Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle
Olimel Perifer N4E infuusioneste, emulsio

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lalikkeen kayttamisen, silli se
sisiltidi sinulle tirkeiti tietoja.
- Séilytd tdimi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jossinulla on kysyttivdd, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaddnny lidkéirin tai sairaanhoitajan puoleen. Tdméd koskee
myOs sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Olimel Perifer on ja mihin sitd kéytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytdt Olimel Perifer -valmistetta
Miten Olimel Perifer -valmistetta kaytetiéin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Olimel Perifer -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S

1. Miti Olimel Perifer on ja mihin sitd kiytetiin

Olimel Perifer on infuusioneste, emulsio, joka on pakattu kolmiosastoiseen pussiin.

Kukin pussi sisdltdd  kalsiumia  sisdltivdd  glukoosiliuosta, lipidiemulsiota ja  muita
elektrolyyttejd sisdltivad aminohappoliuosta.

Olimel Perifer infuusionestettd kiaytetdéin aikuisilla ja yli 2-vuotiailla lapsilla ravinnon antoon
mfuusioletkulla laskimoon, kun ravinnon anto suun kautta ei ole mahdollista.

Olimel Perifer infuusionestettd on kaytettdva lddkérin valvonnassa.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Olimel Perifer -valmistetta

Olimel Perifer -valmistetta ei saa kayttii:

- keskosille, vauvoille ja alle 2-vuotiaille lapsille.

- jos olet ylherkkd (allerginen) kananmunan, sofjapavun tai maapdhkindn proteinille tai
maissille/maissituotteille (ks. myds kohta “Varoitukset ja varotoimet” alla) tai timén
ladkkeen jollekin muulle amneelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos elimiston aminohappoaineenvaihdunnassa on hairioita.

- jos veren rasva-arvot ovat erityisen korkeat.

- jos sinulla on hyperglykemia (lian korkea verensokeri).

- jos sinulla on jonkin elektrolyytin (natrium, kalum, magnesium, kalsium ja/tai fosfori)
epanormaalin korkea pitoisuus veressé.

Ladkari tekee pididtoksen siitd, voiko potilaalle antaa titd ladkevalmistetta. Ladkdrin pditos
perustuu potilaan ikddn, painoon ja terveydentilhan sekd mahdollisesti tehtyjen kokeiden
tuloksiin.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kédytidt Olimel Perifer -valmistetta.

Taydellisen parenteraalisen ravitsemusluoksen (TPN) lian nopea antaminen voi aiheuttaa
vamman tai olla hengenvaarallista.

Influsio on lopetettava vélittOmésti, jos potilaalla on allergisen reaktion 10ydoksid tai oireita
(kuten hikoilua, kuumetta, vilunvéreitd, pddnsarkyd, ihottumaa tai hengenahdistusta).
Valmiste  sisdltid  sofjadljyd ja kananmunan fosfolipidejd, jotka voivat aiheuttaa
yliherkkyysreaktioita. Soija- ja maapahkindproteiinien valilla on havaittu
ristiallergiareak tioita.

Olimel Perifer sisdltdd glukoosia, joka on perdisin maissista. Tamd voi aiheuttaa
yliherkkyysreaktioita, jos olet allerginen maissille tai maissituotteille (ks. kohta “Olimel
Perifer -valmistetta ei saa kayttad” ylid).

Hengitysvaikeudet voivat my0s olla merkki sitd, ettdi on muodostunut pienid hiukkasia, jotka
tukkivat keuhkojen verisuonia (saostumia keuhkoverisuonissa). Jos sinulle imaantuu
hengitysvaikeuksia, kerro tistd ladkérille tai saraanhoitajalle. He paéttivit mahdollisista
hoitotoimenpiteisté.

Keftriaksoni-nimistd ~ antibioottia ei saa sekoittaa tai antaa samanaikaisesti infuusiona
laskimoon minkddn Kkalsumia sisdltivin luoksen, mukaan lukien Olimel Perifer, kanssa.
Néita ladkkeitd ei pidd antaa sinulle yhdessd edes eri infuusioletkuja pitkin tai eri
mfuusiokohtiin.

Sinulle voidaan kuitenkin antaa Olimel Perifer-valmistetta ja keftriaksonia perdkkdin, jos
kéytetddn eri paikoissa olevia infuusioletkuja tai jos infuusioletkut vaihdetaan tai huuhdellaan
huolellisesti ~ fysiologisella  suolaluoksella  infuusioiden  vélissd  saostumien  (keftriaksonin
kalsumsuolan partikkeleiden muodostuminen) vilttdmiseksi.

Tietyt ladkkeet ja sarraudet voivat suurentaa infektion tai verenmyrkytyksen riskid. Erityinen
nfektio- tai verenmyrkytysvaara on olemassa, kun laskimoon asetetaan putki (laskimokatetri),
ladkari tarkkailee sinua huolellisesti infektioon viittaavien oireiden varalta. Parenteraalisesti
(suonensisdisesti) annettua ravitsemushoitoa tarvitsevilla potilailla on suurempi riski saada
mfektio johtuen heidédn perustilastaan. Infektiotartunnan vaaraa voidaan védhentdd kayttdmalla
ns. aseptista  (mikrobitonta) teknikkaa katetrin  asettamisessa ja  hoidossa  sekd
ravintovalmisteiden (TPN) valmistelussa.

Jos sinulla on vakava aliravitsemus, nin ettd tarvitset laskimoon annettavaa ravintoliuosta,
parenteraalisen ravinnon anto tulee aloittaa hitaasti. Laddkari seuraa tarkasti potilaan tilaa
estddkseen dkilliset neste-, vitamiini- elektrolyytti- ja hivenainemddrien muutokset.

Ennen infuusion aloittamista  hoidetaan elimiston neste- ja  suolatasapaino-  sekid
aineenvaihduntahdiriot. Ladkdri valvoo potilaan tilaa lddkevalmisteen antamisen aikana ja voi
muuttaa annostusta tai antaa tarvittaessa ravintolisii, kuten vitamineja, elektrolyyttejd ja
hivenaineita.

Maksan toimintahdiriditd kuten sappihapon poistumisen vaikeuksia (kolestaasi), maksan
rasvoittumista, maksafibroosia, jotka voivat aiheuttaa maksan vajaatoimintaa, seki
sappirakkotulehdusta ja sappikivitautia on raportoitu potilailla, jotka ovat saaneet laskimoon
annettavaa ravintoliuosta. Nédiden hiirididen syy voi johtua monista tekijoistd ja ne voivat
vaihdella potilaiden vililld. Ota yhteys [Addkariin, jos sinulla imenee pahoinvointia,
oksentelua, vatsakipua ja ihon tai silmien keltaisuutta, jotta voidaan selvittdd oireiden



mahdolliset syyt ja nithin vaikuttavat seikat, ja mahdollinen hoito tai profylaksia voidaan
aloittaa.

Ladkérille on kerrottava seuraavista tiloista:

- vaikea munuaisongelma; lidkérille on kerrottava myds dialyysihoidosta
(kenomunuaishoito) tai muun tyyppisestd verenpuhdistushoidosta

- vaikea maksaongelma

- veren hyytymishdiri0itd

- lisimunuaisten vajaatoiminta (adrenaliininpuutos); lisimunuaiset ovat kolmionmuotoisia
rauhasia munuaisten yliosassa

- syddmen vajaatoiminta

- keuhkosairaus

- nesteen kertyminen elimistoon (hyperhydraatio)

- elimiston nestehukka

- hoitamaton korkea verensokeri (diabetes mellitus)

- sydédnkohtaus tai sokki dkillisen syddmen vajaatoiminnan takia

- vaikea metabolinen asidoosi (jossa veri on lian hapanta)

- ylemen mfektio (verenmyrkytys)

- kooma.

Ladkevalmisteen tehon ja turvallisuuden tarkistamiseksi potilaalle tehdddan klinisid ja
laboratoriokokeita Iddkevalmisteen antamisen aikana. Jos lddkevalmistetta kéytetddn useiden
vikkkojen ajan, sddnndlliset verikokeet ovat tarpeen.

Elimiston ~ heikentynyt  kyky  poistaa  valmisteessa  olevia  rasvoja  voi  johtaa
rasvakuormitukseksi  kutsuttuun ~ oireyhtymidn  (katso  kohta 4 —  Mahdolliset
haittavaikutukset).

Jos havaitset infuusion aikana kipua, polttelua tai turvotusta infuusiokohdassa tai mfuusion
vuotamista, kerro lddkarille tai sairaanhoitajalle. Lddkkeen anto keskeytetidn vélttomésti ja
aloitetaan uudestaan toiseen laskimoon.

Jos verensokerisi nousee likaa, lddkédri muuttaa valmisteen antonopeutta tai antaa lddkettd,
verensokerin sditelyyn (insuliini).

Olimel Perifer-valmistetta voidaan annostella letkun (katetri) kautta késivarren laskimoon tai
rinnan suureen laskimoon (keskuslaskimoon).

Lapset ja nuoret

Jos lapsi on alle 18-vuotias, oikea annostus valitaan erityisen huolellisesti Erityisti
huolellisuutta noudatetaan myos siksi, ettd lapsila on suurempi mnfektiotartunnan vaara.
Infuusioon on aina lisdttdvd vitamiineja ja hivenaineita sekd kaytettdva lapsille tarkoitettuja
koostumuksia.

Muut lasikevalmisteet ja Olimel Perifer
Kerro ladkérille jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat joutua kayttimidn
muita ladkkeita.

Yleensd muiden lddkkeiden samanaikainen kéyttd ei atheuta ongelmia. Kerro lddkarille, jos
parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kayttinyt muita lddkkeitd, myos lAdkkeitd, joita ladkari ei
ole maardnnyt.



Kerro ladkarille jos parhaillaan kdytdt tai saat jotakin seuraavista lddkkeistd:
- Insuliini
- Heparini.

Olimel Perifer -valmistetta ei saa amnostella samanaikaisesti veren kanssa samalla
valineisto11a.

Olimel Perifer sisdltdd kalsiumia. Sitd ei saa antaa yhdessd tai samaa infuusioletkua pitkin
keftriaksoni-nimisen antibiootin kanssa, koska se voi aiheuttaa hiukkasten muodostumista.
Jos sinulle annetaan niitd lddkkeitd samalla vilineistolld, pitdd se huuhdella huolellisesti.

Valmisteessa oleva oliivi- ja sojjadljy sisdltivit K-vitaminia. TAdma ei normaalisti vaikuta ve-
renohennuslidkkeisiin -~ (hyytymisenestolddkkeisin) kuten kumariiniin. Sinun pitdd  kuitenkin
kertoa lddkarille, jos kdytdt hyytymisenestoladkitysta.

Saostumisriskin vuoksi Olimel Perifer -valmistetta ei saa antaa saman infuusiolinjan kautta tai
sekoittaa yhdessd ampisilliinin (antibiootti) tai fosfenytoiinin (epilepsialdike) kanssa.

Emulsion sisdltimédt lipidit voivat vadristdd joitakin laboratoriokokeiden tuloksia, jos
verindyte on otettu ennen kuin rasvat ovat poistuneet verenkierrostasi (yleensd rasvat ovat
poistuneet elimistdstd 5—6 tunnin kuluttua niiden annosta).

Olimel  Perifer sisdltdd  kalumia.  Dureettilddkitystd, ACEn  estdjid, angiotensiini
II -reseptorin antagonisteja (verenpainelddkkeitd) tai immunosuppressiolddkitysti saaville
potilaille valmistetta on annettava varoen. Taméntyyppiset lidkkeet voivat suurentaa veren
kalumpitoisuutta.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkériltd neuvoa ennen kuin sinulle annettaan tatd ladkettd.

Ei ole olemassa riittdvid tietoja Olimel Perifer -valmisteen kéytostd raskaana olevilla tai
imettivilld naisilla. Olimel Perifer -valmisteen kiyttod voidaan tarvittaessa harkita raskauden
ja imetyksen aikana. Olimel Perifer -valmistetta tulee kayttdd raskauden aikana tai imettdvilld

naisilla vasta huolellisen harkinnan jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ei merkityksellinen.

3. Miten Olimel Perifer -valmistetta kiytetiin

Annostus
Olimel Perifer -valmistetta saa antaa vain aikuisille ja yli 2-vuotiaille lapsille.

Valmiste on infuusioneste, emulsio, joka annetaan letkun (katetri) kautta késivarren
laskimoon tai rinnan suureen laskimoon.

Olimel Perifer -valmisteen tulee olla annettaecssa huoneenlimpdista.

Vain kerta-antoon.



Yhden pussin infuusio kestdd tavallisesti 12—-24 tuntia.

Aikuisten annostus
Ladkari midrittdd infuusionopeuden tarpeittesi ja vointisi mukaan.

Hoitoa voidaan jatkaa nin kauan kuin tarvitaan riippuen vomnistasi.

Yli 2-vuotiaiden lasten ja nuorten annostus

Ladkari paittdd lddkevalmisteen annoksen ja hoidon keston. Tdméi riippuu idstd, painosta,
pituudesta, potilaan voinnista sekd elimiston kyvystd hajottaa ja kayttdd Olimel Perifer -
valmisteessa olevia amesosia.

Jos saat Olimel Perifer -valmistetta enemmiin kuin sinun pitiisi

Jos annos tai infuusionopeus on lian suuri, valmisteen sisdltimit aminohapot voivat
happamoittaa verta likaa ja hypervolemian (kiertivin verimddrin kasvu) oireita voi esiintyi.
Veren ja virtsan glukoosipitoisuus voi nousta, hyperosmolarisuutta (lian paksu veri) voi
esintyd ja lipidit voivat nostaa veren triglyseridipitoisuutta. Lilan nopean mfuusion tai lian
suuren valmistemddrin saaminen voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua, vilunvéristyksid,
padnsiarkyd, kuumia aaltoja, liallista hikoilua (hyperhidroosi) ja elektrolyyttitasapainon
harioitd. Talloin infuusio on lopetettava vélittd mésti.

Joissakin vaikeissa tapauksissa IAdkdri voi mddrdtd potilaan viliaikaiseen munuaisdialyysiin
auttaakseen munuaisia poistamaan lian valmisteen.

Ladkari valvoo tilaasi ja testaa veriarvot sddnndllisesti, jotta ndméi oireet viltettdisiin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ldkkeen kdytostd, kdanny ladkdrin puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timidkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
nittd  saa.

Kerro heti ladkérille tai hoitajalle, jos vointisi muuttuu hoidon aikana tai sen jélkeen.

Ladkarin madrddmat kokeet lddkevalmisteen kayton aikana pienentdvit haittavaikutusten
vaaraa.

Infiusio on lopetettava  vilittomésti, jos ilmenee poikkeavuuksia tai allergisen reaktion
16ydoksid tai oireita kuten hikoilua, kuumetta, vilunvédreitd, péddnsdrkyd, ihottumaa tai
hengenahdistusta.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu valmisteen kdyton yhteydessé:

Yleiset haittavaikutukset (voi vaikuttaa enintddn 1 kdyttdjddan 10:std)
- Nopea syke (takykardia)

- Vihentynyt ruokahalu

- Suurentunut rasvapitoisuus veressd (hypertriglyseridemia)

- Vatsakipu

- Ripuli



Pahomvointi
Kohonnut verenpaine (hypertensio).

Esiintymistiheys tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Yliherkkyysreaktiot mukaan lukien hikoilu, kuume, vilunviristykset, péaénsirky,
thottuma (punoittava, ndppyldinen, mirkirakkulainen, tiplikds, laajalle levittynyt
thottuma), kutina, kuumat aallot, hengitysvaikeudet

Influsion vuotaminen ympardivddn kudokseen (ekstravasaatio), joka voi aiheuttaa
infuusiokohdan kipua, drsytystd, turvotusta, punoitusta/limmon tunnetta, kudossolujen
kuolemaa (thonekroosi) tai rakkuloita/vesikkelien muodostumista, tulehduksia, ihon
kovettumista tai kireyttd

Oksentelu.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu samanlaisten parenteraalisten ravintovalmisteiden
kdyton yhteydessa:

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi vaikuttaa enintddn 1 kdyttdjddn 10 000:sta)

Heikentynyt kyky poistaa rasvoja (rasvakuormitusoireyhtymi), johon lLittyy &killinen
potilaan  terveydentilan heikkenemmen. Seuraavat rasvakuormitusoireyhtymin oireet
havidvét yleensd, kun lipidiemulsio lopetetaan:

o Kuume

o Punasolyjen midrdn viheneminen (anemia), joka voi aiheuttaa kalpeutta ja

heikkoutta tai hengitysvaikeuksia

o Valkosolyjen midrdn  vdheneminen (leukopenia), joka voi suurentaa
mfektioriskid
Verihiutaleiden niukkuus (trombosytopenia), joka voi suurentaa mustelmien
ja/tai verenvuodon riskid
Hyytymishdiriot, jotka vaikuttavat veren hyytymiseen
Veren korkeat rasva-arvot (hyperlipidemia)
Rasvan kertyminen maksaan (hepatomegalia)
Maksan toiminnan heikentyminen
Keskushermosto-oireet (esim. kooma).

o

O O O O O

Esiintymistiheys tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Allergiset reaktiot

Maksan toimintaverikokeen epanormaalit tulokset

Sappihapon poistamisen vaikeudet (kolestaasi)

Maksan koon suureneminen (hepatomegalia)

Parenteraaliseen (suonensisdiseen) ravinnonantoon littyvd maksasairaus (ks. kohta 2
“Varoitukset ja varotoimet™)

Keltatauti (ikterus)

Verihiutaleiden méérén vdheneminen (trombosytopenia)

Lisddntynyt typen midrd veressd (atsotemia)

Kohonneet maksaentsyymitasot

Pienten  keuhkoverisuonia  tukkivien hiukkasten (keuhkoverenkierron saostumat)
muodostuminen, mikd johtaa keuhkoverisuonen veritulppaan ja hengitysvaikeuksiin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille tai saraanhoitajalle. Téamd koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tissd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla



haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemméin tietoa tdmin ldkevalmisteen
turvallisuud esta

www-sivusto: www.fimea. fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

5. Olimel Perifer -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Al kdyti titdi Hidketti pakkauksessa ja  ulkopakkauksessa mainitun  viimeisen
kayttopdivamadran (EXP) jilkeen. Vimemen kéyttopdivimadrd tarkoittaa kuukauden
vilmeistd paivaa.

Ei saa jadtya.
Séilytettiva paillyspussissa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdrin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy
kayttimattomien lAdkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Olimel Perifer -valmiste sisaltii

Sekoitetun emulsion kunkin pussin vaikuttavat aineet: L-aminohappoliuos 6,3 g/100 ml
(alanini,  arginiini,  glysini,  histidini,  isoleusiini,  leusini, lysini  (lysiniasetaattina),
metioniini,  fenyylialaniini,  proliini,  serini,  treoniini,  tryptofaani,  tyrosiini,  valiini,
asparaginihappo, glutamiinihappo) ja elektrolyytit (natrum, kalum, magnesium, fosfaatti,
asetaatti, kloridi), lipidiemulsio 15 g/100 ml (puhdistettu oliviojy ja puhdistettu soijadliy) ja
glukoosiliuos 18,75 g/100 ml (glukoosimonohydraattina) ja kalsium.

Muut aineet:
Lipidiemulsio- Aminohappoliuos- Glukoosiliuos-
0sasto 0sasto 0sasto
Puhdistetut kananmunan Vikeva etikkahappo (pHn Kloorivetyhappo
fosfolipidit, glyseroli, sddtoon), mjektionesteisiin (pHn sdatoon),
natriumo leaatti, kaytettdvd vesi mjektionesteisiin
natriumhydroksidi (pH:n kaytettava vesi
sddtoon), mnjektionesteisiin
kaytettdva vesi

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Olimel Perifer on kolmikammiopussin pakattu infuusioneste, emulsio. Yksi osasto siséltid
lipidiemulsion, toinen aminohappoliuoksen ja elektrolyytit ja kolmas glukoosiliuoksen ja
kalsumm. Osastot on erotettu toisistaan avautuvilla saumoilla. Osastojen sisélté sekoitetaan
ennen annostelua rullaamalla pussia yldosasta alaspdin, kunnes saumat ovat avautuneet.



Ulkoniko ennen sekoittamista:
- Aminohappo- ja glukoosiliuokset ovat kirkkaita, varittomid tai kellertdvia.
- Lipidiemulsio on homogeeninen, maitomainen.

Ulkoniko sekoittamisen jilkeen: homogeeninen, maitomainen emulsio.

Kolmiosastoinen pussi on monikerroksinen muovipussi. Pussin sisdkerroksen materiaali on

yhteensopiva lddkevalmisteen aineiden ja hyvéksyttyjen lisdyksien kanssa.

Jotta ilman happea ei péddse valmisteeseen, pussi on pakattu happitiiviseen paéllyspussiin,

jossa on happea imevé tyyny.

Pakkauskoot

1000 mkn pussi: 1 laatikko, jossa on 6 pussia
1500 mkn pussi: 1 laatikko, jossa on 4 pussia
2000 mln pussi: 1 laatikko, jossa on 4 pussia
2500 mkn pussi: 1 laatikko, jossa on 2 pussia

1 pussi, jossa 1000 ml, 1500 ml, 2000 ml tai 2500 ml
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimittd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Baxter Oy

PL 119

00181 Helsinki

Valmistaja

Baxter S.A.

Boulevard René Branquart, 80
7860 Lessines

Belgia

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18.05.2020

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Parenteraaliset ravintovalmisteet/ yhdistelmédvalmisteet
ATC-koodi: BOSBA10.

A. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Olimel Perifer on pakattu kolmiosastoiseen pussiin.

Kukin pussi sisdltdd  kalsiumia  sisdltivdd  glukoosiliuosta, lipidiemulsiota ja
elektrolyyttejd sisdltivada ammohappoliuosta.

Pussin sisilto

muita



1000 ml | 1500 ml 2000 ml | 2500 ml

18,75 % glukoosiliuos (vastaten
’ 400 ml 600 ml 800 ml 1000 ml

18,75 g/100 ml)
6,3 % ammohappoliuos (vastaten 6,3
2/100 m) 400 ml 600 ml 800 ml 1000 ml
15 % lpidiemulsio (vastaten

200 ml 300 ml 400 ml 500 ml
15 g/100 ml)

Kunkin pussikoon sekoitetun emulsion koostumus, kun kolmen osaston sisdltd on sekoitettu:

Vaikuttavat aineet 1000 ml 1500 ml 2000 ml 2500 ml
Puhdistettu oliivioljy + puhdistettu
soijadljy” 30,00 g 45,00 g 60,00 g 75,00 g
Alaniini 3,66 g 550¢g 733 ¢g 9,16 ¢g
Arginiini 248 g 3,72 g 4,96 g 6,20 g
Asparagiinihappo 0,73 g 1,10 g 1,46 g 1,83 g
Glutamiinihappo 1,26 g 1,90 g 2,53 g 3,16 g
Glysiini 1,76 g 2,63 ¢g 351g 439¢g
Histidiini 1,51 g 226¢ 3,02¢g 377¢
[soleusiini 1,26 g 1,90 g 253 ¢g 3,16 g
Leusiini 1,76 g 2,63 ¢g 351¢g 439 ¢
Lysiini 1,99 g 299 ¢g 398¢g 498 g
(lysiiniasetaattina) (2,81 g (4,21 g (5,62 g) (7,02 g)
Metioniini 1,26 g 1,90 g 253 ¢g 3,16 ¢
Fenyylialaniini 1,76 g 2,63 ¢ 351 g 4,39 ¢
Proliini 1,51g 226¢g 3,02¢g 3,77 ¢g
Seriini 1,00 g 1,50 g 2,00 g 2,50 ¢g
Treoniini 1,26 g 1,90 g 253 ¢g 3,16 ¢
Tryptofaani 042 ¢ 0,64 g 0,85 ¢ 1,06 g
Tyrosiini 0,06 g 0,10 g 0,13 ¢g 0,16 g
Valiini 1,62 g 243 g 324 ¢ 4,05¢g
INatriumasetaattitrihydraatti 1,16 g 1,73 g 231 ¢g 289 ¢
INatriumglyserofosfaatti, hydratoitu 191 g 2,87 g 382¢g 478 g
Kalumkloridi 1,19 ¢ 1,79 g 2,38 ¢ 298 g
Magnesiumk loridihek sahydraatti 045¢g 0,67 g 0,90 g 1,12 g
Kalsiumk lorididihydraatti 0,30 g 0,44 g 0,59 g 0,74 g
Glukoosi 75,00 g 112,50 g 150,00 g 187,50 g
(glukoosimonohydraattina) (82,50 g) | (123,75 g) | (165,00 g) | (206,25 g)

* Puhdistetun oliivi6ljyn (noin 80 %) ja puhdistetun soijadljyn (noin 20 %) sekoitus, jolloin vélttaméttdmien rasvahappojen

osuus kaikista rasvahapoistaon 20 %.

Apuaineet ovat:

Lipidiemulsio-osasto

Elektrolyyttejd sisdltédva
aminohappoliuososasto

Kalsiumia siséltiva
glukoosiliuososasto

Puhdistetut kananmunan
fosfolipidit, glyseroli,
natriumo leaatti,
natriumhydroksidi (pHn

Vikeva etikkahappo (pHn
sddtoon), mjektionesteisiin
kaytettdva vesi

Kloorivetyhappo (pHn
sddtoon), njektionesteisiin
kaytettava vesi




sdatoon), mjektionesteisiin
kéytettdvd vesi

Sekoitetun emulsion ravintosisdltd kussakin pussikoossa:

1000 ml 1500 ml 2000 ml 2500 ml

Lipidit 30g 45 ¢ 60 g 75 g

Aminohapot 253 ¢g 380¢g 50,6 g 633¢g

Typpi 40¢g 6,0 g 8,0¢g 10,0 g

Glukoosi 75,0 g 1125¢ 150,0 g 1875¢

Energia:

K okonaiskalorit noin 700 kcal 1 050 kcal | 1400kcal | 1750 kcal
Proteiinittomat kalorit 600 kcal 900 kcal 1200 kcal | 1 500 kcal
Glukoosikalorit 300 kcal 450 kcal 600 kcal 750 kcal
Lipidikalorit® 300 kcal 450 kcal 600 kcal 750 kcal
Proteinittomien kalorien kalori-
typpisuhde 150 kcallg | 150 kcallg | 150 kcal/g | 150 kcal/g
Glukoosi-/lipidikalorien suhde 50/50 50/50 50/50 50/50
Lipidikalorien osuus
kokonaiskaloreista 43 % 43 % 43 % 43 %

Elektrolyytit:

Natrium 21,0 mmol | 31,5 mmol | 42,0 mmol | 52,5 mmol
Kalum 16,0 mmol | 24,0 mmol | 32,0 mmol | 40,0 mmol
Magnesium 2,2 mmol 3,3 mmol 4,4 mmol 5,5 mmol
Kalsium 2,0 mmol 3,0 mmol 4,0 mmol 5,0 mmol
Fosfaatti® 8,5mmol | 12,7 mmol | 17,0 mmol | 21,2 mmol
Asetaatti 27 mmol 41 mmol 55 mmol 69 mmol

Kloridi 24 mmol 37 mmol 49 mmol 61 mmol

pH 6,4 6,4 6,4 6,4

Osmolariteetti 760 mOsn/l | 760 mOsm/1 | 760 mOsmy/l |760 mOsnvl

# Sisaltdad puhdistetun kananmunan fosfolipidien kalorit.

b Sisiltas lipidiemulsion fosfaatin.

B. ANNOSTUS JA ANTOTAPA

Annostus

Olimel Perifer -valmisteen kéyttod alle 2-vuotiaille lapsille ei suositella sopimattoman

koostumuksen ja pussien tilavuuden wvuoksi (ks. valmisteyhteenvedon kohdat 4.4, 5.1 ja 5.2).

Alla mainittua suurinta vuorokausiannosta ei saa ylittda.
koostumuksen takia ei ole mahdollista tyydyttid samanaikaisesti kaikkia potilaan
ravintoainetarpeita. Joissakin klinisissd tilanteissa potilas voi tarvita muita kuin valmin
pussin sisdltdimid ravintoainemiérid. Talldin tilavuuden (annoksen) muuttamisessa on otettava
huomioon tistd aiheutuvat vaikutukset kaikkin muhn Olimel Perifer -valmisteen
ravintoainekomponenttien annoksiin.

Moniosastoisen pussin  valmiin

Aikuiset
Annos valitaan potilaan energiankulutuksen, sairaudentilan ja painon mukaan. Lisdksi otetaan
huomioon potilaan kyky metaboloida Olimel Perifer -valmisteen aineosia sekd oraalisesti tai



enteraalisesti annettua lisdenergiaa tai -proteiinia. Siksi pussin koko on valittava tarpeen
mukaisesti.

Keskimdédrdinen ravinnontarve vuorokaudessa:

- 0,16-0,35 g typped/kg (1-2 g ammnohappoja/kg) potilaan ravitsemustilan ja katabolian
mukaan

- 20-40 kcalkg

- 20-40 ml nestettid/kg tai 1-1,5 ml kulutettua kilokaloria (kcal) kohden.

Olimel Perifer -valmisteen suurin vuorokausiannos perustuu nestemddrdan 40 mlkg, joka
vastaa 1 g aminohappoja, 3 g glukoosia, 1,2 g lipidejd, 0,8 mmol natriumia ja 0,6 mmol
kalumia painokiloa kohden. 70 kg pamavalla potilaalla timi vastaa 2 800 millilitraa Olimel
Perifer -valmistetta vuorokaudessa, jolloin saanti on 71 g aminohappoja, 210 g glukoosia ja
84 g lipidejd (noin 1680 kcal proteiinittomia kaloreita ja 1960 kcal kokonaiskaloreita).

Tavallisesti infuusionopeutta nostetaan véhitellen ensimmdisen tunnin aikana, minkd jilkeen
antonopeus midrdtddn annoksen suuruuden, vuorokautisen nestemddrdn ja mfuusion keston
mukaan.

Olimel Perifer -valmisteen suurin infuusionopeus on 3,2 mlkg tunnissa eli 0,08 g
aminohappoja, 0,24 g glukoosia ja 0,10 g lipidejd kiloa kohden tunnissa.

Yli 2-vuotiaat lapset ja nuoret
Valmistetta eiole tutkittu lapsilla.

Annos valitaan potilaan energiankulutuksen, sairaudentilan ja painon mukaan. Lisdksi otetaan
huomioon potilaan kyky metaboloida Olimel Perifer -valmisteen aineita sekd oraalisesti tai
enteraalisesti annettu lisdenergiasta tai lisdproteiini. Siksi pussin koko on valittava tarpeen
mukaisesti.

Liséksi pdivittiinen neste- typpi ja energiantarve pienenevét iin mukaan. Tarkastelussa on
otettu huomioon kaksi ryhmdd, 2—11-vuotiaat ja 12—18-vuotiaat.

Olimel Perifer -valmisteen antoa yllamainituissa ikéryhmissa rajoittavat
vuorokausiannoksessa  magnesiumpitoisuus. 2—11-vuotiailla antoa rajoittaa  rasvapitoisuus
mfuusionopeudessa tunnissa. 12—18-vuotiailla antoa rajoittaa glukoosipitoisuus
infuusionopeudessa tunnissa. Kun rajoitukset otetaan huomioon, saadaan seuraavat annokset:

2—-11-vuotiaat 12—-18-vuotiaat
Suositus® Enimméisannos Suositus® Enimméisannos
Olimel Perifer - Olimel Perifer -

Aineosa valmistetta valmistetta
Enimmiéisvuorokausiannos (vrk)
Nestemiira 60—-120 45 50 -80 45
(ml/kg/vrk)
Aminohapot 1-2(-2,5) 1,1 1-2 1,1
(glkg/vrk)
Glukoosi (g/kg/vrk) 1,4-28,6 3,4 0,7-5,8 3,4
Lipidit (g/kg/vrk) 0,5-3 1,4 0,5-2(-3) 1,4
Kokonaisenergia 30-75 31,5 20-55 31,5
(kcalkg/vrk)
Suurin infuusionopeus tunnissa (h)




Olimel Perifer 4,3 3,2
(mlkg/h)
Aminohapot 0,20 0,11 0,12 0,08
(g/kg/h)
Glukoosi (g/kg/h) 0,36 0,33 0,24 0,24
Lipidit (g/kg/h) 0,13 0,13 0,13 0,10

# Suositusarvot 2018 ESPGHAN/ESPEN/ESPR suosituksista

Tavallisesti infuusionopeutta  suurennetaan véhitellen ensimmiisen tunnin  aikana, minka
jilkeen se sdddetddn sopivaksi ottaen huomioon annoksen suuruus, vuorokautinen nestemiira
ja infuusion kesto.

Tavallisesti pienten lasten infuusio aloitetaan pienelld péivittdiselld annoksella, mmnkd jilkeen
annosta suurennetaan vahitellen enimméiisannokseen (annettu ylid).

Antotapa ja hoidon kesto
Vain kerta-antoon.

Pussin avaamisen jdlkeen on suositeltavaa, ettd sisiltd kaytetddn heti ja liuosta ei saa siilyttda
myShempédd kéyttdd varten.

Sekoituksen jilkeen seos on homogeeninen ja maitomainen.

Influsionesteen, emulsion sekoitus- ja kdyttoohjeet, ks. valmisteyhteenvedon kohta 6.6.
Alhaisen osmolaarisuuden vuoksi Olimel Perifer voidaan antaa ddreis- tai keskuslaskimoon.
Parenteraalisen ravintoliuosinfuusion suositeltu kesto on 12—24 tuntia.

Parenteraalisen ravinnon antoa voidaan jatkaa nin kauan kuin potilaan sairaudentila sitd

edellyttda.

C. YHTEENSOPIMATTOMUUDET

Muita [ddkkeitd tai muita aineita ei saa Lsdtd mihinkd4n pussin kolmesta osastosta eikd
sekoitettuun emulsioon, ennen kuin on varmistettu niden yhteensopivuus ja sekoitetun
valmisteen (erityisesti lipidiemulsion) stabiilius.

Yhteensopimattomuutta voi aiheuttaa esimerkiksi liallinen happamuus (alhainen pH) tai
kaksiarvoisten kationien (Ca”*ja Mg*") sopimaton pitoisuus, joka saattaa hiriti
lipidiemulsion tasapainoa. Kuten kaikkien parenteraalisten ravintosekoituksien kohdalla,
kalsum- ja fosfaattisuhde tiytyy huomioida. Liallinen kalsumin ja fosfaatin lisidminen
erityisesti mineraalisuolojen muodossa voi johtaa kalsumfosfaattisaostumien
muodostumiseen.

Olimel Perifer siséltdd kalsumioneja, jotka lisddviat hyytymisriskid, jos veren/veri-
komponenttien antikoagulaatiossa/sdilytyksessd on kiytetty sitraattia.

Keftriaksonia ei saa sekoittaa tai antaa samanaikaisesti laskimonsisdisten kalsiumia siséltdvien
luosten kanssa, kuten Olimel Perifer, samalla nfuusioletkulla (esim. Y-littimen kautta),
koska sihen littyy kefiriaksonin kalsiumsuolan saostumisen vaara (ks. valmisteyhteenvedon
kohdat 4.4 ja 4.5). Kefiriaksonia ja kalsiumia sisdltivid luoksia voidaan antaa perdkkdin tai



eri infuusiokohtiin tai jos infuusioletkut vaihdetaan tai huuhdotaan huolellisesti fysiologisella
suolaliuoksella infuusioiden vilissd saostumien vélttimiseksi.

Saostumisriskin vuoksi Olimel Perifer -valmistetta ei saa antaa saman infuusiolinjan kautta tai
sekoittaa yhdessd ampisilliinin tai fosfenytoiinin kanssa.

Tarkista samanaikaisesti saman katetrin tai kanyylin kautta annettavien luosten
yhteensopivuus.

Valmistetta ei saa antaa veren kanssa samanaikaisesti tai ennen veren antoa tai sen jélkeen
samoilla vilineilld kun verta, koska silloin on olemassa pseudoagglutinaation vaara.

D. ERITYISET VAROTOIMET HAVITTAMISELLE JA MUUT
KASITTELYOHJEET

Olimel Perifer -pussi valmistellaan seuraavasti ennen lddkevalmisteen kéyttod:

Avaaminen
Poista paillyspussi.

Hivitd happea imevé tyyny.

Varmista, etti pussi ja avautuvat saumat ovat ehjit. Kéytd valmistetta vain, jos pussi ja
osastojen viliset avautuvat saumat ovat vahingoittumattomia (kolmen osaston sisdltd ei ole

eikd niissd ole ndkyvid hiukkasia ja lipidiemulsio on homogeeninen ja maitomainen.

Liuosten ja emulsion sekoittaminen
Varmista, ettd valmiste on huoneenlimpdinen, ennen kuin avaat osastojen viliset saumat.

Rullaa pussia késin ylireunasta (ripustuspadstd) ldhtien. Saumat avautuvat porttien puolelta.
Jatka pussin rullaamista, kunnes saumat ovat auenneet puolivaliin.

Sekoita luokset ja emulsio kddntdmalld pussi ylosalaisin vihintddn kolme kertaa.
Valmiste on sekoituksen jilkeen homogeeninen maitomainen emulsio.

Lisidykset
Pussiin voidaan lisitd esim. vitamiineja, elektrolyyttejd ja hivenaineita.

Ameet (my0s vitaminit) voidaan lisdtd kayttovalmiksi sekoitettuun valmisteeseen (kun
osastojen viliset saumat on avattu ja kolmen osaston sisdltd on sekoitettu).

Vitamiineja voidaan lisétd glukoosiliuososastoon myds ennen osastojen vilisten saumojen
avaamista ja liuosten ja emulsion sekoittamista.

Kun elektrolyyttejd  sisédltdvin valmisteisiin  lisdtddn muita aineita, pussissa jo olevien
elektrolyyttien médird on otettava huomioon.

Aineet saa lisdtd vain hoitohenkilokunta aseptisissa olosuhteissa.



Olimel Perifer -valmisteeseen voidaan lisitd elektrolyyttejd seuraavan taulukon mukaisesti:

1000 ml:a kohti
Valmisteen Lisays enintian Kokonais pitois uus
pitoisuus enintiin

Natrium 21 mmol 129 mmol 150 mmol
Kalium 16 mmol 134 mmol 150 mmol
Magnesium 2,2 mmol 3,4 mmol 5,6 mmol
Kalsium 2,0 mmol 3,0 (1,5%) mmol 5,0 (3,5%) mmol
Epédorgaaninen 0 mmol 8,0 mmol 8,0 mmol
fosfaatti
Orgaaninen fosfaatti 8,5 mmol’ 15,0 mmol 23,5 mmol’

# Arvo epéorgaanista fosfaattia lisdttdessa.

b Sisiltas lipidiemulsion fosfaatin.

Hivenaineet ja vitamiinit:

Valmisteen on osoitettu sdilyvin stabillina, jos silhen Lisdtddn yleisid vitamini- ja

hivenainevalmisteita (joissa on enintdén 1 mg rautaa).
Tietoja muiden lisdysten yhteensopivuudesta on saatavissa pyydettiessa.

Jos valmisteeseen lisdtddn muita aineita,
emnen kuin liuos annetaan aareislaskimoon.

seoksen lopullinen osmolaarisuus on mitattava,

Liséd aineet seuraavasti:

- Huolehdi aseptisista olosuhteista.

- Valmistele pussin injektioportti.

- Lavistd mjektioportti ja lisdd lisdttavit aineet injektioneulalla tai
ladkkeenlisdysvilikappaleella.

- Sekoita pussin sisdlto ja lisdykset.

Infuusion valmisteleminen

Huolehdi aseptisista olosuhteista.

Ripusta pussi.

Irrota annosteluportin muovisuojus.

Tyonnd mfuusioletkuston piikkiliitin tiviisti annosteluporttiin.

Kuva 1: Valmisteluvaiheet Olimel Perifer -valmisteen antoa varten

2. 3.

Avaa péillyspussi
repaisemilld se auki
yldosasta.

Irrota pééllyspussin etuosa ja
ota Olimel Perifer -pussi
esiin. Havitd paillyspussi ja
happea imeva tyyny.

Aseta pussi vaakasuoralle ja
puhtaalle alustalle niin, ettd
kahva on sinuun pain.




Sekoita sisdltd kéantimalla Ripusta pussi.
liwos poistuu pussin pussi ylosalaisin vahintdan Irrota annosteluportin
yldosasta. Rullaa pussin kolme kertaa. muovisuojus. Kytke
yldosaa tiviisti ylhaalta pilkkiliitin tiviisti.

aloittaen, kunnes saumat ovat
auenneet (noin puolivéliin).

Annostelu
Kerta-antoon.

Aloita valmisteen antaminen potilaalle vasta, kun kaikki avautuvat saumat osastojen vililld on
avattu ja kolmen osaston siséltd on sekoittunut.

Varmista, ettd kdyttovalmiissa infuusioemulsiossa ei ndy faasien erottumista.

Pussin avaamisen jdlkeen sisdltd on kiytettivd heti, eikd avattua pussia saa sdilyttdd
mydhempédd infuusiota varten. Osittain kdytettyd pussia ei saa kayttdd uudelleen.

Pusseja ei saa kytked sarjaan, koska ensimmiiseen pussin mahdollisesti jddnyt ima voi
atheuttaa imaemboliavaaran.

Kéyttimiton valmiste tai jite on hdvitettdvd paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Ekstravasaatio

Katetrin paikkaa tulee tarkkailla sddnndllisesti ekstravasaation merkkien tunnistamiseksi. Jos
ekstravasaatiota esiintyy, ldkkeen anto tdytyy lopettaa vilittomasti ja asetettu katetri tai
kanyyli on pidettdvd paikallaan potilaan valitontd hoitoa varten. Mikdli mahdollista, aspirointi
tulisi tehdéd asetetun katetrinkanyylin lipi ennen katetrinkanyylin poistamista, jotta
kudoksissa oleva neste vihenee.

Riippuen sitd mitd valmistetta ekstravasaatio on (mukaan lukien valmiste(et) joita on
sekoitettu Olimel Perifer -valmisteeseen) on ryhdyttdvd asianmukaisiin toimenpiteisiin
vaurion laajuuden mukaisesti. Hoitovaihtoehdot voivat olla ei farmakologisia, farmakologisia
ja/tai kirurgisia. Mikédli kyseessd on laaja ekstravasaatio, plastiikkkakirurgia tulisi konsultoida
72 tunnin  sisélla.

Ekstravasaatiokohtaa tulisi tarkkailla vihintddn neljan tunnin vélein ensimmiisen 24 tunnin
aikana ja sen jdlkeen kerran paivéssa.

Infuusiota ei saa aloittaa uudelleen samaan &dreis- tai keskuslaskimoon.




Bipacksedel: Information till anvindaren
Olimel Perifer N4E, infusionsvitska, emulsion

Lis noga igenom denna bipacksedel innan lLiikemedlet ges till dig. Deninnehiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva Iisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i1 denna nformation. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Olimel Perifer ér och vad den anvdnds for
Vad du behover veta mnan du ges Olimel Perifer
Hur Olimel Perifer ges

Eventuella biverkningar

Hur Olimel Perifer ska forvaras

Forpackningens mnehdll och dvriga upplysningar

AN e

[y
o

Vad Olimel Perifer ar och vad den anvands for

Olimel Perifer dr en infusionsvétska, emulsion. Den tillhandahlls ien pase med tre sektioner.

En sektion nnehéller en glukoslosning med kalcium, den andra innehéller en lipidemulsion
och den tredje mnehaller en aminosyralosning med elektrolyter.

Olimel Perifer anvénds for att ge ndring till vuxna och barn over tvd ars dlder genom en slang
1en ven (infusion) ndr normalt nédringsintag via munnen inte ar Ampligt.

Olimel Perifer far endast anvindas under medicinsk Overvakning,

2. Vad du behover veta innan du ges Olimel Perifer

Anvind inte Olimel Perifer:

- till for tidigt fodda barn, nyfodda och barn yngre 4n 2 éar.

- omdu dr allergisk (6verkédnslig) mot dgg, sojabonsprotein, jordnotsprotein eller
majs/majsprodukter (se ocksa avsnitt “Varningar och forsiktighet” nedan) eller nagot
annat mnehdllsdmne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- omdu vet med dig att din kropp inte kan utnyttja vissa aminosyror.

- omdu har sérskilt hoga fettnivaer iblodet.

- omdu har hyperglykemi (for mycket socker i blodet).

- om du har en onormalt hdg koncentration i blodet av nigon elektrolyt (natrium, kalum,
magnesium, kalcium och/eller fosfor).

I alla ligen kommer likaren att grunda sitt beslut om du bor f2 detta likemedel pa faktorer
som alder, vikt och medicinska tillstind, tillsammans med resultat fran eventuella tester som
utforts.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller sjukskdterska innan Olimel Perifer ges till dig



Om du far nutritionslésningar via infusion (TPN) for snabbt kan det leda till skada eller
dodsfall.

Infusionen méiste avbrytas omedelbart om ndgra onormala tecken eller symtom pa allergisk
reaktion (som svettning, feber, frossa, huvudvirk, hudutslag eller svérighet att andas)
utvecklas. Den hér produkten mnehaller sojabonsolja och dggfosfolipider. Sojabonsprotein
och dggprotein kan i sdllsynta fall orsaka Overkdnslighetsreaktioner. Korsallergiska reaktioner
mellan sojabonsprotein och jordndtsprotein har observerats.

Olimel Perifer innehdller glukos som framstéllts av majs. Det kan orsaka dverkdnslighet
(allergiska reaktioner) om du ar allergisk mot majs eller majsprodukter (se avsnitt “Anvand
mte Olimel Perifer” ovan).

Andningssvarigheter kan ocksa vara ett tecken pa att smd partklar har bildats som blockerar
blodkérl 1 lungorna (utfillningar 1 lungkérlen). Om du upplever andningssvarigheter, tala med
lakare eller sjukskoterska. De kommer att fatta beslut om Empliga &tgérder.

Ceftriaxon (ett antibiotikum) fir inte blandas eller ges tillsammans med l6sningar som
innehdller kalcum (inklusive Olimel Perifer) via dropp ien ven. Dessa likemedel fir inte ges
tillsammans, inte ens om olika infusionsslangar eller nfusionsstillen anviands. Din lékare kan
ge dig Olimel Perifer och cefriaxon efter varandra om infusionsslangar vid olika
infusionsstillen anvinds eller om infusionsslangen byts ut eller spolas noggrant med
fysiologisk koksaltlosning mellan infusionerna for att undvika utfillning (partiklar som
bildats av cefiriaxon-kalciumsalt).

Vissa mediciner och sjukdomstillstind kan oka risken for att utveckla en infektion eller sepsis
(bakterier i blodet). Risken for mnfektion eller sepsis dr sérskilt stor nir en slang (intravends
kateter) fors in i venen. Lékaren kommer att Gvervaka dig noggrant och vara uppméirksam pa
eventuella tecken pa infektion. Patienter som behdver parenteral nutrition (néringstillforsel
genom en slang i1 venen) kan Iopa storre risk for att utveckla infektion pd grund av sitt
sjukdomstillstind. Risken for infektion kan minskas genom att man anvinder “aseptisk
teknik” (“bakteriefii teknik”) ndr man placerar och skdter om katetern och nir man bereder
ndringslosningen (TPN).

Om du ér allvarligt undernird sa att du behdver f4 ndring genom en ven kommer din likare att
borja behandlingen langsamt. Din likare kommer ocksid att noggrant Overvaka dig for att
undvika plotsliga forandringar i vitske-, vitamin-, elektrolyt- och mineralnivéaerna.

Balansen mellan vatten och salt i kroppen och rubbningar i dmnesomséttningen kommer att
rittas till fore infusionen. Lédkaren Overvakar ditt tillstind medan du fir likemedlet och kan
dndra dosen eller ge dig ytterligare ndringsdmnen, t.ex. vitaminer, elektrolyter och spardmnen
om han/hon finner det lAmpligt.

Leversjukdomar, inkluderande problem med att gora sig av med gallan (kolestas), fettlever,
fibros (bindvdvsbildning), som kan leda till leversvikt, liksom gallblaseinflammation och
gallsten i1 gallblasan, har rapporterats hos patienter som far intravends niring. Orsaken till
dessa sjukdomar anses bero pé flera faktorer och kan variera mellan olika patienter. Om du fir
symtom som illamdende, krikningar, buksmiértor, gulfirgning av hud eller 6gon, kontakta din
lakare for att identifiera mdjliga orsaker och bidragande faktorer och mdjliga behandlingar
och forebyggande &tgirder.



Lékaren ska kénna till foljande tillstand:

- allvarliga problem med njurarna. Informera dven din likare om du fir dialys eller annan
typ av rening av blodet

- alivarliga leverproblem

- problem med blodkoagulationen

- binjurar som inte fungerar som de ska (binjuresvikt). Binjurarna &r triangelformade
kortlar som sitter ovanpd njurarna.

- hjértsvikt

- lungsjukdom

- vattenansamling i kroppen (hyperhydrering)

- otillrdcklig mingd vatten i kroppen (dehydrering)

- hogt blodsocker (diabetes mellitus) som inte behandlas

- jartattack eller chock pa grund av plotslig hjartsvikt

- allvarlig metabolisk acidos (ndr blodet dr for surt)

- generaliserad infektion (septikemi)

- koma.

For att kontrollera effekten och kontinuerligt 6vervaka att nfusionen sker sdkert utfor likaren
kliniska tester och laboratorietester medan du far detta likemedel. Om du far detta likemedel 1
flera veckor Overvakas din blodstatus regelbundet.

Om din kropp har nedsatt formiga att gora sig av med fetterna i detta likemedel kan
“fettoverbelastningssyndrom” uppkomma (se avsnitt 4 — Eventuella biverkningar).

Om infusionsstillet 0mmar, branns eller svullnar under infusionen, eller om mnfusionen licker,
ska du beritta det for likaren eller sjukskdterskan. Infusionen avbryts omedelbart och
paborjas 1 en annan ven.

Om ditt blodsocker blir for hogt ska likaren justera hastigheten for nfusionen av Olimel
Perifer eller ge dig likemedel som kontrollerar blodsockret (insulin).

Olimel Perifer kan endast ges via en slang (kateter) i en ven i armen eller i en stor ven i
brostet (centralven).

Barn och ungdomar

Om ditt barn dr under 18 ar kommer sérskild forsiktighet vidtas for att ge rétt dos. Fler
siakerhetsdtgirder kommer ocksd att vidtas, eftersom barn har en hogre kénslighet for
infektioner. Tillsatser av vitaminer och spardmne krévs alltid. Likemedelsformer som ar
anpassade till barn ska anvidndas.

Andra likemedel och Olimel Perifer
Tala om for likare om du tar eller anvinder eller nyligen har tagit eller anvéint eller kan tinkas
ta eller anvianda andra likemedel.

I normala fall & det mnga problem att anvinda andra likemedel samtidigt med detta
lakemedel. Tala om for likare om du tar eller nyligen har tagit nigra andra likemedel, &ven
receptfria sddana for att kontrollera att de gér bra att ta samtidigt.

Tala om for din likare om du anvinder eller far ndgot av foljande likemedel:
- Insulin
- Heparin.



Olimel Perifer far nte ges samtidigt som blod genom samma slang.

Olimel Perifer mnehaller kalcum. Det far inte ges tillsammans med eller genom samma slang
som ceftriaxon (ett antibiotikum) eftersom partiklar da kan bildas. Om samma slang anvinds
for att ge dig dessa likemedel efter varandra ska den skoljas noggrant.

Olimel Perifer fir inte ges 1 samma mfusionslinje eller blandas tillsammans med ampicillin
(antibiotikum) eller fosfenytoin (antiepileptika) pé grund av risken for utfillning.

Oliv- och sojabonsoljan 1 Olimel Perifer imnehdller K-vitamin. Detta paverkar normalt inte
blodfortunnande likemedel (antikoagulantia) sdsom kumarin, men du ska tala om for likaren
om du tar blodfortunnande likemedel.

Fetterna 1 denna blandning kan paverka resultaten av vissa laboratorietester om blodprov tas
mnan fetterna har forsvunnit fran ditt blodomlopp (vanligtvis har de forsvunnit 5 till 6 timmar
efter att infusionen avslutats).

Olimel Perifer innehdller kalum. Sérskild forsiktighet bor iakttas for patienter som tar
diuretika, ACE -hdmmare eller angiotensin II-receptorantagonister (likemedel mot hogt

blodtryck) eller immunsuppressiva likemedel. Dessa typer av likemedel kan oka
kaliumnivaerna i blodet.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga likare nnan du far detta likemedel.

Det saknas tillrickliga data fidn anvdndningen av Olimel Perifer hos gravida kvinnor och
kvinnor som ammar. Vid behov kan Olimel Perifer dvervigas som behandling under
graviditet och amning. Olimel Perifer ska endast ges till gravida och ammande kvinnor efter

noggrant dvervigande.

Korformiaga och anvindning av maskiner
Ej relevant.

3. Hur Olimel Perifer ges

Dosering
Olimel Perifer ska endast ges till vuxna och barn over tva ar.

Olimel Perifer dr en infusionsvdtska, emulsion som ges via en slang (kateter) n i en ven i1
armen eller en stor ven i brostet.

Olimel Perifer ska anta rumstemperatur fore anvindning.
Olimel Perifer ar endast for engangsbruk.
Att ge en pése via infusion tar vanligtvis mellan 12 och 24 timmar.

Dosering — vuxna
Lékaren anger en flodeshastighet som motsvarar dina behov och ditt kliniska tillstand.



Behandlingen kan fortsétta s linge som det behdvs, beroende pa ditt kliniska tillstind.

Dosering — barn 6ver 2 ars alder och ungdomar

Lékaren avgdr viken dos och under hur ling tid likemedlet ska ges. Det beror pé alder, vikt,
laingd, medicinskt tillstind och kroppens formaga att bryta ner och tillgodogora sig
mnehdllsimnena 1Olimel Perifer.

Om du har fatt for stor miingd av Olimel Perifer

Om dosen ir for hog eller infusionen sker for snabbt kan ammosyrorna gora blodet for surt,
och tecken pa hypervolemi (0kning av cirkulerande blodvolym) kan uppkomma.
Glukosnivaerna 1 blodet och urinen kan 6ka, hyperosmoldrt syndrom (for hog viskositet 1
blodet) kan utvecklas och fettinnehallet kan oka triglyceridméngden 1 blodet. En alltfor snabb
nfusion eller stor volym av Olimel Perifer kan framkalla illamidende, krikningar, frossa,
huvudvérk, viarmevallningar, overdriven svettning (hyperhidros) och storningar 1
elektrolytbalansen. Om nigot av detta ntrdffar miste infusionen avbrytas omedelbart.

I vissa allvarliga fall kan likaren behova ge tillfillig njurdialys for att hjdlpa njurarna att gora
sig av med Overskottsprodukten.

For att forhindra detta kommer ldkaren Overvaka ditt tillstind och testa dina blodvarden
regelbundet.

Rédfrdga likare vid ytterligare fragor om hur man anvinder denna produkt.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behdver
mte fd dem.

Om du mirker ndgon fordndring i hur du mar under eller efier behandlingen, kontakta
omedelbart likare eller sjukskoterska.

Testerna som likaren utfor medan du tar detta ldkemedel ska minimera risken for
biverkningar.

Om nagra onormala tecken eller symtom pa allergisk reaktion utvecklas, t.ex. svettning, feber,
frossa, huvudvérk, hudutslag eller andningssvarigheter, ska infusionen avbrytas omedelbart.

Foljande biverkningar har rapporterats for Olimel Perifer:

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare

- Hjartklappning (takykardi)

- Nedsatt aptit

- Okad koncentration av fett i blodet (hypertriglyceridemi)
- Buksmirtor

- Diarré

- [llamaende

- Forhojt blodtryck (hypertoni).

Har rapporterats: forekommer hos okdnt antal anvindare



- Overkinslighetsreaktioner inklusive svettning, feber, frossa, huvudvirk, hudutslag
(hudrodnad (erytematds), knottrig hud (papulds), varbldsor i huden (pustulds), flickig
hud (makuldr), generaliserat utslag), klada, virmevallningar, andningssvarigheter

- Infusionslickage till omgivande vdvnad (extravasation) som kan ge smirta, irritation,
svullnad/6dem, rodnad (erytem)/hetta, doda vdvnadsceller (hudnekros) eller
blasor/vesiklar, inflammation, fortjockad eller stramande hud

- Krékningar.

Foljande biverkningar har rapporterats for liknande likemedel for parenteral nutrition:

Mycket sdllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvdndare
- Forsamrad formaga att gora sig av med fetter (fettoverbelastningssyndrom) som ér
forenat med en plotslig och abrupt forsdmring av patientens medicinska tillstdnd.
Foljande tecken pa fettoverbelastningssyndrom forsvinner oftast nir infusionen av
lipidemulsionen stoppas:
o Feber
o Minskat antal rdda blodkroppar som kan leda till blek hud, svaghet och
andfidddhet (anem)
Lagt antal vita blodkroppar, viket kan 0ka infektionsrisken (leukopeni)
Lagt antal blodplittar, vilket kan 6ka risken for blamirken och/eller blodningar
(trombocytopenti)
Koaguleringssjukdomar som péverkar blodets koagulationsforméga
Hoga fettnivaer 1 blodet (hyperlipidemi)
Inlagring av fett i levern (hepatomegali)
Forsdmrad leverfunktion
Symtom i centrala nervsystemet (t.ex. koma).

o O

O O O O O

Har rapporterats: forekommer hos okdnt antal anvindare

- Allergiska reaktioner

- Onormala blodtester for kontroll av leverns funktion

- Problem med att gora sig av med gallan (kolestas)

- Forstorad lever (hepatomegali)

- Leversjukdom i1 samband med parenteral nutrition (ndringstillférsel genom en slang i
venen) (se avsnitt 2 “Varningar och forsiktighet™)

- Ikterus (gulsot)

- Minskat antal blodplittar (trombocytopeni)

- Okade kvivenivéer iblodet (azotemi)

- Forhojda leverenzymer

- Bildande av smd partiklar som kan blockera blodkdrl 1 lungorna (utfillningar i
lungkidrlen) och orsaka lungemboli och andningssvarigheter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med Iikare eller sjukskoterska. Detta géller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

I Finland

webbplats: www.fimea. {1

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Olimel Perifer ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Anvand detta likemedel fore utgdngsdatum som anges pa behéllaren och den yttre
forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Fér ¢j frysas.
Forvaras 1 ytterpasen.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Friga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte lingre anvands. Dessa étgérder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

De aktiva substanserna i varje pdse av firdigberedd emulsion &r 6,3 % (motsvarar 6,3 g/100
ml) L-ammosyralosning (alanin, arginin, glycin, histidin, isoleucin, leucin, lysn (som
lysinacetat), metionin, fenylalanin, prolin, serm, treonin, tryptofan, tyrosin, valn,
asparaginsyra, glutaminsyra) med elektrolyter (natrum, kalum, magnesium, fosfat, acetat,
klorid), 15 % (motsvarar 15 g/100 ml) lipidemulsion (raffinerad olivolja och raffinerad
sojaolja) och 18,75 % (motsvarar 18,75 g/100 ml) glukoslosning (som glukosmonohydrat)
med kalcium.

Ovriga innehdllséimnen Ar:

Sektion med lipidemulsion Sektion med Sektion med
aminosyralosning glukoslosning
Renad édggfosfolipider, Koncentrerad éttiksyra (for Saltsyra (for pH-
glycerol, natriumoleat, pH-justering), vatten for justering), vatten for
natriumhydroxid (for pH- injektions vitskor mjektionsvitskor
justering), vatten for
mjektionsvitskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Olimel Perifer &r en infusionsvitska, emulsion forpackad i1 en pdse med tre sektioner. En
sektion innehaller en fettemulsion, den andra en aminosyralosning med elektrolyter och den
tredje en glukoslosning med kalcium. Sektionerna separeras av icke-permanenta forseglingar.
Fore admmistrering ska mnehéllet i sektionerna blandas genom att rulla ihop pasen med
borjan fran den Ovre dnden tills forseglingarna &r Gppna.


http://www.lakemedelsverket.se/

Utseende fore blandning :
- ammosyra- och glukoslosningarna &r klara, firglosa eller litt gulfargade.
- fettemulsionen &r homogen och mjolkaktig.

Utseende efter blandning: homogen mjolkaktig blandning.

Pasen med tre sektioner &r tillverkad 1 flerskiktad plast. Pasmaterialets ire skikt
(kontaktskiktet) dr utformat sd att det dr kompatibelt med nnehallsimnena och de godkinda
tillsatserna.

For att undvika kontakt med syre fran lufien &r pasen forpackad i en ytterpdse som
syrebarridr. Den innehdller en liten pase med en syreabsorberare.

Forpackningsstorlekar

1000 ml pase: 1 kartong med 6 pasar
1500 ml pase: 1 kartong med 4 pasar
2000 ml pése: 1 kartong med 4 pasar
2500 ml pése: 1 kartong med 2 pasar

1 pase a 1000 ml, 1500 ml, 2000 ml och 2500 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Baxter Oy

PB 119

00181 Helsingfors

Tillverkare

Baxter S.A.

Boulevard René Branquart, 80
7860 Lessines

Belgien

Denna bipacksedel dndrades senast 18.05.2020 (i Finland)
Foljande uppgifter ir endast avsedda for hilso- och sjukvérdspersonal:

Farmakoterapeutisk grupp: Losningar for parenteral nutrition/blandningar
ATC-kod: BO5 BA10.

A. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Olimel Perifer tillhandahélls i en pase med 3 sektioner.

Varje péase imnehdller en glukoslosning med kalcium, en lipidemulsion och en
aminosyralosning med elektrolyter.

Innehall per pase




1000 ml 1500 ml 2000 ml 2500 ml

18,75 % glukoslésning

’ 400 ml 600 ml 800 ml 1000 ml
(motsvarar 18,75 g/100 ml)
6,3 % aminosyralosning
(motsvarar 6.3 g/100 m) 400 ml 600 ml 800 ml 1000 ml
15 % lipidemulsion
(motsvarar 15 ¢/100 mi) 200 ml 300 ml 400 ml 500 ml

Sammansittning hos den firdigberedda emulsionen efter att de tre sektionerna blandats:

Aktiva dmnen 1000 ml 1500 ml 2000 ml 2500 ml
Raffinerad olivolja + raffinerad
sojaolja® 30,00 g 45,00 g 60,00 g 75,00 g
Alanin 3,66 g 550¢g 733 g 9,16 g
Arginin 2,48 ¢ 372 g 4,96 g 6,20 g
Asparaginsyra 0,73 g 1,10 g 1,46 g 1,83 ¢
Glutaminsyra 1,26 g 1,90 g 253 g 3,16 g
Glycin 1,76 g 2,63 ¢ 351 g 439 ¢
Histidin 1,51g 226¢g 3,02¢g 3,77 ¢g
Isoleucin 1,26 g 1,90 g 253 ¢ 3,16 g
Leucin 1,76 g 2,63 g 351 ¢g 439 ¢
Lysin 1,99 g 2,9¢ 398 ¢ 498 g
(motsvarar lysinacetat) (2,81 g) (4,21 g (5,62 g) (7,02 )
Metionin 1,26 g 1,90 g 253 g 3,16 g
Fenylalanin 1,76 g 2,63 ¢ 351 g 439 ¢
Prolin 1,51g 2,26 g 3,02¢g 3,77 ¢g
Serin 1,00 g 1,50 g 2,00 g 250 ¢g
Treonin 1,26 g 1,90 g 2,53 ¢ 3,16 g
Tryptofan 042 ¢g 0,64 g 0,85¢g 1,06 g
Tyrosin 0,06 g 0,10 g 0,13 ¢ 0,16 g
Valin 1,62 g 243 g 324 ¢ 405¢g
Natriumacetat, trihydrat 1,16 g 1,73 g 23l g 289 ¢
Natriumglycerofosfat, hydratiserat 191¢g 287 ¢g 382¢ 4,78 g
Kaliumklorid 1,L1I9g 1,79 g 238¢g 298 ¢g
Magnesiumklorid, hexahydrat 0,45¢g 0,67 g 0,90 g 1,12 g
Kalciumklorid, dihydrat 0,30 g 0,44 ¢ 0,59 ¢ 0,74 g
Glukos 75,00 g 112,50 g 150,00 g 187,50 g
(motsvarar glukosmonohydrat) (82,50 g) | (123,75 g) | (165,00 g) | (206,25 g)

? Blandning av raffinerad olivolja (cirka 80 %) och raffinerad sojaolja (cirka 20 %) motsvarande en kvot essentiella

fettsyror/fettsyror totalt pa 20 %.




Owriga hjilpimnen ir:

Sektion med
lipidemulsion

Sektion med

aminosyralésning och

elektrolyter

Sektion med glukoslosning

Renad édggfosfolipider,
glycerol, natriumoleat,
natriumhydroxid (for
pH-justering), vatten for
injektions vitskor

Koncentrerad éattiksyra (for
pH-justering), vatten for
injektionsvitskor

Saltsyra (for pH-justering),
vatten for njektionsvitskor

Naringsintag for fardigberedd emulsion per passtorlek:

1000 ml 1500 ml 2000 ml 2500 ml

Lipider 30¢g 45 g 60 g 75

Aminosyror 253 ¢ 380¢g 50,6 g 633 ¢

Kvive 40¢g 6,0 g 8,0¢g 10,0 g

Glukos 75,0 g 1125¢g 150,0 g 187,5¢

Energi:

Kalorier totalt (cirka) 700 kcal| 1050 kcal | 1400 kcal | 1750 kcal
Icke-proteinkalorier 600 kcal| 900 kcal 1200 kcal | 1500 kcal
Glukoskalorier 300 kcal| 450 kcal 600 kcal 750 kcal
Lipidkalorier” 300 kecal | 450 kcal 600 kcal 750 kcal

Icke-proteinkalorier/k v ve-kvot 150 kcal/g | 150 kcallg | 150 kcal/g | 150 kcal/g

Glukos-/lipidkalorier-kvot 50/50 50/50 50/50 50/50

Lipidkalorier/kalorier totalt 43 % 43 % 43 % 43 %

Elektrolyter:

Natrium 21 mmol| 31,5 mmol 42 mmol| 52,5 mmol
Kalum 16,0 mmol | 24,0 mmol | 32,0 mmol | 40,0 mmol
Magnesium 2,2 mmol 3,3 mmol 4,4 mmol 5,5 mmol
Kalcium 2,0 mmol 3,0 mmol 4,0 mmol 5,0 mmol
Fosfat® 8,5mmol | 12,7 mmol | 17,0 mmol | 21,2 mmol
Acetat 27 mmol 41 mmol 55 mmol 69 mmol
Klorid 24 mmol 37 mmol 49 mmol 61 mmol
pH-vérde 6,4 6,4 6,4 6,4
Osmolaritet 760 mOsmy/l | 760 mOsm/1 | 760 mOsn/l | 760 mOsnvl

 Inkl. kalorier fran renade dggfosfolipider.
®Inkl. fosfat som kommer fran lipidemulsionen.




B. DOSERING OCH ADMINISTRERINGSSATT

Dosering
Olimel Perifer rekommenderas inte till barn under 2 &r beroende pa olimplig sammanséttning
och volym (se avsnitt 4.4, 5.1 och 5.2 i produktresumén).

Den maximala dagliga dosen som nimns nedan bor ej 6verskridas. Pé grund av
flerkammarpasens fasta komposition, kan patientens totala nutritionsbehov inte alltid
tillgodoses. Vid vissa kliniska situationer kan patienten behdva en dos av niringsémnen som
inte ticks av pasens fasta sammansittning. I en sadan situation maste volym (dos)-
justeringens effekt pa doseringen av alla Gvriga ndringsamnen 1 Olimel Perifer beaktas.

Till vuxna

Doseringen beror pd patientens energiforbrukning, kliniska status, kroppsvikt och formiga att
metabolisera innehdllsimnena i Olimel Perifer, liksom pa extra energi- eller proteintillskott
som ges oralt/enteralt. Darfor skall passtorleken viljas 1 enlighet med detta.

De genomsnittliga dagliga behoven ér:

- 0,16 till 0,35 g kvave/kg kroppsvikt (1 till 2 g aminosyror/kg), beroende pa patientens
nutritionsstatus och graden av katabolism

- 20 till 40 kcalkg

- 20 till 40 ml vitska/kg eller 1 till 1,5 ml per forbrukad kcal

For Olimel Perifer bestims den maximala dagliga dosen av vitskeintaget, 40 mlkg, vilket
motsvarar 1 g’lkg aminosyror, 3 ghkg glukos, 1,2 ghkg lipider, 0,8 mmolkg natrium och 0,6
mmolkg kalum. For en patient som viger 70 kg skulle detta motsvara 2 800 ml Olimel
Perifer per dag, vilket resulterar i ett intag pad 71 g aminosyror, 210 g glukos och 84 g lipider
(dvs. 1 680 icke-proteinkalorier och 1 960 kalorier totalt).

I normala fall behover flodeshastigheten Okas gradvis under den forsta timmen och sedan
anpassas med hiansyn till dosen, den dagliga tillforda volymen och infusionens varaktighet.

For Olimel Perifer & den maximala nfusionshastigheten 3,2 mlkg/timme, motsvarande
0,08 glkg/timme aminosyror, 0,24 gkg/timme glukos och 0,1 g/kg/timme lipider.

Till barn over 2 ars alder och ungdomar
Inga studier har genomforts for den pediatriska populationen.

Doseringen beror pa patientens energiforbrukning, kliniska status och kroppsvikt och formaga
att metabolisera innehallsimnena i1 Olimel Perifer, liksom extra energi- eller proteintillskott
som ges oralt/enteralt. Darfor skall passtorleken véljas i enlighet med detta.

Dessutom minskar dagsbehovet av vitska, kvidve och energi med aldern. Tva aldersgrupper
beaktas, 2 till 11 &roch 12 till 18 ar.

For Olimel Perifer dr den begridnsande faktorn for de bida ldersgrupperna som ndmns ovan
magnesiumkoncentration med avseende pé daglig dos. Den begrinsande faktorn i
aldersgruppen 2 till 11 ar ar lipidkoncentrationen med avseende pé infusionshastigheten. Den
begransande faktorn i dldersgruppen 12 till 18 ar ar glukoskoncentrationen med avseende pa
mfusionshastighet. Det resulterar 1 foljande mtag:



2 till 11 ar 12 till 18 ar
Rekommendati Olimel Rekommendation® Olimel
on” Perifer Perifer
ax. max. volym
Bestindsdel volym
Maximala dagliga doser
Vitska (mlkg/dag) 60— 120 45 50-80 45
Aminosyror (g/kg/dag) 1 —2 (upp till 1,1 1-2 1,1
2,5)
Glukos (g/kg/dag) 1,4-38,6 34 0,7-5,8 3.4
Lipider (g/kg/dag) 0,5-3 1,4 0,5 —2 (upp till 3) 1,4
Energi totalt 30-175 31,5 20-55 31,5
(kcalkg/dag)
M aximal infusionshastighet per timme
Olimel Perifer 43 3,2
(ml/kg/timme)
Aminosyror 0,20 0,11 0,12 0,08
(glkg/timme)
Glukos (g/kg/timme) 0,36 0,33 0,24 0,24
Lipider (g/kg/timme) 0,13 0,13 0,13 0,10

# Rekommenderade vérden frin ESPGHAN/ESPEN/ESPR Guidelines, 2018

I normala fall behover flodeshastigheten oOkas gradvis under den forsta timmen och sedan
anpassas med hinsyn till dosen, den dagliga tillforda volymen och infusionens varaktighet.

I allmidnhet rekommenderas att infusionen for smad barn startar pa en lag daglig dos, och att
den Okas gradvis upp till den maximala dosen (se ovan).

Administreringssitt och behandlingslingd
Endast for engéngsbruk.

Det rekommenderas att innehdllet anvinds omedelbart efter att pdsen har 6ppnats och far inte
sparas for en senare infusion.

Utseende efter rekonstitution: homogen vétska med ett mjolkaktigt utseende.

For anvisningar om beredning och hantering av denna infusionsvitska, emulsion, se avsnitt
6.6 1 produktresumén.

P& grund av dess liga osmolaritet kan Olimel Perifer administreras genom en perifer eller
central ven.



Den rekommenderade infusionstiden for en parenteral nutritionspase ar mellan 12 och 24
timmar.

Behandling med parenteral nutrition kan fortsétta sé linge som patientens kliniska tillstdnd
kriver det.

C. INKOMPATIBILITETER

Tillsétt inte andra likemedel eller substanser till ndgon av pdsarnas sektioner eller till den
firdigberedda emulsionen utan att forst bekrdfta deras kompatibilitet och stabiliteten hos den
slutliga beredningen (sérskilt lipidemulsionens stabilitet).

Inkompatibiliteter kan till exempel uppsta vid alltfor hdg surhetsgrad (ligt pH) eller oldmpligt
innehdll av tvavirda katjoner (Ca®” och Mg”") vilket kan destabilisera lipidemulsionen.

Som med alla parenterala niringsblandningar maste kalcum- och fosfatkvoten beaktas. For
stor tillsats av kalcum och fosfat, speciellt 1 form av mmeralsalter, kan leda till att
kalcumfosfatutfillningar bildas.

Olimel Perifer mnehaller kalcumjoner som medfor dkad risk for utfilld koagulering i citrat-
antikoagulerat blod eller blodkomponenter. Cefriaxon fir inte blandas eller administreras
tillsammans med intravendsa losningar som innehdller kalcum, inklusive Olimel Perifer,
genom samma infusionsslang (t.ex. via Y-koppling) péd grund av risken for utfillning av
ceftriaxon-kalciumsalt (se avsnitt 4.4 och 4.5 i produktresumén). Losningar som innehdller
ceftriaxon och kalcium far administreras sekventiellt efter varandra om infusionsslangar vid
olika infusionsstillen anvinds, eller om infusionsslangen byts ut eller spolas ordentligt med
fysiologisk koksaltlosning mellan infusionerna for att undvika utfillning.

Olimel Perifer ska inte administreras isamma infusionslinje eller blandas tillsammans med
ampicillin eller fosfenytoin pa grund av risken for utfillning.

Kontrollera kompatibiliteten med I6sningar som administreras samtidigt genom samma
aggregat, kateter eller kanyl

Olimel Perifer far inte admmistreras fore, samtidigt som eller efter blod genom samma

utrustning pd grund av risken for pseudoagglutination.

D. SARSKILDA ANVISNINGAR FOR DESTRUKTION OCH OVRIG
HANTERING

En oversikt over de forberedande stegen for administrering av Olimel Perifer ges i figur 1.

Oppna
Avlidgsna den skyddande ytterpasen.

Kasta den lilla pasen med syreabsorberaren.
Kontrollera att pasen och de icke-permanenta forslutningarna &r oskadda. Anvéind endast om

pasen dr oskadad och de icke-permanenta forshutningarna r intakta (dvs. de tre sektionernas
innehdll har inte blandats), om aminosyralosningen och glukoslosningen ar klara, firglosa



eller litt gulfirgade, praktiskt taget fiia fran synliga partiklar och om lipidemulsionen &ar en
homogen vitska med mjolkliknande utseende.

Blanda losningarna och emulsionen
Kontrollera att produkten har antagit rumstemperatur nir de icke-permanenta forslutningarna

bryts.

Rulla for hand ihop pésen med bdrjan frén pdsens vre dnde (dnden med upphidngningen). De
icke-permanenta forslutningarna Oppnas fran den sidan som &r ndrmast portarna. Fortsitt att
rulla pésen tills forslutningarna &r 6ppna lings halva sin lingd.

Blanda genom att vinda pédsen upp och ned minst tre génger.

Blandningens utseende efter beredning 4r en homogen mjdlkliknande emulsion.

Tillsatser

Pésen ar tillrickligt stor for att tillsatser som vitaminer, elektrolyter och spardmnen skall

kunna tillsattas.

Alla tillsatser (inklusive vitaminer) kan goras i den firdigberedda blandningen (efter att de
icke-permanenta fOrslutningarna har Gppnats och innehallet i de tre sektionerna har blandats).

Vitaminer kan ocksa tillséttas i glukossektionen innan blandningen har beretts (innan de icke-
permanenta forslutningarna har 6ppnats och innan de tre sektionerna har blandats).

Niér tillsatser gors till beredningar som innehdller elektrolyter ska den méngd elektrolyter som
redan finns 1 pasen tas med 1 berdkningen.

Tillsatser maste goras under aseptiska forhdllanden och av kvalificerad personal.

Elektrolyter kan tillsdttas i Olimel Perifer enligt tabellen nedan:

Per 1000 ml
Inkluderad Maximal ytterligare Maximal total
niva tillsats niva

Natrium 21 mmol 129 mmol 150 mmol
Kalium 16 mmol 134 mmol 150 mmol
Magnesium 2,2 mmol 3,4 mmol 5,6 mmol
Kalcium 2,0 mmol 3,0 (1,5 mmol 5,0 (3,5%) mmol
Oorganisk fosfat 0 mmol 8,0 mmol 8,0 mmol
Organisk fosfat 8,5 mmol’ 15,0 mmol 23,5 mmol’

# Vérdet motsvaras av tillsatsen av oorganisk fosfat.
®Inkluderar fosfat som kommer fran lipidemulsionen.

Spardmnen och vitaminer:

Stabilitet har demonstrerats for vitamin- och spardmnespreparat som finns i handeln
(innehallande upp till 1 mg jarn).

Information om kompatibilitet for andra tillsatser finns pa begéran.




Nar tillsatser gors maste blandningens slutliga osmolaritet métas fore administrering genom en

perifer ven.

Att gora en tillsats:

- laktta aseptiska forhallanden.
- Forbered pésens injektionsport.
- Punktera mjektionsporten och injicera tillsatserna med en injektionsnal eller en

beredningsanordning.

- Blanda innehallet i pasen och tillsatserna.

Forbereda infusionen
Iaktta aseptiska forhallanden.
Héang upp pésen.

Avligsna plastskyddet fran adminstreringsporten.
For in infusionsaggregatets spike ordentligt 1 administreringsporten.

Figur 1. Beredningssteg for administrering av Olimel Perifer

1.

Oppna ytterpisen genom att
riva av frin toppen.

att tomma Iosningen fran den
ovre delen av péasen. Rulla
ordentligt den Gvre delen av
pasen tills forslutningarna ar
helt 6ppna (ungefir

halvvigs).

2.

Dra av ytterpasens framdel
for att f3 fram Olimel Perifer-
pasen. Kasta ytterpdsen och
den lilla syrepasen.

Blanda genom att vinda
pasen upp och ned minst tre
ganger.

3.

Légg pasenplatt pa en
horisontell och ren yta med
handtaget framfor dig.

Hing upp pésen. Vrid av
skyddet fran
administreringsporten. Anslut
spike-kontaktdonet

ordentligt.




Administrering
Endast for engéngsbruk

Administrera produkten forst efter att de icke-permanenta forslutningarna mellan de tre
sektionerna har brutits och innehéllet i de tre sektionerna har blandats.

Kontrollera att den slutliga emulsionen for nfusion inte visar nagra tecken pé fasseparation.

Efter att pasen Oppnats maste innehallet anviandas genast. Den 6ppnade pasen far aldrig sparas
for en senare infusion. Ateranslut aldrig en delvis forbrukad pése.

Seriekoppla inte pasarna, risk finns att gasemboli kan uppsta pa grund av gasrester i den
primdra pésen.
Ej anvant likemedel, avfall och alla berorda instrument ska kasseras.

Extravasation

Overvaka kateteromradet regelbundet for att identifiera tecken pa extravasation.

Om extravasation forekommer ska administreringen avbrytas omedelbart. Katetern eller
kanylen ska sitta kvar s att patienten kan fd omedelbar hjilp. Om mdjligt ska vétskan
aspireras genom den insatta katetern/kanylen sa att mingden vitska minskar i vdvnaderna
mnan katetern/kanylen tas bort.

Nar en extremitet ar engagerad ska den berorda extremiteten hdjas upp.

For alla skador som orsakats av den extravaserade produkten (inklusive den produkt/de
produkter som blandas med Olimel Perifer om tillimpligt) ska specifika atgdrder vidtas 1
enlighet med skadans skede/omfattning, Behandlingsalternativen kan omfatta icke-
farmakologiska, farmakologiska och/eller kirurgiska ingrepp. Om extravasationen &r stor ska
en plastikkirurg radfrigas mom de ndrmaste 72 timmarna.

Extravasationsomradet ska Overvakas minst var fjdrde timme under de forsta 24 timmarna,
dérefter en gang per dag.

Infusionen fir inte paborjas pa nytt i samma perifera eller centrala ven.



