FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Olimel

N9, infusionsvatska, emulsion

Las noga igenom denna bipacksedel innan
likemedlet ges till dig. Den innehaller information
som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller
sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Olimel N9 ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du ges Olimel N9

3. Hur Olimel N9 ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Olimel N9 ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Olimel N9 ar och vad det anvands for
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Olimel N9 ar en infusionsvatska, emulsion. Den tillhandahalls i en
pase med tre sektioner.

En sektion innehaller en glukoslésning, den andra innehaller en
lipidemulsion och den tredje innehaller en aminosyraldsning.

Olimel N9 anvands for att ge naring till vuxna och barn dver tva ars
alder genom en slang i en ven (infusion) nar normalt naringsintag
via munnen inte ar lampligt.

Olimel N9 far endast anvandas under medicinsk dvervakning.

2. Vad du behover veta innan du ges Olimel N9

Anvand inte Olimel N9:

" till for tidigt fodda barn, nyfédda och barn yngre an 2 ar.

- om du ar allergisk (overkanslig) mot agg, sojabonsprotein,
jordnotsprotein eller majs/majsprodukter (se ocksa avsnitt
“Varningar och forsiktighet” nedan) eller nagot annat
innehallsémne i detta Idkemedel (anges i avsnitt 6).

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

~ om du har sarskilt hoga fettnivaer i blodet.

- om du har hyperglykemi (for mycket socker i blodet).

| alla 1dgen kommer ldkaren att grunda sitt beslut om du bor fa
detta ldkemedel pa faktorer som alder, vikt och medicinska
tillstand, tillsammans med resultat fran eventuella tester som
utforts.

Varningar och forsiktighet
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Tala med lakare eller sjukskoterska innan Olimel N9 ges till dig.

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

Infusionen maste avbrytas omedelbart om nagra onormala tecken
eller symtom pa allergisk reaktion (som svettning, feber, frossa,
huvudvark, hudutslag eller svarighet att andas) utvecklas. Den héar
produkten innehaller sojabdnsolja och aggfosfolipider.
Sojabonsprotein och aggprotein kan i sallsynta fall orsaka
overkanslighetsreaktioner. Korsallergiska reaktioner mellan
sojabonsprotein och jordnotsprotein har observerats.

Olimel N9 innehaller glukos som framstallts av majs. Det kan
orsaka overkanslighet (allergiska reaktioner) om du ar allergisk mot
majs eller majsprodukter (se avsnitt “Anvand inte Olimel N9”

ovan).

Andningssvarigheter kan ocksa vara ett tecken pa att sma

partiklar har bildats som blockerar blodkarl i lungorna (utfallningar i
lungkarlen). Om du uppleverandningssvarigheter, tala med
lakareeller sjukskoterska. De kommer att fatta beslut om lampliga
atgarder.

Vissa mediciner och sjukdomstillstand kan 6ka risken for att
utveckla en infektion eller sepsis (bakterier i blodet). Risken for
infektion eller sepsis ar sarskilt stor nar en slang (intravenos
kateter) fors in i venen. Lakaren kommer att Overvaka dig noggrant
och vara uppmarksam pa eventuella tecken pa infektion. Patienter
som behdver parenteral nutrition (naringstillforsel genom en slang i
venen) kan l6pa storre risk for att utveckla infektion pa grund av
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sitt sjukdomstillstand. Risken for infektion kan minskas genom att
man anvander "aseptisk teknik” ("bakteriefri teknik”) nar man
placerar och skoter om katetern och nar man bereder
naringslosningen (TPN).

Om du ar allvarligt undernéard sa att du behoéver fa naring genom
en ven kommer din lakare att bérja behandlingen langsamt. Din
lakare kommer ocksa att noggrant dvervaka dig for att undvika
plotsliga forandringar i vatske-, vitamin-, elektrolyt- och
mineralnivaerna.

Balansen mellan vatten och salt i kroppen och rubbningar i
amnesomsattningen kommer att rattas till fore infusionen. Lakaren
overvakar ditt tillstand medan du far ldkemedlet och kan andra dos
en eller ge dig ytterligare naringsamnen, t.ex. vitaminer, elektrolyt
er och sparamnen om han/hon finner det lampligt.

Leversjukdomar, inkluderande problem med att gora sig av med
gallan (kolestas), fettlever, fibros (bindvavsbildning), som kan leda
till leversvikt, liksom gallblaseinflammation och gallsten i
gallblasan, har rapporterats hos patienter som far intravenos
naring. Orsaken till dessa sjukdomar anses bero pa flera faktorer
och kan variera mellan olika patienter. Om du far symtom som
illamaende, krékningar, buksmartor, gulfargning av hud eller gon,
kontakta din lakare for att identifiera mojliga orsaker och
bidragande faktorer och mojliga behandlingar och forebyggande
atgarder.

Lékaren ska kdnna till foljande tillstand:
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- allvarliga problem med njurarna. Informera aven din lakare om
du far dialys eller annan typ av rening av blodet

- allvarliga leverproblem

- problem med blodkoagulationen

" binjurar som inte fungerar som de ska (binjuresvikt). Binjurarna
ar triangelformade kortlar som sitter ovanpa njurarna.

" hjartsvikt

" lungsjukdom

" vattenansamling i kroppen (hyperhydrering)

- otillracklig mangd vatten i kroppen (dehydrering)

- hogt blodsocker (diabetes mellitus) som inte behandlas

" hjartattack eller chock pa grund av plotslig hjartsvikt

- allvarlig metabolisk acidos (nar blodet ar for surt)

- generaliserad infektion (septikemi)

- koma.

For att kontrollera effekten och kontinuerligt dvervaka att infusion
en sker sakert utfor lakaren kliniska tester och laboratorietester
medan du far detta ldkemedel. Om du far detta ldkemedel i flera
veckor overvakas din blodstatus regelbundet.

Om din kropp har nedsatt formaga att géra sig av med fetterna i
detta lakemedel kan "fettoverbelastningssyndrom” uppkomma (se
avsnitt 4, Eventuella biverkningar).

Om infusionsstallet ommar, branns eller svullnar under infusionen,
eller om infusionen lacker, ska du beratta det for lakaren eller
sjukskoterskan. Infusionen avbryts omedelbart och pabdrjas i en
annan ven,
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Om ditt blodsocker blir for hogt ska lakaren justera hastigheten for
infusionen av Olimel N9 eller ge dig lakemedel som kontrollerar
blodsockret (insulin).

Olimel N9 kan endast ges via en slang (kateter) i en stor ven |
brostet (centralven).

Barn och ungdomar

Om ditt barn ar under 18 ar kommer sarskild forsiktighet vidtas for
att ge ratt dos. Fler sdkerhetsatgarder kommer ocksa att vidtas,
eftersom barn har en hogre kanslighet for infektioner. Tillsatser av
vitaminer och sparamne kravs alltid. Lékemedelsformer som ar
anpassade till barn ska anvandas.

Andra lakemedel och Olimel

Tala om for lakare om du tar eller anvander eller nyligen har tagit
eller anvant eller kan tankas ta eller anvanda andra lakemedel.

| normala fall ar det inga problem att anvanda andra lakemedel
samtidigt med detta lakemedel. Tala om for [akare om du tar eller
nyligen har tagit nagra andra lakemedel, dven receptfria sadana
for att kontrollera att de gar bra att ta samtidigt.

Tala om for din lakare om du anvander eller far nagot av foljande
lakemedel:

" Insulin
"~ Heparin.

Olimel N9 far inte ges samtidigt som blod genom samma slang.
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Olimel N9 far inte ges i samma infusionslinje eller blandas
tillsammans med ampicillin (antibiotikum) eller fosfenytoin (
antiepileptika) pa grund av risken for utfallning.

Oliv- och sojaboénsoljan i Olimel N9 innehaller K-vitamin. Detta
paverkar normalt inte blodfértunnande lakemedel (antikoagulantia)
sasom kumarin, men du ska tala om for lakaren om du tar
blodfortunnande lakemedel

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

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du far detta
lakemedel.

Det saknas tillrédckliga data fran anvandningen av Olimel N9 hos
gravida kvinnor och kvinnor som ammar. Vid behov kan Olimel N9
overvagas som behandling under graviditet och amning. Olimel N9
ska endast ges till gravida och ammande kvinnor efter noggrant
overvagande.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ej relevant.

3. Hur Olimel N9 ges

Dosering
Olimel N9 ska endast ges till vuxna och barn dver tva ar.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 05:12



Olimel N9 ar en infusionsvatska, emulsion som ges via en slang (
kateter) in i en ven i brostet.

Olimel N9 ska anta rumstemperatur fore anvandning.
Olimel N9 ar endast fér engangsbruk.
Att ge en pase via infusion tar vanligtvis mellan 12 och 24 timmar.

Dosering - vuxna
Lakaren anger en flodeshastighet som motsvarar dina behov och
ditt kliniska tillstand.

Behandlingen kan fortsatta sa lange som det behdvs, beroende pa
ditt kliniska tillstand.

Dosering - barn dver 2 ars alder och ungdomar

Lakaren avgor vilken dos och under hur lang tid lakemedlet ska
ges. Det beror pa alder, vikt, langd, medicinskt tillstand och
kroppens formaga att bryta ner och tillgodogéra sig
innehallsémnena i Olimel NO.

Om du har fatt for stor méngd av Olimel N9

Om dosen ar for hog eller infusionen sker for snabbt kan
aminosyrorna gora blodet for surt, och tecken pa hypervolemi
(Okning av cirkulerande blodvolym) kan uppkomma.
Glukosnivaerna i blodet och urinen kan oka, hyperosmolart
syndrom (for hog viskositet i blodet) kan utvecklas och
fettinnehallet kan 6ka triglyceridmangden i blodet. En alltfor snabb
infusion eller stor volym av Olimel N9 kan framkalla illamaende,
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krakningar, frossa, huvudvark, varmevallningar, overdriven
svettning (hyperhidros) och storningar i elektrolytbalansen. Om
nagot av detta intréffar maste infusionen avbrytas omedelbart.

| vissa allvarliga fall kan lakaren behova ge tillfallig njurdialys for
att hjalpa njurarna att gora sig av med overskottsprodukten.

For att forhindra detta kommer lakaren 6vervaka ditt tillstdnd och
testa dina blodvarden regelbundet.

Radfraga lakare vid ytterligare fragor om hur man anvander denna
produkt.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.

Om du marker nagon foréandring i hur du mar under eller efter
behandlingen, kontakta omedelbart lakare eller sjukskoterska.

Testerna som lakaren utfor medan du tar detta lakemedel ska
minimera risken for biverkningar.

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

Foljande biverkningar har rapporterats for Olimel N9:

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare:

" Hjartklappning (takykardi)
- Nedsatt aptit
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- Okad koncentration av fett i blodet (hypertriglyceridemi)
- Buksmartor

" Diarré

" lllamaende

- Forhojt blodtryck (hypertoni).

Har rapporterats: forekommer hos okant antal anvandare:

- Qverkanslighetsreaktioner inklusive svettning, feber, frossa,

huvudvark, hudutslag (hudrodnad (erytematos), knottrig hud
(papulds), varblasor i huden (pustulds), flackig hud (makular),
generaliserat utslag), klada, véarmevallningar,
andningssvarigheter

- Infusionslackage till omgivande vavnad (extravasation) som

kan ge smarta, irritation, svullnad/6dem, rodnad (erytem
)/hetta, doda vavnadsceller (hudnekros) eller blasor/vesiklar,
inflammation, fortjockad eller stramande hud

-~ Krakningar.

Foljande biverkningar har rapporterats for liknande lakemedel for
parenteral nutrition:

Mycket sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare

10

- Férsamrad formaga att géra sig av med fetter

(fettoverbelastningssyndrom) som ar forenat med en plotslig
och abrupt forsamring av patientens medicinska tillstand.
Féljande tecken pa fettoverbelastningssyndrom ar forsvinner
oftast nar infusionen av lipidemulsionen stoppas:
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- Feber

"~ Minskat antal roda blodkroppar som kan leda till blek hud,
svaghet och andfaddhet (anemi)

" Lagt antal vita blodkroppar, vilket kan 6ka infektionsrisken
(leukopeni)

- Lagt antal blodplattar, vilket kan 6ka risken for blamarken
och/eller blodningar (trombocytopeni)

" Koaguleringssjukdomar som paverkar blodets
koagulationsférmaga

" Hoga fettnivaer i blodet (hyperlipidemi)

" Inlagring av fett i levern (hepatomegali)

- Forsamrad leverfunktion

- Symtom i centrala nervsystemet (t.ex. koma).

Har rapporterats: forekommer hos okant antal anvandare:;
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" Allergiska reaktioner

- Onormala blodtester for kontroll av leverns funktion
- Problem med att gora sig av med gallan (kolestas)

" Forstorad lever (hepatomegali)

~ Leversjukdom i samband med parenteral nutrition

(naringstillforsel genom en slang i venen) (se avsnitt 2
“Varningar och forsiktighet”)

" lkterus (gulsot)

- Minskat antal blodplattar (trombocytopeni)

- Okade kvavenivaer i blodet (azotemi)

- Forhojda leverenzymer

" Bildande av sma partiklar som kan blockera blodkarl i

lungorna (utfallningar i lungkarlen) och orsaka lungemboli och
andningssvarigheter.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Olimel N9 ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvand detta lakemedel fore utgangsdatum som anges pa
behallaren och den yttre forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Far ej frysas.
Forvaras i ytterpasen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
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De aktiva substanserna i varje pase av fardigberedd emulsion &r
14,2 % (motsvarar 14,2 g/100 ml) L-aminosyralosning (alanin,
arginin, glycin, histidin, isoleucin, leucin, lysin (som lysinacetat),
metionin, fenylalanin, prolin, serin, treonin, tryptofan, tyrosin, valin,
asparaginsyra, glutaminsyra), 20 % (motsvarar 20 g/100 ml)
lipidemulsion (raffinerad olivolja och raffinerad sojaolja) och 27,5
(motsvarar 27,5 g/100 ml) % glukoslosning (som
glukosmonohydrat).

Ovriga innehallsdmnen &r:

Sektion med Sektion med Sektion med
lipidemulsion aminosyralésning glukosldsning
Renade
aggfosfolipider, glycer|[Koncentrerad

Saltsyra (for pH-juster
ing), vatten for
injektionsvatskor

ol, natriumoleat, attiksyra (for pH-juste
natriumhydroxid (for |ring), vatten for
pH-justering), vatten |injektionsvatskor

for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och férpackningsstoriekar

Olimel N9 &r en infusionsvatska, emulsion forpackad i en pase med
tre sektioner. En sektion innehaller en fettemulsion, den andra en
aminosyralosning och den tredje en glukoslosning. Sektionerna
separeras av icke-permanenta forseglingar. Fore administrering
ska innehallet i sektionerna blandas genom att rulla ihop pasen
med borjan fran den 6vre anden tills forseglingarna ar éppna.

Utseende fore blandning:
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" aminosyra- och glukosldsningarna ar klara, farglosa eller latt
gulfargade.
- fettemulsionen ar homogen och mjolkaktig.

Utseende efter blandning: homogen mjdlkaktig blandning.

Pasen med tre sektioner ar tillverkad i flerskiktad plast.
Pasmaterialets inre skikt (kontaktskiktet) ar utformat sa att det ar
kompatibelt med innehallsémnena och de godkanda tillsatserna.

For att undvika kontakt med syre fran luften ar pasen férpackad i
en ytterpase som syrebarriar. Den innehaller 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 pase: 1 kartong med 4 pasar

1 pase a 1000 ml, 1500 ml och 2000 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Baxter Medical AB
Box 63

164 94 Kista

Tillverkare
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Baxter S.A.

Boulevard René Branquart, 80
7860 Lessines

Belgien

Denna bipacksedel andrades senast 2020-06-15

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

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

A. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Olimel N9 tillhandahalls i en pase med 3 sektioner.

Varje pase innehaller en glukosldsning, en lipidemulsion och en
aminosyralosning:

Innehall per pase

1000 ml 1500 ml 2000 mi
27,5 %
glukoslosning
(motsvarar 27,5
9/100 ml)
14,2 %
aminosyralosnin
g 400 ml 600 ml 800 ml
(motsvarar 14,2
g/100 ml)

400 ml 600 ml 800 ml
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20 %
lipidemulsion
(motsvarar 20
9/100 ml)

200 ml 300 ml 400 ml

Sammansattning hos den fardigberedda emulsionen efter att de tre
sektionerna blandats:

Aktiva amnen 1000 ml 1500 ml 2000 mi
Raffinerad
olivolja +
raffinerad 40,00 g 60,00 g 80,00 ¢g
sojaolja®
Alanin 8,24 ¢ 12,36 g 16,48 g
Arginin 5,58¢ 8,379 11,16 g
Asparaginsyra 1,65¢ 2,47 g 3,30 ¢
Glutaminsyra 2,84 ¢g 4,27 g 5,699
Glycin 3,95¢ 592¢ 7,90 g
Histidin 3,40 ¢ 5,09 ¢ 6,79 ¢
Isoleucin 2,84 ¢ 4,27 g 5,69¢
Leucin 3,95 ¢ 592¢ 7,90 g
I(_ri\SoTsvarar 448 0,72 8,969
lysinacetat) (6.32.9) (9:489) (12,64 9)
Metionin 2,84 ¢ 4,27 g 5,69¢
Fenylalanin 3,95 ¢ 592¢ 7,90 ¢
Prolin 3,40 g 5,09 g 6,79 g
Serin 2,25 ¢ 3,37 ¢ 4,50 g
Treonin 2,84 ¢ 4,27 g 5,69¢
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Aktiva amnen 1000 ml 1500 ml 2000 ml
Tryptofan 0,95¢ 1,42 g 1,90 ¢
Tyrosin 0,15¢ 0,22 g 0,30 g
Valin 3,64 ¢ 547¢ 7,29 ¢
Glukos
(motsvarar 110,00 g 165,00 g 220,00 ¢
glukosmonohyd (121,00 q) (181,50 g) (242,00 q)
rat)

? Blandning av raffinerad olivolja (cirka 80 %) och raffinerad
sojaolja (cirka 20 %) motsvarande en kvot essentiella
fettsyror/fettsyror totalt pa 20 %.

Ovriga hjélpdmnen &r:

ol, natriumoleat,

natriumhydroxid (for
pH-justering), vatten
for injektionsvatskor

attiksyra (for pH-juste
ring), vatten for
injektionsvatskor

Sektion med , Sektlor: m.e d Sektion med
lipidemulsion aminosyralosning och glukoslosning
elektrolyter
Renade
aggfosfolipider, glycer|[Koncentrerad

Saltsyra (for pH-juster
ing), vatten for
injektionsvatskor

Naringsintag for fardigberedd emulsion per passtorlek:

1000 ml 1500 ml 2000 ml
Lipider 40 g 60 g 80 ¢
Aminosyror 56,9 ¢ 85,4 ¢ 113,99
Kvave 9,09 13,59 18,0 g
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1000 ml 1500 ml 2000 ml
Glukos 110,0 g 165,0 g 220,0 ¢
Energi:
Kalorier totalt 1070 kcal 1600 kcal 2140 kcal
(cirka)
Icke-proteinkalo 840 kcal 1260 kcal 1680 kcal
rier
Glukoskalorier 440 kcal 660 kcal 880 kcal
Lipidkalorier® 400 kcal 600 kcal 800 kcal
Icke-proteinkalo 93 kcal/g 93 kcal/g 93 kcal/g
rier/kvave-kvot
Glukos-/lipidkalo 52/48 52/48 52/48
rier-kvot
Lipidkalorier/kal 37% 37% 37%
orier totalt
Elektrolyter:
Fosfat? 3,0 mmol 4,5 mmol 6,0 mmol
Acetat 40 mmol 60 mmol 80 mmol
pH-varde 0,4 0,4 0,4
Osmolaritet 1170 mOsm/lf 1170 mOsm/lj 1170 mOsm/I

? Inkl. kalorier frén renade aggfosfolipider.

O |nKl. fosfat som kommer fran lipidemulsionen.

B. DOSERING OCH ADMINISTRERINGSSATT

Dosering

Olimel N9 rekommenderas inte till barn under 2 ar beroende pa
olamplig sammansattning och volym (se avsnitt 4.4, 5.1 och 5.2 i

produktresumeén).
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Den maximala dagliga dosen som namns nedan bor ej dverskridas.
Pa grund av flerkammarpasens fasta komposition, kan patientens
totala nutritionsbehov inte alltid tillgodoses. Vid vissa kliniska
situationer kan patienten behova en dos naringsamnen som inte
tacks av pasens fasta sammansattning. | en sadan situation maste
volym (dos)- justeringens effekt pa doseringen av alla 6vriga
naringsamnen i Olimel N9 beaktas.

Till vuxna

Doseringen beror pa patientens energiforbrukning, kliniska status,
kroppsvikt och formaga att metabolisera innehallsémnena i Olimel
N9, liksom pa extra energi- eller proteintillskott som ges
oralt/enteralt. Darfor skall passtorleken valjas i enlighet med detta.

De genomsnittliga dagliga behoven ar:;

- 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 kcal/kg

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

For Olimel N9 bestams den maximala dagliga dosen av
vatskeintaget, 35 mi/kg, motsvarande 2 g/kg aminosyror, 3,9 g/kg
glukos och 1,4 g/kg lipider. For en patient som vager 70 kg skulle
detta motsvara 2 450 ml Olimel N9 per dag, vilket resulterar i ett
intag pa 140 g aminosyror, 270 g glukos och 98 g lipider (dvs. 2
058 icke-proteinkalorier och 2 622 kalorier totalt).
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| normala fall behover flodeshastigheten dkas gradvis under den
forsta timmen och sedan anpassas med hansyn till dosen, den
dagliga tillforda volymen och infusionens varaktighet.

For Olimel N9 ar den maximala infusionshastigheten 1,8
ml/kg/timme (exklusive IDPN, se nedan), motsvarande 0,10
g/kg/timme aminosyror, 0,19 g/kg/timme glukos och 0,07
g/kg/timme lipider.

Patienter som far intradialytisk parenteral nutrition (IDPN):
Intradialytisk parenteral nutrition ar avsedd for patienter med icke-
akut undernaring. Valet av lamplig formulering och volym av Olimel
for IDPN bor gbras baserat pa skillnaden mellan rekommenderat
intag och uppskattat spontant intag, baserat pa t.ex. kostsamtal.
Darutover ska metabolisk tolerans tas hansyn till. For IDPN ar den
maximala infusionshastigheten av Olimel N9 per timme 3,6
ml/kg/timme, motsvarande 0,2 g/kg/timme aminosyror, 0,40
g/kg/timme glukos och 0,14 g/kg/timme lipider vid administrering
over 4 timmar.

Till barn 6ver 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 innehallsémnena i
Olimel N9, liksom extra energi- eller proteintillskott som ges
oralt/enteralt. Darfor skall passtorleken valjas i enlighet med detta.

Dessutom minskar dagsbehovet av vatska, kvave och energi med
aldern. Tva aldersgrupper beaktas, 2 till 11 ar och 12 till 18 ar.

20 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 05:12



For Olimel N9 &r den begrénsande faktorn i aldersgruppen 2 till 11
ar, aminosyrakoncentration med avseende pa daglig dos och
lipidkoncentrationen med avseende pa infusionshastigheten. |
gruppen 12 till 18 ar 4r aminosyrakoncentrationen den
begransande faktorn med avseende pa daglig dos och
infusionshastighet. Det resulterar i foljande intag:

For Olimel N9 ar den begransande faktorn for bada
aldersgrupperna som namns ovan aminosyrakoncentration med
avseende pa daglig dos. | gruppen 2 till 11 ar ar
glukoskoncentrationen den begréansande faktorn med avseende pa
infusionshastighet. | gruppen 12 till 18 ar ar
aminosyrakoncentrationen den begransande faktorn med
avseende pa infusionshastighet. Det resulterar i foljande intag:

2 till 11 a&r 12 till 18 ar

Rekommend |Olimel N9 Rekommend |Olimel N9
Bestandsdel

ation? max. volym (ation? max. volym

Maximala dagliga doser

NE
atska 60-120 |44 50-80 |35
(ml/kg/dag)
A ] :

minosyror (1 -2 (upp till 25 1.5 20
(g/kg/dag)  |2,5)

luk
Glukos 14-86  |4,8 0,7-58 3,9
(9/kg/dag)
Lipi ,5-2

ipider 05 -3 18 0 5-2 (upp 14
(9/kg/dag) till 3)
Energi totalt

30-75 47,1 20 - 55 37,5

(kcal/kg/dag)
Maximal infusionshastighet per timme
Olimel N9
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2 till 11 ar 12 till 18 ar

(ml/kg/timm 3,3 2,1
e)
Py

MINOSYTOT 15 50 0,19 0,12 0,12
(g/kg/timme)
Glukos

| 0,36 0,36 0,24 0,23

(9/kg/timme)
o

Ipider 0,13 0,13 0,13 0,08
(g/kg/timme)

4 Rekommenderade varden fran ESPGHAN/ESPEN/ESPR Guidelines,
2018

| normala fall behover flodeshastigheten dkas gradvis under den
forsta timmen och sedan anpassas med hansyn till dosen, den
dagliga tillforda volymen och infusionens varaktighet.

| allménhet rekommenderas att infusionen fér sma barn startar pa
en |1ag daglig dos och att den 6kas gradvis upp till den maximala

dosen (se ovan).

Administreringssatt och behandlingslangd
Endast for engangsbruk.

Det rekommenderas att innehallet anvands omedelbart efter att
pasen har 6ppnats och far inte sparas for en senare infusion.

Utseende efter rekonstitution: homogen vatska med ett mjolkaktigt
utseende.
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FOr anvisningar om beredning och hantering av denna
infusionsvatska, emulsion, se avsnitt 6.6 i produktresumén.

Pa grund av dess héga osmolaritet kan Olimel N9 endast
administreras via en central ven.

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

Behandling med parenteral nutrition kan fortsatta sa lange som
patientens kliniska tillstand kraver det.

C. INKOMPATIBILITETER

Tillsatt inte andra ldkemedel eller substanser till nagon av pasarnas
sektioner eller till den fardigberedda emulsionen utan att forst
bekrafta deras kompatibilitet och stabiliteten hos den slutliga
beredningen (sarskilt lipidemulsionens stabilitet).

Inkompatibiliteter kan till exempel uppsta vid alltfér hog
surhetsgrad (lagt pH) eller olampligt innehall av tvavarda katjoner

(Ca®* och Mg?*) vilket kan destabilisera lipidemulsionen.

Som med alla parenterala naringsblandningar maste kalcium- och
fosfatkvoten beaktas. For stor tillsats av kalcium och fosfat,
speciellt i form av mineralsalter, kan leda till att
kalciumfosfatutfallningar bildas.

Olimel N9 ska inte administreras i samma infusionslinje eller

blandas tillsammans med ampicillin eller fosfenytoin pa grund av
risken for utfallning.

23 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 05:12



Kontrollera kompatibiliteten med |0sningar som administreras
samtidigt genom samma aggregat, kateter eller kanyl.

Olimel N9 far inte administreras fore, samtidigt som eller efter blod
genom samma utrustning pa grund av risken for
pseudoagglutination.

D. SARSKILDA ANVISNINGAR FOR DESTRUKTION OCH OVRIG
HANTERING

En oversikt over de forberedande stegen for administrering av
Olimel N9 ges i figur 1.

Oppna
Avlagsna den skyddande ytterpasen.

Kasta den lilla pasen med syreabsorberaren.

Kontrollera att pasen och de icke-permanenta forslutningarna ar
oskadda. Anvand endast om pasen ar oskadad och de
icke-permanenta forslutningarna ar intakta (dvs. de tre
sektionernas innehall har inte blandats), om aminosyralésningen
och glukoslosningen ar klara, farglosa eller latt gulfargade,
praktiskt taget fria fran synliga partiklar och om lipidemulsionen ar
en homogen vatska med mjolkliknande utseende.

Blanda l6sningarna och emulsionen

Kontrollera att produkten har antagit rumstemperatur nar de
icke-permanenta forslutningarna bryts.
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Rulla for hand ihop pasen med bérjan fran pasens ovre dnde
(anden med upphangningen). De icke-permanenta forslutningarna
oppnas fran den sidan som ar ndrmast portarna. Fortsatt att rulla
pasen tills forslutningarna ar 6ppna langs halva sin langd.

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

Blandningens utseende efter beredning ar en homogen
mjolkliknande emulsion.

Tillsatser
Pasen ar tillrackligt stor for att tillsatser som vitaminer, elektrolyter
och sparamnen skall kunna tillsattas.

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

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

Nar tillsatser gors till beredningar som innehaller elektrolyter ska
den mangd elektrolyter som redan finns i pasen tas med i

berakningen.

Tillsatser maste goras under aseptiska forhallanden och av
kvalificerad personal.

Elektrolyter kan tillsattas i Olimel N9 enligt tabellen nedan:
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Per 1000 mli

Maximal ,
, , Maximal total
Inkluderad niva |ytterligare A

. niva

tillsats
Natrium 0 mmol 150 mmol 150 mmol
Kalium 0 mmol 150 mmol 150 mmol
Magnesium 0 mmol 5,6 mmol 5,6 mmol
Kalcium 0 mmol 5,0 (3,5%) mmol |5,0 (3,5%) mmol
Oorganisk fosfat|0 mmol 8,0 mmol 8,0 mmol
Organisk fosfat |3 mmolP® 22 mmol 25 mmol °

4 Vardet motsvaras av tillsatsen av oorganisk fosfat

O |nkluderar fosfat som kommer fran lipidemulsionen

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

Information om kompatibilitet fér andra tillsatser finns pa begaran.

Att gora en tillsats:

" laktta aseptiska forhallanden.

" Forbered pasens injektionsport.

- Punktera injektionsporten och injicera tillsatserna med en
injektionsnal eller

"~ en beredningsanordning.

" Blanda innehallet i pasen och tillsatserna.

26

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 05:12




27

Forbereda infusionen
laktta aseptiska forhallanden.
Hang upp pasen.

Avldgsna plastskyddet fran adminstreringsporten.
For in infusionsaggregatets spike ordentligt i

administreringsporten.

Figur 1. Beredningssteg for administrering av Olimel N9
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delen av pisen.

Rulla ordentligt den Gvre delen
av pdsen tills forshomingarna &r
helt dppna (ungefir halvyigs).

Administrering
Endast for engangsbruk

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

Kontrollera att den slutliga emulsionen for infusion inte visar nagra

tecken pa fasseparation.

administreringsporten.
Anslut spike-kontaktdonet ordentlig
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Efter att pasen 6ppnats maste innehallet anvandas genast. Den
dppnade pasen far aldrig sparas for en senare infusion. Ateranslut
aldrig en delvis forbrukad pase.

Seriekoppla inte pasarna, risk finns att gasemboli kan uppsta pa
grund av gasrester i den primara pasen.

Ej anvant lakemedel, avfall och alla berdrda 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 sa att patienten
kan fa omedelbar hjalp. Om mojligt ska vatskan aspireras genom
den insatta katetern/kanylen sa att méngden vatska minskar i
vavnaderna innan katetern/kanylen tas bort.

For alla skador som orsakats av den extravaserade produkten
(inklusive den produkt/de produkter som blandas med Olimel N9
om tillampligt) ska specifika atgarder vidtas i enlighet med skadans
skede/omfattning. Behandlingsalternativen kan omfatta
icke-farmakologiska, farmakologiska och/eller kirurgiska ingrepp.
Om extravasationen ar stor ska en plastikkirurg radfragas inom de
narmaste 72 timmarna.

Extravasationsomradet ska 6vervakas minst var fjarde timme
under de forsta 24 timmarna, darefter en gang per dag.

Infusionen far inte paborjas pa nytt i samma centrala ven.
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