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Produktresumé (SPC): Denna text &r avsedd for
vardpersonal.

1 LAKEMEDLETS NAMN

OLIMEL N7E infusionsvatska, emulsion

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV
SAMMANSATTNING

Olimel N7E tillhandahalls i en pase med 3 sektioner. Varje pase
innehaller en glukosldsning med kalcium, en aminosyralésning med
andra elektrolyter och en lipidemulsion enligt beskrivningen nedan:

Innehall per pase

1000 ml 1500 ml 2000 ml
35 %
glukoslosning
(motsvarar 35
9/100 ml)
11,1 %
aminosyralosnin
g 400 ml 600 ml 800 ml
(motsvarar 11,1
g/100 ml)
20 %
lipidemulsion

400 ml 600 ml 800 ml

200 ml 300 ml 400ml
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(motsvarar
20g/100 ml)

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

AKIVE 500 mi 1500 ml 2000 ml

substanser
Raffinerad
olivolja +
raffinerad 40,00 g 60,00 g 80,00 g
sojaolja®
Alanin 6,41 g 9,61¢g 12,82 g
Arginin 4,34 ¢ 6,51 ¢ 8,68 g
Asparaginsyra 1,28 ¢ 1,92 ¢ 2,569
Glutaminsyra 2,219 3,32 ¢ 4,42 ¢
Glycin 3,07 ¢ 4,60 g 0,14 g
Histidin 2,64 ¢ 3,97 ¢ 529¢
Isoleucin 2,219 3,32 ¢ 4,42 g
Leucin 3,07 ¢ 4,60 g 6,14 g
Lysin
(motsvarar 348 2230 0,97
lysinacetat) (4,88 9) (7.31 ) (9.759)
Metionin 2,219 3,329 4,42 g
Fenylalanin 3,079 4,060 g 0,14 g
Prolin 2,64 ¢ 3,97 ¢ 529¢
Serin 1,75 ¢ 2,62 ¢ 3,500
Treonin 2,219 3,32 ¢ 4,42 g
Tryptofan 0,74 g 1,10 g 1,47 ¢
Tyrosin 0,11g 0,17 ¢ 0,22 ¢
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Aktiva

rat)

1000 ml 1500 ml 2000 ml
substanser

Valin 2,83 ¢ 4,25 ¢ 5,600
Natriumacetat,

1,50 2,24 2,99
trinydrat J J J
Natriumglycerof
osfat, 3,679 551¢ 7,34 ¢
hydratiserat
Kaliumklorid 2,24 ¢ 3,35 ¢ 4,47 ¢
Magnesiumklori

0,81 1,22 1,62
d, hexahydrat 9 9 9
Kalciumklorid,

0,52 0,77 1,03
dihydrat J 9 9
Glukos
(motsvarar 140,00 g 210,00 g 280,00 g
glukosmonohyd (154,00 g) (231,00 g) (308,00 g)

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

totalt pa 20%.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

Naringsintag for fardigberedd emulsion per passtorlek:

1000 ml 1500 ml 2000 mi
Lipider 40 ¢ 60 g 80 g
Aminosyror 44,3 g 66,4 g 88,6 g
Kvave 7,09 10,59 14,09
Glukos 140,0 g 210,0 g 280,0 g
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1000 ml 1500 ml 2000 ml
Energi:
Kalorier totalt 1140 kcal 1710 kcal 2270 kcal
(cirka)
Icke-proteinkalo 960 kcal 1440 kcal 1920 kcal
rier
Glukoskalorier 560 kcal 840 kcal 1120 kcal
Lipidkalorier® 400 kcal 600 kcal 800 kcal
Icke-proteinkalo 137 kcal/g 137 kcal/g 137 kcal/g
rier/kvave-kvot
Glukos-/lipidkalo 58/42 58/42 58/42
rier-kvot
Lipidkalorier/kal 35% 35% 35%
orier totalt
Elektrolyter:
Natrium 35,0 mmol 52,5 mmol 70,0 mmol
Kalium 30,0 mmol 45,0 mmol 60,0 mmol
Magnesium 4,0 mmol 6,0 mmol 8,0 mmol
Kalcium 3,5 mmol 5,3 mmol 7,0 mmol
Fosfat P 15,0 mmol 22,5 mmol 30,0 mmol
Acetat 45 mmol 67 mmol 89 mmol
Klorid 45 mmol 68 mmol 90 mmol
pH-varde 0,4 0,4 0,4
Osmolaritet 1360 mOsm/lf 1360 mOsm/l| 1360 mOsm/I

? Inkl. kalorier fran renade aggfosfolipider.

O |nKl. fosfat som kommer fran lipidemulsionen.
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3 LAKEMEDELSFORM

Efter beredning:
Infusionsvatska, emulsion.

Utseende fore beredning:

® Aminosyrorna och glukoslésningarna ar klara, farglosa eller latt
gulfargade.

® Lipidemulsionen ar en homogen vatska med mjolkliknande
utseende.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Olimel N7E ar indicerad for parenteral nutrition till vuxna och barn
Over 2 ar nar oral eller enteral nutrition ar omojlig, otillracklig eller
kontraindicerad.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Olimel N7E rekommenderas inte till barn under 2 ar beroende pa
olamplig sammansattning och volym (se avsnitt 4.4, 5.1 och 5.2).

Den maximala dagliga dosen som namns nedan bor ej dverskridas.
Pa grund av flerkammarpasens fasta komposition, kan patientens
totala naringsbehov inte alltid tillgodoses. | vissa kliniska
situationer kan patienten behova en dos av naringsamnen som inte
tacks av pasens fastakomposition. | en sadan situation maste
volym (dos)- justeringens effekt pa doseringen av alla 6vriga
naringsamnen i Olimel N7E beaktas.
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Till vuxna

Doseringen beror pa patientens energiforbrukning, kliniska status,
kroppsvikt och formaga att metabolisera innehallsémnena i Olimel
N7E, 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 N7E bestams den maximala dagliga dosen av totala
kaloriintaget, 40 kcal/kg som ingar i volymen 35 ml/kg, vilket
motsvarar 1,5 g/kg aminosyror, 4,9 g/kg glukos, 1,4 g/kg lipider,
1,2 mmol/kg natrium och 1,1 mmol/kg kalium. FOr en patient som
vager 70 kg skulle detta motsvara 2 450 ml Olimel N7E per dag,
vilket resulterar i ett intag pa 108 g aminosyror, 343 g glukos och
98 g lipider (dvs. 2 352 icke-proteinkalorier och 2 793 kalorier
totalt).

| 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 N7E ar den maximala infusionshastigheten 1,7

ml/kg/timme, motsvarande 0,08 g/kg/timme aminosyror, 0,24
g/kg/timme glukos och 0,07 g/kg/timme lipider.
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Till barn éver 2 ars alder och ungdomar
Inga studier har genomforts for den pediatriska populationen,

Doseringen beror pa pa patientens energiforbrukning, kliniska
status, kroppsvikt och formagan att metabolisera innehallsamnena
| Olimel N7E, 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.

For Olimel N7E ar den begransande faktorn i bada aldersgrupperna
som namns ovan magnesiumkoncentration med avseende pa
daglig dos och glukoskoncentrationen med avseende pa
infusionshastigheten. Det resulterar i foljande intag:

2 till 11 @r 12 till 18 ar

Rekommend [Olimel N7E |Rekommend |Olimel N7E

Bestandsdel | =~ _ .
ation max. volym |ation max. volym

Maximala dagliga doser

Vatsk

at>Ka 60-120 25 50-80 |25
(ml/kg/dag)
A ) :

minosyror |1 - 2 (upp till 11 1.5 11
(g/kg/dag) |2,5)
Glukos 14-86 |35 0,7-58 |35
(9/kg/dag)
Lipider 05 -3 10 9,5 -2 (upp 10
(g/kg/dag) till 3)
Energi totalt

30-75 28,5 20 - 55 28,5

(kcal/kg/dag)

Maximal infusionshastighet per timme
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2 till 11 &r 12 till 18 &r

Olimel N7E
(ml/kg/timm 2,6 1,7
e)
.

MINOSYTOT 15 50 0,11 0,12 0,08
(g/kg/timme)

|
Glukos 0,36 0,36 0,24 0,24
(g/kg/timme)
T

ipider 0,13 0,10 0,13 0,07
(g/kg/timme)

4 Rekommenderade varden fran ESPEN/ESPGHAN/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 lag daglig dos och att den 6kas gradvis upp till den maximala
dosen (se ovan).

Administreringssatt och behandlingslangd
Endast for engangsbruk.

Nar pasen har 6ppnats bor innehallet anvandas omedelbart 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.

Pa grund av dess hoga osmolaritet kan Olimel N7E 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.

4.3 Kontraindikationer

Anvandning av Olimel N7E ar kontraindicerad i foljande fall:

" till for tidigt fodda barn, nyfédda och barn under 2 ar

- Overkanslighet mot agg-, sojabons- eller jordnotsprotein eller
majs/majsprodukter (se avsnitt 4.4) eller mot nagon av de
aktiva substanserna eller mot nagot hjalpamne som anges i
avsnitt 6.1

- medfodda storningar i aminosyrametabolismen

- allvarlig hyperlipidemi eller allvarliga storningar i
lipidmetabolismen som karaktariseras av hypertriglyceridemi

" svar hyperglykemi

- patologiskt forhojd plasmakoncentration av natrium, kalium,
magnesium, kalcium och/eller fosfor.

4.4 Varningar och forsiktighet

Alltfor snabb administrering av total parenterala nutritionslosningar
kan resultera i allvarliga eller livshotande konsekvenser.
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Infusionen maste avbrytas omedelbart om nagra tecken eller
symtom pa allergisk reaktion (som svettningar, feber, frossa,
huvudvark, hudutslag eller dyspné) utvecklas. Den har produkten
innehaller sojabodnsolja och aggfosfolipider. Sojabonsprotein och
aggprotein kan orsaka overkanslighetsreaktioner. Korsallergiska
reaktioner mellan sojabdnsprotein och jordnotsprotein har
observerats.

Olimel N7E innehaller glukos som framstallts av majs. Det kan
orsaka overkanslighet (allergiska reaktioner) hos patienter med
allergi mot majs eller majsprodukter (se avsnitt 4.3).

Ceftriaxon far inte blandas eller administreras tillsammans med
intravendsa I6sningar som innehaller kalcium, inte ens genom olika
infusionsslangar eller vid olika infusionsstallen. Losningar
innehallande ceftriaxon eller kalcium far administreras efter
varandra om infusionsslangar vid olika infusionsstallen anvands,
eller om infusionsslangen byts ut eller spolas noggrant med
fysiologisk koksaltlosning mellan infusionerna for att undvika
utfallning. Om patienten behover konstant infusion av total
parenteral nutritionslosning med kalcium kan alternativ
antibakteriell behandling som inte medfor samma risk for utfalining
overvagas. Om anvandning av ceftriaxon ar nodvandigt for
patienter som behoOver konstant naring kan total parenteral
nutritionslosning och ceftriaxon administreras samtidigt via olika
infusionsslangar och infusionsstallen. Alternativt kan infusionen
med total parenteral nutritionslosning stoppas under tiden som
ceftriaxon ges, forutsatt att instruktionen for rengoring av
infusionsslangen foljs (se avsnitt 4.5 och 6.2).
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Pulmonara vaskulara utfallningar som kan orsaka lungemboli och
andningssvarigheter har rapporterats hos patienter som far
parenteral nutrition. | vissa fall med fatal utgdng. Overdriven
tillsats av kalcium och fosfat okar risken for utfallning av
kalciumfosfat (se avsnitt 6.2).

Tillsatt inte andra lakemedel eller substanser till nagon pasens
sektioner eller till den fardigberedda emulsionen utan att forst
kontrollera deras kompatibilitet och stabiliteten hos den slutliga
beredningen (sarskilt lipidemulsionens stabilitet). Om utfallningar
bildas eller lipidemulsionen destabiliseras kan det leda till vaskular
ocklusion (se avsnitt 6.2 och 6.6).

Allvarliga rubbningar i vatske- och elektrolytbalansen, allvarliga
overvatskningstillstand och allvarliga amnesomsattningsrubbningar
maste korrigeras fore infusionen.

Specifik klinisk dvervakning kravs nar en intravends infusion
startas.

Infektion och sepsis vid den vaskulara infarten ar komplikationer
som kan uppsta hos patienter som far parenteral nutrition, sarskilt
vid dalig skotsel av katetern samt vid immunsuppressiva effekter
av sjukdom eller lakemedel. Noggrann overvakning av tecken,
symtom och laboratorietester for feber/frossa, leukocytos, tekniska
komplikationer med infartsanordningen samt hyperglukemi kan
vara ett satt att upptacka infektioner pa ett tidigt stadium.
Patienter som behodver parenteral nutrition Ioper ofta okad risk for
infektionskomplikationer pa grund av undernaring och/eller
underliggande sjukdomstillstand. Férekomsten av septiska
komplikationer kan minskas med hjalp av dkad tonvikt pa aseptiska
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tekniker vid placering och underhall av katetern samt genom
tilampning av aseptiska tekniker vid beredning av
naringslosningen.

Overvaka vatten- och elektrolytbalans, serumosmolaritet,
serumtriglycerider, syra-basbalans, blodglukos, lever- och
njurfunktionstester, koagulationstester och blodkroppsrakning
inklusive trombocyter under hela behandlingen.

Forhojda leverenzymvarden och kolestas har rapporterats for
liknande produkter. Overvakning av ammonium i serum bér
overvagas om leversvikt misstanks.

Metabola komplikationer kan intraffa om naringsintaget inte ar
anpassat till patientens behov, eller om den metabola kapaciteten
avseende nagot innehallsédmne inte ar korrekt berdknat. Metabola
biverkningar kan uppkomma pa grund av felaktig naringstillforsel
eller 6verskott av naringsamnen, eller pa grund av olamplig
sammansattning av en beredning for en individuell patients behov.

Administrering av aminosyralosningar kan utldsa akut folatbrist.
Folsyra bor darfor ges dagligen.

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.
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For alla skador som orsakats av den extravaserade produkten
(inklusive den produkten/de produkter som blandas med Olimel
N7E 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 dvervakas minst var fjarde timme
under de forsta 24 timmarna, darefter en gang per dag

Infusionen far inte pabdrjas pa nytt i samma centrala ven.

Leverinsufficiens

Anvands med forsiktighet hos patienter med leverinsufficiens pa
grund av risk for utveckling eller forsamring av neurologiska
sjukdomar associerat med hyperammonemi. Kliniska tester och
laboratorietester ska utforas regelbundet, sarskilt for overvakning
av leverfunktionsparametrar, blodglukos, elektrolyter och
triglycerider.

Njurinsufficiens

Anvands med forsiktighet hos patienter med njurinsufficiens,
sarskilt om hyperkalemi foreligger, pa grund av risk for utveckling
eller forsamring av metabolisk acidos och hyperazotemi om
extrarenalt avlagsnande av slaggprodukter inte utfors.
Vatsketriglycerider och elektrolytstatus ska Overvakas noggrant for
dessa patienter.

Hematologiskt

Anvands med forsiktighet hos patienter med
koagulationsrubbningar och anemi. Blodvarde och
koagulationsparametrar ska overvakas noggrant.
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Endokrint och amnesomsattning
Anvands med forsiktighet hos patienter med foljande:

® metabolisk acidos. Administrering av kolhydrater
rekommenderas ej nar mjolksyraacidos foreligger. Kliniska
tester och laboratorietester ska utforas regelbundet.

® diabetes mellitus. Overvaka glukoskoncentrationer, glukosuri
och ketonuri samt justera insulindosen om tillampligt.

® hyperlipidemi pa grund av forekomsten av lipider i
infusionsvatska, emulsion. Kliniska tester och laboratorietester
ska utforas regelbundet.

® storningar i aminosyrametabolismen.

Hepatobiliara sjukdomar

Hepatobiliara sjukdomar inkluderande kolestas, fettlever, fibros och
hepatocirros, vilka kan leda till leversvikt samt kolecystit och
gallsten kan utvecklas hos vissa patienter som far parenteral
nutrition. Etiologin for dessa sjukdomar anses vara multifaktoriell
och kan variera mellan olika patienter. Patienter som utvecklar
onormala laboratorieparameter eller andra tecken pa hepatobilidra
sjukdomar ska tidigt bedomas av en lakare med kunskap inom
leversjukdomar for att identifiera mojliga orsakande och
bidragande faktorer samt mojliga terapeutiska och profylaktiska
atgarder.

Serumtriglyceridkoncentrationer och kroppens formaga att
eliminera lipider maste kontrolleras regelbundet.

Serumtriglyceridkoncentrationer far inte dverstiga 3 mmol/l under
infusionen.
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Om en storning i lipidmetabolismen misstanks rekommenderas att
serumtriglyceridnivaerna mats varje dag 5 till 6 timmar efter
avslutad administrering av lipider. Hos vuxna maste serumet vara
transparent inom 6 timmar efter att infusionen med
lipidemulsionen har avbrutits. Pafoljande infusion skall
administreras forst nar serumtriglyceridkoncentrationerna har
atergatt till normala varden.

Fettoverbelastningssyndrom har rapporterats for liknande
lakemedel. Nedsatt eller begransad formaga for kroppen att
metabolisera fetterna i Olimel N7E kan leda till
"fettoverbelastningssyndrom” vilket kan vara orsakat av overdos.
Tecken och symtom kan dock uppsta dven om lakemedlet
administreras enligt instruktionerna (se aven avsnitt 4.8).

Vid eventuell hyperglykemi maste infusionshastigheten for Olimel
N7E justeras och/eller insulin administreras.

FAR EJ ADMINISTRERAS VIA EN PERIFER VEN.

Aven om detta lakemedel har ett naturligt innehall av sparamnen
och vitaminer ar nivaerna otillrackliga for att tillgodose kroppens
behov. Sparamnen och vitaminer bor tillsattas i tillréckliga
mangder for att uppfylla specifika patientkrav och for att forebygga
brister. Se instruktionerna for tillsatser till detta lakemedel.

Forsiktighet ska iakttas om Olimel N7E administreras till patienter

med Okad osmolaritet, binjureinsufficiens, hjartsvikt eller nedsatt
lungfunktion.
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Hos undernarda patienter kan inledning av parenteral nutrition
utlosa vatskebalansforandringar som leder till lungodem och
kronisk hjartsvikt liksom en minskad koncentration av kalium,
fosfor, magnesium eller vattenlosliga vitaminer i serum. Dessa
forandringar kan ske inom 24 till 48 timmar. Darfor bor parenteral
nutrition inledas forsiktigt och sakta med noggrann dvervakning
och lampliga justeringar av vatska, elektrolyter, sparamnen och
vitaminer.

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

For att undvika riskerna med alltfor hoga infusionshastigheter bor
infusionen ges kontinuerligt och kontrollerat.

Olimel N7E maste administreras med forsiktighet till patienter med
benagenhet for elektrolytretention.

Intravenos infusion av aminosyror foljs av okad utsondring av
sparamnen i urinen, sarskilt koppar och zink. Detta bor dvervagas
nar sparamnen doseras, sarskilt vid langvarig intravends nutrition.

Samverkningar med laboratorietester
Lipiderna i denna emulsion kan stora resultaten fran vissa
laboratorietester (se avsnitt 4.5).

Sérskilda forsiktighetsatgarder for barn
Vid administrering till barn 6ver 2 ar ar det viktigt att anvanda en

pastorlek med en volym som motsvarar den dagliga dosen.

Olimel N7E ar inte Iampligt for barn under 2 ar for att:
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- glukosintaget ar for [agt, vilket leder till en lag
glukos/lipid-kvot.

"~ avsaknaden av cystein gor aminosyraprofilen olamplig.

" kalciumkoncentrationen ar for 1ag.

" pasvolymerna ar inte lampliga.

Den maximala infusionshastigheten ar 2,6 mi/kg/timme for barn 2
till 11 ar och 1,7 ml/kg/timme for barn 12 till 18 ar.

Tillsatser av vitaminer och sparamnen kravs alltid. Pediatriska
formuleringar maste anvandas.

Geriatrisk population

| allmanhet bor dosen valjas med forsiktighet eftersom geriatriska
patienter ar mer benagna att ha nedsatt lever-, njur- eller
hjartfunktion, ha andra sjukdomar och samtidig behandling med
andra lakemedel.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och ovriga
interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Olimel N7E far inte administreras tillsammans med blod genom
samma infusionsaggregat pa grund av risken for

pseudoagglutination.

Lipiderna i denna emulsion kan stora resultaten fran vissa
laboratorietester (till exempel bilirubin, laktatdehydrogenas,
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syremattnad, blodhemoglobin) om blodprovet ar taget innan lipid
erna har eliminerats (de har i regel eliminerats 5 till 6 timmar efter
avslutad administrering av lipider).

Utfallning av ceftriaxon-kalcium kan uppkomma nar ceftriaxon
blandas med intravendsa losningar innehallande kalcium, i samma
infusionsslang. Ceftriaxon far inte blandas eller administreras
tillsammans med intravendsa losningar som innehaller kalcium,
inklusive Olimel N7E, genom samma infusionsslang (t.ex.
Y-koppling). Losningar som innehaller ceftriaxon och kalcium kan
administreras sekventiellt om slangen spolas ordentligt med en
kompatibel vatska mellan infusionerna (se avsnitt 4.4 och 6.2).

Olimel N7E innehaller vitamin K, som finns naturligt i
lipidemulsioner. Den mangd vitamin K som finns i
rekommenderade doser av Olimel N7E forvantas inte paverka
effekten av kumarinderivat.

Pa grund av kaliuminnehallet i Olimel N7E ska sarskild forsiktighet
lakttas for patienter som behandlas med kaliumsparande diuretika
(t.ex. amilorid, spironolakton, triamterene), ACE-hammare (
Angiotensin Converting Enzyme) och angiotensin ll-receptor-
antagonister eller de immunsuppressiva lakemedlen takrolimus
eller cyclosporin eftersom risk for hyperkalemi foreligger.

Vissa lakemedel, som insulin, kan paverka kroppens lipassystem.

Denna typ av interaktion forefaller emellertid ha begransad klinisk
betydelse.
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Heparin i kliniska doser ger 6vergaende en frislappning av
lipoproteinlipas. Detta kan initialt ge en dkning av lipolysen i
plasma, foljt av en tillfalligt minskad elimination av triglycerider.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Kliniska data fran behandling av gravida kvinnor med Olimel N7E
saknas. Inga reproduktionsstudier pa djur har utférts med Olimel
N7E (se avsnitt 5.3). Med hansyn tagen till anvandningen och
indikationerna for Olimel N7E, kan produkten anvandas under
graviditet, om nodvandigt. Olimel N7E bor endast ges till gravida
kvinnor efter noggrant overvagande.

Amning

Det finns inte tillrackligt med information om aktiva
substanser/metaboliter utsondras i brostmjolk. Parenteral nutrition
kan ibland vara nodvandigt vid amning. Olimel N7E bor ges till
ammande kvinnor forst efter noggrant dvervagande.

Fertilitet
Inga adekvata data finns tillgangliga.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Biverkningar kan upptréda pa grund av felaktig anvandning (t.ex.
overdosering eller alltfor snabb infusionshastighet) (se avsnitt 4.4
och 4.9).
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Infusionen ska avbrytas omedelbart om avvikande tecken eller
symtom pa allergisk reaktion uppstar (t.ex. svettning, feber,
skakningar, huvudvark, hudutslag, dyspné) vid infusionsstarten,

En randomiserad, dubbelblind, aktivt kontrollerad effektivitets- och
sakerhetsstudie har genomforts med Olimel N9-840. Biverkningar
fran sakerhetsstudien listas i tabellen nedan. Tjugoatta patienter
med olika sjukdomstillstand (t.ex. postoperativ fasta, svar
undernaring, enteralt intag otillrackligt eller olampligt) deltog och
behandlades. Patienterna i Olimel-gruppen fick upp till 40
ml/kg/dygn av lakemedlet under 5 dagar.

Poolad data fran kliniska prévningar och uppféljning efter lansering
tyder pa foljande biverkningar med Olimel N7E:

Organsystem Biverkning Frekvens®
(foredragen
MedDRA-term)

Immunsystemet Overkanslighetsreakti Ingen kand frekvens?

oner inklusive hyperhi
dros, pyrexi, frossa,
huvudvark, hudutslag
(erytematos, papulds,
pustulos, makular,
generaliserat utslag),

klada,

varmevallningar, dysp

né
Hjartat Takykardi Vanliga®
Metabolism och nutrit |Nedsatt aptit Vanliga®

ion

Hypertriglyceridemi  |yanliga®

20 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-16 11:43



Magtarmkanalen Buksmartor Vanliga®

Diarré Vanliga®

lllamaende Vanliga®

Krakningar Ingen kand frekvens®
Blodkarl Hypertoni Vanliga®

Allmanna symtom
och/eller symtom vid
administreringsstallet

Extravasation kan
leda till foljande pa
infusionsstallet:
smarta, irritation,
svullnad/odem,
erytem/hetta,
hudnekros,
blasor/vesiklar, inflam
mation, induration,
stramande hud

Ingen kand frekvens®

? Frekvensen anges som mycket vanliga (= 1/10), vanliga (=
1/100, < 1/10), mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100), sallsynta (=
1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta (< 1/10 000) och ingen kand
frekvens (kan inte beraknas fran tillgdngliga data).

b Biverkningar med Olimel N7E som rapporterats efter

marknadsintroduktion.

Foljande biverkningar har beskrivits i andra kallor i samband med
liknande lakemedel for parenteral nutrition. Frekvensen for dessa
biverkningar kan inte beraknas.

- Blodet och lymfsystemet: trombocytopeni
- Lever och gallvagar: kolestas, hepatomegali, gulsot
- Immunsystemet: dverkanslighet
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-~ Skador, forgiftningar och behandlingskomplikationer:
leversjukdom orsakad av parenteral nutrition (se avsnitt 4.4
“Hepatobiliara sjukdomar”)

" Undersokningar: forhojda nivaer av alkaliska fosfater,
transaminaser och bilirubin i blodet

- Njurar och urinvagar: azotemi

- Blodkarl: Pulmonara vaskulara utfallningar (lungemboli och
andningssvarigheter), se avsnitt 4.4.

Fettoverbelastningssyndrom (mycket sallsynt)
Fettoverbelastningssyndrom har rapporterats for liknande
lakemedel. Detta kan orsakas av felaktig administrering (t.ex.
overdos och/eller en infusionshastighet som ar hogre an
rekommenderat, se avsnitt 4.9). Syndromets tecken och symtom
kan ocksa upptrada i borjan av en infusion som ges enligt
instruktion. Nedsatt eller begréansad formaga att metabolisera lipid
erna i Olimel N7E atfoljt av férlangd plasmaclearance kan leda till
ett "fettoverbelastningssyndrom". Detta syndrom ar forenat med
en plotslig forsamring av patientens kliniska tillstand och
kannetecknas av fynd som feber, anemi, leukopeni,
trombocytopeni, koagulationsrubbningar, hyperlipidemi,
fettinfiltration i levern (hepatomegali), forsamrad leverfunktion och
manifestationer i centrala nervsystemet (t.ex. koma). Syndromet ar
| regel reversibelt nar infusionen av lipidemulsionen avbryts.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
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biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

4.9 Overdosering

Vid felaktig administrering (Overdos och/eller hogre
infusionshastighet an den rekommenderade) kan tecken pa
hypervolemi och acidos uppkomma.

En alltfor snabb infusion eller administrering av en alltfor stor
volym av lakemedlet kan framkalla illamaende, krékningar, frossa,
huvudvark, varmevallningar, hyperhidros och storningar |
elektrolytbalansen. | sddana fall maste infusionen avbrytas
omedelbart.

Hyperglykemi, glukosuri och hyperosmolart syndrom kan utvecklas
om glukosinfusionshastigheten overskrider clearance.

Nedsatt eller begransad formaga att metabolisera lipider kan leda
till ett "fettoverbelastningssyndrom” vars verkningar oftast ar
reversibla efter att infusionen av lipidemulsionen har avbrutits (se
aven avsnitt 4.8).

| vissa allvarliga fall kan hemodialys, hemofiltration eller
hemodiafiltration bli nodvandigt.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

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

Innehallet av kvave (L-aminosyror) och energi (glukos och
triglycerider) i Olimel N7E gor det mojligt att uppratthalla ratt
kvave-/energibalans.

Blandningen innehaller dven elektrolyter.

Lipidemulsionen i Olimel N7E ar en kombination av raffinerad
olivolja och raffinerad sojaolja (férhallande 80/20) med féljande
ungefarliga fordelning av fettsyror:

- 15 % mattade fettsyror (SFA)
" 65 % enkelomattade fettsyror (MUFA)
- 20 % fleromattade essentiella fettsyror (PUFA)

Kvoten fosfolipid/triglycerid ar 0,06.
Olivolja innehaller en signifikant mangd alfa-tokoferol som i
kombination med ett mattligt PUFA-intag bidrar till forbattrad

E-vitaminstatus och reducerad lipidperoxidation.

Aminosyralésningen innehaller 17 L-aminosyror (inklusive 8
essentiella aminosyror) som ar nodvandiga for proteinsyntesen.

Aminosyrorna utgor ocksa en energikalla; oxidationen av dem
resulterar i utsondring av kvave i form av urinamne.

Aminosyraprofilen ar féljande:
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- essentiella aminosyror/aminosyror totalt: 44,8 %
" essentiella aminosyror (g)/kvave totalt (g): 2,8 %
- aminosyror med sidokedjor/aminosyror totalt: 18,3 %.

Kolhydratkallan ar glukos.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Innehallsamnena i Olimel N7E (aminosyror, elektrolyter, glukos,
lipider) distribueras, metaboliseras och elimineras pa samma satt
som om de administrerats separat.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Inga prekliniska studier har utforts med Olimel N7E.

Prekliniska toxikologiska studier som utforts med lipidemulsionen
som ingar i Olimel N7E har identifierat de forandringar som normalt
lakttas vid stort intag av en lipidemulsion: fettlever,
trombocytopeni och forhojd kolesterolhalt.

Prekliniska studier som utforts med olika kvalitativa
sammansattningar och koncentrationer av aminosyra- och
glukoslésningarna som ingar i Olimel N7E har emellertid inte visat
nagon specifik toxicitet.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjalpamnen

Lipidemulsionssektion:
Renade aggfosfolipider, glycerol, natriumoleat, natriumhydroxid
(for pH-justering), vatten for injektionsvatskor.

Aminosyralésningssektion med elektrolyter:
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Isattiksyra (for pH-justering), vatten for injektionsvatskor.

Glukoslosningssektion med kalcium:
Saltsyra (for pH-justering), vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Tillsatt inte andra lakemedel eller substanser till nagon av pasarnas
tre 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

(Ca2+ och Mgz+) 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 N7E innehaller kalciumjoner som medfér 6kad risk for utfalld
koagulering i citrat-antikoagulerat blod eller blodkomponenter.
Ceftriaxon far inte blandas eller administreras tillsammans med
intravendsa losningar som innehaller kalcium, inklusive Olimel N7E,
genom samma infusionsslang (t.ex. via Y-koppling) pa grund av
risken for utfallning av ceftriaxon-kalciumsalt (se avsnitt 4.4 och
4.5).

Olimel N7E ska inte administreras i samma infusionslinje eller

blandas tillsammans med ampicillin eller fosfenytoin pa grund av
risken for utfallning.
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Kontrollera kompatibiliteten med |0sningar som administreras
samtidigt genom samma aggregat, kateter eller kanyl.

Olimel N7E far inte administreras fore, samtidigt som eller efter
blod genom samma utrustning pa grund av risken for
pseudoagglutination.

6.3 Hallbarhet

2 ar om ytterférpackningen inte ar skadad.

Hallbarhet efter beredning

Det rekommenderas att produkten anvands omedelbart efter att de
icke-permanenta forslutningarna mellan de tre sektionerna har
oppnats. Fardigberedd emulsion har dock pavisats vara stabil i
maximalt 7 dagar vid 2°C till 8°C foljt av maximalt 48 timmar vid
hogst 25°C.

Hallbarhet efter tillsatser (elektrolyter, sparamnen, vitaminer, se
avsnitt 6.6)

For specifika tillsatsblandningar har stabilitet pavisats i 7 dagar vid
2°C till 8°C foljt av 48 timmar vid hogst 25°C.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska blandningen anvandas omedelbart
efter tillsatser. Om den inte anvands omedelbart ar forvaringstid
och forvaringsférhallanden fore anvandning anvandarens ansvar.
Forvaringstiden skall normalt inte dverstiga 24 timmar vid 2°C till
8°C, om inte tillsatserna har skett enligt kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Far ej frysas.
Forvaras i ytterpasen.
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For forvaringsanvisningar for fardigberedd produkt, se avsnitt 6.3.

6.5 Férpackningstyp och innehall

Pasen med tre sektioner ar tillverkad i flerskiktad plast.
Pasmaterialets inre skikt (kontaktskiktet) ar tillverkat av en
blandning av polyolefina sampolymerer och ar kompatibelt med
aminosyralosningarna, glukoslosningarna och lipidemulsionerna.
De andra skikten ar tillverkade av EVA (polyetylen-vinylacetat) och
sampolyester.

Glukossektionen ar forsedd med en injektionsport for anvandning
vid tillsatser.

Aminosyrasektionen ar forsedd med en administreringsport for
anslutning av infusionsaggregatets spike.

Pasen ar forpackad i en ytterpase som syrebarriar. Den innehaller
en liten pase med en syreabsorberare.

Forpackningsstorlekar:

1000 ml i pase: 1 kartong med 6 pasar
1500 ml i pase: 1 kartong med 4 pasar
2000 ml i pase: 1 kartong med 4pasar

1 pase a 1000 ml, 1500 ml, 2000 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig
hantering
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Oppna
Avldgsna 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 1att gulfargade,
praktiskt taget fria fran synliga partiklar och om lipidemulsionen &r
en homogen vatska med mjolkliknande utseende.

Blanda Idsningarna och emulsionen
Kontrollera att produkten har antagit rumstemperatur nar de
icke-permanenta forslutningarna bryts.

Rulla for hand ihop pasen med bdérjan fran pasens dvre ande
(anden med upphangningen). De icke-permanenta forslutningarna
oppnas fran den sidan som ar narmast portarna. Fortsatt att rulla
pasen tills forslutningarna ar 6ppna langs halva sin langd.

Blanda genom att véanda 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.
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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 méangd elektrolyter som redan finns i pasen tas med i

berakningen.

Tillsatser maste goéras under aseptiska forhallanden och av
kvalificerad personal.

Elektrolyter kan tillsattas i Olimel N7E enligt tabellen nedan:

Per 1000 mi
Maximal ]
, , Maximal total
Inkluderad nivd | ytterligare e
. niva
tillsats
Natrium 35 mmol 115 mmol 150 mmol
Kalium 30 mmol 120 mmol 150 mmol
Magnesium 4,0 mmol 1,6 mmol 5,6 mmol
Kalcium 3,5 mmol| 1,5 (0,0%) mmolf 5,0 (3,5%) mmol
Oorganisk fosfat 0 mmol 3,0 mmol 3,0 mmol
Organisk fosfat 15 mmol P 10 mmol 25 mmol °

? Vardet motsvaras av tillsatsen av oorganisk fosfat.

O |nkluderar fosfat som kommer fran lipidemulsionen.
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Spardmnen 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.

Nar tillsatser gérs maste blandningens slutliga osmolaritet matas
fore administrering genom en perifer ven,

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.

Forbereda infusionen

laktta aseptiska forhallanden.

Hang upp pasen.

Avldgsna plastskyddet fran adminstreringsporten.
For in infusionsaggregatets spike ordentligt i
administreringsporten.

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.
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Kontrollera att den slutliga emulsionen for infusion inte visar nagra
tecken pa fasseparation.

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 berorda instrument ska
kasseras.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Baxter Medical AB
Box 63
164 94 Kista

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
42859

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT
GODKANNANDE

Forsta godkannandet: 2009-11-20
Fornyat godkannande: 2014-05-12

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2020-06-15
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