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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
OLIMEL N9E, emulsao para perfusao

Leia com atencdo todo este folheto antes de lhe administrarem este medicamento
pois contém informacgdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é OLIMEL e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar OLIMEL
. Como utilizar OLIMEL

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar OLIMEL

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é OLIMEL e para que é utilizado

OLIMEL é uma emulsdo para perfusdo. E apresentado num saco com 3
compartimentos.

Um compartimento contém uma solucdo de glucose com calcio, o segundo contém
uma emulsdo lipidica e o terceiro contém uma solugdo de aminoacidos com outros
eletrolitos.

OLIMEL é utilizado para a nutricdo de adultos e criancas com idade superior a 2
anos, através de um tubo numa veia, quando a alimentagdo normal pela boca ndo é
adequada.

OLIMEL s6 pode ser usado sob supervisdo médica.

2. O que precisa de saber antes de utilizar OLIMEL

OLIMEL nao deve ser utilizado:

- Em recém-nascidos prematuros, bebés e criancas com idade inferior a 2 anos.

- Se tem alergia (hipersensibilidade) as proteinas do ovo, da soja, do amendoim, ou
ao milho ou a produtos de milho (ver também a seccdo “Adverténcias e precaucbes”
abaixo), ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na seccao
6).

- Se 0 seu corpo tem problemas ao utilizar determinados aminoacidos.

- Se tem um nivel especialmente elevado de gorduras no sangue.

- Se tem hiperglicemia (demasiado aglcar no sangue).

- Se tem uma quantidade anormalmente alta de qualgquer um dos eletrdlitos (sédio,
potassio, magnésio, calcio e/ou fosforo) no sangue.
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Em todos os casos, o seu médico ird basear a sua decisdo de administrar ou ndo este
medicamento em fatores como a idade, peso e condigdo clinica, juntamente com os
resultados das analises efetuadas.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado OLIMEL.

Se as solucbes de nutricdo parentérica total (NPT) forem administradas demasiado
rapido podera ocorrer leséo ou morte.

A perfusao deve ser imediatamente interrompida se se desenvolverem sinais ou
sintomas anormais de reacdo alérgica (tais como suores, febre, arrepios, dores de
cabeca, erupgdes da pele ou dificuldades respiratérias). Este medicamento contém
oleo da soja e fosfolipidos do ovo. As proteinas do ovo e de soja podem causar
reacdes de hipersensibilidade. Foram observadas reacdes alérgicas cruzadas entre
proteinas da soja e do amendoim.

OLIMEL contém glucose derivada do milho, a qual pode causar reacgdes de
hipersensibilidade se tiver alergia ao milho ou a produtos de milho (ver secgdo
“OLIMEL ndo deve ser utilizado” acima).

Dificuldades respiratérias podem ser um sinal que pequenas particulas se formaram
e estdo a bloquear os vasos sanguineos nos pulmfes (precipitados pulmonares
vasculares). Se tiver dificuldade em respirar, informe o seu médico ou enfermeiro.
Eles decidirao quais as ac¢des a tomar.

Um antibiotico denominado ceftriaxona ndo deve ser misturado ou administrado por
uma linha inserida na sua veia simultaneamente com qualquer solucdo que contenha
calcio (incluindo OLIMEL).

Estes medicamentos ndo devem ser administrados em conjunto, mesmo utilizando
linhas de perfusdo ou locais de perfusao diferentes.

Todavia, o seu medico podera administrar OLIMEL e ceftriaxona sequencialmente,
um apos o outro, se forem usadas linhas de perfusdo em locais diferentes ou se as
linhas de perfusdo forem substituidas ou completamente lavadas com soro fisioldgico
para evitar precipitacdo (formacdo de particulas de sal ceftriaxona-calcio).

Alguns medicamentos e doencas podem aumentar o risco de desenvolvimento de
infecdes ou sepsis (bactérias no sangue). Existe um risco particular de infegdo ou
sepsis quando um tubo (cateter intravenoso) é colocado na sua veia. O seu médico
iréa observa-lo cuidadosamente quanto a qualquer sinal de infecdo. Os doentes que
precisam de nutricdo parentérica (nutricdo dada através de um tubo na veia) tém
maior probabilidade para desenvolverem infecGes devido a sua condigdo clinica. A
utilizagdo de técnicas assépticas (“livres de germes”) na colocacdo e manutencgdo do
cateter e na preparacdo da férmula nutricional pode reduzir o risco de infecdo.

Se se encontrar gravemente malnutrido, de tal forma que necessite de ser
alimentado através de uma veia, o seu médico comegara o tratamento lentamente.
O seu médico devera monitoriza-lo atentamente para prevenir alteragées subitas nos
seus niveis de fluidos, vitaminas, eletrélitos e minerais.
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O equilibrio de agua e sal no seu corpo e os distirbios metabdlicos irdo ser corrigidos
antes de iniciar a perfusdo. O seu médico ird monitorizar a sua condicdo enquanto
receber este medicamento e pode alterar a dose ou dar-lhe nutrientes adicionais
como vitaminas, eletrdlitos e oligoelementos, se o considerar adequado.

Tém sido notificadas afeccGes hepaticas incluindo problemas com a eliminagdo da
bilis (colestase), acumulacdo de gordura (esteatose hepatica), fibrose, possivelmente
levando a insuficiéncia hepatica, bem como colecistite e colelitiase em doentes que
receberam nutricdo intravenosa. Acredita-se que a causa destes distUrbios seja
devida a multiplos fatores e possa diferir entre doentes. Se sofrer de sintomas como
nauseas, vomitos, dor abdominal, pele ou olhos amarelados, contacte o seu médico
de modo a permitir a identificacdo dos agentes causais e contributivos, e possiveis
medidas terapéuticas e preventivas.

O seu médico deve ter conhecimento se tem:

- um problema grave de rim. Deve também informar o seu médico se faz didlise (rim
artificial) ou se faz outro tratamento de limpeza do sangue

- um problema grave de figado

- um problema na coagulacao do sangue

- glandulas adrenais ndo trabalham bem (insuficiéncia adrenal). As glandulas
adrenais ou suprarrenais sdo glandulas com formato triangular localizadas na parte
superior dos seus rins

- falha cardiaca

doenca pulmonar

- uma acumulacdo de agua no seu corpo (hiperhidratagédo)

- ndo tem agua suficiente no seu corpo (desidratacéo)

- aclcar elevado no sangue (diabetes mellitus) que ndo esta a ser tratado

- um ataque cardiaco ou choque devido a uma insuficiéncia cardiaca repentina

- uma acidose metabdlica grave (quando o sangue € demasiado acido)

- uma infecdo generalizada (septicemia)

- coma.

Para verificar a eficacia e a seguranca durante a administracdo, o seu médico ira
efetuar andlises clinicas e laboratoriais enquanto estiver a receber este
medicamento. Se este medicamento Ihe for administrado durante varias semanas, o
seu sangue ird ser monitorizado regularmente.

A capacidade reduzida do seu corpo para remover as gorduras contidas neste
medicamento pode resultar numa "sindrome de sobrecarga lipidica" (Ver seccéo 4 -
Efeitos indesejaveis possiveis).

Durante a perfusao, se sentir dor, ardor ou inchaco no local da perfusao ou se notar
alguma fuga da perfusdo, informe o seu médico ou enfermeiro. A administracdo sera
interrompida de imediato e retomada noutra veia.

Se o seu nivel de aclcar no sangue aumentar demasiado, o seu médico devera
ajustar a velocidade de administracdo de OLIMEL ou dar-lhe medicacdo para
controlar o nivel de aclicar no sangue (insulina).

OLIMEL pode ser administrado através de um tubo (cateter) inserido numa veia
grande do seu peito (veia central).



APROVADO EM
21-05-2020
INFARMED

Criancas e adolescentes
Se o seu filho/a tiver menos de 18 anos, devera ser tomado especial cuidado na
administracdo da dose correta. Deverdo ser também tomadas precauctes adicionais
devido a sensibilidade acrescida das criancas ao risco de infecdo. A suplementacdo
em vitaminas e oligoelementos é sempre necessaria. Devem ser utilizadas as
formulacbes pediatricas.

Outros medicamentos e OLIMEL

Informe o seu médico se estiver a tomar ou utilizar ou tiver tomado ou utilizado
recentemente, ou se vier a tomar ou utilizar outros medicamentos.

De modo geral a absorcdo simultdnea de outros medicamentos ndo é contraindicada.
Se estiver a tomar outros medicamentos com ou sem receita médica, deve informar
o seu médico desde o inicio, para verificar a compatibilidade.

Por favor informe o seu médico se estd a tomar ou a utilizar os seguintes:
- Insulina
- Heparina

OLIMEL ndo pode ser administrado em simultdaneo com sangue através do mesmo
tubo de perfusdo.

OLIMEL contém calcio. Ndo deve ser administrado em simultdaneo nem através do
mesmo tubo que o antibidtico ceftriaxona porque se podem formar particulas. . Se a
mesma linha for usada para lhe administrar sucessivamente estes medicamentos,
deve ser completamente lavada.

Devido ao risco de precipitacdo, OLIMEL ndo deve ser administrado através da
mesma linha de perfusdo que o antibidtico ampicilina ou o antiepiléptico fosfenitoina,
nem misturado com estes medicamentos.

O azeite e 6leo de soja presentes no OLIMEL contém vitamina K. Isto normalmente
nao afeta os medicamentos usados para diluir o sangue (anticoagulantes) como a
cumarina. Contudo, se toma medicamentos anticoagulantes devera informar o seu
medico.

Os lipidos contidos nesta emulsdo podem interferir com o resultado de alguns testes
laboratoriais, se a amostra de sangue for colhida antes de os lipidos serem
eliminados da sua corrente sanguinea (estes sdo geralmente eliminados apds um
periodo de 5 a 6 horas sem receber lipidos).

OLIMEL contém potassio. Deve-se ter cuidado nos doentes a tomar diuréticos,
inibidores ECA, antagonistas dos recetores da angiotensina II (medicamentos para a
tensdo alta) ou imunossupressores. Estes tipos de medicamentos podem aumentar
0s niveis de potdssio no sangue.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu medico antes de lhe ser administrado este medicamento.
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Ndo existem dados adequados da utilizacdo de PERIOLIMEL em mulheres gravidas ou
a amamentar. OLIMEL pode ser considerado durante a gravidez e aleitamento, se
necessario. OLIMEL deve apenas ser utilizado em mulheres gravidas ou a amamentar
apos consideracgdo cuidadosa.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Nao relevante.

3. Como utilizar OLIMEL
Dosagem
OLIMEL so6 deve ser administrado a adultos e a criangas com idade superior a 2 anos.

E uma emulsdo para perfusdo, para ser administrada através de um tubo (cateter)
inserido numa veia do peito.

OLIMEL deve estar a temperatura ambiente antes de ser utilizado.
OLIMEL destina-se a uso unico.

A perfusdao de 1 saco dura normalmente entre 12 e 24 horas.
Dosagem - Adultos

O seu médico especificara uma velocidade de fluxo tendo em conta as suas
necessidades e condicdo clinica.

A prescricdo pode ser continuada enquanto for necessaria, dependendo da sua
condigdo clinica.

Dosagem - Criangas com idade superior a dois anos e adolescentes

O médico ira decidir a dose adequada e a duragcdo da administracdo do
medicamento. Isto dependera da idade, peso, altura e condicdo clinica, bem como da
capacidade do corpo em decompor e utilizar os componentes de OLIMEL.

Se tiver sido administrado mais OLIMEL do que deveria

Se a dose administrada for demasiado elevada ou a perfusdo for demasiado rapida, o
conteldo de aminoacidos pode tornar o sangue demasiado acido e podem ocorrer
sinais de hipervolémia (aumento do volume de circulacdo de sangue). Os niveis de
glucose no sangue e urina podem aumentar, pode-se desenvolver o sindroma de
hiperosmolaridade (viscosidade sanguinea excessiva) e o conteldo de lipidos pode
aumentar o nivel de triglicéridos no sangue. A administracdo de uma perfusdo
demasiado rapida ou de um volume de OLIMEL demasiado elevado pode provocar
nauseas, vomitos, arrepios, dores de cabeca, afrontamentos, transpiracdo excessiva
(hiperidrose) e distUrbios eletroliticos. Nestas situagSes a perfusdo deve ser
imediatamente interrompida.
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Em alguns casos graves, o médico pode ter de realizar didlise renal temporaria para
ajudar os rins a eliminar o produto em excesso.

Para prevenir a ocorréncia destes eventos, o seu meédico ira monitorizar
regularmente a sua condicdo e analisar os seus parametros sanguineos.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se observar alteracbes na forma como se sente durante ou apds o tratamento,
comunique imediatamente ao seu meédico ou enfermeiro.

As andlises que o médico ird efetuar enquanto estiver a tomar o medicamento
devem minimizar o risco de efeitos indesejaveis.

Se se desenvolverem sintomas ou sinais anormais de uma reacdo alérgica, como
suores, febre, arrepios, dores de cabeca, erupcdes na pele ou dificuldades
respiratérias, a perfusdo deve ser imediatamente interrompida.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram notificados com OLIMEL

Frequéncia - Frequente: pode afetar até 1 em 10 pessoas

- Batimento cardiaco aumentado (taquicardia)

- Apetite diminuido- Nivel aumentado de gordura no sangue (hipertrigliceridemia)
- Dor abdominal

- Diarreia

- Nausea

- Tensdo arterial aumentada (hipertensdo)

Frequéncia - Desconhecida: ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis

- Reacgbes de hipersensibilidade incluindo sudorese, febre, arrepios, dor de cabeca,
erupcdo cutdnea (eritematosa, papular, pustular, macular, generalizada) comichdo,
rubor, dificuldades em respirar

- Fuga da perfusao para o tecido circundante (extravasamento), o que pode provocar
dor, irritacdo, inchaco/edema, rubor (eritema)/calor, morte das células do tecido
(necrose cutdnea) ou bolhas vesiculas, inflamacdo, espessamento ou constricdo da
pele no local da perfusao

- Vomitos

Os seguintes efeitos indesejaveis foram notificados com medicamentos de nutricdo
parentérica similares:

Frequéncia - Muito rara: pode afetar até 1 em 10 000 pessoas

- Capacidade reduzida de remocdo dos lipidos (sindrome de sobrecarga lipidica)
associada a um agravamento subito e abrupto da condicdo clinica do doente. Os
seguintes sinais de sindrome de sobrecarga lipidica sdo normalmente reversiveis
guando se interrompe a perfusdo da emulsdo lipidica:

- Febre
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- Diminuicdo dos glébulos vermelhos, o que pode tornar a pele palida e causar
fraqueza ou falta de ar (anemia)

- Baixa contagem de glébulos brancos, o que pode aumentar o risco de infecdo
(leucopenia)

- Baixa contagem de plaquetas, o que pode aumentar o risco de formacdo de nddoas
negras e/ou hemorragia (trombocitopenia)

- Coagulopatias, que afetam a capacidade de coagulagdo do sangue

- Niveis elevados de lipidos no sangue (hiperlipidemia)

- Infiltragdo gorda do figado (hepatomegalia)

- Agravamento da funcdo hepatica

- Manifestagdes do sistema nervoso central (por exemplo, coma).

Frequéncia - Desconhecida: ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis

- ReacOes alérgicas

- Anomalia nos resultados da analise ao sangue para a fungdo hepatica

- Problemas com a eliminacdo da bilis (colestase)

- Aumento do tamanho do figado (hepatomegalia)

- Doenca do figado associada a nutricdo parentérica (ver "Adverténcias e
Precaucdes" na Secgdo 2)

- Ictericia

- Diminuicdo do numero de plaquetas (trombocitopenia)

- Niveis de azoto no sangue aumentados (azotémia)

- Enzimas hepaticas elevadas- Formacgdo de pequenas particulas que podem
bloquear os vasos sanguineos nos pulmdes (precipitados pulmonares vasculares) que
levam a embolismo pulmonar vascular e dificuldade respiratéria.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo mencionados. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer
mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar OLIMEL

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no recipiente e na
embalagem exterior (MM/AAAA). O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do

més indicado.

Nao congelar.
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Conservar na sobrebolsa.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de OLIMEL

As substancias ativas para cada saco da emulsdo reconstituida sdo solugdo de L-
aminoacidos a 14,2% (corresponde a 14,2g/100ml) (alanina, arginina, glicina,
histidina, isoleucina, leucina, lisina (como acetato de lisina), metionina, fenilalanina,
prolina, serina, treonina, triptofano, tirosina, valina, acido aspartico, acido glutamico)
com eletrolitos (sodio, potassio, magnésio, fosfato, acetato, cloreto), emulsdo lipidica
a 20% (corresponde a 20g/100ml) (azeite refinado e 6leo de soja refinado) e solugdo
de glucose a 27,5% (corresponde a 27,5g/100ml) (como glucose mono-hidratada)
com calcio.

Os outros componentes sdo:

Compartimento da emulsao Compartimento da solugao | Compartimento da
de lipidos deaminodacidos solugdo de glucose
Fosfolipidos de ovo | Acido acético glacial (para | Acido cloridrico (para
purificado, glicerol, oleato de | ajuste do pH), agua para | ajuste do pH), agua
sodio, hidroxido de sodio | preparacbes injetaveis para preparagdes
(para ajuste do pH), agua injetaveis

para preparacoes injetaveis

Qual o aspeto de OLIMEL e conteldo da embalagem

OLIMEL é uma emulsdo para perfusdo acondicionada num saco com 3
compartimentos. Um compartimento contém uma emulsdo lipidica, outro
compartimento uma solucdo de aminodcidos com eletrdlitos e o terceiro
compartimento uma solucdo de glucose com calcio. Estes compartimentos estdo
separados por selos ndo permanentes. Antes da administragdo, os contelddos dos
compartimentos tém de ser misturados, enrolando o saco a partir da parte superior
até os selos ficarem abertos.

Aspeto antes da reconstituicao:

As solucGes de aminoacidos e glucose sdo transparentes, sem cor ou ligeiramente
amarelas,

A emulsdo lipidica € homogénea com um aspeto leitoso.

Aspeto apods a reconstituicdo: emulsdo homogénea e leitosa
O saco com 3 compartimentos € um saco de plastico multicamadas. O material da

camada interior (de contacto) do saco foi concebido para ser compativel com os
constituintes e os aditivos autorizados.
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Para evitar o contacto com o oxigénio contido no ar, o saco € embalado numa
sobrebolsa que forma uma barreira contra o oxigénio, contendo uma saqueta com
absorvente de oxigénio.

Tamanhos das embalagens

Saco de 1000 ml: 1 embalagem com 6 sacos
Saco de 1500 ml: 1 embalagem com 4 sacos
Saco de 2000 ml: 1 embalagem com 4 sacos
1 saco de 1000 ml, 1500 ml e 2000 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da autorizacao de introducao no mercado

Baxter Médico Farmacéutica, Lda.

Sintra Business Park

Zona Industrial da Abrunheira, Edificio 10
2710-089 Sintra

Portugal

Fabricante

Baxter S.A.

Boulevard René Branquart, 80
7860 Lessines

Bélgica

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Franca, Portugal, Estonia, Poldnia, Lituania, Bulgaria, Roménia, Letonia, Republica
Checa, Bélgica, Espanha, Eslovaquia, Holanda, Luxemburgo, Eslovénia, Italia, Grécia,
Chipre: OLIMEL N9E

Em alguns paises esta registado com um nome diferente:

Austria: ZentroOLIMEL 5,7 % mit Elektrolyten

Alemanha: Olimel 5,7% E

Dinamarca, Isldndia, Suécia, Noruega e Finlandia: Olimel N9E

Reino Unido, Irlanda e Malta: Triomel 9g/I nitrogen 1070 kcal/l with electrolytes
Hungria: Olimel 9 g/I nitrogén elektrolitokkal emulzids infazid

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 04/2020

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Grupo farmacoterapéutico: 11.2.1.4. Nutricdo. Nutricao parentérica.
Macronutrientes. Misturas de macronutrientes.
Codigo ATC: BO5 BA10.
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A. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
OLIMEL é apresentado na forma de um saco com 3 compartimentos.

Cada saco contém uma solugdo de glucose com calcio, uma emulsdo lipidica e uma
solugcdo de aminodcidos com outros eletrolitos.

Contelidos por saco

1000 ml 1500 ml 2000 ml
Solugdo de glucose a 27,5 % | 400 ml 600 ml 800 ml
(correspondente a 27,5 g/100
ml)
Solucdo de aminoacidos a 14,2 | 400 ml 600 ml 800 ml
% (correspondente a 14,2
g/100 ml)
Emulsdo lipidica a 20 9% | 200 ml 300 mi 400 ml
(correspondente a 20 g/100 ml)
Composicdo da emulsdo reconstituida apdés misturar o conteido dos 3
compartimentos:
Substéncias ativas 1 000 ml 1 500 ml 2 000 ml
Azeite refinado + Oleo de soja refinado? 40,00 g 60,00 g 80,00 g
Alanina 8,24 g 12,36 g 16,48 g
Arginina 558¢ 8,37 g 11,16 g
Acido aspartico 1,65g 2,47 g 3,30 g
Acido glutdmico 2,84 g 4,27 g 5,69 g
Glicina 3,95 ¢ 5,92¢ 7,904¢
Histidina 3,40 g 5,09¢g 6,79 ¢g
Isoleucina 2,84 g 4,27 g 5,69g¢g
Leucina 3,95 ¢ 5,92¢ 7,904¢
Lisina 4,48 g 6,72 g 8,96 ¢
(equivalente a acetato de lisina) (6,329g) (9,48 g) (12,64 9)
Metionina 2,84 g 4,27 g 5,69 ¢g
Fenilalanina 3,95 ¢ 5,92¢ 7,904¢
Prolina 3,40 g 5,09¢g 6,79 ¢g
Serina 2,25 ¢ 3,37 g 4,509
Treonina 2,84 g 4,27 g 5,69¢
Triptofano 0,95 ¢ 1,42 g 1,90¢
Tirosina 0,15¢ 0,22 ¢ 0,30 g
Valina 3,64 g 5,47 g 7,29 ¢g
Acetato de sddio, tri-hidratado 1,50¢g 2,24 g 2,99 ¢g
Glicerofosfato de sédio, hidratado 3,67 g 551g 7,34 g
Cloreto de potdssio 2,24 g 3,35¢g 4,47 g
Cloreto de magnésio, hexa-hidratado 0,81 ¢ 1,22 g 1,62 ¢
Cloreto de calcio, di-hidratado 0,52 g 0,77 g 1,03 ¢
Glucose 110,00 g 165,00 g 220,00 g
(equivalente a glucose mono-hidratada) (121,00 g) [(181,50g) 1[(242,009g)
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a: Mistura de azeite refinado (aproximadamente 80%) e o6leo de soja refinado
(aproximadamente 20%), correspondente a uma proporcdo de acidos gordos
essenciais/total de acidos gordos de 20%.

Os excipientes sdo:

Compartimento da emulsao
de lipidos

Compartimento da solugao
de aminoacidos com
electrélitos

Compartimento da
solugdo de glucose
com calcio

Fosfolipidos de ovo

Acido acético glacial (para

Acido cloridrico (para

purificado, glicerol, oleato de | ajuste do pH), agua para | ajuste do pH), agua
sodio, hidroxido de sodio | preparacbes injetaveis para preparagdes
(para ajuste do pH), agua injetaveis
para preparacoes injetaveis
Fornecimento nutricional da emulsdo reconstituida para cada tamanho de saco:

1000 ml 1500 ml 2000 ml
Lipidos 40 g 60 g 80 g
Aminoacidos 56,9 g 385,49 113,9g
Azoto 9,0 g 13,5¢ 18,0 g
Glucose 110,0 g 165,0 g 220,0 g
Energia:
Total de calorias aprox. 1 070 kcal 1 600 kcal 2 140 kcal
Calorias ndo-proteicas 840 kcal 1 260 kcal 1 680 kcal
Calorias em glucose 440 kcal 660 kcal 880 kcal
Calorias em lipidos@ 400 kcal 600 kcal 800 kcal
Proporcdo calorias nao-proteicas/azoto |93 kcal/g 93 kcal/g 93 kcal/g
Proporcdo calorias glucose/lipidos 52/48 52/48 52/48
Calorias lipidos/totais 37% 37% 37%
Eletrolitos:
Saédio 35,0 mmol 52,5 mmol 70,0 mmol
Potassio 30,0 mmol 45,0 mmol 60,0 mmol
Magnésio 4,0 mmol 6,0 mmol 3,0 mmol
Calcio 3,5 mmol 5,3 mmol 7,0 mmol
Fosfatob 15,0 mmol 22,5 mmol 30,0 mmol
Acetato 54 mmol 80 mmol 107 mmol
Cloreto 45 mmol 68 mmol 90 mmol
pH 6,4 6,4 6,4
Osmolaridade 1 310 mosm/I |1 310 mosm/I |1 310 mosm/I

a: Inclui calorias dos fosfolipidos de ovo purificado
b: Inclui fosfato fornecido pela emulsdo lipidica

B. POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Posologia
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OLIMEL ndo é recomendado para criancas com menos de 2 anos de idade devido a
composicao e volume inadequados (ver seccdes 4.4, 5.1 e 5.2 do RCM).

A dose didria maxima mencionada em baixo ndo deve ser excedida. Devido a
composicdo estatica dos sacos multi-compartimentos, a capacidade de
simultaneamente suprir todas as necessidades nutricionais dos doentes pode ndo ser
possivel. Podem existir situaces clinicas para as quais os doentes necessitem de
guantidades de nutrientes diferentes da composicdo do saco estatico. Neste caso,
qualquer ajuste de volume (dose) deve ter em consideracdo o efeito resultante na
dosagem dos outros nutrientes de OLIMEL.

Em adultos

A dosagem depende do consumo de energia, estado clinico, peso corporal e
capacidade do doente para metabolizar os componentes do OLIMEL, bem como da
energia ou proteinas adicionais fornecidas oral/entericamente, pelo que as
dimensdes do saco devem ser escolhidas em conformidade.

Os requisitos medios diarios sdo:

- 0,16 a 0,35 g de azoto/kg de peso corporal (1 a 2 g de aminoacidos/kg),
dependendo do estado nutricional e do grau de stress catabdlico do doente,

- 20 a 40 kcal/kg,

- 20 a 40 ml fluido/kg, ou 1 a 1,5 ml por kcal gasta.

Para OLIMEL, a dose diaria maxima € definida pela toma de aminoacidos, 35 mil/kg,
correspondendo a 2,0 g/kg de aminoacidos, 3,9 g/kg de glucose, 1,4 g/kg de lipidos,
1,2 mmol/kg de sédio e 1,1 mmol/kg de potassio. Para um doente de 70 kg, seria
equivalente a 2450 mll de OLIMEL por dia, o que resulta numa toma de 140 g de
aminoacidos, 270 g de glucose e 98 g de lipidos (ou seja, 2058 kcal ndo proteicas e
2622 kcal no total).

Normalmente, a velocidade do fluxo deve ser aumentada gradualmente durante a
primeira hora e depois deve ser ajustada tendo em conta a dose administrada, o
volume diario administrado e a duragdo da perfusdo.

Para OLIMEL a velocidade de perfusdo maxima é de 1,8 ml/kg/hora, correspondendo
a 0,10 g/kg/hora para aminoacidos, 0,19 g/kg/hora para glucose e 0,07 g/kg/hora
para lipidos

Em criangas com mais de 2 anos de idade e adolescentes
N&o foram realizados estudos na populagdo pediatrica.

A dosagem depende do consumo de energia, estado clinico, peso corporal e
capacidade do doente para metabolizar os componentes do OLIMEL, bem como da
energia ou proteinas adicionais administradas oral/entericamente pelo que as
dimensdes do saco devem ser escolhidas em conformidade.

Alem disto, os requisitos diarios de fluidos, azoto e energia diminuem continuamente
com a idade. S3ao considerados dois grupos, com idades dos 2 aos 11 anos e dos 12
aos 18 anos.

Para o OLIMEL NOE, no grupo etdrio dos 2 aos 11 anos a concentracdo de magnésio
é o fator limitante para a dose diaria. Neste grupo etario, a concentragcdo de glucose
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é o fator limitante para a velocidade horaria. No grupo etario dos 12 aos 18 anos, a
concentracdo de aminoacidos e de magnésio sdo os fatores limitantes para a dose
diaria. Neste grupo etario, a concentragdo de aminoacidos € o fatort limitante para a
velocidade horaria. Os fornecimentos resultantes estdo referidos abaixo:

2 allanos 12 a 18 anos
Constituintes Recomendado? | OLIMEL Recomendado? | OLIMEL
NOE Vol NOE Vol
Max Max
Dose didria maxima
Fluidos (ml/kg/dia) 60 - 120 25 50 - 80 35
Aminoacidos 1 -2 (ate 2,5)
(a/kg/dia) 1,4 1-2 2,0
Glucose (g/kg/dia) 1,4-8,6 2,8 0,7-5,8 3,9
Lipidos (g/kg/dia) 0,5-3 1,0 05-2(até3) [1,4
Energia total | 30 - 75
(kcal/kg/dia) 26,8 20 - 55 37,5
Velocidade horaria maxima
OLIMEL N9E (ml/kg/h) 3,3 2,1
Aminoacidos (g/kg/h) 0,20 0,19 0,12 0,12
Glucose (g/kg/h) 0,36 0,36 0,24 0,23
Lipidos (g/kg/h) 0,13 0,13 0,13 0,08

a: valores recomendados pelas diretrizes ESPGHAN/ESPEN/ESPR de 2018

Normalmente, a velocidade do fluxo tem de ser aumentada gradualmente durante a
primeira hora e depois ser ajustada tendo em conta a dose administrada, o volume
diario administrado e a duragdo da perfusdo.

Em geral para criancas pequenas recomenda-se comecar a perfusao com uma dose
didria baixa e aumentar gradualmente até a dose maxima (ver acima).

Modo e duracao de administracdo
Destina-se a uma Unica utilizagdo.

Recomenda-se que apdés a abertura do saco, o conteddo seja utilizado

imediatamente e ndo armazenado para uma perfusao subsequente.
ApoOs a reconstituicdo, a mistura € homogénea, com uma aparéncia leitosa.

Para instrucdes sobre a preparacao e manuseamento da emulsdao para perfusao, ver
seccgdo 6.6 do RCM.

Devido a elevada osmolaridade, OLIMEL s6 pode ser administrado através de uma
veia central.

A duracdo de perfusdo recomendada para um saco de nutricdo parentérica € entre
12 e 24 horas.

O tratamento com nutricdo parentérica pode ser continuado enquanto for exigido,
considerando as condicbes clinicas do doente.
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C. INCOMPATIBILIDADES

Ndo adicione outros medicamentos ou substéncias a quaisquer componentes do saco
ou a emulsdo reconstituida sem confirmar primeiro a respetiva compatibilidade e a
estabilidade da preparacdao resultante (em particular a estabilidade da emulsdo
lipidica).

Podem ocorrer incompatibilidades, por exemplo, por acidez excessiva (pH baixo) ou
conteldo inadequado de catifes bivalentes (Ca2+ e Mg2+) que podem desestabilizar
a emulsdo lipidica.

Tal como com qualguer mistura de nutricdo parentérica, devem considerar-se as
proporcoes de calcio e fosfato. A adicdo excessiva de calcio e fosfato, especialmente
sob a forma de sais minerais, pode resultar na formacdo de precipitados de fosfato
de cdlcio.

OLIMEL contém ides de calcio que representam um risco adicional de coagulacéo,
devido a formacao de precipitados de citrato com 0  sangue
anticoagulado/preservado, ou com o0s seus componentes. Ndo se deve misturar ou
administrar ceftriaxona em simultdaneo com solucBes intravenosas que contenham
calcio, incluindo OLIMEL, através da mesma linha de perfusdo (por exemplo, através
de ligacdo em Y) devido ao risco de precipitacdo do sal de ceftriaxona-calcio (ver
seccoes 4.4 e 4.5 do RCM).

Ceftriaxona e solugdes que contenham calcio podem ser administradas
sequencialmente uma apds a outra se forem utilizadas linhas de perfusdo em locais
diferentes ou se as linhas de perfusdo forem substituidas ou completamente lavadas
com soro fisioldégico para evitar precipitagdo.

Devido ao risco de precipitacdo, OLIMEL ndo deve ser administrado através da
mesma linha de perfusdo que ampicilina ou fosfenitoina, nem misturado com estes
medicamentos.

Verifique a compatibilidade com solugdes administradas simultaneamente através do
mesmo conjunto de administragdo, cateter ou cénula.

Ndo administre antes, em simultdneo ou depois, sangue através do mesmo
equipamento devido ao risco de pseudoaglutinacdo.

D. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO E MANUSEAMENTO

Uma visdo geral das etapas de preparacdao para a administracdao de OLIMEL sado
fornecidos na Figura 1.

Para abrir
Retirar a sobrebolsa protetora.

Eliminar a saqueta com o absorvente de oxigénio.
Confirmar a integridade do saco e dos selos ndo permanentes. Utilizar apenas se o

saco ndo estiver danificado, se os selos ndo permanentes estiverem intactos (ou
seja, se o contelido dos trés compartimentos ndo estiver misturado), se a solugdo de
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aminoacidos e a solugdo de glucose estiverem transparentes (limpidas), incolores ou
ligeiramente amarelas, praticamente livres de particulas visiveis e se a emulsdo
lipidica for um liquido homogéneo com uma aparéncia leitosa.

Misturar as solugBes e a emulsao
Assegurar que o medicamento estd a temperatura ambiente quando quebrar os selos
nao permanentes.

Enrolar manualmente o0 saco sobre si mesmo, comecando na parte superior (por
onde se pendura). Os selos ndo permanentes desaparecem do lado junto as
entradas. Continuar a enrolar o saco até os selos ficarem abertos até
aproximadamente metade do respetivo comprimento.

Misturar invertendo o saco pelo menos 3 vezes.

ApoOs a reconstituicdo, a mistura € uma emulsdo homogénea com uma aparéncia
leitosa.

Adicoes
A capacidade do saco é suficiente para permitir adicdes como vitaminas, eletrolitos e
oligoelementos.

Pode ser feita qualquer adicdo (incluindo vitaminas) a mistura reconstituida (apods
serem abertos os selos ndo permanentes e apds o conteldo dos 3 compartimentos
ter sido misturado).

Também é possivel adicionar vitaminas ao compartimento com glucose antes de a
mistura ser reconstituida (antes da abertura dos selos ndo permanentes e antes da
mistura dos 3 compartimentos).

Ao proceder a adicdes as formulas que contém eletrélitos, a quantidade de eletrélitos
ja presentes no saco deve ser tida em conta.

As adicGes devem ser efetuadas em condigBes asseépticas e por pessoal qualificado.

OLIMEL pode ser suplementado com eletrélitos segundo a tabela abaixo:

Por 1000 ml
Nivel incluido Adicdo maxima Nivel total
maximo

Sédio 35 mmol 115 mmol 150 mmol
Potdssio 30 mmol 120 mmol 150 mmol
Magnésio 4,0 mmol 1,6 mmol 5,6 mmol

Calcio 3,5 mmol 1,5 (0,03) mmol 5,0 (3,52) mmol
Fosfato inorganico 0 mmol 3,0 mmol 3,0 mmol

Fosfato orgdnico 15 mmolb 10 mmol 25 mmolb

a: Valor correspondente a adigdo de fosfato inorganico
b: Incluindo o fosfato fornecido pela emulséo lipidica

Oligoelementos e vitaminas:
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Foi demonstrada estabilidade com preparacbes disponiveis no mercado de vitaminas
e oligoelementos (contendo até 1 mg de ferro).

A pedido esta disponivel informacdo sobre compatibilidade para outros aditivos.

Para fazer adigoes:

- E necessario cumprir as condigdes assepticas.

- Preparar o local de injecdo do saco.

- Perfurar o local de injecdo e injetar os aditivos com uma agulha de injecdo ou um
dispositivo de reconstituicdo.

- Misturar o contetddo do saco e os aditivos.

Preparagdo da perfusao

- E necessario cumprir condicbes assepticas.

- Suspender o0 saco.

- Retirar o protetor de plastico da saida de administragdo.

- Inserir firmemente o espigdo (spike) do sistema de perfusdo na saida de
administracdo.

Figura 1: Passos de preparacdo para a administracdo de OLIMEL
1, 2. 3

Rasgar a parte de cima para Rasgar a frente da Colocar o0 saco numa
abrir a sobrebolsa. sobrebolsa para expor o superficie plana e limpa,
saco de OLIMEL. com a pega virada para si.

Eliminar a sobrebolsa e o
absorvente de oxigénio.

Levantar a porcao superior Misturar invertendo o saco Pendurar o saco. Retirar o

do saco para remover a pelo menos 3 vezes. protetor da saida de
solugao. administracdo.

Enrolar firmemente o saco a Encaixar firmemente o]
partir da parte superior até espigdo (spike) do conector.

0s selos ficarem abertos
(até aproximadamente
metade).
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Administracao
Destina-se a uma Unica utilizagdo.

Administrar o produto s6 apods os selos ndo permanentes entre os 3 compartimentos
terem sido abertos e o contelido dos 3 compartimentos ter sido misturado.

Assegurar que a emulsdo para perfusdo final ndo apresenta indicios de separacgdo de
fases.

ApoOs a abertura do saco, o conteldo devera ser imediatamente utilizado. O saco
aberto nunca devera ser armazenado para uma perfusdo subsequente. N&o ligue
novamente qualquer saco parcialmente utilizado.

Ndo ligue sacos em serie, de forma a evitar a possibilidade de embolias gasosas
devidas ao ar residual contido no primeiro saco.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos e todos os dispositivos necessarios
devem ser eliminados.

Extravasamento

O local do cateter deve ser regularmente monitorizado para a identificacdao de sinais
de extravasamento.

Se ocorrer um extravasamento, a administracdo devera ser imediatamente
interrompida, mantendo o cateter ou canula inserido para um tratamento imediato
do doente. Se possivel, a aspiracdo dever-se-a realizar através do cateter/canula
inserido de modo a reduzir a quantidade de liquido presente nos tecidos antes da
remocdo do cateter/cénula.

Consoante o produto extravasado (incluindo o(s) produto(s) misturado(s) com
OLIMEL, se aplicavel) e a fase/extensdo de qualquer lesdo, dever-se-do tomar as
medidas especificas adequadas. As opcGes de tratamento poderdo incluir
intervencGes ndo farmacoldgicas, farmacologicas e/ou cirdrgicas. No caso de um
grande extravasamento, dever-se-a consultar um cirurgido plastico nas primeiras 72
horas.

O local do extravasamento devera ser monitorizado, pelo menos, a cada 4 horas
durante as primeiras 24 horas e, depois, uma vez por dia.

A perfusdo ndo devera ser retomada na mesma veia central.



