz punkt 4.9 ChPL).

Hematologia

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, stosujac u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami krzepliwosci krwi. Nalezy
doktadnie monitorowa¢ morfologie krwi i parametry krzepliwosci.

Hipermagnezemia

Podanie produktu NUMETA G16%E w dawce maksymalnej dostarcza 0,3 mmol/kg mc. na dobe
magnezu (patrz punkt Dawkowanie i sposéb podawania). Istnieje mozliwos$¢, ze moze to spowodowac
hipermagnezemie. Do objawéw hipermagnezemii nalezg: ogdine ostabienie, ostabienie odruchéw,
nudnosci, wymioty, hipokalcemia, niewydolno$¢ oddechowa, niedoci$nienie tetnicze i zaburzenia rytmu
serca. Z uwagi ha mozliwo$¢ niewykrycia objawéw hipermagnezemii zaleca sie monitorowanie stezen
magnezu na poczatku podawania, a nastepnie w odpowiednich odstgpach czasu, zgodnie z rutynowg
praktyka kliniczng i potrzebami danego pacjenta. Jest to szczeg6lnie wazne u tych pacjentéw, u ktérych
wystepuje zwigkszone ryzyko rozwoju hipermagnezemii, w tym pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
nerek, otrzymujacych inne produkty lecznicze powodujace ryzyko wystapienia hipermagnezemii
lub otrzymujgcych magnez z innych zrodet, dotyczy to réwniez noworodkéw, ktorych matki ostatnio
przyjmowaty preparaty magnezu przed porodem.

Jesdli stezenie magnezu w surowicy jest podwyzszone (powyzej referencyjnego zakresu warto$ci
prawidtowych), nalezy wstrzymac infuzje produktu NUMETA G16%E lub zmniejszy¢ szybko$¢ przeptywu
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do warto$ci uznanej za wiasciwg i bezpieczng pod wzgledem klinicznym.
DZIALANIA NIEPOZADANE
Dziatania niepozadane z badan klinicznych i po wprowadzeniu produktu do obrotu

Bezpieczenstwo i podawanie produktu NUMETA oceniono w jednym badaniu |ll fazy. Do badania wtgczono
stu pie¢dziesieciu dziewieciu (159) pacjentow w wieku dzieciecym, ktérym podano produkt NUMETA.
Dane zebrane z badan klinicznych i po wprowadzeniu produktu do obrotu wskazujg na nastgpujace
dziatania niepozadane zwigzane z produktem NUMETA:

Dziatania niepozadane z badan klinicznych i po wprowadzeniu produktu do obrotu
Klasyfikacja uktadow

Okreslenie wg MedDRA Czestos¢ wystepowania®

i narzadow (SOC)
Hipofosfatemia?® Czesto
Hiperglikemia? Czesto
Zaburzenia metabolizmu Hiperkalcemia? Czesto
i odzywiania Hipertriglicerydemia? Czesto
Hiperlipidemia® Niezbyt czesto
Hiponatremia? Czesto

Zaburzenia watroby i drog

26iciowych Cholestaza Niezbyt czesto

Martwica skory®

Zaburzenia skory Nieznana

i tkanki podskornej - — -
Uszkodzenie tkanek migkkich® Nieznana

Zaburzenia ogolne i stany Wynaczynienies Nieznana

w miejscu podania

@ Prébki krwi pobrane podczas infuzji (nie na czczo).

b Czesto$¢ wystepowania oparta jest na nastepujacych kategoriach: Bardzo czesto (31/10), Czesto
(31/100 do <1/10), Niezbyt czesto (31/1 000 do <1/100), Rzadko (31/10 000 do <1/1 000), Bardzo
rzadko (<1/10 000), Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

© Te dziatania niepozgdane zgtoszono tylko po obwodowym podaniu produktu NUMETA G13%E Preterm
i G16%E przy niedostatecznym rozciericzeniu (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci
dotyczace stosowania)

Inne dziatania (dziatania klasy)
Nastepujgce dziatania niepozgdane byty zgtaszane dla innych mieszanin do zywienia pozajelitowego:

® Zespbt przecigzenia tuszczami: moze by¢ spowodowany nieprawidtowym podaniem
(np. przedawkowaniem i (lub) szybkoscig infuzji wiekszg niz zalecana, patrz punkt 4.9 ChPL); jednakze
objawy podmiotowe i przedmiotowe tego zespotu moga wystapi¢ réwniez przy podawaniu produktu
zgodnie z zaleceniami. Zmniejszona lub ograniczona zdolno$¢ metabolizowania lipidéw zawartych
w produkcie NUMETA wraz z przedtuzonym klirensem osoczowym moze mie¢ konsekwencje
w postaci tzw. zespotu przecigzenia ttuszczami. Zespoét ten jest zwigzany z nagtym pogorszeniem
sig stanu klinicznego pacjenta i charakteryzuje si¢ objawami takimi jak hiperlipidemia, goraczka,
sttuszczenie watroby (hepatomegalia), pogorszenie czynnosci watroby, niedokrwisto$é, leukopenia,
matoptytkowo$¢, zaburzenia krzepliwosci krwi oraz objawami ze strony ukfadu nerwowego
(np. $piaczka). Zespdt ten jest zazwyczaj odwracalny po zaprzestaniu infuzji emulsji tluszczowe;.

® Osady w naczyniach ptucnych (zator naczyn ptucnych i niewydolno$¢ oddechowa)
(patrz punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania).



Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzy$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z 0.0.
Ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

NUMER POZWOLENIA MZ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:

NUMETA G13%E Preterm: Pozwolenie nr 23257
NUMETA G16%E: Pozwolenie nr 18172

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO: 06/2021

KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Wersja nr 1

NUTRYELT PEDIATRIC

INFORMACJA O LEKU

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NUTRYELT PEDIATRIC, produkt ztozony, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji
SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

Sktad produktu leczniczego NUTRYELT PEDIATRIC wyrazony w ilosci soli na 1 amputke (10 ml) i na
1 ml [w mikrogramach (ug) i mikromolach (umol)].

Teoretyczne iloéci czystych substanciji
wyrazone w postaci bezwodnej
NUTRYELT PEDIATRIC na 1 amputke (ug/10 ml) na 1 ml (ug)
Cynku glukonian 6970 697,0
Miedzi glukonian 1428 142,8
Manganu glukonian 40,52 4,052
Potasu jodek 13,08 1,308
Sodu selenin 43,81 4,381

Zawarto$é w amputce 10 ml

NUTRYELT PEDIATRIC

NUTRYELT PEDIATRIC NUTRYELT PEDIATRIC
Skfad molowy (ymol/10 ml) Sktad wagowy (ng/10 ml)
Cynk (Zn) 15,30 1000
Miedz (Cu) 3,15 200
Mangan (Mn) 0,091 5
Jod (1) 0,079 10
Selen (Se) 0,253 20

Zawarto$¢ w 1 ml

NUTRYELT PEDIATRIC NUTRYELT PEDIATRIC
Sktad molowy (umol/ml) Sktad wagowy (pg/ml)
Cynk (Zn) 1,53 100
Miedz (Cu) 0,315 20
Mangan (Mn) 0,0091 0,5
Jod (1) 0,0079 1
Selen (Se) 0,0253 2

Kazdy ml roztworu zawiera 1,16 pg sodu, co odpowiada 0,0506 ymol sodu. Kazda amputka 10 ml
zawiera 11,6 pg sodu, co odpowiada 0,506 pmol sodu.

Kazdy ml roztworu zawiera 0,31 pg potasu, co odpowiada 0,008 pmol potasu.
Kazda amputka 10 ml zawiera 3,1 ug potasu, co odpowiada 0,08 pymol potasu.
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji Przezroczysty, bezbarwny roztwor.
Gestos¢ 1,0

pH 2,7 do 3,3

Osmolalno$¢ 15 mosmol/kg

Osmolarno$é 15 mosmol/l

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Produkt leczniczy NUTRYELT PEDIATRIC stosowany jest jako skfadnik zywienia dozylnego
u wczesniakow, noworodkéw, niemowlat i dzieci. Jest przeznaczony do pokrycia podstawowego
zapotrzebowania na pierwiastki $ladowe.

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA
Dawkowanie
Wczesniaki, noworodki, niemowleta i dzieci (o masie ciata 20 kg lub mniejszej):

Dawka 1 ml produktu leczniczego NUTRYELT PEDIATRIC na kg masy ciata na dobe, do maksymalnej
dawki dobowej 20 ml, pokrywa podstawowe zapotrzebowanie na pierwiastki $ladowe zawarte
w produkcie.
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Dzieci (o masie ciata powyzej 20 kg):

Dawka dobowa 20 ml produktu leczniczego NUTRYELT PEDIATRIC powinna pokry¢ podstawowe
zapotrzebowanie na pierwiastki sladowe.

W przypadku leczenia wcze$niakoéw, produkt leczniczy NUTRYELT PEDIATRIC nalezy uzupemi¢
roztworem do wstrzykiwan zawierajgcym jedynie cynk, w celu osiggniecia catkowitej pozajelitowej
podazy cynku na poziomie 450-500 pg/kg/dobe.

W przypadku ditugotrwatego (trwajacego > 3 tygodni) zywienia pozajelitowego wcze$niakow zaleca sie
codzienny wlew zawierajgcy zelazo, oraz dodanie molibdenu w przypadku zywienia pozajelitowego
trwajacego > 4 tygodni.

Sposéb podawania
Dozylna droga podania:

Produkt leczniczy NUTRYELT PEDIATRIC nie jest przeznaczony do podawania w postaci
nierozciericzonej. Produkt nalezy rozcierczyé tak, aby uzyskaé koricowa zagdang osmolarno$é roztworu.

Instrukcja dotyczaca dostosowania dawki w konkretnych grupach pacjentéw, patrz punkt Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania.

Informacje dotyczace niezgodnosci oraz instrukcje podawania, patrz punkty 6.2 i 6.6 ChPL.
PRZECIWWSKAZANIA
— Rozpoznana nadwrazliwo$¢ na jedng z substancji czynnych lub ktérgkolwiek substancje pomocnicza.

— W przypadku choroby Wilsona i je$li stezenia w surowicy krwi ktérego$ z pierwiastkéw $ladowych
zawartych w produkcie leczniczym NUTRYELT PEDIATRIC jest zwigkszone.

SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA
Roztwér mozna podawac¢ po doktadnym zbadaniu parametrow klinicznych i biologicznych pacjenta.

U dzieci indywidualne zapotrzebowanie na pierwiastki Sladowe moze sie rézni¢ zaleznie od takich
czynnikow jak wiek, masa ciata, status choroby podstawowej i czas trwania zywienia pozajelitowego.

W przypadku diugotrwatego zywienia pozajelitowego nalezy regularnie kontrolowa¢ stezenie manganu
we krwi. Jesli stezenie manganu zwiekszy si¢ do wartosci potencjalnie toksycznych, niezbgdne moze
by¢ zmniejszenie dawki lub przerwanie wlewu produktu leczniczego NUTRYELT PEDIATRIC (patrz
odpowiednie zakresy referencyjne). Wystgpienie objawéw neurologicznych moze wskazywaé¢ na
przedawkowanie manganu.

Nalezy zachowaé¢ szczeg6lng ostroznos¢ podczas podawania produktu pacjentom ze zmniejszonym
wydzielaniem z6ici, poniewaz moze doj$¢ do zaburzen eliminacji manganu, miedzi i cynku z zétcia,
co prowadzi do nagromadzenia tych pierwiastkbw w organizmie i przedawkowania. W przypadku
wystgpienia nudnoséci, wymiotéw lub bélu zotadka nalezy wzig¢ pod uwage mozliwo$é przedawkowania
miedzi. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub w przypadku fagodnej cholestazy nalezy
dostosowaé dawkowanie. Ponadto w przypadku silnej cholestazy nalezy monitorowaé stezenie miedzi
we krwi i parametry watrobowo-zotciowe.

Produkt leczniczy NUTRYELT PEDIATRIC nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow z zaburzeniem
czynno$ci nerek, poniewaz wydalanie niektérych pierwiastkéw $ladowych (selenu i cynku) moze
by¢ wbéwczas znacznie zmniejszone, prowadzac do nagromadzenia tych pierwiastkow w organizmie
i przedawkowania. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek nalezy dostosowa¢ dawkowanie.
Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego NUTRYELT PEDIATRIC
u pacjentéw z objawowg nadczynnoscig tarczycy.

U pacjentéw odzywianych pozajelitowo przez umiarkowanie dtugi lub diugi czas, czegsciej wystepuijg
niedobory miedzi, cynku i selenu. W takich przypadkach, jesli jest to konieczne, nalezy odpowiednio
dostosowaé dawkowanie, uzywajac dodatkowych roztworéw, zawierajacych jedynie wybrane sktadniki.

Ze wzgledu na ryzyko wytrgcenia osadu nie nalezy dodawac lekéw ani elektrolitow do produktu

56

leczniczego NUTRYELT PEDIATRIC przed jego rozciericzeniem. Nalezy zweryfikowa¢ profil zgodnosci
roztworéw do infuzji podawanych przez ten sam cewnik.

Nie ma potrzeby dostosowania dawki produktu leczniczego NUTRYELT PEDIATRIC w przypadku
dodatkowego stosowania jodu w postaci preparatu antyseptycznego zawierajacego jod.

DZIALANIA NIEPOZADANE

W okresie po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu roztwordw zawierajgcych pierwiastki
Sladowe zgtoszono nastgpujace dziatania niepozadane. Czestos¢ jest nieznana (nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja uktadow i narzadéw (SOC)

ZABURZENIA OGOLNE | STANY
WMIEJSCU PODANIA

Preferowany termin wg MedDRA

B6l w miejscu podania

Zgtaszanie podejrzewanych reakcji niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i
Produktow Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181 C,
02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301,
Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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NUMER POZWOLENIA URPLWMiPB NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:

NUMETA G13%E Preterm: Pozwolenie nr 23257

NUMETA G16%E: Pozwolenie nr 18172

KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Wersja nr 2



NUTRYELT

INFORMACJA O LEKU

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NUTRYELT (produkt ztozony), koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sktad produktu leczniczego NUTRYELT wyrazony w iloéci soli na amputke (10 ml) i na litr.

Teoretyczne iloci czystych substanciji
wyrazone w postacibezwodnej
NUTRYELT Na 1 amputke (ug/10 ml) Na 1 litr (mg)
Cynku glukonian 69 700 6970,0
Miedzi glukonian 2142,4 214,24
Manganu glukonian 445,69 44,569
Sodu fluorek 2099,5 209,95
Potasu jodek 170,06 17,006
Sodu selenin 153,32 15,332
Sodu molibdenian 42,93 4,293
Chromu chlorek 30,45 3,045
Zelaza glukonian 7988,2 798, 82
Zawarto$¢ na amputke 10 ml
NUTRYELT NUTRYELT
Sktad molowy (umol/10 ml) Sktad wagowy (ug/10 ml)

Zn 153 10 000

Cu 4,7 300

Mn 1,0 55

F 50 950

| 1,0 130

Se 0,9 70

Mo 0,21 20

Cr 0,19 10

Fe 18 1000

Kazdy ml roztworu zawiera 0,12 mg sodu, co odpowiada 0,0052 mmol sodu. Kazda amputka 10 ml
zawiera 1,2 mg sodu, co odpowiada 0,052 mmol sodu.

Kazdy ml roztworu zawiera 0,0039 mg potasu, co odpowiada 0,0001 mmol potasu. Kazda amputka 10 ml
zawiera 0,039 mg potasu, co odpowiada 0,001 mmol potasu.

NUTRYELT

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL.
POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji
Przezroczysty, klarowny i lekko z6ttawy roztwor.

Gestose 1,0
pH 0d 2,6 do 3,2
Osmolalno$¢ od 60 do 100 mOsm/kg

Osmolarno$¢ od 60 do 100 mOsm/l
WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Produkt leczniczy NUTRYELT stosowany jest jako sktadnik zywienia dozylnego, w celu pokrycia
podstawowego lub umiarkowanie zwigkszonego zapotrzebowania na pierwiastki $ladowe

podczas zywienia pozajelitowego.

Produkt leczniczy NUTRYELT jest przeznaczony do stosowania wytgcznie u oséb dorostych.
DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA

Dawkowanie

Przeznaczony wytacznie dla osob dorostych.

Zalecana dawka dobowa u pacjentdbw z podstawowym lub umiarkowanie zwigkszonym
zapotrzebowaniem to jedna amputka (10 ml) produktu leczniczego NUTRYELT.

W przypadkach znacznie zwigkszonego zapotrzebowania na pierwiastki $ladowe (takich, jak rozlegte
oparzenia, pacjenci w cigzkim stanie hiperkatabolizmu na skutek powaznego urazu) mozna podawac¢
dwie amputki (20 ml) produktu leczniczego NUTRYELT na dobe, monitorujac stezenie pierwiastkow
$ladowych w surowicy.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnoéci nerek i watroby lub tagodng cholestazg nalezy dostosowaé
dawkowanie (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Dzieci i mtodziez
Stosowanie produktu leczniczego NUTRYELT jest przeciwwskazane u dzieci i mtodziezy (patrz punkt
Przeciwwskazania).

Do uzupetniania pierwiastkow Sladowych u dzieci i mtodziezy podczas zywienia pozajelitowego, nalezy
stosowa¢ produkt przeznaczony do stosowania w pediatrii.

Sposbéb podawania

Produkt leczniczy NUTRYELT nie jest przeznaczony do podawania w postaci nierozciericzonej. Produkt
nalezy rozciericzy¢ tak, aby uzyska¢ koricowa, zadang osmolarno$¢ roztworu. Uzyskana warto$¢
osmolarnoéci produktu koricowego umozliwia podawanie albo do zyty obwodowej albo wytacznie przez
centralny cewnik dozylny.

Informacje dotyczace niezgodnosci oraz instrukcje podawania, patrz punkty 6.2 i 6.6 ChPL.
PRZECIWWSKAZANIA

— Dzieci i mtodziez

— Znaczna cholestaza (stezenie bilirubiny w surowicy krwi > 140 pmol/l)

— Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1 ChPL

— W przypadku choroby Wilsona i hemochromatozy

— Jesli stezenia w surowicy krwi ktoregos z pierwiastkow Sladowych, zawartych w produkcie leczniczym
NUTRYELT jest zwigkszone.
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NUTRYELT

SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

Roztwér mozna podawaé po doktadnym zbadaniu parametréw klinicznych i biologicznych pacjenta.
W przypadku diugotrwatego zywienia pozajelitowego nalezy regularnie kontrolowa¢ stezenie manganu
we krwi. Jesli stezenie manganu zwigkszy sie do wartosci potencjalnie toksycznych,

niezbedne moze by¢ moze byé zmniejszenie dawki produktu leczniczego NUTRYELT lub przerwanie
wlewu (patrz odpowiednie zakresy referencyjne).

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ podczas podawania produktu pacjentom ze zmniejszonym
wydzielaniem zéfci, poniewaz doj$¢ do zaburzen eliminacji manganu, miedzi i cynku z zéicia, prowadzac
do nagromadzenia tych pierwiastkow w organizmie i przedawkowania.

Produkt leczniczy NUTRYELT nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek,
poniewaz wydalanie niektérych pierwiastkow $ladowych (selenu, fluoru, chromu, molibdenu i cynku)
moze by¢ wéwczas znacznie zmniejszone.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby lub w przypadku tagodnej cholestazy nalezy
dostosowa¢ dawkowanie.

U pacjentéw odzywianych pozajelitowo przez umiarkowanie diugi lub diugi czas wystepuja czesto
niedobory zelaza, cynku i selenu. W takich przypadkach, jeéli jest to konieczne, nalezy odpowiednio
dostosowaé dawkowanie, uzywajac dodatkowych roztwordw, zawierajgcych jedynie wybrane

sktadniki.

U pacjentéw poddawanych licznym transfuzjom krwi moze wystapi¢ ryzyko przeciazenia zelazem.
Pozajelitowe podawanie preparatow zelaza moze powodowaé reakcje nadwrazliwosci, wigcznie

z ciezkimi i mogacymi powodowaé zgon reakcjami anafilaktycznymi i rzekomoanafilaktycznymi. Ryzyko
to zwigksza si¢ w przypadku pacjentéw, z rozpoznanymi alergiami, w tym alergiami na leki.

Niedob6r chromu prowadzi do obnizenia tolerancji glukozy, ktéra ulega poprawie po zastosowaniu
suplementacji chromu.

Co za tym idzie, w przypadku pacjentéw z cukrzyca przyjmujgcych preparaty insuliny moze wystapic¢
wzgledne przedawkowanie insuliny wraz z nastepczg hipoglikemia. Zaleca sig w zwiazku z tym kontrole
glikemii; konieczne moze by¢ takze ponowne dostosowanie dawek insuliny.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ przy stosowaniu produktu leczniczego NUTRYELT w przypadkach jawnej
nadczynno$ci tarczycy lub nadwrazliwosci na jod, jesli jednoczesnie stosowane sag inne produkty
zawierajgce jod (np. jodowe preparaty antyseptyczne).

DZIALANIA NIEPOZADANE

W okresie po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu roztworéw zawierajgcych pierwiastki
$ladowe zgtoszono nastepujace dziatania niepozadane. Czesto$¢ wystepowania nieznana (nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja uktadow i narzadow Preferowany termin MedDRA

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania B6l w miejscu podania.

U pacjentdbw przyjmujgcych dozylnie roztwory zawierajgce zelazo zgtaszano przypadki reakcji
nadwrazliwo$ci, wigcznie z reakcjami anafilaktycznymi zakoriczonymi zgonem.

Zgtaszanie podejrzewanych reakcji niepozgdanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatar

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
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Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181 C,
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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

LABORATOIRE AGUETTANT
1 rue Alexander Fleming 69007 Lyon
Francja

NUMER POZWOLENIA URPLWMiPB NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: 22245

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO: 18/08/2020

KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Rp - produkt leczniczy wydawany na recepte.
Wersja nr 1

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:. 31 grudnia 2014 r. Data ostatniego
przedtuzenia pozwolenia : 18 sierpieri 2020.

— DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

18/08/2020



OLIMEL

OLIMEL

INFORMACJA O LEKU

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
OLIMEL PERI N4E, OLIMEL N7E, OLIMEL N9, OLIMEL N9E, OLIMEL N12E, preparat ztozony,

emulsja do infuzji

SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

OLIMEL PERI, OLIMEL ma posta¢ tréjkomorowego worka.

OLIMEL PERI N4E, OLIMEL N7E, OLIMEL N9E, OLIMEL N12E: Kazdy worek zawiera roztwor

glukozy z wapniem, emulsjg tluszczowg oraz roztw6r aminokwasow z innymi elektrolitami:

OLIMEL PERI N4E

Zawartosci na worek

1000 ml 1500 ml 2000 ml 2500 ml
18,75% roztwor glukozy
(co odpowiada 18,75 g/100 mi) 400 ml 600 ml 800 ml 1000 ml
6,3% roztwér aminokwasow
(co odpowiada 6,3 g/100 mi) 400 ml 600 ml 800 ml 1000 ml
15% emulsja tluszczowa
(co odpowiada 15 g/100 ml) 200 ml 300 ml 400 ml 500 ml
Sktad gotowej emulsji po wymieszaniu zawarto$ci trzech komor:

Substancje czynne 1000 ml 1500 ml 2000 ml 2500 ml
Oczyszczony olej z oliwek +
oczyszczony olej sojowy? 30,00 g 45,009 60,00 g 75,00 g
Alanina 3,669 5,50 g 7,339 9,16 g
Arginina 2,48 ¢ 3,72¢g 4,96 g 6,20 g
Kwas asparaginowy 0,73¢g 1,109 1,46 g 1,839
Kwas glutaminowy 1,269 1,909 2,539 3,16 g
Glicyna 1,76 g 2,639 3,519 4,39 g
Histydyna 1,51g 2,269 3,029 3,779

Izoleucyna 1,26 g 1,90 g 2,539 3,169
Leucyna 1,76 g 2,639 3,519 4,399
Lizyna 1,999 2,999 3,98 ¢ 4,989
(co odpowiada octanowi lizyny) (2,81 9g) (4,21 g) (5,62 g) (7,02 g)
Metionina 1,269 1,909 2,53¢g 3,169
Fenyloalanina 1,76 g 2,639 3,51¢g 4,399
Prolina 1,519 2,26 g 3,029 3,779
Seryna 1,00 g 1,50 g 2,009 2,509
Treonina 1,269 1,909 2,539 3,16 g
Tryptofan 0,429 0,649 0,859 1,06 g
Tyrozyna 0,06 g 0,10g 0,13 g 0,169
Walina 1,629 2,439 3,249 4,059
Sodu octan tréjwodny 1,169 1,78g 231g 2,899
Sodu glicerofosforan uwodniony 1919 2,879 3,829 4,789
Potasu chlorek 1,19g 1,799 2,389 298¢
Magnezu chlorek sze$ciowodny 0,459 0,679 0,909 1,12¢g
Wapnia chlorek dwuwodny 0,30 g 0,44 g 0,59 ¢ 0,749
Glukoza 75,009 112,50 g 150,00 g 187,50 g
(co odpowiada glukozie jednowodnej) (82,50 g) (123,759) (165,00 g) (206,25 g)

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

ttuszczowych rbwnemu 20%
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OLIMEL

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL.

OLIMEL N7E

Wartoéci odzywcze gotowej emulsji, odpowiednio do wielkosci workow: P
Zawartosci na worek
1000 ml 1500 ml 2000 ml 2500 ml 1000 ml | 1500 ml 2000 ml
Ttuszcze 309 459 60g 759 35% roztwor glukozy (co odpowiada 35 g/100 ml) 400 ml 600 ml 800 ml
Aminokwasy 2539 38,09 50,69 63,39 11,1% roztwér aminokwaséw (co odpowiada 11,1 g/100 ml) 400 ml 600 ml 800 ml
Azot 409 6,09 8,09 10,09 20% emulsja ttuszczowa (co odpowiada 20 g/100 ml) 200 ml 300 ml 400 ml
Glukoza 75,09 112,59 150,0 g 187,59
Wartos¢ energetyczna: Sktad gotowej emulsji po wymieszaniu zawartosci trzech komor:
Catkowita wartoé¢ energetyczna -
w przyblizeniu 700 kcal 1050 keal 1400 kcal 1750 keal Substancje czynne 1000 ml | 1500 ml | 2000 ml
Warto$¢ energetyczna niebiatkowa | 600 kcal 900 kcal 1200 kcal 1500 kcal Oczyszczony olej z oliwek + oczyszczony olej sojowy? 4000g | 60,009 80,00¢g
Warto$¢ energetyczna glukozy 300 keal 450 keal 600 kcal 750 keal Alanina 6419 9,619 12,829
Warto$¢ energetyczna tuszczow? 300 keal 450 keal 600 kcal 750 keal Arginina 4349 6,519 8,689
. &4 Kwas asparaginow! 1,28 1,92 2,56
Stosunek: wartos¢ energetyczna 150 keally | 150kcally | 150kcallg | 150 kealig paraginowy 9 9 g
niebiatkowa/azot Kwas glutaminowy 2,21g 3,32¢g 4429
;ﬁ’fgzr‘:/;gg‘fc energetyczna 50/50 50/50 50/50 50/50 Glicyna 3079 4609 6,149
L . Histydyna 2,649 3,97¢g 5299
Ttuszcze/catkowita ilo$¢ kalorii 43% 43% 43% 43%
Izoleucyna 221g 3,329 4429
Elektrolity:
Leucyna 3,07g 4,609 6,14 g
Sod 21 mmol 31,5 mmol 42,0 mmol 52,5 mmol -
Lizyna 3,48 ¢ 5,23 ¢ 6,97 g
Potas 16,0 mmol 24,0 mmol 32,0 mmol 40,0 mmol (co odpowiada octanowi lizyny) (4,88 g) (7,31 9) 9,75 9)
Magnez 2,2 mmol 3,3 mmol 4,4 mmol 5,5 mmol Metionina 221g 3,329 4429
Wapn 2,0 mmol 3,0 mmol 4,0 mmol 5,0 mmol Fenyloalanina 3,079 4609 6,14 g
Fosforany® 8,5 mmol 12,7 mmol 17,0 mmol 21,2 mmol Prolina 2,649 3,97¢g 5299
Octany 27 mmol 41 mmol 55 mmol 69 mmol Seryna 1,759 2,629 3,50 g
Chlorki 24 mmol 37 mmol 49 mmol 61 mmol Treonina 221g 3,329 4429
pH 64 6,4 6.4 6.4 Tryptofan 0,749 1,10g 1,47 g
Osmolarnosé 760 mOsm/l | 760 mOsm/I | 760 mOsm/I | 760 mOsm/| Tyrozyna 0,11g 0,17 g 0,229
a: W tym wartos¢ energetyczna z oczyszczonych fosfolipidow z jaja kurzego Walina 2,83g 4259 5,66g
b: W tym fosforany dostarczone z emulsji ttuszczowej Sodu octan tréjwodny 1,509 2,249 2,999
Sodu glicerofosforan uwodniony 3,679 5519 7,349
Potasu chlorek 2,249 3,359 4,479
Magnezu chlorek szesciowodny 0,81g 1,229 1,629
Wapnia chlorek dwuwodny 0,52¢g 0,77 g 1,089
Glukoza 140,00 g 210,00 g 280,00 g
(co odpowiada glukozie jednowodnej) (154,00 g) | (231,00 g) | (308,00 g)
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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%




Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL.
Wartoéci odzywcze gotowej emulsji, odpowiednio do wielkosci workow:

OLIMEL

1000 ml 1500 ml 2000 ml OLIMEL NoE

Ttuszcze 409 60g 80g Zawartosci na worek

Aminokwasy 4439 66,49 88,69 1000 ml 1500 ml 2000 ml

Azot 7049 10,59 14,09 27,5% roztwér glukozy 400 mi 600 mi 800 mi

Glukoza 140,0 g 210,0 g 280,0 g (CO odpowiada 27,5 g/100 mI)

Wartoé¢ energetyczna: 14,2% rozt.wér aminokwasow 400 mi 600 mi 800 mi

Catkowita warto$¢ energetyczna w przyblizeniu 1140 kcal 1710 keal 2270 kcal (coo odpoww':\da 14,2 9/100 m)

Wartosé energetyczna niebiatkowa 960 keal 1440 keal 1920 keal (2000/ ‘;g;ﬁig‘gg;’gsml) 200 ml 300 ml 400 ml

Warto$¢ energetyczna glukozy 560 keal 840 kcal 1120 kcal

Warto$¢ energetyczna tuszczow® 400 keal 600 keal 800 keal Sktad gotowej emulsji po wymieszaniu zawartosci trzech komor:

Stosunek: warto$¢ energetyczna niebiatkowa/azot 137 kcal/g 137 kcallg 137 kcal/g -

Stosunek: warto$¢ energetyczna glukoza/ttuszcze 58/42 58/42 58/42 Substancje czynne 1000 mi 1500 mi 2000 mi

L, . Oczyszczony olej z oliwek +

Thuszcze/catkowita iloéé kalorii 35% 35% 35% oczyszczony olej sojowy® 40,009 60,00 g 80,009

Elektrolity: Alanina 824g 12,36 g 16,48 g

Sod 35,0 mmol 52,5 mmol 70,0 mmol Arginina 558¢ 8,37g 11,16 g

Potas 30,0 mmol 45,0 mmol 60,0 mmol Kwas asparaginowy 1,659 247g 3309

Magnez 4,0 mmol 6,0 mmol 8,0 mmol Kwas glutaminowy 2849 4274 5,699

Wapn 3,5 mmol 5,3 mmol 7,0 mmol Glicyna 3959 5929 7,90 g

Fosforany® 15,0 mmol 22,5 mmol 30,0 mmol Histydyna 3,40 g 5,09 g 6,79 g

Octany 45 mmol 67 mmol 89 mmol Izoleucyna 2,849 4279 5699

Chlorki 45 mmol 68 mmol 90 mmol Leucyna 3,959 592g 7,90 g

pH 6.4 6.4 6.4 Lizyna 448¢g 6,729 8,969

Osmolarnosé 1360 mOsm/l | 1360 mOsm/l | 1360 mOsm/| (co odpowiada octanowi lizyny) (6,32 9) (9,48 9) (12,64 )

a: W tym warto$¢ energetyczna z oczyszczonych fosfolipidéw z jaja kurzego Metionina 2,849 4279 5,699
b: W tym fosforany dostarczone z emulsji ttuszczowej Fenyloalanina 3,959 5929 799

Prolina 3,40 ¢g 5,099 6,79 g
Seryna 2,259 3,37 g 4509
Treonina 2,849 4,27 g 5,699
Tryptofan 0,959 1,429 1,90¢g
Tyrozyna 0,15¢g 0,22 g 0,30g
Walina 3,649 5,479 7,299
Sodu octan tréjwodny 1,509 2,249 2999
Sodu glicerofosforan uwodniony 3,679 5519 7,349
Potasu chlorek 2,249 3,359 4,479
Magnezu chlorek sze$ciowodny 0,819 1,229 1,629
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OLIMEL

Wapnia chlorek dwuwodny 0,52¢g 0,77 g 1,039
Glukoza 110,00 g 165,00 g 220,00 g
(co odpowiada glukozie jednowodnej) (121,00 g) (181,50 g) (242,00 g)

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

ttuszczowych rownemu 20%

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL.
Wartosci odzywcze gotowej emulsji, odpowiednio do wielkosci workéw:

1000 ml 1500 ml 2000 ml
Ttuszcze 409 60 g 80g
Aminokwasy 56,99 85,49 113,99
Azot 9,09 13,59 18,09
Glukoza 110,09 165,09 220,09
Wartos¢ energetyczna:
Catkowita warto$¢ energetyczna w przyblizeniu 1070 kcal 1600 kcal 2140 kcal
Warto$¢ energetyczna niebiatkowa 840 kcal 1260 kcal 1680 kcal
Warto$¢ energetyczna glukozy 440 kcal 660 kcal 880 kcal
Warto$¢ energetyczna ttuszczow? 400 kcal 600 kcal 800 kcal
Stosunek: warto$¢ energetyczna niebiatkowa/azot 93 kcallg 93 kcallg 93 kcal/g
Stosunek: warto$¢ energetyczna glukoza/ttuszcze 52/48 52/48 52/48
Ttuszcze/catkowita ilo$¢ kalorii 37% 37% 37%
Elektrolity:
Sod 35,0 mmol 52,5 mmol 70,0 mmol
Potas 30,0 mmol 45,0 mmol 60,0 mmol
Magnez 4,0 mmol 6,0 mmol 8,0 mmol
Wapn 3,5 mmol 5,3 mmol 7,0 mmol
Fosforany® 15,0 mmol 22,5 mmol 30,0 mmol
Octany 54 mmol 80 mmol 107 mmol
Chilorki 45 mmol 68 mmol 90 mmol
pH 6,4 6,4 6,4
Osmolarnos¢ 1310 mOsm/I | 1310 mOsm/l | 1310 mOsm/I

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

b: W tym fosforany dostarczone z emulsji ttuszczowej
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OLIMEL N12E
Zawartosci na worek
650 ml 1000 ml 1500 ml 2000 ml
27,5% roztwor glukozy
) 173 ml 267 ml 400 ml 533 ml
(co odpowiada 27,5 g/100 ml)
14,2% roztwér aminokwaséw
) 347 ml 533 ml 800 ml 1067 ml
(co odpowiada 14,2 g/100 ml)
17,5% emulsja tluszczowa
. 130 ml 200 ml 300 ml 400 ml
(co odpowiada 17,5 g/100 ml)
Sktad gotowej emulsji po wymieszaniu zawartosci trzech komor:
Substancje czynne 650 ml 1000 ml 1500 ml 2000 ml
Olej z oliwek oczyszczony + olej sojowy oczyszczony® | 22,75 g 35,00 g 52,50 g 70,00 g
Alanina 7149 10,99 g 16,48 g 21,97 g
Arginina 4,849 7,449 11,16 9 14,88 g
Kwas asparaginowy 1,439 2,209 3,309 4,399
Kwas glutaminowy 2,46 g 3,799 5,69 g 7,58 ¢
Glicyna 3,429 5269 7,909 10,53 g
Histydyna 2949 4,53 ¢g 6,799 9,06 g
Izoleucyna 2,469 3,799 5,699 7,589
Leucyna 3,429 5,26 g 7,909 10,53 g
Lizyna 3,889 5979 8,96 g 11,959
(co odpowiada octanowi lizyny) (5,48 g) (8,43 g) (12,64 9) | (16,859)
Metionina 2,46 g 3,799 5,69 g 7,58 ¢g
Fenyloalanina 3,429 5269 7,909 10,53 g
Prolina 2949 4,53 g 6,799 9,06 g
Seryna 1,959 3,009 4,509 5999
Treonina 2,46 g 3,799 5,69 ¢g 7,58 ¢g
Tryptofan 0,829 1,26 g 1,909 2,53¢g
Tyrozyna 0,13 g 0,20 g 0,30 g 0,399
Walina 3,16 g 4,86 g 7,299 9,729
Sodu octan tréjwodny 0,97 g 1,59 2,249 2,999
Sodu glicerofosforan uwodniony 2399 3,679 5519 7,349
Potasu chlorek 1,459 2,249 3,35¢g 447g
Magnezu chlorek sze$ciowodny 0,539 0,819 1,229 1,629
Wapnia chlorek dwuwodny 0,34 ¢ 0,52 ¢ 0,77 g 1,039
Glukoza 47,67 g 73,339 110,00 g 146,67 g
(co odpowiada glukozie jednowodnej) (52,43 g) | (80,67 9) | (121,009) | (161,33 g)




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

ttuszczowych réwnemu 20%

OLIMEL

OLIMEL N9: Kazdy worek zawiera roztwor glukozy, emulsje tluszczowg oraz roztwér aminokwasow:

OLIMEL N9
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL. Zawartosci na worek
Wartosci odzywcze gotowej emulsji, odpowiednio do wielko$ci workow: 1000 ml 1500 ml 2000 ml
27,5% roztwor glukozy
650 ml 1000 ml 1500 ml 2000 ml (co odpowiada 27,5 g/100 ml) 400 ml 600 ml 800 ml
Thuszeze 2289 35049 5259 70049 14,2% roztwor aminokwasow 400 ml 600 ml 800 m
Aminokwasy 49,49 7599 11399 15199 (co odpowiada 14,2 g/100 ml)
Azot 789 12,09 18,09 24,09 fgg/;gngﬁ;:uzsozci%v;ml) 200 ml 300 ml 200 m
Glukoza 47,74 73,3¢ 110,0 g 146,7 g P 9
Warto$¢ energetyczna: . . . . - !
owi — Sktad gotowej emulsji po wymieszaniu zawartosci trzech komoér:
Catkowita wartos¢ energetycznaw | g50 g 950 keal 1420 keal | 1900 keal .
przyblizeniu Substancje czynne 1000 ml 1500 ml 2000 ml
Warto$¢ energetyczna i i i
farintivihand 420 keal 640 keal 960 kcal | 1280 keal S{;éﬁ;czony olej z oliwek + oczyszezony olej 40,00 g 60,00 g 80,00 g
Warto$¢ energetyczna glukozy 190 kcal 290 kcal 430 kcal 580 kcal Alanina 8,24 ¢ 12,36 g 16,48 g
‘t’,{\l’g‘gigv‘jfergetyczna 230 keal 350 keal 520 kcal | 700 keal Arginina 5589 837¢g 1,169
Kwas asparaginowy 1,659 2,479 3,309
St K Y : Kwas glutaminowy 2,849 4,279 5,699
osunek: warto$¢ energetyczna
 ebiatkowa/azot gety 53 keallg 53 keallg 53 keally | 53 keallg Glicyna 3959 5029 7009
. &6 Histydyna 3,40 5,09 6,79
Stosunek: warto$¢ energetyczna 45/55 45/55 45/55 45/55 ydy 9 9 9
glukozafttuszcze Izoleucyna 2,849 4279 5,69 g
Ttuszcze catkowita ilo$¢ kalorii 37% 37% 37% 37% Leucyna 3,95¢g 5,929 7,909
Elektrolity: Lizyna 4,489 6,729 8,969
Sod 22,8 mmol 35,0 mmol 52,5 mmol | 70,0 mmol (co odpowiada octanowi lizyny) (6,32 g) (9,48 9) (12,64 9)
Potas 19,5 mmol 30,0 mmol 45,0 mmol | 60,0 mmol Metionina 2,849 4279 56949
Magnez 2,6 mmol 4,0 mmol 6,0 mmol 8,0 mmol Fenyloalanina 39g 592¢g 7904
Wapri 2,3 mmol 3,5 mmol 5,3 mmol 7,0 mmol Prolina 3409 5099 6,799
Fosforany® 9,5 mmol 15,0 mmol 21,9 mmol | 29,2 mmol Seryna 225¢g 337¢g 4509
Octany 46 mmol 70 mmol 105 mmol | 140 mmol Treonina 2849 4279 5699
Chlorki 30 mmol 45 mmol 68 mmol 90 mmol Tryptofan 0,959 1429 1,909
pH 6,4 6,4 6,4 6,4 Tyrozyna 0,15¢g 0,22 g 0,30 g
Walina 3,64 5,47 7,29
Osmolarnosé 1270 mOsm/l | 1270 mOsm/I 1270 1270 g 9 g
mOsm/I mOsm/I Glukoza 110,00 g 165,00 g 220,00 g
a W tym wartoéé energetyczna z oczyszczonych fosfolipidow z jaja kurzego (co odpowiada glukozie jednowodnej) (121,00 g) (181,50 g) (242,00 g)

> W tym fosforany dostarczone z emulsji tuszczowe;j

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

ttuszczowych rownemu 20%
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OLIMEL

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL.
Wartoéci odzywcze gotowej emulsji, odpowiednio do wielkosci workow:

1000 ml 1500 ml 2000 ml
Tluszcze 4049 60 g 80g
Aminokwasy 56,99 85,49 11399
Azot 9,09 13,59 18,09
Glukoza 110,09 165,09 220,09
Wartos¢ energetyczna:
Catkowita warto$é energetyczna w przyblizeniu 1070 kcal 1600 kcal 2140 kcal
Warto$¢ energetyczna niebiatkowa 840 kcal 1260 kcal 1680 kcal
Warto$¢ energetyczna glukozy 440 kcal 660 kcal 880 kcal
Warto$¢ energetyczna ttuszczow? 400 kcal 600 kcal 800 kcal
Stosunek: warto$é energetyczna niebiatkowa/azot 93 kcallg 93 kcal/g 93 kcal/g
Stosunek: warto$¢ energetyczna glukoza/ttuszcze 52/48 52/48 52/48
Tiuszcze/catkowita ilo$¢ kalorii 37% 37% 37%
Elektrolity:
Fosforany® 3,0 mmol 4,5 mmol 6,0 mmol
Octany 40 mmol 60 mmol 80 mmol
pH 6.4 6.4 6.4
Osmolarnosé 1170 mOsm/l | 1170 mOsm/l | 1170 mOsm/l

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

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Po zmieszaniu:

Emulsja do infuzji.

Wyglad przed zmieszaniem:

* Roztwory aminokwasow i glukozy sa przezroczyste, bezbarwne lub lekko zétte,
* Emulsja ttuszczowa jest jednorodna o mlecznym wygladzie.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

OLIMEL PERI, OLIMEL jest wskazany do zywienia pozajelitowego os6b dorostych oraz dzieci
w wieku powyzej 2 lat, w przypadkach, gdy doustne lub dojelitowe odzywianie jest niemozliwe,
niewystarczajgce lub przeciwwskazane.

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA
Dawkowanie

OLIMEL PERI, OLIMEL nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat, ze wzgledu na
nieodpowiedni sktad oraz objeto$¢ (patrz punkty Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania, 5.1 i 5.2 ChPL).

Nie nalezy przekracza¢ podanej nizej maksymalnej dawki dobowej. Ze wzgledu na staly skiad
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worka wielokomorowego zaspokojenie jednoczesnie wszystkich potrzeb zywieniowych pacjenta
moze nie by¢ mozliwe. Mogg wystgpowac sytuacje kliniczne, w ktorych pacjenci potrzebuja innych
ilosci substancji odzywczych niz znajdujace sie w worku o statym sktadzie. W takiej sytuacji kazda
zmiana objetoéci (dawki) powinna uwzglednia¢ wptyw, jaki bedzie to miato na dawkowanie wszystkich
pozostatych substancji odzywczych produktu leczniczego OLIMEL PERI, OLIMEL.

OLIMEL N12E: W takich przypadkach fachowy personel medyczny moze rozwazy¢ dostosowanie
objetosci (dawki) produktu leczniczego OLIMEL N12E w celu zaspokojenia zwigkszonego
zapotrzebowania.

Dorosli

Dawkowanie zalezy od wydatku energetycznego pacjenta, stanu klinicznego, masy ciata oraz
mozliwosci metabolizowania sktadnikéw produktu OLIMEL PERI, OLIMEL, jak réwniez 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 aminokwasoéw/kg), w zaleznosci od stanu odzywienia
pacjenta oraz stopnia katabolizmu. OLIMEL N12E: Szczegdlne populacje moga wymaga¢ do
0,4 g azotu/kg masy ciata (2,5 g aminokwasoéw/kg);

— 20 do 40 kcal/kg,
— 20 do 40 ml ptynu /kg lub 1 do 1,5 ml na zuzywang kcal.

Dla produktu OLIMEL PERI N4E, maksymalng dawke dobowg okreslono wg przyjecia 40 ml ptynu/
kg, co odpowiada 1 g aminokwasow/kg, 3 g glukozy/kg, 1,2 g tluszczéw/kg, 0,8 mmol sodu/kg oraz
0,6 mmol potasu/kg. Dla pacjenta wazacego 70 kg odpowiadatoby to 2800 ml produktu OLIMEL
PERI N4E na dobe, co oznacza przyjecie 71 g aminokwaséw, 210 g glukozy oraz 84 g ttuszczéw
(tzn. 1680 kcal niebiatkowych oraz catkowitej ilosci 1960 kcal).

Dla produktu OLIMEL N7E, maksymalng dawke dobowg okres$lono wg poboru catkowitej ilosci kalorii,
40 kcal/kg w objetosci 35 ml/kg, co odpowiada 1,5 g aminokwasow/kg, 4,9 g glukozy/kg, 1,4 g ttuszczow/
kg, 1,2 mmol sodu/kg oraz 1,1 mmol potasu/kg. Dla pacjenta wazgcego 70 kg odpowiadatoby to
2450 ml produktu OLIMEL N7E na dobe, co oznacza przyjecie 108 g aminokwasow, 343 g glukozy
oraz 98 g ttuszczow (tzn. 2352 kcal niebiatkowych oraz catkowitej ilosci 2793 kcal).

Dla produktu OLIMEL N9, maksymalng dawke dobowg okre$lono wg przyjecia aminokwasow,
35 ml /kg odpowiada 2,0 g aminokwasow/kg, 3,9 g glukozy/kg i 1,4 g ttuszczéw/kg. Dla pacjenta
wazacego 70 kg odpowiadatoby to 2450 ml produktu OLIMEL N9 na dobe, co oznacza przyjecie
140 g aminokwasow, 270 g glukozy oraz 98 g tluszczdéw (tzn. 2058 kcal niebiatkowych oraz catkowitej
ilosci 2622 kcal).

Dla produktu OLIMEL N9E, maksymalng dawke dobowg okreslono wg przyjgcia aminokwasow,
35 ml/kg odpowiada 2,0 g aminokwaséw/kg, 3,9 g glukozy/kg, 1,4 g tluszczéw/kg, 1,2 mmol sodu/
kg oraz 1,1 mmol potasu/kg. Dla pacjenta wazacego 70 kg odpowiadatoby to 2450 ml produktu
OLIMEL N9E na dobeg, co oznacza przyjecie 140 g aminokwasow, 270 g glukozy oraz 98 g tluszczow
(tzn. 2058 kcal niebiatkowych oraz catkowitej ilosci 2622 kcal).

Dla produktu OLIMEL N12E, maksymalng dawke dobowag okreslono wg przyjecia aminokwasow,
26 mi/kg odpowiada 2,0 g aminokwasow/kg, 1,9 g glukozy/kg, 0,9 g tluszczéw/kg. Dla pacjenta
0 masie ciata 70 kg odpowiadatoby to 1820 ml produktu OLIMEL N12E na dobe, co oznacza przyjecie
138 g aminokwaso6w, 133 g glukozy oraz 64 g tluszczoéw (tj. 1171 kcal niebiatkowych oraz catkowitej
ilosci 1723 kcal).

OLIMEL N12E: W ciggtej terapii nerkozastepczej (CRRT): Dla produktu OLIMEL N12E, maksymalng
dawke dobowg okreslono wg przyjecia aminokwaséw, 33 mi/kg odpowiada 2,5 g aminokwasow/kg,
2,4 g glukozy/kg, 1,2 g lipidow/kg. Dla pacjenta o masie ciata 70 kg odpowiadatoby to 2310 ml
produktu OLIMEL N12E na dobe, co oznacza przyjecie 175 g aminokwaséw, 169 g glukozy
i 81 g ttuszczow (tj. 1486 kcal niebiatkowych oraz catkowitej ilosci 2187 kcal).



OLIMEL N12E: U pacjentéw z chorobliwg otytoscia: Dawke nalezy obliczy¢ na podstawie idealnej masy
ciata (ang. ideal body weight - IBW). Dla produktu OLIMEL N12E, maksymalng dawke dobowg okreslono
wg przyjecia aminokwaséw, 33 ml/kg IBW odpowiada 2,5 g aminokwaséw/kg, 2,4 g glukozy/kg,
1,2 g lipidow/kg. Dla pacjenta o masie ciata 70 kg odpowiadatoby to 2310 ml produktu
OLIMEL N12E na dobe, co oznacza przyjecie 175 g aminokwasow, 169 g glukozy i 81 g ttuszczow
(tj. 1486 kcal niebiatkowych oraz catkowitej ilosci 2187 kcal).

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

Dla produktu OLIMEL PERI N4E, maksymalna szybkos$¢ infuzji wynosi 3,2 ml/kg/godz., co odpowiada
0,08 g aminokwasoéw/kg/godz., 0,24 g glukozy/kg/godz. oraz 0,10 g tluszczéw/kg/godz.

Dla produktu OLIMEL N7E maksymalna szybko$¢ infuzji wynosi 1,7 mi/kg/godz., co odpowiada 0,08 g
aminokwasow/kg/godz., 0,24 g glukozy/kg/godz. oraz 0,07 g tluszczéw/kg/godz.

Dla produktu OLIMEL N9E, maksymalna szybko$¢ infuzji wynosi 1,8 ml/kg/godz., co odpowiada
0,10 g aminokwasoéw/kg/godz., 0,19 g glukozy/kg/godz. oraz 0,07 g tluszczéw/kg/godz.

Dla produktu OLIMEL N9, maksymalna szybko$¢ infuzji wynosi 1,8 ml/kg/godz. (z wyjatkiem
IDPN, patrz ponizej), co odpowiada 0,10 g aminokwaséw/kg/godz., 0,19 g glukozy/kg/godz. oraz
0,07 g tluszczéw/kg/godz.

Pacjenci przyjmujacy $roddializacyjne Zywienie pozajelitowe (IDPN, z ang. intradialytic parenteral
nutrition): Sroddializacyjne zywienie pozajelitowe jest przeznaczone dla pacjentdw, ktérzy nie sg
w stanie cigzkiego niedozywienia. Wybdr odpowiedniego sktadu produktu OLIMEL i objetosci do
zastosowania w IDPN powinien opieraé sie na r6znicy miedzy spontanicznymi przyjmowaniami, jak
oszacowano np. w wywiadzie dietetycznym i zalecanym spozyciem. Ponadto nalezy wzig¢ pod uwage
tolerancje metaboliczng. W przypadku OLIMEL N9 u pacjentéw przyjmujacych IDPN, maksymalna
szybkos$¢ infuzji na godzine wynosi 3,6 ml/kg/godzine, co odpowiada 0,2 g/kg/godzinge aminokwasoéw,
0,40 g/kg/godzine glukozy oraz 0,14 g/kg/godzine ttuszczéw podawanych przez 4 godziny.

Dla produktu OLIMEL N12E, maksymalna szybko$¢ infuzji wynosi 1,3 ml/kg/godz., co odpowiada
0,10 g aminokwasoéw/kg/godz., 0,10 g glukozy/kg/godz. oraz 0,05 g tluszczéw/kg/godz.

Dzieci w wieku powyzej 2 lat i mfodziez
Nie przeprowadzono badan w populacji pediatrycznej.

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

Ponadto, dobowe zapotrzebowanie na ptyny, azot oraz energig stale maleje wraz z wiekiem. Wzieto
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
dobowej jest stezenie magnezu. W grupie wiekowej 2 do 11 lat, czynnikiem ograniczajgcym dla
szybkos$ci podania na godzine jest stezenie ttuszczow. W grupie wiekowej 12 do 18 lat, czynnikiem
ograniczajgcym dla szybko$ci podania na godzine jest stezenie glukozy. Wynikajace z tego pobory
przedstawiono ponizej:

OLIMEL PERI N4E

2do 11 lat 12 do 18 lat
Sktadnik Maksymalna Maksymalna
Zalecane? objetos¢ Zalecane?® | objeto$¢ OLIMEL
OLIMEL PERI N4E PERI N4E

OLIMEL

Maksymalna dawka dobowa

Plyny (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
Ttuszcze (g/kg/doba) 0,5-3 1,4 0,5-2(do 3) 1,4
Catkowita warto$¢ 30-75 315 20 — 55 315

energetyczna (kcal/kg/doba)
Maksymalna szybkos$¢ podania na godzine
OLIMEL PERI N4E (ml/kg/godz.) 4,3 3,2

Aminokwasy (g/kg/godz.) 0,20 0,11 0,12 0,08
Glukoza (g/kg/godz.) 0,36 0,33 0,24 0,24
Ttuszcze (g/kg/godz.) 0,13 0,13 0,13 0,10

a: wartosci zalecane przez wytyczne ESPGHAN/ESPEN/ESPR z 2018 roku

Dla produktu OLIMEL N7E w obu grupach wiekowych, czynnikiem ograniczajacym dla dawki dobowej
jest stezenie magnezu. W obu grupach wiekowych, czynnikiem ograniczajacym dla szybko$ci podania
na godzine jest stezenie glukozy. Wynikajace z tego pobory przedstawiono ponizej:

OLIMEL N7E
2do 11 lat 12 do 18 lat
Skiadnik Maksymalna Maksymalna
Zalecane?® objetosé Zalecane?® objetosé
OLIMEL N7E OLIMEL N7E

Maksymalna dawka dobowa
Plyny (ml/kg/doba) 60 - 120 25 50 - 80 25
Aminokwasy (g/kg/doba) 1-2(do 2,5) 1,1 1-2 1,1
Glukoza (g/kg/doba) 1,4-8,6 3,5 0,7-5,8 3,5
Ttuszcze (g/kg/doba) 0,5-3 1,0 0,5-2(do 3) 1,0
g:::ggtl:/igzrt(okigllkg/doba) 30-75 28,5 20-55 28,5
Maksymalna szybko$¢ podania na godzine
OLIMEL N7E (ml/kg/godz.) 2,6 1,7
Aminokwasy (g/kg/godz.) 0,20 0,11 0,12 0,08
Glukoza (g/kg/godz.) 0,36 0,36 0,24 0,24
Ttuszcze (g/kg/godz.) 0,13 0,10 0,13 0,07

a: wartosci zalecane przez wytyczne ESPGHAN/ESPEN/ESPR z 2018 roku

Dla produktu OLIMEL N9E, w grupie wiekowej 2 do 11 lat, czynnikiem ograniczajgcym dla dawki dobowej
jest stezenie magnezu. W tej grupie wiekowej, czynnikiem ograniczajacym dla szybko$ci podania na godzine
jest stezenie glukozy. W grupie wiekowej 12 do 18 lat, czynnikami ograniczajacymi dla dawki dobowej sg
stezenia aminokwasow i magnezu. W tej grupie wiekowej, czynnikiem ograniczajacym dla szybkosci podania
na godzine jest stezenie aminokwaséw. Wynikajace z tego pobory przedstawiono ponizej:
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OLIMEL

OLIMEL N9E OLIMEL N9
2do 11 lat 12 do 18 lat 2do 11 lat 12 do 18 lat
Sktadnik Maksymalna Maksymalna Sktadnik . Mak;ymg[na . Makgymg[na
Zalecane® objetosc Zalecane® objetos¢ Zalecane objetos¢ Zalecane objetos¢
OLIMEL N9E OLIMEL N9E OLIMEL N9 OLIMEL N9
Mak I k
Maksymalna dawka dobowa aksymalna dawka dobowa
Plyny (ml/kg/doba) 60 — 120 44 50 — 80 35
Piyny (mi/kg/doba) 60120 25 50-80 85 Aminokwasy (g/kg/doba) |1 -2 (do 2,5) 25 1-2 2,0
Aminokwasy (g/kg/doba) 1-2(do 2,5) 1,4 1-2 2,0 Glukoza (g/kg/doba) 1,4-8,6 4.8 0,7-5,8 3,9
Glukoza (g/kg/doba) 1,4-86 28 07-58 39 Tiuszeze (g/kg/doba) 05-3 1,8 o(go—s)z 1,4
Th /kg/dob. 0,5-3 1,0 0,5-2(do 3 1,4 i $6
uszcze (g/kg/doba) : ; 5-2(do3) : Catkowita wartos¢ soba) | 30-75 47,1 20-55 37,5
Catkowita warto$¢ 30-75 6.8 20 _ 55 475 energetyczna (kcal/kg/doba)
energetyczna (kcal/kg/doba) - ’ - ’ Maksymalna szybko$¢ podania na godzine
Maksymalna szybko$é podania na godzine OLIMEL N9 (ml/kg/godz.) 3,3 2.1
Aminokwasy (g/kg/godz.) 0,20 0,19 0,12 0,12
OLIMEL N9E (ml/kg/godz.) 3.3 2,1
Glukoza (g/kg/godz.) 0,36 0,36 0,24 0,23
Aminokwasy (g/kg/godz.) 0,20 0,19 0,12 0,12 Ttuszcze (g/kg/godz.) 0,13 0,13 0,13 0,08
Glukoza (g/kg/godz.) 0,36 0,36 0,24 0,23
Thuszeze (g/kg/godz.) 013 013 013 0.08 a: warto$ci zalecane przez wytyczne ESPGHAN/ESPEN/ESPR z 2018 roku

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

Dla produktu OLIMEL N9 w obu grupach wiekowych, czynnikiem ograniczajgcym dla dawki
dobowej jest stezenie aminokwaséw. W grupie wiekowej 2 do 11 lat, czynnikiem ograniczajacym dla
szybkos$ci podania na godzing jest stezenie glukozy. W grupie wiekowej 12 do 18 lat, czynnikiem
ograniczajgcym dla szybko$ci podania na godzine jest stezenie aminokwaséw. Wynikajace z tego

pobory przedstawiono ponizej:
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Dla produktu OLIMEL N12E, w grupie wiekowej 2 do 11 lat, czynnikami ograniczajgcymi dla dawki
dobowej sg stezenia aminokwas6w i magnezu. W tej grupie wiekowej, czynnikiem ograniczajagcym
dla szybkosci podania na godzine jest stezenie aminokwaséw. W grupie wiekowej 12 do 18 lat,
czynnikami ograniczajgcymi dla dawki dobowej sg stezenia aminokwasow i magnezu. W tej grupie
wiekowej, czynnikiem ograniczajgcym dla szybkosci podania na godzine jest stezenie aminokwaséw.
Wynikajgce z tego pobory przedstawiono ponizej:

OLIMEL N12E
2do 11 lat 12 do 18 lat
Maksymalna
Sktadnik Maksymalna objetosc
Zalecane?® objetosé Zalecane® OLIMEL
OLIMEL N12E N12E
Maksymalna dawka dobowa
Plyny (ml/kg/doba) 60 — 120 33 50 - 80 26
Aminokwasy (g/kg/doba) 1-2(do 2,5) 2,5 1-2 2
Glukoza (g/kg/doba) 1,4-8,6 2,4 0,7-5,8 1,9
Ttuszcze (g/kg/doba) 0,5-3 1,2 0,5-2(do 3) 0,9
Catkowita warto$¢
energetyczna (kcal/kg/doba) 30-75 31,4 20-55 24,7




Maksymalna szybko$¢ podania na godzine

OLIMEL N12E (ml/kg/godz.) 2,6 1,6
Aminokwasy (g/kg/godz.) 0,20 0,20 0,12 0,12
Glukoza (g/kg/godz.) 0,36 0,19 0,24 0,12
Ttuszcze (g/kg/godz.) 0,13 0,09 0,13 0,06

@ Wartosci zalecane przez wytyczne ESPGHAN/ESPEN/ESPR z 2018 roku

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

Na ogét, u matych dzieci zaleca si¢ rozpoczyna¢ infuzje od matej dawki dobowej i zwigkszaé ja
stopniowo do maksymalnego dawkowania (patrz powyze;j).

OLIMEL N12E: Maksymalna szybko$¢ podania u dzieci w wieku 2 do 11 lat wynosi 2,6 ml/kg/godzine,
a u dzieci w wieku 12 do 18 lat wynosi 1,6 mi/kg/godzine.

Sposobb i czas podawania

Wytgcznie do jednorazowego uzycia.

Z?Ieca sig, aby po otwarciu niezwiocznie zuzy¢ zawarto$¢ worka i nie przechowywaé do nastepnej
infuzji.

Po zmieszaniu otrzymuje sig jednorodng mieszaning o mlecznym wygladzie.

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

OLIMEL PERI N4E: Z powodu matej osmolarnosci OLIMEL PERI mozna podawa¢ do zyly obwodowe;j

lub centralnej.

OLIMEL N7E, OLIMEL N9, OLIMEL N9E: Z powodu wysokiej osmolarno$ci OLIMEL mozna podawac¢

wytgcznie do zyly centralnej.

OLIMEL N12E: Z powodu wysokiej osmolarnosci OLIMEL N12E, musi by¢ podawany wytgcznie do

zyly centralne;j.

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

Leczenie za pomocg odzywiania pozajelitowego mozna kontynuowac tak dtugo, jak tego wymaga stan

kliniczny pacjenta.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie produktu OLIMEL PERI, OLIMEL jest przeciwwskazane w nastepujacych przypadkach:

— u wezesniakéw, noworodkéw oraz dzieci w wieku ponizej 2 lat;

— nadwrazliwo$¢ na jaja, soje, biatka orzeszkow ziemnych, kukurydze/produkty zawierajgce kukurydze
(patrz punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznoéci dotyczace stosowania) lub na ktérgkolwiek
substancje czynng lub pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 ChPL;

— wrodzone zaburzenia metabolizmu aminokwasow;

—ciezka hiperlipidemia lub cigzkie zaburzenia metabolizmu tluszczow z wystepowaniem
hipertriglicerydemii;

— ciezka hiperglikemia;

— OLIMEL PERI N4E, OLIMEL N7E, OLIMEL N9E, OLIMEL N12E: patologicznie podwyzszone
stezenie w osoczu sodu, potasu, magnezu, wapnia i (lub) fosforu.

OLIMEL

SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

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

Jesli nasilajg sie jakiekolwiek oznaki lub objawy reakcji alergicznej (takie jak poty, goraczka, dreszcze,
bél gtowy, wysypka skérna lub dusznosci), infuzje nalezy natychmiast przerwaé.

Produkt zawiera olej sojowy oraz fosfolipidy z jaja kurzego. Biatka soi oraz jaja mogg powodowaé
reakcje nadwrazliwosci. Obserwowano krzyzowe reakcje alergiczne pomiedzy biatkami soi
i orzeszkow ziemnych.

Produkt OLIMEL PERI, OLIMEL zawiera glukoze uzyskang z kukurydzy, ktéra moze powodowaé
reakcje nadwrazliwosci u pacjentéw z alergig na kukurydze lub produkty zawierajgce kukurydze (patrz
punkt Przeciwwskazania).

OLIMEL PERI N4E, OLIMEL N7E, OLIMEL N9E, OLIMEL N12E: Nie wolno miesza¢ ani podawa¢
ceftriaksonu jednoczesnie z jakimikolwiek dozylnymi roztworami zawierajgcymi wapr, nawet
przez rézne linie do infuzji albo inne miejsca infuzji. Ceftriakson i roztwory zawierajgce wapn
mozna podawaé kolejno jeden po drugim, jesli linie do infuzji sg wkiute w r6zne miejsca lub sg
wymieniane albo doktadnie ptukane roztworem soli fizjologicznej migdzy infuzjami, aby unikna¢
wytrgcania osadéw. U pacjentéw wymagajacych ciggtego wlewu roztworoéw do catkowitego zywienia
pozajelitowego zawierajacych wapn, fachowy personel medyczny moze rozwazyé zastosowanie
alternatywnych sposobéw leczenia przeciwbakteryjnego, ktére nie powodujg podobnego
ryzyka wytrgcania osadow. Jesli stosowanie ceftriaksonu uznaje sie za konieczne u pacjentow
wymagajgcych zywienia ciagtego, roztwory do catkowitego zywienia pozajelitowego i ceftriakson
mozna podawaé jednoczesnie, jednak przez inne linie do infuzji, wktute w réznych miejscach.
Zamiast tego mozna zatrzymac¢ infuzje roztworu do catkowitego zywienia pozajelitowego na czas
infuzji ceftriaksonu, uwzgledniajac zalecenie dotyczace ptukania linii do infuzji miedzy infuzjami
roztwordw (patrz punkty 4.5 6.2 ChPL).

U pacjentéow otrzymujgcych zywienie pozajelitowe zgtaszano wystgpowanie osadéw w naczyniach
ptucnych powodujgcych zator naczyn ptucnych lub niewydolno$¢ oddechowa. Niektére przypadki
koriczyly sie zgonem. Dodanie nadmiernej ilosci wapnia i fosforanu zwieksza ryzyko wytracenia
osadéw wapnia fosforanu (patrz punkt 6.2 ChPL).

OLIMEL N9: Zgtaszano wystgpowanie osadéw o réznym charakterze, nawet w przypadku braku
obecnosci soli fosforanowej w roztworze.

Zgtoszono réwniez podejrzenie powstania osadu we krwi.

Oproécz sprawdzania roztworu nalezy réwniez okresowo sprawdza¢ zestaw do infuzji oraz cewnik
w kierunku wystepowania osadow.

W przypadku wystgpienia objawéw niewydolno$ci oddechowej nalezy przerwa¢ infuzje i rozpoczaé
ocene medyczng.

Nie nalezy dodawa¢ innych produktow leczniczych ani substancji do ktérejkolwiek z komor ani
do gotowej emulsji bez wczesniejszego sprawdzenia ich zgodnos$ci oraz stabilnosci otrzymanej
mieszaniny (w szczegodlnosci stabilno$ci emulsji ttuszczowej). Powstanie osadéw lub destabilizacja
emulsji tuszczowej moze spowodowaé okluzje naczyn (patrz punkty 6.2 i 6.6 ChPL).

Przed rozpoczeciem infuzji nalezy skorygowa¢ cigzkie zaburzenia rbwnowagi wodno-elektrolitowej,
ciezkie stany przecigzenia ptynami oraz cigzkie zaburzenia metaboliczne.

Po rozpoczeciu infuzji dozylnej wymagane jest odpowiednie monitorowanie kliniczne pacjenta.
Zakazenie dostgpu zylnego i sepsa sa powiktaniami, ktére moga wystapi¢é u pacjentow
otrzymujgcych zywienie pozajelitowe, szczeg6lnie w przypadku niewystarczajacej dbatosci o cewniki,
immunosupresyjnych skutkéw choroby lub produktéw leczniczych. Doktadne monitorowanie oznak,
objawéw oraz wynikéw badan laboratoryjnych celem wykrycia goraczki/dreszczy, leukocytozy,
komplikacji technicznych zwigzanych ze sprzgtem do dostgpu zylnego oraz hiperglikemii moze poméc
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OLIMEL

we wczesnym rozpoznawaniu zakazenia. Pacjenci wymagajacy zywienia pozajelitowego czesto sg
predysponowani do powiktar infekcyjnych z powodu niedozywienia i (lub) stanu choroby zasadnicze;j.
Wystepowanie powiktar septycznych mozna zmniejszy¢ poprzez zwigkszenie nacisku na stosowanie
technik aseptycznych podczas umieszczania i utrzymywania cewnika oraz w trakcie przygotowywania
produktu do zywienia.

Przez caty okres leczenia nalezy przeprowadza¢ badania gospodarki wodno-elektrolitowej,
osmolarnos$ci surowicy, triglicerydéw w surowicy, bilansu kwasowo-zasadowego, glukozy we krwi,
czynnos$ci watroby i nerek, testy krzepnigcia i liczby komérek krwi, w tym ptytek krwi.

Dla podobnych produktow zgtaszano podwyzszenie stgzenia enzyméw watrobowych i cholestaze.
W przypadku podejrzenia niewydolnosci watroby, nalezy rozwazy¢ monitorowanie amoniaku w surowicy.

Jesli odzywianie nie jest dostosowane do potrzeb pacjenta lub pojemno$é metaboliczna ktéregokolwiek
ze sktadnikbw zywieniowych nie jest dokfadnie oceniona, moga wystgpi¢ nieprawidtowosci
metaboliczne. Niepozadane skutki metaboliczne moga wynika¢ z niewtasciwego lub nadmiernego
podania substancji odzywczych lub z niewtasciwej kompozycji dodatkowych sktadnikéw do potrzeb
danego pacjenta.

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

Wynaczynienie
Miejsce zatozenia cewnika nalezy regularnie monitorowa¢ pod katem oznak wynaczynienia.

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

OLIMEL PERI N4E: W przypadku, gdy do wynaczynienia doszto w obrebie koriczyny, koriczyne te
nalezy uniesc.

W zaleznos$ci od rodzaju wynaczynionego produktu (w tym produktu (-6w) mieszanych z produktami
OLIMEL PERI, OLIMEL, jesli dotyczy) oraz stopnia/rozlegtosci ewentualnego urazu, nalezy podjgé
wiasciwe szczegolne $rodki zaradcze. Opcje postgpowania leczniczego moga obejmowac leczenie
niefarmakologiczne, farmakologiczne i (lub) interwencje chirurgiczng. W przypadku duzego
wynaczynienia nalezy przed uptywem 72 godzin skonsultowa¢ sig z chirurgiem plastycznym.

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

OLIMEL PERI N4E: Nie nalezy wznawia¢ wlewu do tej samej zyty obwodowej lub centralne;j.

OLIMEL N7E, OLIMEL N9E, OLIMEL N9, OLIMEL N12E: Nie nalezy wznawia¢ wlewu do tej samej
zyly centralne;.

Niewydolno$¢ watroby

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ stosujac produkt u pacjentow z niewydolno$cig watroby, poniewaz
istnieje ryzyko rozwoju lub nasilenia zaburzen neurologicznych zwigzanych z hiperamonemia. Nalezy
regularnie przeprowadzaé badania kliniczne i laboratoryjne, w szczegdlnosci parametrow czynnosci
watroby, stezenia glukozy, elektrolitow oraz triglicerydow we krwi.

Niewydolno$¢ nerek

Nalezy zachowa¢ ostrozno$é stosujac produkt u pacjentébw z niewydolnoscig nerek, szczeg6lnie
w przypadku wystepowania hiperkaliemii, gdyz istnieje ryzyko rozwoju lub nasilenia kwasicy
metabolicznej oraz hiperazotemii, jesli nie wykonuje sig dodatkowego usuwania produktow
metabolizmu wydalanych przez nerki. U tych pacjentéw nalezy uwaznie monitorowa¢ stan ptynéow
i elektrolitow oraz stezenie triglicerydow.
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Hematologia

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ stosujgc produkt u pacjentdow z zaburzeniami krzepnigcia oraz
niedokrwisto$cig. Nalezy uwaznie monitorowa¢ morfologie krwi i parametry krzepliwosci.

Endokrynologia i metabolizm
Nalezy zachowaé ostrozno$¢, stosujac produkt u pacjentéw w nastepujacych okolicznosciach:

—kwasica metaboliczna. Nie zaleca sie podawania wodoroweglanéw w przypadku kwasicy
mleczanowej. Nalezy regularnie przeprowadzaé¢ badania kliniczne i laboratoryjne;

— cukrzyca. Nalezy monitorowa¢ stezenie glukozy we krwi, glukozurie, ketonurie i w razie potrzeby
dostosowa¢ dawkowanie insuliny;

— hiperlipidemia spowodowana obecnoscig lipidow w emulsji do
przeprowadzaé badania kliniczne i laboratoryjne;

infuzji. Nalezy regularnie

— zaburzenia metabolizmu aminokwaséw.

Zaburzenia watroby i droég z6tciowych

U niektérych pacjentéw zywionych pozajelitowo dochodzi do zaburzen watroby i drog zétciowych,
w tym cholestazy, sttuszczenia, zwtoknienia i marsko$ci watroby, mogacych powodowaé niewydolno$é
watroby, a takze zapalenie pecherzyka zotciowego i kamice zo6iciowg. Uwaza sie, ze etiologia tych
choréb jest wieloczynnikowa i moze byé r6zna u poszczegoélnych pacjentow. Pacjenci, u ktérych
wystgpig nieprawidtowosci w wynikach badar laboratoryjnych lub inne oznaki zaburzen watroby
i drog zotciowych, powinni zosta¢ jak najwczes$niej poddani badaniu przez lekarza posiadajgcego
wiedze z zakresu chor6b watroby w celu ustalenia przyczyn oraz mozliwych dzialar leczniczych
i profilaktycznych.

Regularnie nalezy sprawdzaé¢ stezenie triglicerydéw w surowicy oraz zdolno$¢ organizmu do
wydalania ttuszczow.

Stezenie triglicerydéw w surowicy podczas infuzji nie moze przekroczy¢ 3 mmol/l.

Podejrzewajac nieprawidtowosci w metabolizmie tluszczéw, nalezy codziennie przeprowadzaé
pomiary stezenia triglicerydéw w surowicy, z przerwg 5 do 6 godzin od ostatniego podania ttuszczow.
U dorostych surowica musi by¢ przezroczysta w ciggu mniej niz 6 godzin od zaprzestania infuzji
zawierajgcej emulsje ttuszczowg. Nastepng infuzje mozna poda¢ dopiero wtedy, gdy stezenie
triglicerydow w surowicy powréci do wartosci wyjéciowych.

Podczas stosowania podobnych produktow opisywano wystepowanie zespotu przecigzenia ttuszczami.
Zmniejszona lub ograniczona zdolno$¢ metabolizowania lipidow zawartych w preparacie OLIMEL
PERI, OLIMEL moze skutkowaé wystapieniem zespotu przecigzenia tluszczami spowodowanego
przedawkowaniem, jednak oznaki i objawy zespotu moga pojawi¢ si¢ réwniez przy podawaniu
produktu zgodnie z zaleceniami (patrz rowniez punkt Dziatania niepozadane).

OLIMEL PERI N4E, OLIMEL N7E, OLIMEL N9E, OLIMEL N9: W przypadku wystapienia hiperglikemii
nalezy dostosowa¢ szybko$¢ infuzji produktéw OLIMEL PERI, OLIMEL i (lub) poda¢ insuline.

OLIMEL N12E: W przypadku wystapienia hiperglikemii szybko$¢ infuzji produktu OLIMEL N12E musi
by¢ dostosowana i (lub) musi by¢ podana insulina.

OLIMEL PERI N4E: W przypadku podawania do zyt obwodowych, moze wystapi¢ zakrzepowe
zapalenie zyt. Miejsce wprowadzenia cewnika nalezy codziennie monitorowac¢, w celu zlokalizowania
miejscowych oznak zakrzepowego zapalenia zyt.

OLIMEL N7E, OLIMEL N9, OLIMEL N9E, OLIMEL N12E: PRODUKTU LECZNICZEGO NIE NALEZY
PODAWAC DO ZYtY OBWODOWEJ.

OLIMEL PERI N4E: W przypadku wprowadzania dodatkowych sktadnikéw, przed podaniem nalezy
zmierzy¢ ostateczng osmolarno$¢ mieszaniny. Uzyskang mieszaning nalezy podawac do zyly centralnej
lub obwodowej w zaleznos$ci od jej ostatecznej osmolarnosci. Jesli podawana ostateczna mieszanina
jest hipertoniczna, moze powodowaé podraznienie zyty, w przypadku podawania do zyty obwodowe;j.



Mimo naturalnej obecno$ci w produkcie pierwiastkow sladowych i witamin, ich ilo$¢ jest niewystarczajaca,
by pokry¢é zapotrzebowanie organizmu. Pierwiastki $ladowe i witaminy nalezy dodawaé
w wystarczajgcych ilosciach dla indywidualnego pacjenta i aby zapobiec rozwojowi niedoboréw. Nalezy
zapozna¢ sie z instrukcjami dotyczacymi wprowadzania dodatkowych sktadnikéw do produktu.

Nalezy zachowaé¢ ostrozno$¢ przy podawaniu produktow OLIMEL PERI, OLIMEL pacjentom
z podwyzszong osmolarnosécig, niewydolnoscig nadnerczy, niewydolnoécig serca lub zaburzeniami ptuc.
W  przypadku pacjentow niedozywionych, wprowadzenie odzywiania pozajelitowego moze
spowodowaé przesunigcia ptyndéw, powodujac obrzek ptuc oraz zastoinowg niewydolno$é serca,
jak réwniez spadek stezenia w surowicy potasu, fosforu, magnezu lub witamin rozpuszczalnych
w wodzie. Zmiany te moga wystapi¢ w ciggu 24 do 48 godzin, dlatego zaleca sie ostrozne i powolne
wprowadzanie odzywiania pozajelitowego, razem ze $cistym monitorowaniem i odpowiednim
dostosowaniem ptynow, elektrolitow, pierwiastkow sladowych oraz witamin.

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

Aby unikna¢ ryzyka zwigzanego ze zbyt szybkim wlewem, nalezy stosowaé kontrolowany wlew ciagty.
OLIMEL PERI N4E, OLIMEL N7E, OLIMEL N9E, OLIMEL N12E musi by¢ podawany z ostroznos$cig
pacjentom z tendencjg do zatrzymywania elektrolitow.

Dozylnej infuzji aminokwasow towarzyszy zwigkszone wydalanie w moczu pierwiastkow $ladowych,
w szczeg6lnosci miedzi i cynku. Nalezy wzigé to pod uwage dawkujac pierwiastki $ladowe, zwtaszcza
przy diugotrwatym zywieniu dozylnym.

Woptyw na wyniki testéw laboratoryjnych

Ttuszcze zawarte w emulsji moga wptywaé na wyniki niektorych testéw laboratoryjnych (patrz punkt
4.5 ChPL).

Specjalne $rodki ostroznosci u pacjentéw pediatrycznych

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

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

- przyjmowanie glukozy jest zbyt mate, prowadzac do matej wartosci stosunku glukoza/tluszcze;

- nieobecnos$¢ cysteiny sprawia, ze profil aminokwasoéw jest nieodpowiedni;

- OLIMEL PERI N4E, OLIMEL N7E, OLIMEL N9E, OLIMEL N12E: stezenie wapnia jest zbyt mate;

- OLIMEL N9: stezenie fosforanow jest zbyt mate i brak innych elektrolitow;

- OLIMEL PERI N4E, OLIMEL N7E, OLIMEL N9E, OLIMEL N9: objetosci workéw sg nieodpowiednie.

OLIMEL N9: U dzieci w wieku powyzej 2 lat nalezy uzupetnia¢ fosforany i wapn, aby osiggna¢ zalecane
u dzieci ilosci (okoto 0,2 mmol/kg/dobe).

OLIMEL PERI N4E: Maksymalna szybko$¢ infuzji wynosi 4,3 ml/kg/godz. u dzieci w wieku 2 do 11 lat
i 3,2 ml/kg/godz. u dzieci w wieku 12 do 18 lat.

OLIMEL N7E: Maksymalna szybko$¢ infuzji wynosi 2,6 ml/kg/godz. u dzieci w wieku 2 do 11 lat
i 1,7 ml/kg/godz. u dzieci w wieku 12 do 18 lat.

OLIMEL N9E, OLIMEL N9: Maksymalna szybko$¢ infuzji wynosi 3,3 ml/kg/godz. u dzieci w wieku 2 do
11 lat i 2,1 ml/kg/godz. u dzieci w wieku 12 do 18 lat.

OLIMEL PERI N4E, OLIMEL N7E, OLIMEL N9E, OLIMEL N9: Nalezy zawsze stosowa¢ uzupetnianie
witaminami oraz pierwiastkami $ladowymi. Nalezy stosowa¢ sktady i ilosci pediatryczne.

OLIMEL N12E: Nalezy zawsze stosowa¢ uzupetnianie witaminami oraz pierwiastkami $ladowymi.
Muszg by¢ stosowane skfady i ilosci pediatryczne.

L]

Pacjenci w podesztym wieku

Zasadniczo, u pacjentow w podesztym wieku dawke nalezy dobieraé¢ z ostroznoscia, biorac pod
uwage zwigkszong czegsto$¢ wystepowania obnizonej czynnosci watroby, nerek lub serca oraz
choroby wspétistniejgce lub inng farmakoterapie.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Potencjalne  dziatania niepozadane moga by¢ wynikiem niewlasciwego stosowania
(np. przedawkowania, zbyt szybkiej infuzji) (patrz punkty Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci
dotyczace stosowania oraz 4.9 ChPL).

Wystgpienie na poczatku infuzji jakiejkolwiek z nastgpujacych nieprawidtowych oznak (pocenie sig,
goraczka, dreszcze, bol gtowy, wysypka skorna, dusznosci) powinno spowodowaé natychmiastowe
zaprzestanie infuzji.

W ponizszej tabeli zostaty wymienione dziatania niepozgdane zgtoszoane w badaniu randomizowanym,
z podwojnie $lepg préba, kontrolowanym zwigzkiem aktywnym, dotyczacym skutecznosci
i bezpieczeristwa stosowania produktu OLIMEL N9-840. W badaniu wzieto udziat dwudziestu
o$miu pacjentéw, znajdujgcych sie w réznym stanie klinicznym (tj. gtodéwka pooperacyjna, ciezkie
niedozywienie, niewystarczajgce wchtanianie jelitowe lub zakaz dojelitowego podawania pozywienia).
Pacjenci w grupie, w ktorej podawano OLIMEL, otrzymywali produkt leczniczy w dawce do
40 ml/kg/dzien przez 5 dni.

Dane zebrane z badan klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu wskazujg na nastepujace
dziatania niepozadane zwigzane z produktem leczniczym OLIMEL PERI, OLIMEL:

Klasyfikacja uktadéw P 4
i narzadéw Okreslenie wg MedDRA Czestosé®
Reakcje nadwrazliwosci, w tym nadmierne pocenie
Zaburzenia uktadu sig, goraczka, dreszcze, bdl glowy, wysypka skérna Ni b
‘ . 2~ ieznana
immunologicznego (rumieniowa, grudkowa, krostkowa, plamkowa,
uogoblniona wysypka), $wiad, uderzenia gorgca, dusznos¢
Zaburzenia serca Tachykardia Czesto?
Zaburzenia metabolizmu | Zmniejszone taknienie Czesto®
i odzywiania Hipertriglicerydemia Czesto®
Bél brzucha Czesto?
o .| Biegunka Czesto?
Zaburzenia zotadka i jelit —
Nudnosci Czesto?
Wymioty Nieznana®
Zaburzenia naczyniowe | Nadci$nienie tetnicze Czesto?
Zaburzenia ogdlne Wynaczynienie, ktére w miejscu infuzji moze powodowac:
i stany w miejscu bol, podraznienie, opuchlizng/obrzek, rumie/rozgrzanie, Ni b
’ f . . - ieznana
podania martwice skory, pecherze/ pecherzyki, zapalenie,
stwardnienie, napiecie skory

a: Czestos¢ wystgpowania jest okre$lana jako: bardzo czgsto (=1/10), czegsto (=1/100 do <1/10),
niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000);
lub nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

b: Niepozadane reakcje na produkt leczniczy zgtaszane po wprowadzeniu preparatu OLIMEL PERI,
OLIMEL do obrotu.
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W innych Zrédtach opisywano wystgpowanie ponizszych dziatari niepozadanych w odniesieniu do
stosowania podobnych produktéw do zywienia pozajelitowego; czesto$¢ wystepowania tych zdarzen
nie jest znana.

— Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: matoptytkowos$¢é
— Zaburzenia watroby i drog zétciowych: cholestaza, hepatomegalia, z6#taczka
— Zaburzenia uktadu immunologicznego: nadwrazliwo$¢

— Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach: choroba watroby zwigzana z zywieniem pozajelitowym
(patrz punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania)

—Badania diagnostyczne: wzrost aktywnos$ci fosfatazy alkalicznej, transaminaz oraz stezenia
bilirubiny we krwi, podwyzszona aktywno$¢ enzymoéw watrobowych

— Zaburzenia nerek i drog moczowych: azotemia

— Zaburzenia naczyniowe: osady w naczyniach ptucnych (zator naczyn ptucnych i niewydolno$é
oddechowa) (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania)

Zespot przecigzenia ttuszczami (bardzo rzadk

Zgtaszano wystepowanie zespotu przecigzenia ttuszczami podczas stosowania podobnych produktéow.
Moze to by¢ spowodowane nieprawidtowym podaniem (np. przedawkowaniem i (lub) szybkoscig
infuzji wigksza niz zalecana, patrz punkt 4.9 ChPL); jednakze objawy podmiotowe i przedmiotowe
tego zespotu moga réwniez wystgpi¢ na poczatku infuzji, gdy produkt podawany jest zgodnie
z zaleceniami. Zmniejszona lub ograniczona zdolno$¢ metabolizowania lipiddw zawartych w produkcie
OLIMEL PERI, OLIMEL wraz z przedtuzonym klirensem osoczowym moze mie¢ konsekwencje
w postaci tzw. zespotu przecigzenia ttuszczami. Zespét ten jest zwigzany z naglym pogorszeniem sie
stanu klinicznego pacjenta i charakteryzuje sie objawami takimi jak gorgczka, anemia (OLIMEL N12E:
niedokrwisto$¢), zmniejszenie liczby krwinek biatych, zmniejszenie liczby ptytek krwi, zaburzenia
krzepliwosci krwi, hiperlipidemia, stluszczenie watroby (hepatomegalia), pogorszenie czynnosci
watroby oraz objawami ze strony uktadu nerwowego (np. $pigczka). Zespdt ten jest zazwyczaj
odwracalny po zaprzestaniu infuzji emulsji thuszczowej.

Zgtaszani jrzewanych dziatari niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Baxter Polska Sp. z 0. o.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

NUMERY POZWOLEN MZ | URPLWMIPB NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

OLIMEL PERI N4E: Pozwolenie nr: 16615

OLIMEL N7E: Pozwolenie nr: 16617
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OLIMEL N9: Pozwolenie nr: 16618
OLIMEL N9E: Pozwolenie nr: 16613
OLIMEL N12E: Pozwolenie nr: 25384

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO: 21.04.2020

KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Wersja nr 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PRIMENE 10%, roztwér do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml roztworu do infuzji zawiera:

L-1zoleucyna 0,670 ¢
L-Leucyna 1,000 g
L-Walina 0,760 g
L-Lizyna 1,100 g
L-Metionina 0,240¢g
L-Fenyloalanina 0,420 g
L-Treonina 0,370 g
L-Tryptofan 0,200 g
L-Arginina 0,840 ¢
L-Histydyna 0,380 g
L-Alanina 0,800 g
Kwas L-asparaginowy 0,600 g
L-Cysteina 0,189¢g
Kwas L-glutaminowy 1,000 g
Glicyna 0,400 g
L-Prolina 0,300 g
L-Seryna 0,400 g
L-Tyrozyna 0,0459g
L-Ornityny chlorowodorek 0,318 g
Tauryna 0,060 g
Azot catkowity: 159/l
Aminokwasy: 100 g/l
Chlorki: 19 mmol/l

Petny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér doinfuzji

Przezroczysty, bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwor.

Osmolarno$é: 780 mOsm/I

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Odzywianie pozajelitowe dzieci, niemowlat, noworodkéw urodzonych o czasie lub wcze$niakow,



o normalnej masie ciata lub z niedowaga, gdy odzywianie doustne lub dojelitowe jest niemozliwe,
niewystarczajgce lub przeciwwskazane.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Rozpoczecie zywienia pozajelitowego jak rowniez jego czas trwania i dawkowanie (dawka i szybko$¢
podawania) zalezg od:

- wieku, masy ciata, stanu klinicznego pacjenta,

- zapotrzebowania pacjenta na azot,

= zdolno$ci metabolizowania sktadnikéw zawartych w produkcie PRIMENE 10%,
- dodatkowego zywienia dostarczanego pozajelitowo i/lub dojelitowo.

W zalezno$ci od masy ciata, wieku oraz katabolizmu biatek u dziecka:

1,5 do 3,5 g aminokwasow/kg mc./24 godziny, to jest 0,23 do 0,53 g azotu/kg mc./24 godziny, czyli
15 do 35 ml produktu leczniczego PRIMENE 10%/kg mc./24 godziny.

Szybko$é wlewu nie powinna przekraczaé 0,05 mi/kg mc./minute.

Szybko$¢ i czas trwania wlewu

Zalecane szybkos$ci wlewu:

- noworodki i niemowleta: wlew ciggly (przez 24 godziny),
- dzieci: wlew ciagly (przez 24 godz.) lub wlew cykliczny (przez 8 do 12 godz. w ciggu doby).

Szybko$é wlewu powinna uwzglednia¢ podawang dawke, charakterystyke podawanego roztworu,
dobowg objetos¢ podazy i czas trwania wlewu.

Szybko$¢ podawania nalezy zwigkszaé¢ stopniowo w pierwszej godzinie wlewu.

Sposob podawania:

PRIMENE 10% jest przeznaczony do podawania dozylnego.

Sam produkt leczniczy PRIMENE 10% powinien byé podawany poprzez zyte centralng lub
- w szczegdblnych sytuacjach - zyte obwodowa.

Produkt leczniczy PRIMENE 10% stosowany réwnolegle z innymi roztworami lub jako mieszanina

powinien by¢ podawany, w zaleznosci od ostatecznej osmolarno$ci wstrzykiwanego roztworu, poprzez
zyty obwodowe lub jedng z zyt centralnych.

Produkt leczniczy PRIMENE 10% nie jest przeznaczony do uzupetniania ptyndéw ani objetosci.

Zgodnie z indywidualnymi wskazaniami, witaminy i pierwiastki $ladowe oraz inne skfadniki (w tym
glukoza i lipidy) moga by¢ dodane do schematu zywienia pozajelitowego, w celu zaspokojenia potrzeb
zywieniowych i zapobiegania niedoborom oraz wystgpieniu powiktan (patrz Niezgodnosci).

Podczas stosowania u noworodkéw i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwér (w butelce i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed $wiattem do momentu zakoriczenia podawania (patrz punkt 4.4,
6.316.6).

Jesli rozwaza sie podanie do zyty obwodowej, nalezy uwzgledni¢ osmolarno$¢ danego roztworu do infuz;ji.
Silnie hipertoniczne roztwory do zywienia pozajelitowego (> 900 mOsm/l), nalezy podawaé przez
centralny cewnik zylny z koricdwka umieszczong w duzej zyle centralnej.

Roztwér do zywienia pozajelitowego moze by¢ podawany obwodowo u pacjentéw w kazdym wieku,
jesli osmolarno$¢ roztworu wynosi < 900 mOsm/I.

Produkt leczniczy PRIMENE 10% jest z zasady podawany wraz z substancjami dostarczajgcymi
energig, ktére odpowiadajg potrzebom dziecka, rownolegle lub w postaci mieszaniny.

Produkt leczniczy PRIMENE 10% mozna wigczy¢ jako sktadnik mieszanin odzywczych zawierajgcych
weglowodany, lipidy, elektrolity, pierwiastki $ladowe i witaminy, po uprzednim sprawdzeniu ich

PRIMENE

zgodnosci i stabilnosci.

4.3. Przeciwwskazania

Produkt leczniczy PRIMENE 10% jest przeciwwskazany:

- u pacjentéw z wrodzonymi zaburzeniami metabolizmu jednego lub wigcej aminokwasow;

- w przypadku nadwrazliwosci na substancje(e) czynna(e) lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w pkt 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Reakcje alergiczne/reakcje nadwrazliwosci

Przy podawaniu roztwor6w aminokwasow jako sktadnika zywienia pozajelitowego, zgtaszano
wystepowanie reakcji anafilaktycznych/anafilaktoidalnych oraz innych reakcji nadwrazliwosci/reakciji
zwigzanych z infuzjg (patrz punkt 4.8). Jesli nasilajg sie jakiekolwiek oznaki lub objawy reakcji, infuzja
musi by¢ natychmiast przerwana.

Osady u pacjentow otrzymujgcych zywienie pozajelitowe

U pacjentéw otrzymujacych zywienie pozajelitowe odnotowano osady w naczyniach ptucnych. Niektore
przypadki zakoriczyly sig zgonem. Nadmierny dodatek wapnia i fosforanu zwigksza ryzyko powstawania
osadu fosforanu wapnia. Przypadki wystagpienia osadéw byty zgtaszane nawet przy nieobecnosci soli
fosforanowych w roztworze. Zgtaszano réwniez przypadki pojawienia sie osadu oddalonego od filtra
umieszczonego na linii wlewu i przypadki podejrzenia formowania si¢ osadu in vivo.

W przypadku wystagpienia objawéw niewydolnos$ci oddechowej, infuzje nalezy przerwacé i przeprowadzié
badanie lekarskie.

Oprocz kontroli roztworu, nalezy réwniez okresowo sprawdzaé zestaw do infuzji i cewnik w kierunku
obecnosci osadow.

Powiktania zwigzane z infekcjami

Zakazenie i sepsa moga wystgpi¢ w wyniku stosowania cewnikoéw dozylnych do podawania zywienia
pozajelitowego, niewystarczajacej dbatosci o cewniki lub skazonych roztworéw.

Immunosupresja oraz inne czynniki takie jak hiperglikemia, niedozywienie i (lub) stan zwigzany
z chorobg zasadniczg moga predysponowaé pacjentéw do powiktars w postaci zakazen.

Doktadne monitorowanie objawéw oraz wynikow badan laboratoryjnych celem wykrycia gorgczki/
dreszczy, leukocytozy, komplikacji technicznych zwigzanych ze sprzetem do dostepu zylnego oraz
hiperglikemii moze pomé6c we wczesnym rozpoznaniu zakazenia.

Czestos¢ wystepowania powiktari wynikajacych z zakazerh mozna zmniejszy¢ poprzez zwigkszenie
nacisku na stosowanie technik aseptycznych podczas umieszczania i utrzymywania cewnika oraz
w trakcie przygotowywania produktu do zywienia.

Zespot ponownego odzywienia u pacjentéw otrzymujgcych Zywienie pozajelitowe

Uzupetnianie niedoboréw zywieniowych u pacjentéw ciezko niedozywionych moze wywota¢ zespot
ponownego odzywienia, ktory charakteryzuje sig przeniesieniem potasu, fosforu i magnezu do komérki,
gdyz u pacjenta zaczynajg przewaza¢ przemiany anaboliczne. Moze takze dojs¢ do powstania
niedoboru tiaminy i zatrzymania ptynbw w organizmie. Doktadna kontrola i powolne zwigkszanie
podazy substancji odzywczych, unikajac nadmiernego odzywienia, moze zapobiec tym komplikacjom.
Roztwory hipertoniczne

Hipertoniczne roztwory do infuzji podane do zyly obwodowej mogg spowodowa¢ podraznienie zyt,
uszkodzenie zyly i zakrzepice (patrz punkt 4.8).

Ogdine monitorowanie

Monitorowanie powinno by¢ dostosowane do sytuacji klinicznej oraz stanu klinicznego pacjenta
i powinno obejmowaé badanie réwnowagi wodno-elektrolitowej, osmolarnosci surowicy, rownowagi
kwasowo-zasadowej, stezenia glukozy i amoniaku we krwi oraz czynno$ci watroby i nerek.
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Zaburzenia metaboliczne

Jesli ilos¢ przyjmowanych substancji odzywczych nie jest dostosowana do potrzeb pacjenta lub
pojemno$¢ metaboliczna dla ktéregokolwiek ze sktadnikéw zywieniowych nie jest doktadnie oceniona,
moga wystgpi¢ zaburzenia metaboliczne. Niepozadane skutki metaboliczne moga wynikaé z podania
niewtasciwych substancji odzywczych, nadmiernejilosci lub tez z niewtasciwej kompozycji dodatkowych
sktadnikobw wzgledem potrzeb danego pacjenta.

Czynnosc watroby

U pacjentéw zywionych pozajelitowo moze dochodzi¢ do zaburzer czynnosci watroby (w tym cholestazy,
sttuszczenia, zwtdknienia i marskoéci watroby, mogacych powodowaé niewydolno$¢ watroby, a takze
zapalenie pecherzyka zétciowego i kamice zotciowa) i nalezy je odpowiednio monitorowa¢. Uwaza
sie, ze etiologia tych choréb jest wieloczynnikowa i moze by¢ r6zna u poszczegéinych pacjentéw.
Pacjenci, u ktorych wystgpig nieprawidtowos$ci w wynikach badar laboratoryjnych lub inne oznaki
zaburzen watroby i drog zotciowych, powinni zosta¢ jak najwcze$niej poddani badaniu przez lekarza
posiadajgcego wiedze z zakresu choréb watroby w celu ustalenia przyczyn oraz podjecia leczenia
i dziatan profilaktycznych.

Roztwory aminokwaséw nalezy stosowaé ostroznie u pacjentdéw z istniejgcg wczes$niej chorobg
watroby lub niewydolnos$cig watroby.

U tych pacjentéw nalezy szczegétowo monitorowaé parametry czynnos$ci watroby i nalezy obserwowac
je pod katem mozliwosci wystgpienia objawéw hiperamonemi.

U pacjentéw otrzymujacych roztwory aminokwaséw moze wystgpi¢ zwigkszenie stezenia amoniaku
we krwi i hiperamonemia. U niektorych pacjentébw moze to wskazywa¢ na wrodzone zaburzenia
metabolizmu aminokwasoéw (patrz punkt 4.3) lub niewydolno$¢ watroby.

Nalezy czgsto kontrolowaé stezenie amoniaku we krwi u noworodkéw i dzieci co najmniej do 2 roku
zycia w celu wykrycia hiperamonemi. Potencjalne objawy (np. letarg, drazliwo$¢, stabe odzywianie,
hiperwentylacja i drgawki), mogace prowadzi¢é do powiktari obejmujacych opdznienie rozwoju
i niepetnosprawno$¢ intelektualng, moga byé trudne do zidentyfikowania w tej grupie wiekowej.
W zalezno$ci od stopnia i etiologii, hiperamonemia moze wymaga¢ natychmiastowej interwenciji.

Wptyw na nerki

Przy podawaniu roztworéw zawierajgcych aminokwasy zgtaszano wystepowanie azotemi, ktéra moze
pojawi¢ sie w szczeg6lnosci przy wystepujacych zaburzeniach czynnoéci nerek.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ stosujgc produkt u pacjentéw z niewydolno$cig nerek (np. z mocznica).
Tolerancja na azot moze by¢ zmieniona i moze by¢ konieczne zmodyfikowanie dawkowania. U tych
pacjentow nalezy uwaznie monitorowac stan ptynéw i elektrolitow.

Dodatkowe ostrzezenia

Narazenie na dziatanie $wiatta roztworéw do dozylnego zywienia pozajelitowego, szczegdlnie
po dodaniu pierwiastkobw $Sladowych i (lub) witamin, moze mie¢ niepozadane skutki dotyczace
odpowiedzi klinicznej u noworodkoéw, ze wzgledu na wytwarzanie sie nadtlenkéw i innych produktow
rozpadu. Podczas stosowania u noworodkéw i dzieci w wieku ponizej 2 lat, lek PRIMENE 10%
nalezy chroni¢ przed $wiattem do momentu zakoriczenia podawania (patrz punkt 4.2, 6.3 i 6.6).

Podczas stosowania zywienia pozajelitowego wystepowaty reakcje w miejscu infuzji. Obejmujg one
zakrzepowe zapalnie zyt w miejscu infuzji i podraznienie zyt, a takze ciezkie reakcje (np. z martwica,
tworzeniem si¢ pecherzy) zwigzane z wynaczynieniem. Patrz punkt 4.8. Pacjent powinien by¢
odpowiednio monitorowany.

Nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci u pacjentow z niewydolnoscig serca. Nalezy $cisle
monitorowa¢ bilans ptynowy. Przed rozpoczeciem wlewu nalezy skorygowa¢ zaburzenia gospodarki
wodno-elektrolitowej oraz zaburzenia metaboliczne (celem uniknigcia przecigzenia ptynami).

Nie nalezy tgczy¢ pojemnikow seryjnie, aby unikngé zatorow powietrznych, spowodowanych
resztkowym powietrzem z pierwszego opakowania.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzano badan interakcji.
4.6. Wptyw na ptodnosé, ciaze i laktacije

Brak jest odpowiednich danych dotyczacych stosowania PRIMENE 10% w cigzy i w okresie karmienia
piersig oraz danych dotyczacych wptywu na ptodno$é. Nalezy zawsze rozwazy¢ potencjalne korzysci
i ryzyko dla kazdego pacjenta przed podaniem PRIMENE 10%.

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

Brak jest danych dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych
i obstugiwania urzadzert mechanicznych w ruchu.

4.8. Dziatania niepozadane

- w przypadku podania zbyt duzej iloci roztworu, u dzieci z niewydolnoécig nerek istnieje mozliwo$é
wystapienia kwasicy metabolicznej oraz zwigkszenia stezenia azotu mocznikowego we krwi;

- roztwory aminokwas6w moga przyspieszy¢ wystgpienie niedoboru kwasu foliowego, ktéry powinien
zostaé uzupetniony;

- wstrzykniecie do zyt powierzchownych moze spowodowac¢ zakrzepowe zapalenie zyt.

Podane ponizej dziatania niepozadane zostaty zidentyfikowane na podstawie zgtoszer po wprowadzeniu

do obrotu produktu PRIMENE 10% podawanego jako skfadnik zywienia pozajelitowego. Czestos¢

wystepowania tych dziatar niepozadanych nie moze zostaé ustalona na podstawie dostepnych danych.

Tabelaryczne podsumowanie dziatann niepozadanych

Klasyfikacja uktadéw i narzadéw | Okreslenie wg MedDRA Czestosé
Reakcja nadwrazliwosci objawiajgca sie:
Zaburzenia uktadu - obrzekiem twarzy, .
nieznana

« obrzekiem powiek,
= wysypka

immunologicznego

Dziatania niepozadane zgtaszane podczas stosowania pozajelitowych roztworéw aminokwasow:

« azotemia, hiperamonemia

Dziatania niepozadane zgtaszane podczas stosowania zywienia pozajelitowego, do ktérych moze sig

przyczyniaé lub je powodowaé sktadnik aminokwaséw:

- reakcje anafilaktyczne/anafilaktoidalne, obejmujace objawy ze strony skory, uktadu pokarmowego
i cigzkie objawy ze strony uktadu krgzenia (wstrzgs) i oddechowego, a takze inne reakcje
nadwrazliwo$ci/reakcje zwigzane z infuzja, obejmujgce goraczke, dreszcze, niedocisnienie,
nadciénienie, bole stawow, bole miesni, pokrzywke, $wiad, rumieri i bél glowy

niewydolno$¢ watroby, marskos$¢ watroby, zwioknienie watroby, cholestaza, sttuszczenie watroby,
zwigkszone stezenie bilirubiny we krwi, zwigkszone stezenie enzymédw watrobowych, zapalenie
pecherzyka zétciowego, kamica zotciowa

kwasica metaboliczna
osady w naczyniach ptucnych

martwica, tworzenie pecherzy, obrzeki, blizny, przebarwienia skéry w miejscu infuzji zwigzane
z wynaczynieniem (patrz tez reakcje w miejscu wlewu w punkcie 4.4).

zakrzepowe zapalenie zyt w miejscu wlewu; podraznienie zyt (zapalenie zyt w miejscu wlewu, bol,
rumien, ocieplenie, obrzegk, stwardnienie).
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Zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozagdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za po$rednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatars Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozlolimskie 181 C
PL 02-222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9. Przedawkowanie

W przypadku nieprawidtowego podania (przedawkowanie i (lub) szybko$¢ wlewu wigksza niz zalecana)
moze wystapi¢ hiperwolemia, zaburzenia elektrolitowe, kwasica i (lub) azotemia. W takich sytuacjach
nalezy natychmiast przerwa¢ wlew. Jeéli bedzie to uzasadnione medycznie, moze by¢ wskazane
podjecie dalszych dziatan, aby zapobiec powiktaniom klinicznym.

Brak jest specyficznego antidotum do zastosowania w przedawkowaniu. Procedury ratunkowe powinny
obejmowac¢ odpowiednie $rodki korygujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: ptyny infuzyjne do zywienia pozajelitowego - aminokwasy
Kod ATC: BO5BA01

Produkt leczniczy PRIMENE 10% jest roztworem 20 L-aminokwasoéw, ktory odpowiada pod
wzgledem ilosciowym jak i jako$ciowym zapotrzebowaniu dziecka na biatka:

- zawiera wszystkie niezbedne i nie niezbedne dla dziecka aminokwasy,

- zawiera stosunkowo duzo lizyny;

- zawiera tauryne;

- zawiera stosunkowo mato metioniny;

- charakteryzuje sig obnizong zawartoscig fenyloalaniny i proliny;

- niezbedne aminokwasy stanowig 47,5% catkowitej zawarto$ci aminokwaséw, a aminokwasy
faricuchach rozgatezionych 24%;

- badania kliniczne wykazaty, ze przy zrownowazonej podazy energii, produkt leczniczy PRIMENE
10% pozwala na zadawalajacy przyrost wzrostu i masy ciata, jak rowniez zadawalajacy rozwoj
psychomotoryczny dziecka;

- produkt leczniczy PRIMENE 10% nie zawiera elektrolitow, aby ufatwi¢ leczenie indywidualne
z zastosowaniem roztworéw elektrolitow.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Produkt leczniczy PRIMENE 10% jest podawany dozylnie i natychmiast po podaniu jest obecny
w Krwiobiegu.

Produkt leczniczy PRIMENE 10% podlega takiej samej dystrybucji, metabolizmowi oraz wydalaniu jak
aminokwasy podawane oddzielnie.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

PRIMENE

U noworodkéw szczuréw badania toksykologiczne dotyczace toksycznosci ostrej, przewlektej oraz
badania poréwnawcze z innymi roztworami aminokwaséw wykazaly bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego PRIMENE 10%.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Kwas L-jabtkowy
Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Dodatki mogg wykazywaé niezgodnoseé.

Nie nalezy dodawa¢ zadnych produktoéw leczniczych lub substancji do produktu leczniczego PRIMENE
10% bez wczesniejszego potwierdzenia ich zgodnoéci i stabilnosci uzyskanego preparatu. Nadmierny
dodatek wapnia i fosforanu zwigksza ryzyko tworzenia osadow fosforanu wapnia (patrz punkt 4.4).

6.3. Okres waznosci
2 lata

Podczas stosowania u noworodkéw i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w butelce i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed $wiattem do momentu zakoriczenia podawania (patrz punkt 4.2,
4.4i6.6).

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiattem.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki szklane zawierajgce: 100 ml, 250 ml, 500 ml i 1000 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

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

Wizualnie sprawdzi¢ opakowanie w kierunku peknig¢.

Sprawdzi¢ roztwor koricowy w kierunku przebarwienia i zawarto$ci czastek statych. Stosowac tylko,
gdy roztwér jest przejrzysty.

Nalezy zachowa¢ warunki aseptyczne.

Wszelkie niezuzyte resztki produktu PRIMENE 10% nalezy wyrzuci€ i nie nalezy wykorzystywaé ich
do kolejnego mieszania.

W przypadku wprowadzania dodatkowych sktadnikow do opakowania:
Nalezy sprawdzi¢ stabilno$¢ i zgodnos¢ dodatkowych sktadnikéw. Nalezy skonsultowac sie
z farmaceuta.

Nalezy zachowa¢ warunki aseptyczne. Nalezy odpowiednio przygotowa¢ miejsce wstrzykniecia
w opakowaniu.

Przebi¢ korek i wstrzykngé substancje dodatkowe za pomocg igty do wstrzyknie¢ lub przyrzadu/
zestawu do przetoczen.

Doktadnie wymieszaé zawarto$¢é opakowania z wprowadzonymi dodatkami.
Sprawdzi¢ roztwor koricowy w kierunku przebarwienia i zawartosci czastek statych.

Potwierdzi¢ integralno$¢ opakowania. Stosowaé tylko jesli opakowanie nie jest uszkodzone,
a roztwor jest klarowny.

Nalezy upewni¢ sig, ze warunki przechowywania dodatkowych sktadnikéw sg przestrzegane.
Podawanie wlewu:
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PRIMENE

Podczas stosowania u noworodkoéw i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwér nalezy chroni¢ przed

Swiattem do momentu zakoriczenia podawania. Narazenie leku PRIMENE 10% na dziatanie $wiatta,
szczeg6lnie po dodaniu pierwiastkéw $ladowych i (lub) witamin, prowadzi do wytworzenia sie
nadtlenkéw i innych produktéw rozpadu, co mozna ograniczy¢ zapewniajac ochrone przed $wiattem
(patrz punkt 4.2, 4.4 6.3).

Przed zastosowaniem nalezy doprowadzi¢ roztwér do temperatury pokojowej.

Nalezy zachowa¢ warunki aseptyczne. Tylko do jednorazowego uzycia.

Potwierdzi¢ integralno$¢ opakowania. Stosowac tylko jesli opakowanie nie jest uszkodzone, a roztwor
jest klarowny.

Nie podtgcza¢ ponownie czesciowo zuzytych opakowan.

W trakcie podawania mieszanki zawierajacej produkt PRIMENE 10% i pierwiastki $ladowe (w tym
miedz, zelazo lub cynk) wymagane jest uzycie filtra na koricu zestawu do wlewu w celu usunigcia
widocznych czastek statych, obserwowanych na linii infuzji w przypadku niektérych mieszanek.

Do roztworéw do zywienia pozajelitowego 2 w 1 (aminokwasy i weglowodany), do usuwania czastek
statych nalezy stosowac filtr < 1,2 mikrona. Do roztworéw do zywienia pozajelitowego 3 w 1 (lipidy,
aminokwasy i weglowodany), do usuwania czgstek statych nalezy stosowac filtr 1,2 mikrona. Wszelkie
regulacje lub lokalne wytyczne, ktére moga by¢ bardziej restrykcyjne, sa nadrzedne do tych instrukcji.

Przed podaniem i okresowo podczas podawania, nalezy przeprowadzié ocene wizualng w kierunku
wystapienia zmetnienia lub osadu w roztworze do zywienia pozajelitowego po zmieszaniu,
w zestawie do infuzji, w cewniku i na filtrze umieszczonym na linii infuzji. Jesli na filtrze zaobserwuje sie
przebarwienie lub osad, nalezy wykonaé¢ badanie krwi na zawarto$¢ miedzi (lub innych pierwiastkow
Sladowych), gdy jest to medycznie uzasadnione.
Nie nalezy taczy¢ opakowan seryjnie, aby unikngé zatorow powietrznych, spowodowanych resztkowym
powietrzem z pierwszego opakowania.
Produkt PRIMENE 10% nie moze byé podawany przez ten sam zestaw co krew lub sktadniki krwi,
chyba ze udokumentowano, ze jest to bezpieczne.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE

DO OBROTU
Baxter Polska Sp. z 0.0. ul. Kruczkowskiego 8 00-380 Warszawa
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/2621
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13.07.1998 r. Data ostatniego
przedtuzenia pozwolenia: 23.12.2013 r.
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

09/2019
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