Piibalova informace: Informace pro pacienta

OLIMEL N12E infuzni emulze

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez Vam bude tento pripravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

e  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezéddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich 0¢inki, které nejsou
uvedeny Vv této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je ptipravek OLIMEL N12E a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek OLIMEL N12E podan
Jak Vam bude ptipravek OLIMEL N12E podan

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek OLIMEL N12E uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

o gk wnd

1. Co je pripravek OLIMEL N12E infuzni emulze a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek OLIMEL N12E je infuzni emulze. Dodava se ve vaku se 3 komorami.

Jedna komora obsahuje roztok glukézy s vapnikem, druhé obsahuje lipidovou emulzi a tfeti obsahuje
roztok aminokyselin s dal§imi elektrolyty.

Ptipravek OLIMEL N12E se pouziva pro podavani vyzivy u dospélych a déti starSich 2 let pomoci
hadicky do zily Vv situacich, kdy normalni vyziva Gsty neni mozna.

Piipravek OLIMEL N12E se smi pouzivat pouze pod dohledem 1ékaie.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek OLIMEL N12E infuzni
emulze podan

Pripravek OLIMEL N12E infuzni emulze nesmi byt podan:

- nedonosenym novorozencum, kojencim a détem mladsich 2 let.

- jestlize jste alergicky(d) na vajecné, sojové, arasidové proteiny nebo na obili / produkty
z kukufice (viz bod ,,Upozornéni a opatieni nize) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize ma Vase télo problémy s vyuzitim ur¢itych aminokyselin.

- jestlize mate zvlasté vysoké hladiny tuka v krvi.

- jestlize trpite hyperglykémii (pfili§ vysokou hladinou cukru v krvi).

- jestlize mate v krvi neobvykle vysokou hladinu nékterého z elektrolytt (sodik, draslik, hoi¢ik,
vapnik a/nebo fosfor).



Ve vsech piipadech bude Vas Iékai zvazovat své rozhodnuti, zda mate dostat tento 1é¢ivy pripravek,
podle faktord, jako je napt. Vas vék, hmotnost a zdravotni stav, a podle vysledkt veSkerych provedenych
testil.

Upozornéni a opatieni
Pred aplikaci pripravku OLIMEL N12E se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Pokud Vam budou roztoky pro Gplnou parenteralni vyzivu (TPN) aplikovany pfili§ rychle, mtze dojit
Kk poranéni nebo tmrti.

Infuze bude okamzité zastavena, pokud se objevi jakékoli abnormalni ptiznaky nebo symptomy
alergické reakce (jako je poceni, horecka, tfesavka, bolest hlavy, kozni vyrazka nebo ztizené dychani).
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje so6jovy olej a vajecny fosfolipid. Sojové a vajecné proteiny mohou
zpusobit alergickou reakci. Byly pozorovany zktizené alergické reakce mezi proteiny soji a arasida.

Ptipravek OLIMEL NI2E obsahuje glukézu pochazejici z kukufice, kterdA mulze zpisobit
hypersenzitivni reakce, pokud mate alergii na obili nebo produkty z kukufice (viz bod ,,Piipravek
OLIMEL N12E infuzni emulze nesmi byt podan* vyse).

Ztizené dychani mize byt také ptiznak vzniku malych ¢astic, které ucpavaji krevni fecisté v plicich
(pulmonalni vaskularni precipitaty). Pokud budete mit obtize s dychanim, sd€lte to oSetiujicimu 1ékafi
nebo zdravotni sestie, ktefi rozhodnou o opatieni, které bude tfeba ptijmout.

Antibiotika obsahujici ceftriaxon nesmi byt smichana nebo podana soucasné s roztoky obsahujicimi
vapnik (vcetné ptipravku OLIMEL N12E), které dostavate infuzi do zily. Tyto pfipravky Vam nesmi
byt podavany spoleéné ani riznymi infuznimi sety, ani do jinych mist vpichu infuze.

Avsak ptipravek OLIMEL NI12E a ceftriaxon Vam mohou byt podany postupné jeden po druhém,
pokud se pouziji jiné infuzni sety na riiznych mistech nebo pokud budou infuzni sety vyménény nebo
budou ditkladné proplachnuty mezi infuzemi fyziologickym roztokem, ktery zabranuje sraZeni (tvorbé
Castic vapenaté soli ceftriaxonu).

Urcité 1éky a nemoci mohou zvysit riziko vzniku infekce nebo sepse (ptitomnost baktérii v krvi).
Riziko rozvoje infekce Ci sepse je vyrazné vyssi, mate-li do Zily zavedenou hadicku (nitrozilni katétr).
Vas Iékar bude pozorné sledovat, zda se U Vas neobjevuji znamky infekce. U pacientd, ktefi vyzaduji
parenteralni vyZivu (dodavani vyzivy ptes hadicku zavedenou do zily), je vzhledem k jejich
zdravotnimu stavu vétSi pravd€podobnost vzniku infekce. Pouziti ,aseptické techniky” (“bez
choroboplodnych zarodkd™) pii zavadéni a udrzbé katétru a v prubéhu piipravy nutriéniho roztoku
(TPN) napomaha snizit riziko vzniku infekce.

Pokud trpite vaznou podvyzivou a potfebujete dostavat vyzivu do Zily, Vas lékat by mél zacit s 1écbou
pomalu. Dale by Vas mél 1ékat pozorné sledovat, aby u Vas zabranil nahlym zménam hladin tekutin,
vitamint, elektrolytti a minerald.

Rovnovaha vody a soli ve Vasem téle a metabolické poruchy budou napraveny pted zahajenim infuze.
Vas lékar bude monitorovat Vas stav béhem doby, kdy budete dostavat tento 1éCivy pripravek, a mize
zmenit davkovani nebo Vam podat dalsi Ziviny, napf. vitaminy, elektrolyty a stopové prvky, pokud to
uzna za vhodné.

U pacientl na intravendzni vyzivé byly hlaseny poruchy jater véetné problému s vylu¢ovanim zluci
(cholestaza), ukladani tuku (steatdza jater), fibroza s moznosti jaterniho selhani, a také cholecystitidy a
cholelitiazy. Predpoklada se, ze pfi¢ina teéchto poruch je zplsobena vice faktory a mulze se mezi
pacienty lisit. Pokud trpite ptiznaky jako je nevolnost, zvraceni, bolest bficha, zezloutnuti kiize nebo
o¢i, porad’te se s Iékarem, aby bylo mozné urcit mozné pficiny a podilejici se faktory a mozna lé¢ebna
a preventivni opatfeni.



Vas lékat by mél byt informovany o téchto stavech:

- vazné problémy S ledvinami. Také informujte svého 1ékafe, pokud jste na dialyze (umélé ledving)
nebo mate jinou formu 1éCby ¢isténi krve

- vazné problémy s jatry

- problémy se srdzenim krve

- nedostate¢né funkci nadledvin (porucha funkce nadledvin). Nadledviny jsou Zlazy trojhranného tvaru
umisténé nad Vasimi ledvinami

- srde¢ni selhani

- onemocnéni plic

- nadbytek vody v téle (hyperhydratace)

- nedostatek vody v téle (dehydratace)

- vysoka hladina cukru v krvi (diabetes mellitus), se kterou se nelécite

- srde¢ni piihoda nebo $ok kviili nahlému srde¢nimu selhani

- tézka metabolicka acidoza (je-li krev prili§ kyseld)

- celkova infekce (septikémie)

- kéma

Pro ovéteni efektivity a bezpecnosti probihajici 1écby provede Vas I€kar klinické a laboratorni testy
béhem doby, kdy budete dostavat tento 1écivy ptipravek. Pokud uzivate tento 1é¢ivy piipravek nékolik
tydnt, bude Vam pravideln¢ monitorovana krev.

Snizena schopnost téla odstranovat tuky obsazené v tomto ptipravku miize vést k ,,syndromu pietizeni tuky*
(viz bod 4 — Mozné nezadouci ulinky).

Pokud béhem infuze zaznamenate bolest, paleni nebo otok v misté infuze nebo jeji unikani, sdélte to
svému lékafi nebo zdravotni sestie. Infuze bude okamzité prerusena a opétovné zahajena na jiné zile.

Pokud je Vase hladina cukru v krvi pfili§ vysoka, 1ékaf by mél upravit rychlost podavani piipravku
OLIMEL N12E, nebo Vam poda piipravek ke kontrole cukru v Krvi (inzulin).

Pripravek OLIMEL N12E Vam mizZe byt podan hadi¢kou (katétrem) pouze do velké zily na hrudniku
(centralni zily).

Déti a dospivajici

Pokud je Vase dité mladsi 18 let, bude mu vénovana zvlastni pozornost pti podavani spravné davky.
Rovnéz budou zvysena opatieni, nebot’ citlivost déti vuci riziku infekce je vEtsi. Vzdy je nutna
suplementace vitamint a stopovych prvki. Musi byt pouzivan ptipravek se slozenim ur¢enym pro déti
(pediatrické slozeni).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek OLIMEL N12E
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate nebo pouzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo pouzival(a) nebo které mozna budete uzivat ¢i pouzivat.

Soucasné uzivani dalSich 1é¢ivych ptipravki neni obecné kontraindikovano. Pokud uzivate dalsi 1éky,
na lékarsky predpis nebo bez n¢j, mél(a) byste 0 tom informovat predem svého Iékare, ktery overi
jejich kompatibilitu.

Prosim informujte svého l1ékare, pokud uzivate nebo dostavate nékteré z nasledujicich 1ék:
- Inzulin
- Heparin

Ptipravek OLIMEL N12E nesmi byt podavan soucasné s krvi stejnym infuznim setem.
Piipravek OLIMEL N12E obsahuje vapnik. Nesmi byt podavan spoleéné nebo stejnym infuznim

setem s antibiotikem ceftriaxon, protoze by se mohly utvofit ¢astice. Pokud se pouzije k postupnému
podani téchto piipravki stejny set, je tfeba jej dikladné proplachnout.



Vzhledem k riziku precipitace se nesmi piipravek OLIMEL N12E podavat stejnou infuzni linkou nebo
smichat spole¢né s antibiotikem ampicilin nebo antiepileptikem fosfenytoin.

Olivovy a sojovy olej pfitomny v piipravku OLIMEL N12E obsahuje vitamin K. Tato skute¢nost
nema obvykle zadny vliv na funkci 1éku fedicich krev (antikoagulancia), jako je kumarin, nicméné
pokud mate piedepsanu antikoagula¢ni 1é¢bu, mél(a) byste to sdélit svému 1ékafi.

Lipidy obsazené v této emulzi mohou ovliviiovat vysledky urcitych laboratornich testd, pokud je
vzorek krve odebran pied odstranénim lipidd z Vaseho krevniho fecisté (tyto jsou obvykle odstranény
po 5 az 6 hodinach bez piijmu lipida).

Pripravek OLIMEL N12E obsahuje draslik. Zvlastni pozornost je tieba vénovat pacientim uzivajicim
diuretika, ACE inhibitory nebo antagonisty receptoru angiotensinu II (Iéky na vysoky krevni tlak)
nebo imunosupresiva. Tyto typy 1éki mohou zvySovat hladinu drasliku v Krvi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat:

Neexistuji dostatecné zkuSenosti s pouzitim piipravku OLIMEL N12E u té€hotnych a kojicich Zen.
Podavani piipravku OLIMEL N12E je mozné zvazit v prubéhu téhotenstvi a kojeni, pokud je to
nezbytné. Pripravek OLIMEL N12E se ma podavat téhotnym a kojicim Zenam pouze po peclivém
zvazeni.

Fertilita
Zadné dostupné udaje nejsou k dispozici.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neuplatiiuje se.

3. Jak Vam bude pripravek OLIMEL N12E infuzni emulze podin

Davkovani

Piipravek OLIMEL N12E je mozné podavat pouze dospélym a détem stars$im 2 let.

Jedna se o infuzni emulzi, ktera se podava hadi¢kou (katétrem) pouze do Vasi velké zily na hrudniku.
Piipravek OLIMEL N12E musi mit pfed pouzitim pokojovou teplotu.

Pripravek OLIMEL N12E je uréen pouze k jednorazovému pouziti.

Infuze 1 vaku obvykle trva 12 az 24 hodin.

Davkovani - dospéli
Vas Iékar urci rychlost prutoku infuze odpovidajici Vasim potifebam a klinickému stavu.
Podavani mtze pokra¢ovat tak dlouho, jak to vyzaduje Vas klinicky stav.

Davkovani - déti starsi dvou let a dospivajici

Vas 1ékar rozhodne o davce, kterou bude dité potfebovat, a jak dlouho mu bude 1éCivy piipravek
podavan. To bude zaviset na v€ku, hmotnosti a vysce, zdravotnim stavu a schopnosti organismu
metabolizovat a vyuzivat slozky ptipravku OLIMEL N12E.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku OLIMEL N12E infuzni emulze, neZ mélo

V ptipade¢, ze je podana davka piili§ vysoka nebo infuze pfilis rychld, obsah aminokyselin mize Vasi
krev pfilis okyselit a mohou se objevit znamky hypervolemie (zvySeny objem cirkulujici krve). Mize
se zvysit hladina gluko6zy ve Vasi krvi a moci, miize se vyvinout hyperosmolarni syndrom (nadmérna
viskozita krve) a obsah lipidti muze zvysit hladinu triglycerida v krvi. Podani nadmérné rychlé infuze
nebo piilis velkého objemu piipravku OLIMEL N12E muze zptsobit nauzeu, zvraceni, tfesavku,



bolest hlavy, navaly horka, nadmérné poceni (hyperhidréza) a poruchy rovnovahy elektrolyta.
V takové situaci musi byt infuze okamzité zastavena.

V nékterych zavaznych ptipadech mize byt Vas 1ékar nucen Vam provést doCasnou renalni dialyzu,
ktera pomtze Vasim ledvinam vyloucit nadbytecny piipravek.

Pro prevenci vyskytu téchto ptipadii bude Vas lékar pravidelné monitorovat V4as stav a vysetfovat
Vase krevni parametry.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého I¢kare.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, i tento pfipravek miize mit nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud zpozorujete v prib&hu 1ééby nebo po ni jakékoli zmény Vaseho stavu,
sdélte to ihned svému Iékaii ¢i zdravotni sestie.

Vysetieni, kterda Vs 1€kai provede v dobé, kdy pouzivate 1éCivy pripravek, by mély minimalizovat
rizika nezadoucich ucinku.

Infuze by méla byt okamzité zastavena, pokud se objevi jakékoli abnormalni piiznaky nebo symptomy
alergické reakce, jako napf. poceni, horecka, tfesavka, bolest hlavy, kozni vyrazka nebo potize pfti
dychani.

Pti uzivani ptipravku OLIMEL byly hlaSeny nésledujici nezadouci ucinky:

Frekvence — Casté: (mohou se vyskytnout az u 1z 10 0sob):
- Zrychlena tepova frekvence (tachykardie)

- Snizena chut k jidlu

- ZvySena hladina tukd v krvi (hypertriglyceridémie)

- Bolest biicha

- Prijem

- Nevolnost

- Zvyseny krevni tlak (hypertenze)

Frekvence — Neni zndmo: z dostupnych udajit nelze frekvenci urcit

- Reakce precitlivélosti zahrnujici poceni, horecku, tfesavku, bolest hlavy, kozni vyrazku
(erytematdzni, papulozni, pustuldzni, makularni, generalizovanou vyrazku) svédéni, navaly
horka, obtizné dychani

- Unikani infuze do okolni tkdné (extravazace), které muze plsobit bolest v misté infuze,
podrazdéni, otok/edém, zarudnuti (erytém)/teplo, odumieni bunék tkané (kozni nekréza) nebo
puchyie / puchyiky, zanét, zatvrdnuti nebo napjatost kuze

- Zvraceni

Nasledujici nezadouci G¢inky byly popsany u podobnych ptipravki pro parenteralni vyzivu:

Frekvence: Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 osob)

- Snizené schopnost odbouravat lipidy (syndrom pfetiZeni tuky) spojena s nahlym zhorsenim
zdravotniho stavu pacienta. Nasledujici pfiznaky syndromu pietiZzeni tuky jsou obvykle
reverzibilni (vratné) a upravi se po ukonceni podavani infuze lipidové emulze:

- Horecka

- Snizeni poctu Cervenych krvinek (erytrocytti), které muze zpisobit zblednuti kiize a slabost
nebo dusnost (anémie)

- Nizky pocet bilych krvinek, coz zvySuje riziko infekce (leukopenie)

- Nizky pocet krevnich desti¢ek, coz zvysuje riziko tvorby zhmozdénin a/nebo krvéceni
(trombocytopenie)



- Poruchy srazeni krve ovliviiujici schopnost tvorby krevni sraZeniny (koagulopatie)
- Vysoka hladina tukt v krvi (hyperlipidemie)
- Tukova infiltrace jater (hepatomegalie)
- Zhorsena funkce jater
- Projevy v centralnim nervovém systému (napi. koma)

Frekvence — Neni zndmo: z dostupnych udajii nelze frekvenci urcit

- Alergické reakce

- Abnormalni vysledky krevnich testi jaternich funkci

- Potize s vyluCovanim zluci (cholestaza)

- Zvétsena jatra (hepatomegalie)

- Onemocnéni jater spojené s parenteralni vyzivou (viz ,,Upozornéni a opatfeni* v bodé 2)

- Ikterus (zloutenka)

- Snizeny pocet krevnich desti¢ek (trombocytopenie)

- ZvySené hladiny dusiku v krvi (azotémie)

- ZvySené jaterni enzymy

- Tvorba malych ¢astic, které mohou vést k ucpani krevniho fecisté plic (pulmonalni vaskularni
precipitaty) zptsobujici plicni embolii a obtizné dychani (dechova nedostateénost)

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkt, sd€lte to svému Iékafi nebo zdravotni sestfe.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci uginky miizete hlasit také p¥imo na adresu: Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv, Srobérova 48,
100 41 Praha 10. Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek OLIMEL N12E infuzni emulze uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na vaku a na vnéj$im obalu za
Pouzitelné do. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte v ochranném obalu.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek OLIMEL N12E infuzni emulze obsahuje

Lé¢ivymi latkami v kazdém jednom vaku rekonstituované emulze jsou 14,2% (odpovida 14,2 g/100
ml) roztok L-aminokyselin (alanin, arginin, glycin, histidin, isoleucin, leucin, lysin (jako lysin acetat),
methionin, fenylalanin, prolin, serin, threonin, tryptofan, tyrosin, valin, aspartova kyselina, glutamova
kyselina) s elektrolyty (sodik, draslik, hot¢ik, fosfat, acetat, chlorid), 17,5% (odpovida 17,5 g/100 ml)
lipidova emulze (rafinovany olivovy olej a rafinovany séjovy olej) a 27,5 % (odpovida 27,5 g/100 ml)
roztok glukézy (ve form& monohydratu glukdzy) s vapnikem.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pomocné latky jsou:

Komora s lipidovou Komora s roztokem Komora s roztokem
emulzi aminokyselin glukézy
Vaje¢né fosfolipidy pro injekci, Ledova kyselina octova (pro Kyselina chlorovodikova (pro
glycerol, natrium- oleat, hydroxid | Gipravu pH), voda pro injekci upravu pH), voda pro injekci
sodny (pro tpravu pH), voda pro
injekci

Jak pripravek OLIMEL N12E vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek OLIMEL N12E je infuzni emulze v 3komorovém vaku. Jedna komora obsahuje lipidovou
emulzi, druha roztok aminokyselin s elektrolyty a treti komora obsahuje roztok glukézy s vapnikem.
Tyto komory jsou oddé€leny tésnicimi $vy. Pfed podanim je tfeba obsah komor smichat srolovanim
horni ¢asti vaku, dokud se t€snici Sev zcela neprotrhne.

Vzhled pi‘ed rekonstituci:
- Roztoky aminokyselin a glukozy jsou ¢iré, bezbarvé nebo slabé Zluté.
- Lipidova emulze je homogenni a mlécné bila

Vzhled po rekonstituci:
- Homogenni mlé¢né zbarvena emulze

Vicevrstevny, plastovy, 3komorovy vak. Vnitini (kontaktni) vrstva materidlu vaku je kompatibilni
s roztoky slozek a schvalenymi aditivy.

Pro prevenci kontaktu se vzduchem je vak vybaven ochrannym obalem s kyslikovou bariérou, ktery
obsahuje vacek s absorbentem kysliku.

Velikosti baleni

Vak o objemu 650 ml: 1 baleni se 10 vaky

Vak 0 objemu 1 000 ml: 1 baleni se 6 vaky

Vak o objemu 1 500 ml: 1 baleni se 4 vaky

Vak o0 objemu 2 000 ml: 1 baleni se 4 vaky

1 vak o objemu 650, 1000 ml, 1500 ml, 2000 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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OLIMEL N12E

Rakousko:

ZentroOLIMEL 7,6 % mit Elektrolyten




Némecko:
Olimel 7,6 % E

Dénsko, Island, Svédsko, Norsko, Finsko, Polsko, Portugalsko:

Olimel N12E
Irsko, Malta, Velka Britanie:

TRIOMEL 12 g/l nitrogen 950 kcal/l with electrolytes

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 6.8.2021

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

A. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Piipravek OLIMEL N12E je vyrabén ve formé& 3komorového vaku. Kazdy vak obsahuje roztok

glukézy s vapnikem, roztok aminokyselin s dal$imi elektrolyty a lipidovou emulzi.

Obsahy ve vaku
650 ml 1000 ml 1500 ml 2 000 ml

27,5 % roztok glukézy | 173 ml 267 ml 400 ml 533 ml

(odpovida 27,5 g/100 ml)

14,2 % roztok aminokyselin | 347 mi 533 ml 800 ml 1067 ml

(odpovida 14,2 g/100 ml)

17,5 % lipidova emulze | 130 ml 200 ml 300 ml 400 ml

(odpovida 17,5 g /100 ml)

Slozeni rekonstituovaného roztoku po smichéni obsahti 3 komor:
Lécivé latky 650 ml 1000 ml 1500 ml 2 000 ml

Olivae et sojae oleum raffinatum? 22,759 35,009 52,50 ¢ 70,00 g
Alaninum 7,14 ¢ 10,99¢ 16,48 g 2197¢
Argininum 4849 7,449 11,16 g 14,88 g
Acidum asparticum 1439 2,209 3309 4,399
Acidum glutamicum 2,46 9 3,799 5699 7,589
Glycinum 3429 5269 7,909 10,53 g
Histidinum 2949 4,539 6,799 9,06 g
Isoleucinum 2,46 g 3,799 5699 7,58 g
Leucinum 3429 5269 7,90 g 10,53 g
Lysinum 3,889 5979 8,96 g 11,959
(ekvivalent lysini acetas) (5,48 0) (8,43 0) (12649) | (16,859)
Methioninum 2,46 ¢ 3,799 5699 7,589
Phenylalaninum 3429 5269 7,909 10,53 ¢
Prolinum 2,94 ¢ 4,539 6,799 9,06 g
Serinum 1,949 3,009 4509 5999




Threoninum 2,46 g 3,799 5699 7,58 ¢
Tryptophanum 0,829 1,269 190¢9 2,539
Tyrosinum 0,13g 0,20g 0,30g 0,39¢g
Valinum 3,16 g 4,86 g 7,299 9,72 ¢
Natrii acetas trihydricus 0979 159 2,249 2,999
Natrii glycerophosphas hydricus 2,399 3,679 5519 7,349
Kalii chloridum 1454 2,249 3359 44749
Magnesii chloridum hexahydricum 0,539 0,819 1229 1629
Calcii chloridum dihydricum 0,349 0,529 0,779 1,03¢g
Glucosum 47679 | 7333g | 110009 | 146,67g
(ekvivalen_tni glucosum (52,43 q) (80,67 g) (121,009) | (161,33 q)
monohydricum)

a: Smés rafinovaného olivového oleje (ptiblizné 80 %) a rafinovaného séjového oleje (pfiblizné 20
%), odpovidajici poméru esencialnich mastnych kyselin/celkovych mastnych kyselin 20 %.

Pomocné latky jsou:

Komora s lipidovou
emulzi

Komora s roztokem
aminokyselin s elektrolyty

Komora s roztokem
glukdzy s vapnikem

Vajecné fosfolipidy pro injekci,
glycerol, natrium-oleat, hydroxid
sodny (pro upravu pH), voda pro
injekci

Ledova kyselina octova (pro
upravu pH), voda pro injekci

Kyselina chlorovodikova (pro
upravu pH), voda pro injekci

Energeticky obsah rekonstituované emulze pro jednotlivé velikosti vaku:

650 ml 1000 ml 1500 ml 2 000 ml

Lipidy 22,89 35 ¢ 52,59 70 g

Aminokyseliny 494 ¢ 75949 1139¢ 1519¢g

Dusik 784 120g 1804 24,0 g

Glukoza 4779 73,39 110,09 146,79

Energie:

Celkovy pocet kalorii, pfibl. 620 keal 950 kcal 1420kcal | 1900 kcal
Neproteinové kalorie 420 kcal 640 kcal 960 kcal | 1280 kcal
Kalorie - glukéza 190 kcal 290 kcal 430 kcal 580 kcal
Kalorie — lipidy? 230 kcal 350kcal 520 kcal | 700 kcal
Pomér neproteinovych kalorii/dusiku | 53 kcal/g 53 kcal/g 53 kcal/g | 53 kcal/g
Pomeér kalorii — glukoza/lipidy 45/55 45/55 45/55 45/55
Lipidové/celkové kalorie 37% 37 % 37% 37%

Elektrolyty:

Sodik 22,8 mmol | 350 mmol | 52,5 mmol | 70,0 mmol
Draslik 19,5 mmol | 30,0 mmol | 45,0 mmol | 60,0 mmol
Hot¢ik 2,6 mmol 4,0 mmol 6,0 mmol | 8,0 mmol
Vapnik 2,3 mmol 3,5 mmol 53 mmol | 7,0 mmol
Fosfat® 9,5mmol | 15,0 mmol | 21,9 mmol | 29,2 mmol
Acetat 46 mmol 70 mmol | 105 mmol | 140 mmol




Chloridy 30 mmol 45 mmol 68 mmol | 90 mmol
pH 6,4 6,4 6,4 6,4
Osmolarita pfibl. 1 270 mosm/I[L 270 mosm/Ij1 270 mosm/I{1 270 mosm/I
a: Zahrnuje kalorie z vaje¢nych fosfolipidt pro injekci.

b: Zahrnuje fosfaty obsazené v lipidové emulzi.

B. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI

Davkovani
Podavani ptipravku OLIMEL N12E détem do 2 let se vzhledem k nepfiméfenému slozeni a objemu
nedoporucuje (viz body 4.4, 5.1 a 5.2 v Souhrnu udaju o ptipravku (SPC)).

Nize uvedend maximalni denni davka nemd byt piekrocena. Kvuli pevné danému slozeni
vicekomorového vaku nemusi byt mozné splnit souCasné vsechny vyzivové potieby pacienta. Mohou
se vyskytovat klinické pfipady pacientli, ktefi budou vyzadovat mnozstvi zivin odlisné od pevné
daného slozeni pfislusného vaku. Za tohoto stavu mize jakékoliv piizpiisobeni objemu (davky) ve
vysledku ovlivnit davkovani vSech ostatnich nutri¢nich slozek piripravku OLIMEL N12E, coz musi
byt brano v potaz. V téchto situacich mize osetiujici 1ékat zvazit upravu objemu (davky) piipravku
OLIMEL N12E, aby byly splnény tyto zvysené pozadavky.

U dospélych

Dévkovani zavisi na energetickém vydeji, klinickém stavu pacienta, télesné hmotnosti a jeho
schopnosti metabolizovat slozky piipravku OLIMEL N12E, jakozto i dal$i energii nebo proteiny
podané peroralné/enteralné. Proto je nutné zvolit pfislusnou velikost vaku podle téchto hledisek.

Primérné denni potieba:

- 0,16 az 0,35 g dusiku/kg télesné hmotnosti (1 az 2 g aminokyselin/kg), v zavislosti na stavu
vyzivy pacienta a stupni katabolické zatéze; Zvlastni populace mohou vyzadovat az 0,4g dusiku
/ kg t€lesné hmotnosti (2,5 g aminokyselin / kg)

- 20 az 40 kcal/kg;

- 20 az 40 ml tekutin/kg, nebo 1 az 1,5 ml dle vydanych kcal.

U piipravku OLIMEL N12E je maximalni denni davka definovana pfijmem aminokyselin, 26 ml/kg,
coz odpovida 2,0g/kg aminokyselin, 1,9g/kg glukézy, 0,9g/kg lipidi. U pacienta o hmotnosti 70 kg
bude toto odpovidat 1820 ml ptipravku OLIMEL N12E za den, coz vyzaduje piijem 138 g
aminokyselin, 133 g glukozy a 64 g lipidu (tj. 1 171 neproteinovych kcal a 1 723 celkovych kcal).

U kontinualni rendlni substitucni lécby (CRRT): maximalni denni davka pro OLIMEL NI12E je
definovana piijmem aminokyselin, 33 ml / kg, coz odpovida 2,5 g / kg aminokyselin, 2,4 g / kg
glukozy a 1,2 g / kg lipidi. U pacienta o hmotnosti 70 kg by to bylo ekvivalentni 2,310 ml pfipravku
OLIMEL denng, coZz mé za nasledek pfijem 175 g aminokyselin, 169 g glukozy a 81 g lipidu (tj. 1 486
neproteinovych kcal a 2 187 celkovych kcal).

U pacientit s morbidni obezitou: davka by méla byt vypoétena na zaklad¢é idealni télesné hmotnosti
(IBW). Pro pripravek OLIMEL NI12E je maximalni denni davka definovana pfijmem aminokyselin,
33 ml / kg IBW odpovidajici 2,5 g / kg aminokyselin, 2,4 g / kg glukozy, 1,2 g / kg lipida. U pacienta
0 hmotnosti 70 kg by to bylo ekvivalentni 2 310 ml ptipravku OLIMEL N12E denn¢, coz ma za
nasledek pfijem 175 g aminokyselin, 169 g glukdozy a 81 g lipidu (tj. 1 486 neproteinovych bilkovin
kcal a 2 187 celkovych kcal).

Obvykle je nutno zvySovat rychlost pritoku postupné béhem prvni hodiny a dale ji upravit s ohledem
na podavanou davku, denni objemovy pfijem a dobu trvani infuze.

U ptipravku OLIMEL N12E je maximalni rychlost infuze 1,3 ml/kg/h, coz odpovida 0,10 g/kg/h pro
aminokyseliny 0,10 g/kg/h pro glukézu a 0,05 g/kg/h pro lipidy.



U déti starsich dvou let a dospivajicich
V pediatrické populaci nebyly provedeny zadné studie.

Davkovani zavisi na energetickém vydeji, klinickém stavu pacienta, t€lesné hmotnosti a jeho
schopnosti metabolizovat slozky ptipravku OLIMEL N12E, jakoz i dalsi energii nebo proteiny podané
peroralné/enteralné; proto je nutné zvolit prisluSnou velikost vaku podle téchto hledisek.

Kromé toho se s vékem priibézné snizuje denni spotieba tekutin, dusiku a energie. Jsou uvazovany dvé
vékové skupiny, od 2 do 11 let a od 12-18 let.

U pripravku OLIMEL NI12E je ve vékové skupiné 2 az 11 let limitujicim faktorem denni davky
koncentrace aminokyselin a hoi¢iku. V této ve€kové skupiné jsou koncentrace aminokyselin
limitujicim faktorem pro hodinovou rychlost. Ve v€kové skupiné 12 az 18 let jsou limitujicimi faktory
denni davky koncentrace aminokyselin a hoiféiku. V této veékové skupiné jsou koncentrace
aminokyselin limitujicim faktorem pro hodinovou rychlost. Z toho vyplyvaji piijmy uvedené nize:

2 az 11 let 12 az 18 let

Doporucena 2 OLIMEL N12E | Doporucena® | OLIMEL N12E
Slozka Max. obj. Max. obj.
Maximalni denni davka
Tekutiny (ml/kg/den) 60 - 120 33 50-80 26
Aminokyseliny (g/kg/den) 1-2(@z25) |25 1-2 2
Glukoza (g/kg/den) 1,4-8,6 2,4 0,7-5,8 19
Lipidy (g/kg/den) 05-3 1,2 05-2(@z3) |09
Celkova energie (kcal/’kg/den) | 30 -75 314 20-55 24,7
Maximalni hodinova rychlost
OLIMEL N12E (ml/kg/h) 2,6 1,6
Aminokyseliny (g/kg/h) 0,20 0,20 0,12 0,12
Glukoza (g/kg/h) 0,36 0,19 0,24 0,12
Lipidy (g/kg/h) 0,13 0,09 0,13 0,06

aDoporucené hodnoty dle 2018 ESPGHAN / ESPEN / ESPR Guidelines

Obvykle je nutné postupné zvysovat rychlost pritoku v pritbéhu prvni hodiny a pak rychlost pratoku
podavani upravit s ohledem na podavanou davku, denni objemovy pfijem pomoci infuze a trvani
infuze.

Obecné je doporuceno zahdjit infuzi u malych déti s nizkou denni davkou a postupné ji zvySovat az do
maximalni davky (viz vyse).

Maximalni rychlost infuze je 2,6 ml / kg / h u déti ve vékové skupin€ 2 az 11 leta 1,6 ml/ kg / hu déti
ve veékové skupiné 12 az 18 let.

Zpisob a délka podavani
Pouze k jednorazovému pouZiti.
Doporucuje se po otevieni obsah vaku okamzité pouzit a neuchovavat ho k pozdéjsimu podani infuze.

Popis pfipravku po smichani: homogenni tekutina mlééného vzhledu.
Pokyny pro ptipravu a manipulaci s infuzni emulzi naleznete v bodu 6.6 SPC

Diky své vysoké osmolarité je mozné ptipravek OLIMEL N12E podavat pouze do centralni Zily.
Doporucena doba trvani infuze pro parenteralni nutri¢ni vak je mezi 12 a 24 hodinami.
Lécba pomoci parenteralni vyzivy muze pokracovat tak dlouho, jak vyzaduje klinicky stav pacienta.



C. INKOMPATIBILITY

Nepridavejte jiné 1€civé pripravky nebo latky do vakii nebo k rekonstituované emulzi bez predchoziho
ovéfeni jejich kompatibility a stability vysledného slozeni (konkrétné stability lipidové emulze).

Inkompatibility mohou byt vyvolany naptiklad nadmérmou aciditou (nizkym pH) nebo nevhodnym
obsahem divalentnich kationtd (Ca2+ a Mg2+), které mohou destabilizovat lipidovou emulzi.

Stejné jako pti pouziti jakékoli parenteralni vyzivy musi byt sledovany poméry vapniku a fosfatt.
Nadbyte¢né dodavani vapniku a fosfatd, zejména ve formé mineralnich soli, mize vést k formaci
vapenato-fosfatovych srazenin.

Ptipravek OLIMEL N12E obsahuje ionty vapniku, které predstavuji dalsi riziko koagulace vyvolavané
Vv citratem antikoagulované/konzervované krvi nebo jejich slozkach.

Ceftriaxon nesmi byt smichan ani podavan soucasné s vapnik obsahujicimi roztoky, véetné piipravku
OLIMEL NI12E, stejnym infuznim setem (napt. ptes konektor Y) z divodu rizika vzniku precipitat
vapenaté soli ceftriaxonu (viz bod 4.4 a 4.5 SPC).

Ceftriaxon a vapnik obsahujici roztoky mohou byt poddvany postupné jeden po druhém, pokud se
aplikuji infuznimi sety na rtznych mistech nebo pokud jsou infuzni sety vyménény nebo jsou
dikladné proplachnuty mezi infuzemi fyziologickym roztokem, ktery zabraiuje precipitaci.

Vzhledem K riziku precipitace se nesmi ptipravek OLIMEL N12E podavat stejnou infuzni linkou nebo
smichat spole¢né s ampicilinem nebo fosfenytoinem.

Zkontrolujte kompatibilitu roztokd podavanych soucasné stejnym infuznim setem, katétrem nebo
kanylou.

Ptipravek nepodavejte pied, béhem nebo po krevni infuzi stejnym infuznim setem, nebot’ hrozi riziko
pseudoaglutinace.

D. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI PRIPRAVKU A PRO ZACHAZENI S NIiM
Piehled ptipravnych kroku pro podani ptipravku OLIMEL N12E je uveden na obr. 1

Otevreni

Odstrante ochranny obal.

Zlikvidujte vacek s absorbentem kysliku.

Zkontrolujte integritu vaku a tésnicich §vi. Pripravek pouZijte pouze v ptipad€, Ze vak neni posSkozen,
tésnici $vy jsou neporusené (tj. nedoSlo ke smichani obsahu 3 komor), roztok aminokyselin a roztok
glukézy jsou ¢iré, bezbarvé nebo nazloutlé a prakticky bez viditelnych ¢astic, a v ptipadé, Ze lipidova
emulze je homogenni tekutina mlééného vzhledu.

Smiseni roztokii a emulze

Pfi protrzenim tésnicich $vii zkontrolujte, Ze ptipravek ma pokojovou teplotu.

Ruéné srolujte vak pocinaje horni ¢asti vaku (konec se zavésem). T&snici §vy se protrhnou ze strany v
blizkosti vstupll. Pokracujte v rolovani vaku, dokud se §vy neprotrhnou pfiblizné do poloviny své
délky.

Promichejte minimalné trojim pfevracenim vaku.

Vzhled po rekonstituci je homogenni mlé¢né zbarvena emulze.

Aditiva
Objem vaku je dostacujici pro aditiva, jako jsou napt. vitaminy, elektrolyty a stopové prvky.

Jakekoli pfidani aditiva (v€etné vitaminll) je mozné provést do rekonstituované smeési (po protrzeni
tésnicich §vii a po smichani obsahu 3 komor).



Pied rekonstituci smési (pied protrZzenim tésnicich §vii a pfed smichanim obsahu 3 komor) je rovnéz
mozné pridat vitaminy do komory s glukozou.

Pokud se pridavaji pripravky obsahujici elektrolyty, je tfeba uvazit mnozstvi elektrolytt jiz ve vaku
ptitomnych.

Aditiva je nutné pfidat za aseptickych podminek a musi je provést kvalifikovany personal.

Ptipravek OLIMEL N12E se mtze doplnit elektrolyty, anorganickym / organickym fosfatem a
komeréné dostupnymi ptipravky, které obsahuji vice vitaminti (jako je ptipravek Cernevit) a vice
stopovych prvki (jako je pfipravek Nutryelt). U maximalnich celkovych hladin aditiv uvedenych v
tabulce nize byla prokazana stabilita, a proto nesmi byt povazovany za doporucené davkovani. Pfidani
aditiv je dano klinickymi potfebami pacienta a nesmi piekracovat nutricni pokyny. Mnozstvi
elektrolyti jiz pfitomnych ve vaku je tfeba vzit v tivahu v piipadé maximalni celkové hladiny.

Kompatibilita se mize 1iSit mezi ptipravky z riznych zdrojl, a proto se doporucuje zdravotnickému
personalu provést prislu$né kontroly, pokud se ptipravek OLIMEL N12E micha s jinymi
parenteralnimi roztoky.

MoZna suplementace 1 000 ml piipravku OLIMEL N12E (pro déti):

Obsazena hladina Maximalni dalsi pridavek Maximalni celkova
hladina

Sodik 35 mmol 115 mmol 150 mmol
Draslik 30 mmol 120 mmol 150 mmol
Hoftéik 4,0 mmol 1,6 mmol 5,6 mmol
Vapnik 3,5 mmol 1,5 mmol 5,0 mmol
Anorganicky 0 mmol 10 mmol Pi 10 mmol Pi +15 mmol Po
fosfat

nebo nebo
Organicky 15 mmol? 10 mmol Po® 25 mmol Po 2P
fosfat

Dalsi suplementace (stopové prvky, vitaminy, selen a zinek)®

Stopové prvky - 1 lahvicka na vak (10 ml koncentrat pro infuzni roztok)
Junyelt®
Vitaminy © 1 lahvicka (lyofilizatu)
Selen 60 pg na vak
Zinek 3 mg na vak

a: Vcetné fosfatu obsazenému v lipidové emulzi

b: Pi - anorganicky fosfat; Po - organicky fosfat

c: Pro vSechny velikosti vakti mize byt doplnék stopovych prvki, vitamint, selenu a zinku stejny jako
pro vak velikosti 1litr

d: Junyelt (slozeni v 1 lahvicce: zinek 15,3 pmol; méd’ 3,15 umol; mangan 0,091 umol; jod 0,079
umol; selen 0,253 umol;)

e: Kombinace 1 lahvicky multivitaminového ptipravku: (Slozeni v 1 lahviéce: Vit. Bl

(thiamin) 2,5 mg, Vit. B2 (riboflavin) 3,6 mg, Vit. B6 (pyridoxin) 4,0 mg, Vit. B5 (kyselina
pantothenova) 15 mg, Vit. C (kyselina askorbova) 100 mg, Vit. B8 (biotin) 0,06 mg, Vit. B9 (kyselina
listova) 0,4 mg, Vit. B12 (kyanokobalamin) 0,005 mg, Vit. PP (nikotinamid) 40 mg) a 1 lahvicky
multivitaminového ptipravku (SloZeni v 1 lahvicce: Vit.A (jako retinol-palmitat) 2300 IU, Vit.D (jako
ergokaciferol) 400 IU, Vit.E (tokoferol-alfa) 6,4 mg, Vit. K (fytomenadion) 200 pg)




Mozna suplementace 1 000 ml pripravku OLIMEL N12E (pro dospélé):

Obsazena hladina Maximalni dalsi pridavek Maximalni celkova
hladina
Sodik 35 mmol 115 mmol 150 mmol
Draslik 30 mmol 120 mmol 150 mmol
Hot¢ik 4,0 mmol 1,6 mmol 5,6 mmol
Vépnik 3,5 mmol 1,5 mmol 5,0 mmol
Anorganicky 0 mmol 10 mmol Pi 10 mmol Pi + 15 mmol Po
fosfit nebo nebo
Organicky 15 mmol?
fosfat 10 mmol Po® 25 mmol Po 2P
Dalsi suplementace (stopové prvky, vitaminy, selen a zinek)®
Stopové prvky - 2 lahvicky na vak (10 ml koncentrat pro infuzni roztok)
Nutryelt?
Vitaminy - 1 lahvicka (5 ml lyofilizatu)
Cernevit*®
Selen 500 ug na vak
Zinek 20 mg na vak

a: Vcetné fosfatu obsazenému v lipidové emulzi

b: Pi - anorganicky fosfat; Po - organicky fosfat

¢: Pro v8echny velikosti vakti mize byt doplnék stopovych prvku, selenu a zinku stejny jako pro vak
velikosti 1litr; davka vitaminu je na 1litr emulze

d: Nutryelt (slozeni v 1 lahvicce: zinek 153 pmol; méd’ 4,7 umol; mangan 1,0 umol; fluor 50 umol;
jod 1,0 umol; selen 0,9 umol; molybden 0,21 umol; chrom 0,19 umol; Zelezo 18 umol)

e: Cernevit (slozeni v 1 lahviéce: Vit. A (jako retinol-palmitat) 3500 IU, Vit. D3 (cholekalciferol) 220
IU, Vit. E (tokoferol-alfa) 11,2 TU, Vit. C (kyselina askorbova)) 125 mg, Vit. B1 (tetrahydrat
karboxylazy) 3,51 mg, Vit. B2 (dihydrat sodné soli riboflavin-fosfatu) 4,14 mg, Vit. B6 (pyridoxin
hydrochlorid) 4,53 mg, Vit. B12 (kyanokobalamin) 6 pg, Vit. B9 (kyselina listova) 414 pg, Vit. BS
(dexpanthenol) 17,25 mg, Vit. B8 (biotin) 69 ug, Vit. PP (nikotinamid) 46 mg)

Pridani aditiv:

- Je nutné dodrzovat aseptické podminky.

- Pfipravte si na vaku injekéni port pro pridavani 1é¢iv.

- Nabodnéte injekéni port pro pridavani 1éCiv a aplikujte aditiva pomoci injekéni jehly nebo
zatizeni pro rekonstituci.

- Promichejte obsah vaku a aditiva.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci
Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokdzana po dobu 7 dni pfi teplot€¢ 2 °C — 8 °C a nasledné po
dobu 48 hodin pii teploté nepiesahujici 30 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, zodpovida
za dobu pouZitelnosti a podminky uchovavani po otevieni pied pouzitim uZivatel. Tato doba by za
béznych podminek neméla byt del§i nez 24 hodin pfi teploté¢ 2 °C — 8 °C, pokud rekonstituce
neprobéhla za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.




Doba pouZzitelnosti po pridani aditiv
V ptipadé€ ptidani aditiv byla chemicka a fyzikalni stabilita prokazana po dobu 7 dni pii teploté 2 °C —
8 °C a nasledné po dobu 48 hodin pii teploté nepiesahujici 30 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt po ptidani jakéhokoliv aditiva smés pouzita okamzité. Neni-li
pouzita okamzité, zodpovidéa za dobu pouzitelnosti a podminky uchovavani po smichéani pred pouzitim
uzivatel. Tato doba by za béZznych podminek neméla byt delSi nez 24 hodin pii teploté 2 °C — 8 °C,
pokud aditiva nebyla ptidana za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Priprava infuze

Je nutné dodrzovat aseptické podminky.

Zavéste vak.

Odstrante plastovy kryt z aplikacniho portu.

Pevné zaved'te hrot infuzniho setu do aplika¢niho portu.

Obr.1: Prehled piipravnych kroki pro podani pripravku OLIMEL
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Podavani

Pouze k jednorazovému pouZziti.

Ptipravek podavejte pouze po protrZeni tésnicich §vlii mezi 3 komorami a smichani obsahu vSech 3
vakd.

Ujistéte se, Ze kone¢na emulze pro infuzi nevykazuje zadné znamky separace fazi.

Po otevieni vaku je nutné obsah ihned pouzit. Otevieny vak se nikdy nesmi skladovat pro nasledné
podani v infuzi. Caste¢né spotfebované vaky znovu nenapojujte.

Vaky nepripojujte do série, aby se predeslo moznosti vzniku vzduchové embolie vlivem vzduchu
obsazeného v primarnim vaku.
Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad a veskeré nezbytné vybaveni musi byt zlikvidovano.

Extravazace
Misto zavedeni katétru je tfeba pravidelné sledovat, aby se zachytily ptiznaky extravazace.



Pokud dojde k extravazaci, je tieba aplikaci ihned zastavit a ponechat zavedeny katétr nebo kanylu na
svém misté pro okamzita 1éCebna opatfeni. Je-li to mozné, je tieba pfed vyjmutim katétru/kanyly
provést pies zavedeny katétr/kanylu aspiraci, aby se snizilo mnozstvi tekutiny pfitomné v tkanich.

Podle druhu extravazatu (véetné piipravku/piipravki smisenych s piipravkem OLIMEL N12E, pokud
jde o tento pfipad) a stadia/rozsahu poranéni je tieba ucinit ptislusna opatieni. Moznosti 1é€by mohou
zahrnovat nefarmakologickou, farmakologickou a/nebo chirurgickou intervenci. V piipadé velké
extravazace je tfeba se béhem prvnich 72 hodin obratit na plastického chirurga.

Misto extravazace je tieba sledovat alespon kazdé 4 hodiny béhem prvnich 24 hodin, poté jednou
denng.

Infuze nesmi pokracovat do stejné centralni zily.



