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OLIMEL PERI/OLIMEL - Bfedy medyczne: przypomnienie znaczenia prawidiowego przygotowania i
podawania produktu.

Szanowni Panistwo,

Aby unikna¢ btedéw medycznych podczas przygotowania i podawania produktu OLIMEL
PERI/OLIMEL oraz potencjalnego negatywnego wplywu na pacjentéw, Baxter Healthcare
w porozumieniu z Prezesem Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobéjczych, przekazuje Paristwu nastepujace informacje:

Podsumowanie

e W trakcie stosowania OLIMEL PERI/OLIMEL odnotowano btedy dotyczace niepetnej lub
nieskutecznej ,,aktywacji” {wymieszania) komdér worka lub inne rodzaje bteddéw medycznych,
takie jak nadmierna szybkos¢ infuzji i nieprawidtowa droga podania.

o  Wskazowki dotyczace przygotowania i podawania przedstawione w informacji o produkcie
MUSZA by¢ doktadnie przestrzegane. Zapobiegnie to niepetnej aktywacji worka przed
podaniem lub wystgpieniu innych btedéw medycznych. :

e Wszystkie produkty OLIMEL nalezy podawac wylacznie droga dozylng przez centralny
cewnik naczyniowy. Tylko OLIMEL PERI N4E moze by¢ podawany dozylnie réwniez przez
obwodowy cewnik naczyniowy, co wynika z jego osmolarnosci (760 mOsm/I).

e Dofaczony do listu plakat jest przewodnikiem dla profesjonalnego pracownika stuzby zdrowia
przypominajgcym i ilustrujgcym wiasciwy sposdb stosowania produktéw OLIMEL
PERI/OLIMEL, w celu unikniecia takich btedéw medycznych (Zatacznik 1).

Pozostate informacje

OLIMEL PERI/OLIMEL to grupa produktéw wskazanych do zywienia pozajelitowego (ZP) oséb
dorostych i dzieci powyiej 2 lat, w przypadkach, gdy doustne lub dojelitowe odzywianie jest
niemozliwe, niewystarczajace lub przeciwwskazane.

Produkty te stanowig Zrédio catkowitego zywienia pozajelitowego w postaci emulsji typu 3 w 1,
zawierajgcej makrosktadniki {lipidy, aminokwasy i glukoze). Niektére formuty OLIMEL PERI/ OLIMEL
zawierajg rowniez elektrolity.

Produkty te majg postaé tréjkomorowych workow, ktdre musza by¢ ,,aktywowane” przed podaniem
pacjentowi, w celu wymieszania zawartosci komor.
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Informacja o produkcie OLIMEL PERI/ OLIMEL zawiera szczegotowe dane dotyczace przygotowania,
postepowania, dawkowania i metody/drogi podania, jak réwniez specjalne ostrzeizenia i $rodki
ostroznosci dotyczace stosowania.

Raporty dotyczace btedéw medycznych otrzymane przez firmg Baxter dotyczyly sytuacji, ktore
wystapity na réznych etapach, przed i w trakcie podawania produktu OLIMEL PERI/OLIMEL. Te btedy
medyczne moga prowadzi¢ do ciezkich dziata’h niepozadanych, takich jak hiperglikemia, objawy
zwigzane z przedawkowaniem lub reakcje w miejscu podania zwigzane z wynaczynieniem.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystgpienia dziatan niepozgdanych podczas stosowania produktu
leczniczego OLIMEL PERI/OLIMEL nalezy zglasza¢ zgodnie z zasadami monitorowania
bezpieczenstwa produktéw leczniczych do:

e Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych
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

lub

e firmy Baxter:
Baxter Polska Sp. z 0.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa
tel. +48 22 488 37 77
fax. +48 22 48837 70

Jesli maja Panstwo pytania lub potrzebujg dodatkowych informacji dotyczacych stosowania

produktow OLIMEL PERI/OLIMEL, nalezy skontaktowaé sie z Katarzyng Mianowska, Baxter Polska
Sp.z0.0., tel. +48 22 488 37 77, fax. 22 488 37 70.

Zipowazaniem, _
JO£QIW ) \ﬂ/\\o‘\oogg_

Katarzyna Mianowska

Medical Manager Nutrition

Baxter Polska Sp. z 0.0.
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Zalecana szybkos¢ | Dorosli: w trakcie pierwszej godziny podawania szybkoSc przeptywu nalezy stopniowo zwigkszac. Nastepnie nalezy ja dostosowac, uwzgledniajac
przeptywu podawang dawke, objetos¢ dobowg produktu i czas trwania infuzji.

Mate dzieci: u matych dzieci infuzje nalezy rozpoczynac od niskiej dawki dobowej, stopniowo zwigkszajac jg do dawki maksymaine;.

Zalecany czas .
trwania infuzji 12-24 godziny
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portow. Kontynuowac

Dobre praktyki podczas I | - Zwiianie worka az do
stosowania OLIMEL PERI/OLIMEL a8, , momentu rozerwania

spawow do potowy ich
o \W trakcie rozrywania spawdw worka upewnic sig, czy produkt znajduje dtugosai
sie w temperaturze pokojowej. 9 .

otwarciem worka
ochronnego. *

e Upewnic sig, ze worek i spawy sa nienaruszone.
Stosowac wytgcznie w przypadku, gdy worek jest nieuszkodzony, a
spawy sg nienaruszone (tzn.: zawarto$¢ 3 komar nie zostata wymiesza-
na), roztwory aminokwasow i glukozy sa przezroczyste, bezbarwne lub
lekko zétte, praktycznie pozbawione widocznych czasteczek oraz gdy
emulsja tluszczowa jest jednorodna o mlecznym wygladzie.

¢ Nigdy nie naleZy.ciqgmac' za spawy.

e Zaleca sie podanie produktu natychmiast po
/@ rozerwaniu spawow rozdzielajgcych zawartosc
6\ trzech komor. Wykazano jednak, ze przygotowa-
( na emulsja zachowuije stabilnosc¢ przez 7 dni (w
temperaturze od 2°C do 8°C), i nastepnie przez

48 godzin w temperaturze nieprzekraczajgcej

Zawiesic¢ worek.

Usungc plastikowy
ochraniacz z portu do
podawania leku. Zdecydo-
wanie wprowadzi¢ igte
zestawu do infuzji do portu do
podawania leku.
Zalecany czas infuzji wynosi
miedzy 12 a 24 godziny.

Wymieszac, obracajgc worek
Co najmniej 3-krotnie.

PRZED PODANIEM:
Sprawdzié droge,
predkos¢é
i czas podawania.

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

Witaminy mozna dodawac do komory zawierajacej glukoze przed przygoto-
waniem gotowej emulsji (przed rozerwaniem spawow i przed wymieszaniem
zawartosci trzech komor).

Inne dodatkowe sktadniki mozna dodawac juz do wymieszanego produktu.

Su p|ementacja Wymieszac zawartos¢ worka z dodatkowymi sktadnikami.
elektrolitow
na 1000 ml
OLIMEL OLIMEL OLIMEL Szczegdtowe informacije na temat emulsji do
S —— NOE NTE N7, NOE o2y N© mosna et w
Zawiera elektrolity Zawiera elektrolity - odpowiedniej charakterystyce produktu
Tt Maksymalny® Maksymalna® TR Maksymalny® Maksymalna® TR Maksymalny® Maksymalna® Ieczniczego. Nie wszygtkie M{iel_kos'ci .
dodatek zawartos¢ dodatek zawartosc dodatek zawartosc opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.
Sod 21 mmol 129 mmol 150 mmol 35 mmol 115 mmol 150 mmol 0 mmol 150 mmol 150 mmol
Potas 16 mmol 134 mmol 150 mmol 30 mmol 120 mmol 150 mmol 0 mmol 150 mmol 150 mmol
Magnez 2.2 mmol 3.4 mmol 5.6 mmol 4.0 mmol 1.6 mmol 5.6 mmol 0 mmol 5.6 mmol 5.6 mmol
Wapn 2.0 mmol 3,0 (1,59 mmol 5,0 (3,59 mmol 3,5 mmol 1,5 (0,09 mmol 5,0 (3,5?) mmol 0 mmol 5,0 (3,59 mmol 5,0 (3,59 mmol
Fosforany nieorganiczne 0 mmol 8.0 mmol 8.0 mmol 0 mmol 3.0 mmol 3.0 mmol 0 mmol 8.0 mmol 8.0 mmol
Fosforany organicze 8,5 mmol° 15,0 mmol 23,5 mmol° 15 mmol® 10 mmol 25 mmol® 3 mmol 22 mmol 25 mmol®
a: Warto$¢ odpowiadajgca dodanym fosforanom nigorganicznym. b: W tym fosforany wystepujace w emulsji thuszczowe;. ¢: Zgodnie z maksymalng zawartoscig oceniong w badaniach stabilno$ci. Baxt er




