IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

OLIMEL

poliaminoacidos, glicose e emulsao lipidica com eletrolitos

APRESENTACOES

OLIMEL (N4E, N5SE, N7E, N9E e N12E) ¢ uma emulsdo para infusdo embalada em uma bolsa com 3
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compartimentos. Um compartimento contém emulsao lipidica, outro contém solug@o de aminoéacidos com
eletrolitos e o terceiro, solucdo de glicose com célcio.

Olimel N4 E
Compartimento Emulséo lipidica Sol. Aminoacidos Sol. glicose
1000 mL 200 mL 400 mL 400 mL
2000 mL 400 mL 800 mL 800 mL
Olimel N5 E
Compartimento Emulséo lipidica Sol. Aminoacidos Sol. glicose
1500 mL 300 mL 600 mL 600 mL
2000 mL 400 mL 800 mL 800 mL
Olimel N7E
Compartimento Emulséo lipidica Sol. Aminoacidos Sol. glicose
1000 mL 200 mL 400 mL 400 mL
2000 mL 400 mL 800 mL 800 mL
Olimel N9E
Compartimento Emulséo lipidica Sol. Aminoacidos Sol. glicose
1000 mL 200 mL 400 mL 400 mL
2000 mL 400 mL 800 mL 800 mL
Olimel N12E
Compartimento Emulséo lipidica Sol. de Aminoacidos | Sol. glicose
650 mL 130 mL 347 mL 173 mL
1000 mL 200 mL 533 mL 267 mL
1500 mL 300 mL 800 mL 400 mL
2000 mL 400 mL 1067 mL 533 mL
VIA INTRAVENOSA.

Via de administracao intravenosa, através de acesso venoso periférico (apresentacdo N4E) ou por meio de
acesso central (apresentagdes N4E, NSE, N7E, N9E e N12E).

USO ADULTO
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COMPOSICAO

N4E N4E N5E N5E N7E N7E NIE N9E NI2E NI2E NI2E NI2E

1000 mL 2000 mL 1500 mL 2000 mL 1000 mL 2000 mL 1000 mL 2000 mL 650 mL 1000 mL 1500 mL 2000 mL
Aminoacidos (%) 6,3 6,3 8,2 8,2 11,1 11,1 14,2 14,2 14,2 14,2 14,2 14,2
Glicose (%) 18,75 18,75 28,75 28,75 35 35 27,5 27,5 275 275 275 27,5
Emulsdo lipidica (%) | 15 15 20 20 20 20 20 20 17,5 17,5 17,5 17,5

ApOs misturar os trés compartimentos, a composi¢do da emulsdo reconstituida ¢ a seguinte:

Substancias ativas 1000 mL 2000 mL 1500 mL 2000 mL 1000 mL 2000 mL 1000 mL 2000 mL 650 mL 1000 mL 1500 mL 2000 mL
2?;’0?: oliva+oleo |3 49 g1 60,00 g' 60,00 g' 80,00 g' 40,00 g! 80,00 g' 40,00 g! 80,00 g' 2758 3500 g 52,50 ¢g 70,00 g
alanina 3,66 g 733 g 714 g 952g 6,41 g 12,82 ¢ 824 ¢ 16,48 g 714 ¢ 10,99 g 16,48 g 21,97 ¢
arginina 248 ¢ 496 g 484 ¢ 6,45¢g 434 ¢ 8,68 g 558¢ 11,16 g 4384¢g 744 ¢ 11,16 g 14,88 ¢
4cido aspartico 0,73 g 1,46 g 143 g 1,90¢g 1,28¢ 2,56 g 1,65g 330g 1,43 g 220g 330¢g 439g
4cido glutamico 126 g 253g 247¢g 329g 221g 442 ¢ 284¢ 569¢ 246¢ 379¢ 569g 758 g
glicina 1,76 g 35lg 342¢ 4,56 ¢ 3,07 ¢ 6,14 ¢g 395¢ 790 g 342¢ 526¢g 790 g 10,53 g
histidina 1,51 g 3,02g 295¢g 393 g 2,64 g 529¢ 3,40 g 6,79 g 294¢ 453 ¢ 6,79 g 9,06 g
isoleucina 1,26 ¢ 2,53 g 247¢ 329¢ 221 g 442 g 2,84 ¢ 5,69 g 246¢ 379¢ 5,69 g 7,58 ¢
leucina 1,76 g 351g 342 ¢ 456 ¢ 3,07¢ 6,14 ¢ 395¢ 790 g 342¢ 526¢ 790 g 10,53 g
if;ﬁ?valeme a0 1,99 ¢ 398¢g 3,88 ¢ 518¢g 348 ¢ 6,97 g 448 ¢ 8,96 g f;gfggg) 597¢g 8,96 g 11,95 ¢
acetato de lisina) (2,81 g) (5,62 g) (5.48 ) (7,30 g) (4,88 g) 9,75 g) (6,32 g) (12,64 g) ’ (843 g) (12,64 g) (16,85 g)
levometionina 126¢g 2,53 g 247 g 329g 221g 442 ¢ 2,84 ¢ 569 g 246 ¢ 379g 569 g 7,58 g
fenilalanina 1,76 g 351g 342¢ 456g 3,07¢g 6,14 g 395g 790 g 342¢ 526¢ 790 g 10,53 g
prolina 151 g 3,02¢g 295¢g 393 g 2,64 ¢ 529¢ 340 ¢g 6,79 g 294 ¢ 453 ¢ 6,79 g 9,06 g
serina 1,00 g 2,00 g 1,95 g 2,60 g 1,75 g 3,50 g 225¢ 450¢g 195¢ 3,00 g 450¢g 599 g
treonina 126¢g 2,53 ¢g 247¢g 329g 221¢g 442 ¢ 2,84 g 569 g 246 ¢ 379g 569 g 7,58 g
triptofano 042 g 0.85g 082¢g 1,10 g 0,74 g 147 ¢ 095g 1,90 g 0.82¢ 126 ¢ 1,90 g 253g
tirosina 0,06 g 0,13 ¢g 0,13 g 0,17 g 0,11¢g 022¢g 0,15¢g 0,30 g 0,13 ¢ 020¢g 0,30 g 039g
levovalina 1,62 ¢ 324 ¢ 3,16 g 421¢g 283 ¢g 5,66 g 3,64 ¢ 729 g 3,16¢ 486 ¢ 729 g 972 ¢g
Efg;::g d‘ie sédiotri- 1 154 231 ¢ 224 ¢ 2,99 ¢ 1,50 g 2,99 ¢ 1,50 g 2,99 ¢ 0.97 ¢ 15¢g 224 ¢ 2,99 ¢
fggie;"f“fa“’ de 191¢ 382¢g 551 g 734¢g 3,67¢g 734 ¢ 3,67¢g 734¢g 2.39¢ 3,67¢g 551g 734¢g
cloreto de potassio 1,LI9g 2,38¢g 335¢g 447 ¢ 224 ¢ 447 ¢ 224¢g 447 ¢ 145¢ 2,24 ¢ 335¢ 447¢g
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cloreto de magnésio 0,53 ¢g
o 045¢g 0,90 g 122¢ 1,62 ¢ 081g 1,62 ¢ 081g 1,62 ¢ 081¢g 122¢ 1,62 ¢
cloreto de calcio di- 034 g
et 030 g 0,59 g 0,77 ¢ 1,03 ¢ 0,52¢ 1,03 ¢ 0,52¢ 1,03 ¢ 0,52 ¢ 0,77 ¢ 1,03 ¢
glicose anidra 47,67¢g 7333 g 110,00 g 146,67 g
) o 75,00 g 150,00 g 172,50 ¢ 230,00 g 140,00 g 280,00 g 110,00 g 220,00 g

(equivalente a glicose | g5 5, (165,00 g) (189,75 g) (253,00 g) (154,00 g) (308,00 g) (121,00 g) (242,00 g) (5243 ¢) (80,67 g) (121,00 ) (161,33 g)
monoidratada)

! Mistura de 6leo de oliva (aproximadamente 80%) e 6leo de soja (aproximadamente 20%) correspondendo a razdo de acidos graxos essenciais/acidos graxos totais de 20%.

Caracteristicas apos mistura

N4E N4E NSE NSE N7E N7E N9E N9E NI12E NI12E NI12E NI12E
1000 mL 2000 mL 1500 mL 2000 mL 1000 mL 2000 mL 1000 mL 2000 mL 650 mL 1000 mL 1500 mL 2000 mL

lipidios 30 60 g 60 ¢ 80 g 40¢ 80 g 40¢ 80 g 22.8¢ 3500 5259 70,0 o
aminodcidos 253¢ 506 ¢ 494 ¢ 658 ¢ 443 ¢ 88,6 ¢ 569 ¢ 1139 ¢ 49.4¢ 759¢ 1139 ¢ 1519 ¢
nitrogénio 40¢g 80g 78¢g 104 ¢ 70g 140¢g 90¢g 180¢g T8¢ 120g 180g 240¢g
glicose 750¢ 1500 g 1725¢ 2300 ¢ 140,0 ¢ 2800 g 1100 g 2200 g 477¢ 33g 1100 g 1467 ¢

Energia:
Calorias totais aprox. | 700 kcal 1400 kal 1490 keal 1980 keal 1140 keal 2270 keal 1070 keal 2140 kal 620 keal 950 keal 1420 keal 1900 keal
Calorias nao- 420 kcal
proteicas aprox. 600 kcal 1200 kcal 1290 kcal 1720 keal 960 kcal 1920 kcal 840 kcal 1680 kcal 640 kcal 960 kcal 1280 kcal
Calorias da glicose | 300 kcal 600 keal 690 keal 920 keal 560 keal 1120 keal 440 keal 880 keal 190 keal 290 keal 430 keal 580 keal
Calorias de lipidios 230 kcal
aprox. @ 300 kcal 600 kcal 600 kcal 800 kcal 400 kcal 800 kcal 400 kcal 800 kcal 350 kcal 520 kcal 700 kcal
Razio de calorias
nao-proteicas / 150 kcal/g 150 kcal/g 165 kcal/g 165 kcal/g 137 kcal/g 137 kcal/g 93 kcal/g 93 kceal/g
nitrogénio 53 kcal/g 53 keal/g 53 keal/g 53 keal/g
Razdo de glicose /
calorias de lipidios 50/50 50/50 53/47 53/47 58/42 58/42 52/48 52/48 45/55 45/55 45/55 45/55
Lipidios / calorias
totais 43% 43% 47% 47% 35% 35% 37% 37% 37% 37% 37% 37%

Eletrolitos:
sodio 21,0 mmol 42,0 mmol 52,5 mmol 70,0 mmol 35,0 mmol 70,0 mmol 35,0 mmol 70,0 mmol 22,8 mmol 35,0 mmol 52,5 mmol 70,0 mmol
potdssio 16,0 mmol 32,0 mmol 45,0 mmol 60,0 mmol 30,0 mmol 60,0 mmol 30,0 mmol 60,0 mmol 19,5 mmol 30,0 mmol 45,0 mmol 60,0 mmol
magnésio 2,2 mmol 4,4 mmol 6,0 mmol 8,0 mmol 4,0 mmol 8,0 mmol 4,0 mmol 8,0 mmol 2,6 mmol 4,0 mmol 6,0 mmol 8,0 mmol
calcio 2,0 mmol 4,0 mmol 5,3 mmol 7,0 mmol 3,5 mmol 7,0 mmol 3,5 mmol 7,0 mmol 2,3 mmol 3,5 mmol 5,3 mmol 7,0 mmol
fosfato ¥ 8,5 mmol 17,0 mmol 22,5 mmol 30,0 mmol 15,0 mmol 30,0 mmol 15,0 mmol 30,0 mmol 9,5 mmol 15,0 mmol 21,9 mmol 29,2 mmol
acetato 27 mmol 55 mmol 55 mmol 73 mmol 45 mmol 89 mmol 54 mmol 107 mmol 46 mmol 70 mmol 105 mmol 140 mmol
cloreto 24 mmol 49 mmol 68 mmol 90 mmol 45 mmol 90 mmol 45 mmol 90 mmol 30 mmol 45 mmol 68 mmol 90 mmol
pH aprox. 6.4 64 6.4 64 6.4 6.4 6.4 6.4 6.4 6.4 6.4 6.4
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Osmolaridade aprox.

760 mOsm/L

760 mOsm/L

1120 mOsm/L

1120 mOsm/L

1360 mOsm/L

1360 mOsm/L

1310 mOsm/L

1310 mOsm/L

1270 mOsm/L

1270 mOsm/L

1270 mOsm/L

1270
mOsm/L

Ingredientes inativos: fosfatideo de ovo purificado, glicerol, oleato de sddio, hidroxido de sddio (para ajuste de pH), acido acético glacial (para ajuste de pH), acido cloridrico (para ajuste de pH) e 4gua para injegao.

2Inclui as calorias do fosfatideo de ovo purificado
3Inclui o fosfato fornecido pela emulsdo lipidica
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INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

OLIMEL ¢ indicado para nutri¢do parenteral (por veia) em adultos quando a nutri¢do oral ou enteral (por
sonda) ndo ¢ possivel, insuficiente ou contraindicada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Propriedades farmacodinamicas

O teor de OLIMEL em nitrogénio (aminoacidos série L) e energia (glicose e triglicérides) permite manter um
equilibrio energético/nitrogénio adequado.

Esta formulagdo também contém eletrdlitos.

A emulsdo lipidica incluida em OLIMEL ¢ uma associagdo de 6leo de oliva e 6leo de soja (razdo 80/20), com
a seguinte distribuicao aproximada de acidos graxos:

- 15% de 4cidos graxos saturados (AGS)

- 65% de acidos graxos monoinsaturados (AGMI)

- 20% de acidos graxos essenciais poliinsaturados (AGPI)

A razdo de fosfolipidios/triglicérides ¢ 0,06.

O ¢6leo de oliva contém quantidade significativa de alfa-tocoferol que combinado com uma ingestdo moderada
de AGPI, contribui para melhorar a condigdo da vitamina E e reduzir a peroxidacao lipidica.

A solugdo de aminoacidos contém 17 aminoacidos séries L (incluindo 8 aminoacidos essenciais) que sdo
indispensaveis para a sintese proteica.

Os aminoécidos também representam uma fonte energética. Suas oxidagoes resultam na excregdo de
nitrogénio na forma de ureia.

O perfil dos aminodcidos ¢ o seguinte:

- aminoacidos essenciais/aminoacidos totais: 44,8%

- aminoacidos essenciais (g)/nitrogénio total (g): 2,8%

- aminoacidos de cadeia ramificada/aminoacidos totais: 18,3%

A fonte de carboidrato ¢ a glicose.

Os ingredientes da emulsdo para infusdo (aminoacidos, eletrdlitos, glicose e lipidios) sdo distribuidos,
metabolizados e eliminados da mesma maneira como se tivessem sido administrados separadamente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O OLIMEL nio deve ser usado se vocé apresenta:

- Hipersensibilidade ao ovo, proteinas de soja ou amendoim, componentes do recipiente qualquer outro
ingrediente ativo e/ou excipientes.

- Anormalidades congénitas do metabolismo dos aminoacidos.

- Hiperlipidemia (aumento de gordura no sangue) grave ou distirbios graves do metabolismo lipidico
caracterizados pela hipertrigliceridemia (aumento de triglicérides no sangue).

- Hiperglicemia (aumento de agucar no sangue) grave.

- Formulagdes com eletrolitos ndo devem ser administradas com concentragdes plasmaticas elevadas e
patologicas de sodio, potassio, magnésio, calcio e/ou fosforo.
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Categoria “C” de risco na gravidez.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uma administrag@o excessivamente rapida de solu¢des de nutrigdo parenteral total pode levar a consequéncias
graves ou fatais.

A infusdo deve ser interrompida imediatamente se quaisquer sinais anormais ou sintomas de uma reagéo
alérgica, como pirexia (febre), tremores, erupgdes na pele ou dispneia (falta de ar) se desenvolver. Este
medicamento contém 6leo de soja, que pode raramente causar reagdes de hipersensibilidade.

Este medicamento contém glicose derivada do milho, que pode causar reagdes de hipersensibilidade em
pacientes com alergia a milho e/ou produtos derivados do milho.

Ceftriaxona ndo deve ser administrada simultaneamente com solugdes intravenosas contendo calcio, incluindo
OLIMEL pela mesma via de administragdo (por exemplo, equipo com conexao em Y), devido ao risco de
precipitag@o de sal de ceftriaxona e calcio. Se a mesma linha de infusao for utilizada para a administracao
sequencial, a linha deve ser cuidadosamente lavada com um fluido compativel entre as infusdes.

Nenhuma adicéo deve ser feita a bolsa sem primeiro verificar a sua compatibilidade devido a formagéo de
precipitados ou a desestabilizagdo da emulséo lipidica que pode levar a oclusdo vascular.

Precipitados vasculares pulmonares que causam embolia vascular pulmonar ¢ dificuldade respiratdria tém
sido relatados em pacientes recebendo nutri¢do parenteral. Em alguns casos, ocorreram reagdes fatais. Adigado
excessiva de calcio e de fosfato aumenta o risco da formagéo de precipitados de fosfato de calcio. Os
precipitados foram relatados mesmo na auséncia de sal de fosfato na solugdo. Também tem sido relatada a
precipitagdo distal para o filtro em linha e suspeita de formagdo de precipitado na corrente sanguinea.

Além da inspecdo da solucdo, o equipo de infusdo e cateter devem também ser verificados periodicamente
quanto a precipitados.

Se ocorrerem sinais de desconforto pulmonar, a infusdo deve ser interrompida e avaliacdo médica iniciada.

Disturbios graves do equilibrio hidroeletrolitico, graves estados de sobrecarga de fluidos e distirbios
metabdlicos graves devem ser corrigidos antes de iniciar a infusdo.

Monitoramento clinico especifico é necessario quando a infusdo intravenosa ¢ iniciada.

Infecgdo de acesso pela veia e septicemia (infecgdo generalizada pelo corpo) sdo complicagdes que podem
ocorrer em pacientes que recebem nutri¢do parenteral devido ao uso do cateter intravenoso, particularmente
em casos de ma manutencdo de cateter ou solugdes contaminadas. Imunosupressao e outros fatores como
hiperglicemia, ma nutri¢ao e/ou uma condig@o patologica subjacente. Monitorizagdo cuidadosa dos sinais,
sintomas e resultados de exames laboratoriais para detectar pirexia (febre) /calafrios, leucocitose,
complicagdes técnicas do dispositivo de acesso e hiperglicemia (aumento de agucar no sangue) podem ajudar
a identificar rapidamente uma infec¢do. Os pacientes que necessitam de nutri¢ao parenteral sdo
frequentemente predispostos a complicacdes infecciosas devido a ocorréncia de complicagdes sépticas pode
ser reduzida tomando o cuidado de se utilizar uma técnica asséptica durante a inser¢do e manuten¢do do
cateter e durante a preparacao da formula¢do nutricional.

Monitorar o balango hidroeletrolitico, osmolaridade sérica, triglicerideos séricos, balango acido-base, glicose
sanguinea, testes funcionais do rim e figado, contagem sanguinea e coagulagdo, incluindo plaquetas, até o
tratamento completo devem ser monitorados.

Enzimas hepaticas elevadas e colestase foram relatadas com produtos similares. O monitoramento da amonia
sérica deve ser considerado se houver suspeita de insuficiéncia hepatica (do figado).
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Complicagdes metabolicas podem ocorrer caso a ingestdo de nutrientes ndo esteja adaptada as necessidades
do paciente ou a capacidade metabolica de qualquer composto da dieta ndo esteja precisamente avaliado. Os
efeitos adversos metabolicos podem aumentar a partir da administragdo excessiva ou inapropriada de
nutrientes ou a partir da composi¢do inadequada de uma mistura as necessidades particulares do paciente.

A administracdo de solu¢des de aminoacidos pode precipitar a deficiéncia aguda de folato. O acido félico é
recomendado para ser administrado diariamente.

Cardiovascular
Usar com cuidado em pacientes com edema pulmonar ou insuficiéncia cardiaca. O balango hidrico deve ser
monitorado regularmente.

Gastrointestinal

Deve ser utilizado com cuidado em pacientes com insuficiéncia hepatica grave (do figado), incluindo
colestase (doencas em que a bile nao sai do figado) ou enzimas do figado elevadas. Os parametros da fungéo
do figado devem ser monitorados de perto.

Extravasamento

O local do cateter deve ser sempre monitorado para identificar os sinais de extravasamento.

Se ocorrer extravasamento, a administragdo deve ser interrompida imediatamente, mantendo o cateter ou a
canula inserida no local para a gestdo imediata do paciente. Se possivel, a aspiracdo deve ser realizada por
meio do cateter ou canula inserido, a fim de reduzir a quantidade de fluido presente nos tecidos antes de
remover o cateter/canula. Quando envolver uma extremidade, o membro em questio deve ser elevado.
Dependendo do produto extravasado (incluindo o produto a ser adicionado ao OLIMEL) e do
estagio/extensdo de qualquer lesdo, devem ser tomadas medidas especificas adequadas. Opgoes para gestio
podem incluir intervencdes farmacoldgicas ou nao-farmacoldgicas ou cirtirgicas. Em caso de grande
extravasamento, um cirurgido plastico deve ser procurado dentro das primeiras 72 horas.

O local do extravasamento deve ser monitorado pelo menos a cada quatro horas, durante as primeiras 24
horas; em seguida, uma vez por dia.

A infusdo ndo deve ser reiniciada na mesma veia periférica ou central.

Insuficiéncia Hepatica (alteragdo na funcéo do figado)

Usar com cuidado em pacientes com insuficiéncia hepatica, incluindo colestase e enzimas hepaticas elevadas,
devido ao risco de desenvolvimento ou agravamento de distirbios neurologicos associados com
hiperamonemia (excesso de amonia no organismo). Exames clinicos e pardmetros de fung@o hepatica devem
ser monitorados regularmente.

Insuficiéncia renal (alteragdo na funco do rim)

Usar com cuidado em pacientes com insuficiéncia renal. Equilibrio de fluidos e eletrélitos devem ser
cuidadosamente monitorados nestes pacientes.

Desordens graves de equilibrio hidrico e eletrolitico, estados graves de sobrecarga de fluidos e distirbios
metabolicos graves devem ser corrigidos antes de iniciar a infuséo.

Distarbios Hematolégicos

Usar com cuidados em pacientes com distirbios de coagulacdo ¢ anemia (diminui¢ao da quantidade de
hemoglobina no sangue). Contagem sanguinea e parametros de coagulagdo devem ser cuidadosamente
monitorados.

Endécrinos e metabdlicos

Podem ocorrer complicagdes metabolicas se a ingestdo de nutrientes ndo for adaptada as necessidades do
paciente ou se a capacidade metabolica de qualquer componente dietético ndo for avaliada com precisao. Os
efeitos metabolicos adversos podem surgir da administragdo de nutrientes inadequados ou excessivos ou da
composic¢do inadequada de uma mistura para as necessidades de um determinado paciente.
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As concentragdes séricas de triglicerideos e a capacidade do corpo de metabolizar lipidios devem ser
verificadas regularmente. Se houver suspeita de anormalidade no metabolismo lipidico, o monitoramento dos
triglicerideos séricos ¢ recomendado conforme clinicamente necessario.

Em caso de hiperglicemia, a taxa de infusdo de OLIMEL deve ser ajustada e/ou insulina administrada.
Usar com cuidado em pacientes com:

- acidose metabolica. Administracdo de carboidratos nao é recomendada na presenca de acidose lactica.
Exames clinicos regulares e testes laboratoriais sdo necessarios.

- diabetes mellitus. Monitoramento das concentracdes de glicose, glicosuria (presenca de glicose na urina),
cetonuria (presenga de corpos cetdonicos na urina) e, quando aplicavel, ajuste das doses de insulina.

- hiperlipidemia (aumento de lipidio no sangue devido a presenga de lipidios na emulsdo para infusio).
Exames clinicos regulares e testes laboratoriais sdo necessarios.

- distarbios do metabolismo de aminoécidos.

Pacientes pediatricos
- Nao houve estudos realizados com a populagdo pediatrica.

Concentragdo sérica dos triglicerideos ndo deve exceder 3 mmol/L durante a infusao.

Se ha suspeita de uma anomalia do metabolismo lipidico, recomenda-se medir diariamente os niveis séricos
de triglicerideos apds um periodo de 5 a 6 horas, sem administragdo de lipidios. Em adultos, o soro deve estar
limpido em menos de 6 horas apds a interrup¢do da infusdo da emulsdo lipidica. A proxima infusdo deve ser
administrada quando a concentrag@o sérica de triglicerideos retornar ao valor pré-existente.

“Sindrome do excesso de gordura” pode ser causada por administra¢do inadequada (por exemplo, overdose
e/ou taxa de infusdo maior do que a recomendada); no entanto, os sinais ¢ sintomas desta sindrome também
podem ocorrer quando o produto ¢ administrado de acordo com as instrugdes. A capacidade reduzida ou
limitada de metabolizar os lipidios contidos no OLIMEL acompanhada por depuragdo plasmatica prolongada
pode resultar em uma sindrome do excesso de gordura. Esta sindrome esta associada a uma deterioragao
subita da condicdo clinica do paciente e é caracterizada por sintomas como febre, anemia, leucopenia,
trombocitopenia, distirbios de coagulagdo, hiperlipidemia, infiltragdo de gordura no figado (hepatomegalia),
deterioracdo da funcao hepatica e manifestagdes do sistema nervoso central (por exemplo, coma). A sindrome
geralmente ¢ reversivel quando a infusdo da emulsdo lipidica é interrompida.

Para OLIMEL N4E:
Tromboflebite pode desenvolver se a veia periférica for utilizada. O local da inser¢do do cateter deve ser
monitorado diariamente para sinais locais de tromboflebite.

Para OLIMEL N5E, N7E, N9E e N12E:

Deve ser administrado através de uma veia central.

Embora exista um teor natural de oligoelementos e vitaminas no produto, os niveis nao sdo suficientes para
satisfazer as necessidades corporais. Oligoelementos e vitaminas devem ser adicionados em quantidades
suficientes para atender as necessidades individuais do paciente e para evitar deficiéncias de
desenvolvimento.

Ao fazer adigdes, a osmolaridade final da mistura deve ser medida antes da administragdo. A mistura obtida
deve ser administrada através da linha venosa central ou periférica dependendo da osmolaridade final. Se a
mistura final for hipertonica, pode causar irritagdo da veia quando administrada por veia periférica.

Cuidado ao administrar OLIMEL em pacientes com problemas hepaticos e renais, de coagulacdo sanguinea,
com aumento da osmolaridade, insuficiéncia adrenal, insuficiéncia cardiaca ou disfungdo pulmonar.

A realimentacdo de pacientes gravemente desnutridos pode resultar na sindrome de realimentagéo, que ¢
caracterizada pela mudanga de potéssio, fosforo e magnésio intracelularmente a medida que o paciente se
torna anabolico. A deficiéncia de tiamina e a reteng@o de liquidos também podem ocorrer. O monitoramento
cuidadoso e o aumento lento da ingestdo de nutrientes, evitando a superalimentagdo, podem prevenir essas
complicacdes. Esta sindrome foi relatada com produtos semelhantes.
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O profissional de saide ndo deve conectar em série a fim de evitar a possibilidade de embolia gasosa devido
ao gas contido na primeira bolsa.

Extravasamento tem sido reportado durante a administragdo de OLIMEL.

Nao adicionar outro medicamento ou produto em um dos trés compartimentos da bolsa ou da emulsdo
reconstituida sem primeiramente confirmar a compatibilidade e estabilidade resultante desta preparagio (em
particular a estabilidade da emulsao lipidica).

Efeitos sobre a aptiddo para conduzir veiculos e utilizar maquinas

Nao existem informagdes dos efeitos de OLIMEL na aptiddo para conduzir veiculos e operar maquinas.
Gravidez e amamentacao:

Nao existem dados suficientes sobre o uso de OLIMEL em mulheres gravidas ou lactantes. Devem ser
cuidadosamente considerados os potenciais riscos e beneficios para cada paciente especifico antes da
prescricao.

Categoria “C” de risco na gravidez.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

Atencao diabéticos: este medicamento contém GLICOSE.

Interacdes Medicamentosas

Nao foram realizados estudos de interagdes medicamentosas.

OLIMEL néo deve ser administrado antes ou simultaneamente com sangue através do mesmo tubo de infusdo
ou equipamento devido a possibilidade de pseudoaglutinagio.

Os lipidios contidos nesta emulsdo podem interferir no resultado de certos testes laboratoriais (por exemplo,

bilirrubina, lactato desidrogenase, saturagdo de oxigénio no sangue, hemoglobina no sangue) se a amostra de
sangue for coletada antes da eliminacdo dos lipidios (sdo normalmente eliminados apos um periodo de 5 a 6

horas sem receber lipidio).

Ceftriaxona ndo deve ser administrada simultaneamente com solugdes intravenosas contendo calcio, incluindo
OLIMEL, pela mesma via de administragdo (por exemplo, equipo com conexao em Y), devido ao risco de
precipitag@o de sal de ceftriaxona e calcio. Se a mesma linha de infusao for utilizada para a administracao
sequencial, a linha deve ser cuidadosamente lavada com um fluido compativel entre as infusoes.

O 6leo de soja presente no OLIMEL contém naturalmente vitamina K1 que pode neutralizar a atividade
anticoagulante dos derivados da cumarina, incluindo a varfarina.

Devido ao conteudo de potassio no OLIMEL, cuidado em pacientes tratados simultaneamente com diuréticos
poupadores de potassio (por exemplo: amilorida, espironolactona, triamtereno), inibidores da enzima
conversora da angiotensina, antagonistas do receptor de angiotensina II ou imunossupressores tacrolimo ou
ciclosporina devido ao risco de hipercalemia (aumento de potassio no sangue).

Incompatibilidades

Nao adicionar outro medicamento ou produto em um dos trés compartimentos da bolsa ou da emulsao
reconstituida sem primeiramente confirmar a compatibilidade e estabilidade resultante desta preparagdo (em
particular a estabilidade da emulsao lipidica).
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Incompatibilidades podem ser produzidas, por exemplo, pela excessiva acidez (pH baixo) ou teor
inapropriado de cations bivalentes (Ca+2 e Mg+2), a qual pode desestabilizar a emulsdo lipidica. Como
ocorre em qualquer mistura de nutri¢do parenteral, as taxas de célcio e de fosfato devem ser consideradas. O
excesso de adicao de célcio e fosfato, em especial sob a forma de sais minerais, pode resultar na formagao de
precipitados de fosfato de calcio.

Devido ao risco de precipitacdo, este medicamento ndo deve ser administrado pela mesma linha de infusdo
que a ampicilina ou a fosfenitoina ou misturado com estes dois produtos.

Verificar a compatibilidade com solugdes administradas simultaneamente através do mesmo equipo, cateter
ou canula.

OLIMEL contém ions de calcio que representam um risco adicional de coagulagdo de precipitado em citrato
anticoagulante/sangue preservado ou componentes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

A solugdo ndo reconstituida deve ser armazenada até 25°C. Nao congelar. Armazenar o produto na
sobrebolsa.

Ap0ds a reconstitui¢do, o produto deve ser usado imediatamente.

Este medicamento ¢ valido por 24 meses a partir da data de fabricagéo.

Numero de lote, datas de fabricagfo e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para a sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Aparéncia antes da reconstitui¢do:

- as solugdes de aminoacidos e glicose sdo limpidas, incolores ou ligeiramente amarelas;

- a emulsdo lipidica é homogénea com aspecto leitoso.

Aparéncia apds a reconstituigao:
- emulsdao homogénea leitosa

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do
medicamento que ainda esteja no prazo de validade, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Recomenda-se que, apds abrir a bolsa, o contetdo seja utilizado imediatamente, e ndo armazenado para
infusdo posterior.

Para uso unico.

Para OLIMEL NS5E, N7E, N9E e N12E:
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Devido a sua alta osmolaridade deve ser administrado somente através de uma veia central.

Para OLIMEL N4E:
Devido a sua baixa osmolaridade, OLIMEL N4E pode ser administrado através de uma veia periférica ou
central.

A bolsa de OLIMEL ¢ constituida de trés cdmaras plasticas multi-camada. O material da camada interior da
bolsa (contato) é feito de uma mistura de copolimeros poliolefinicos e € compativel com as solugdes de
aminoacidos, soluc¢des de glicose e emulsdes lipidicas. Outras camadas sdo feitas de EVA (polietileno-acetato
de vinil) e de copoliéster.

A cémara de glicose contém um local de injecdo para ser utilizada para adi¢@o de suplementos.

A camara de aminoacidos contém um sitio de administragdo para a inser¢do de um equipo.

A bolsa € embalada em um involucro protetor como uma barreira de oxigénio que contém um saché
absorvedor de oxigénio.

Para abrir

Remover a sobrebolsa protetora.

Descartar o absorvedor de oxigénio.

Confirmar a integridade da bolsa e o selo ndo-permanente. Utilizar somente se a bolsa ndo estiver danificada,
e se os selos ndo-permanentes estiverem intactos (por exemplo, sem mistura do conteudo dos trés
compartimentos), se a solugdo de aminoacidos e a solu¢do de glicose estiverem limpidas, incolores ou
ligeiramente amarelas, praticamente livres de particulas visiveis e se a emulsdo lipidica estiver como um
liquido homogéneo com aparéncia leitosa.

Mistura das solugdes e emulsao lipidica
Garantir que o produto esteja a temperatura ambiente antes de romper os selos removiveis.

Antes de administrar OLIMEL, a bolsa devera ser preparada como mostrado abaixo.

1. 3.
Rasgue a partir da parte superior Remova a frente do involucro para ~ Coloque a bolsa sobre uma
para abrir o invélucro. revelar a bolsa de OLIMEL. superficie plana, horizontal e limpa
Descarte o involucro e o saché com a alga de frente para voce€.
absorvedor de oxigénio.
4. 5. 6.
1
4
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Levante a area da alga para

metade).

remover a solug@o da parte superior
da bolsa. Pressione a parte superior  vezes.
da bolsa firmemente até que os

selos removiveis sejam totalmente

abertos (aproximadamente até a

Misture a bolsa, girando-a de
cabega para baixo por no minimo 3

Pendure a bolsa. Retire o protetor
da saida de administragdo. Conecte
firmemente o conector tipo Spike.

Apds a reconstitui¢do, a mistura € uma emulsdo homogénea com aparéncia leitosa.

O compartimento da solucdo de glicose ¢ equipado com um sitio de inje¢ao para adi¢cdo de suplementos.
O compartimento de aminoacidos é equipado com uma via de acesso para administragdo onde o equipo de
infusdo da solugdo pode ser conectado.

Adicoes

A capacidade da bolsa ¢é suficiente para permitir a adigdo de vitaminas, eletrolitos e oligoelementos, caso esta
suplementagao seja necessaria.

Qualquer adi¢do (incluindo vitaminas) pode ser realizada na mistura reconstituida (apds os selos removiveis

terem sidos rompidos e ap6s os conteudos dos 3 compartimentos terem sido misturados).

Vitaminas também podem ser adicionadas no compartimento de glicose antes da mistura ser reconstituida
(antes dos selos removieis serem rompidos e antes da mistura dos 3 compartimentos).

Quando realizar adicdo em formulag@o contendo eletrdlitos, a quantidade de eletrolitos j& presentes na bolsa

deve ser considerada.

As adigoes devem ser realizadas por pessoas qualificadas e sob condigdes assépticas.

OLIMEL pode ser suplementado com eletrélitos de acordo com a seguinte tabela:

Para OLIMEL N4E:

Por 1000 mL

Nivel incluido Adicio adicional maxima Nivel total maximo
Sodio 21 mmol 129 mmol 150 mmol
Potassio 16 mmol 134 mmol 150 mmol
Magnésio 2,2 mmol 3,4 mmol 5,6 mmol
Célcio 2,0 mmol 3,0 (1,5%) mmol 5,0 (3,5%) mmol
Fosfato inorganico 0 mmol 8,0 mmol Pi°® 8,0 mmol Pi + 8,5 mmol Po
Fosfato orgéanico 8,5 mmol ® Ou Ou

15 mmol Po © 23,5 mmol Po
Para OLIMEL NSE:

Por 1000 mL

Nivel incluido Adicio adicional maxima Nivel total maximo
Soédio 35 mmol 115 mmol 150 mmol
Potassio 30 mmol 120 mmol 150 mmol
Magnésio 4,0 mmol 1,6 mmol 5,6 mmol
Calcio 3,5 mmol 1,5 (0,0*) mmol 5,0 (3,5*) mmol
Fosfato inorganico 0 mmol 3,0 mmol Pi° 3,0 mmol Pi + 15 mmol Po
Fosfato orginico 15 mmol ® Ou Ou

10 mmol Po °© 25 mmol Po

Para OLIMEL N7E:
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Por 1000 mL
Nivel incluido Adic¢ao adicional maxima Nivel total maximo
Soédio 35 mmol 115 mmol 150 mmol
Potassio 30 mmol 120 mmol 150 mmol
Magnésio 4,0 mmol 1,6 mmol 5,6 mmol
Calcio 3,5 mmol 1,5 (0,0*) mmol 5,0 (3,5*) mmol
Fosfato inorgédnico 0 mmol 3,0 mmol Pi¢ 3,0 mmol Pi + 15 mmol Po
Fosfato orgénico 15 mmol ® Ou Ou
10 mmol Po °© 25 mmol Po
Para OLIMEL NYE:
Por 1000 mL
Nivel incluido Adicio adicional maxima Nivel total maximo
Sodio 35 mmol 115 mmol 150 mmol
Potassio 30 mmol 120 mmol 150 mmol
Magnésio 4,0 mmol 1,6 mmol 5,6 mmol
Célcio 3,5 mmol 1,5 (0,0*) mmol 5,0 (3,5%) mmol
Fosfato inorganico 0 mmol 3,0 mmol Pi¢ 3,0 mmol Pi + 15 mmol Po
Fosfato orgénico 15 mmol ® Ou Ou
10 mmol Po © 25 mmol Po

a: Valor em condigdes em que o fosfato inorganico ¢ adicionado.
b: Incluindo o fosfato fornecido pela emulsdo lipidica.
c: Pi - Fosfato inorganico; Po - Fosfato organico
Para OLIMEL N12E:
Por 1000 mL
Nivel incluido Adic¢ao adicional maxima Nivel total maximo
Sédio 35 mmol 115 mmol 150 mmol
Potassio 30 mmol 120 mmol 150 mmol
Magnésio 4,0 mmol 1,6 mmol 5,6 mmol
Célcio 3,5 mmol 1,5 mmol 5,0 mmol
Fosfato inorgédnico 0 mmol 10 mmol Pi 10 mmol Pi + 14,6 mmol Po
Fosfato orgénico 14,6 mmol * Ou Ou
10.4 mmol Po ® 25 mmol Po *°

a: Incluindo fosfato fornecido pela emulsdo lipidica
2 b:Pi — fosfato inorgénico; Po — fosfato orgénico

Quando realizar adi¢des, a osmolaridade final da mistura deve ser medida antes da administragao.

Oligoelementos ¢ vitaminas: A estabilidade foi demonstrada com preparagdes comercialmente disponiveis de

vitaminas e oligoelementos (contendo até 1 mg de ferro).

Para realizar as adicoes

Condicdes assépticas devem ser observadas.
Preparar o sitio de inje¢do da bolsa

Realizar a pung¢do no sitio de injecdo e injetar os aditivos utilizando agulha ou um dispositivo de
reconstituigao.
Misturar o conteudo da bolsa e o aditivo.

Preparacio para infusdo

Condicdes assépticas devem ser observadas.
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Suspender a bolsa
Remover o protetor pléastico do sitio de administragao.
Firmemente inserir a ponta perfurante do equipo de infusdo no sitio de administragao.

Administraciao
Para uso unico. Somente administre o produto apos os selos removiveis entre 0os 3 compartimentos terem
sidos rompidos e o contetido dos 3 compartimentos estiverem misturados.

Garantir que a emulsdo final para infusdo ndo demonstre nenhuma evidéncia de separacdo de fase.

Apds a abertura da bolsa o conteudo deve ser utilizado imediatamente. A bolsa aberta nunca deve ser
armazenada para uma infusdo subsequente. Nao reconectar bolsas utilizadas parcialmente.

Nao conectar em série a fim de evitar a possibilidade de embolia gasosa devido ao gas contido na primeira
bolsa.

Qualquer produto ndo utilizado ou material residual e todos os dispositivos descartaveis necessarios devem
ser descartados.

Posologia

A dose didria maxima nao deve ser excedida em pacientes adultos. Devido a composigao estatica da bolsa de
multiplas camaras, a capacidade de atender simultaneamente todas as necessidades de nutrientes do paciente
pode nio ser possivel. Podem existir situagdes clinicas em que os pacientes necessitem de quantidades de
nutrientes que variam da composi¢do da bolsa estatica. Nesta situag@o, o impacto de quaisquer ajustes de
volume (dose) deve ser levado em consideragéo ¢ o efeito resultante que isso tera na dosagem de todos os
outros componentes nutritivos do OLIMEL.

A taxa de fluxo deve ser aumentada gradualmente durante a primeira hora. A taxa de fluxo de administracdo
deve ser ajustada levando-se em consideracao a dose administrada, o volume didrio ingerido e a duragdo da
infusdo.

A prescrigdo pode ser continuada enquanto for necessaria, dependendo da condicéo clinica do paciente.

As necessidades médias didrias dos adultos sdo:

- 0,16 a 0,35 g de nitrogénio/kg de peso corporal (1 a2 g de aminodcidos/kg), dependendo da condigdo
nutricional do paciente ¢ o grau de estresse catabdlico, para Olimel N12E populagdes especiais podem exigir
até 0,4 g de nitrogénio/kg de peso corporal (2,5 g de aminoacidos/kg).

- 20 a 40 kcal/kg,

-20 a 40 mL de liquido/kg, ou 1 a 1,5 mL por kcal gasto

A duragio recomendada da infusdo de uma bolsa de nutrigdo parenteral é entre 12 ¢ 24 horas. O tratamento
com nutrigdo parenteral pode ser continuado pelo tempo que for requerido pela condi¢do do paciente.

Embora haja um conteudo natural de oligoelementos e vitaminas no produto, os niveis sdo insuficientes para
atender as necessidades corporais. Oligoelementos e vitaminas devem ser adicionados em quantidades
suficientes para atender as necessidades individuais do paciente e para prevenir o desenvolvimento de
deficiéncias.

Para OLIMEL N4E:

Geralmente, a taxa de fluxo ¢ aumentada gradualmente durante a primeira hora sem exceder 3,2 mL por kg de
peso corporal por hora, correspondendo a 0,08g/kg/hora para aminoacidos, 0,24 g/kg/hora para glicose ¢ 0,10
g/kg/hora para lipidios.

Devido ao volume do liquido, a dose diaria maxima é geralmente 40 mL/kg de peso corporal, correspondendo
a 1 g/kg de aminodcidos, 3 g/kg de glicose, 1,2 g/kg de lipidios, 0,8 mmol/kg de sddio e 0,6 mmol/kg de
potassio. Para um paciente de 70 kg, esta poderia ser equivalente a 2800 mL de OLIMEL por dia, resultando
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em uma ingestao de 71 g de aminoacidos, 210 g de glicose e 84 g de lipidios (ou seja, 1680 kcal ndo-proteica
e 1960 kcal total).

Para OLIMEL NSE:

Geralmente, a taxa de fluxo ¢ aumentada gradualmente durante a primeira hora sem exceder 2,1 mL por kg de
peso corporal por hora, correspondendo a 0,07g/kg/hora para aminoacidos, 0,24 g/kg/hora para glicose e 0,08
g/kg/hora para lipidios.

Devido ao volume do liquido, a dose diaria maxima é geralmente 40 mL/kg de peso corporal, correspondendo
a 1,3 g/kg de aminoéacidos, 4,6 g/kg de glicose, 1,6g/kg de lipidios, 1,4 mmol/kg de sodio e 1,2 mmol/kg de
potassio. Para um paciente de 70 kg, esta poderia ser equivalente a 2800 mL de OLIMEL por dia, resultando
em uma ingestdo de 92 g de aminoacidos, 322 g de glicose e 112 g de lipidios (ou seja, 2408 kcal ndo-proteica
e 2772 kceal total).

Para OLIMEL N7E:

Geralmente, a taxa de fluxo ¢ aumentada gradualmente durante a primeira hora sem exceder 1,7 mL por kg de
peso corporal por hora, correspondendo a 0,08g/kg/hora para aminoacidos, 0,24 g/kg/hora para glicose ¢ 0,07
g/kg/hora para lipidios.

A dose diaria maxima ¢ definida pela ingestao calorica total, 40 kcal fornecida em um volume de 35 mL/kg,
correspondendo a 1,5 g/kg de aminoacidos, 4,9 g/kg de glicose, 1,4 g/kg de lipidios, 1,2 mmol/kg de sodio e
1,1 mmol/kg de potassio. Para um paciente de 70 kg, esta poderia ser equivalente a 2450 mL de OLIMEL por
dia, resultando em uma ingestdo de 108 g de aminoacidos, 343 g de glicose e 98 g de lipidios (ou seja, 2352
kcal ndo-proteica e 2793 kcal total).

Para OLIMEL NOE:

Geralmente, a taxa de fluxo ¢ aumentada gradualmente durante a primeira hora sem exceder 1,8 mL por kg de
peso corporal por hora, correspondendo a 0,10 g/kg/hora para aminoacidos, 0,19 g/kg/hora para glicose e 0,07
g/kg/hora para lipidios.

Devido aos aminoacidos, a dose diaria maxima ¢ geralmente 35 mL/kg de peso corporal, correspondendo a
2,0 g/kg de aminoacidos, 3,9 g/kg de glicose, 1,4 g/kg de lipidios, 1,2 mmol/kg de sodio e 1,1 mmol/kg de
potassio. Para um paciente de 70 kg, esta poderia ser equivalente a 2456 mL de OLIMEL por dia, resultando
em uma ingestdo de 140 g de aminoacidos, 270 g de glicose ¢ 98 g de lipidios (ou seja, 2058 kcal nao-proteica
e 2622 kcal total).

Para OLIMEL N12E:

Geralmente, a taxa de fluxo ¢ aumentada gradualmente durante a primeira hora sem exceder 1,3 mL por kg de
peso corporal por hora, correspondendo a 0,10 g/kg/hora para aminoacidos, 0,10 g/kg/hora para glicose e 0,05
g/kg/hora para lipidios.

A dose diaria maxima ¢é definida pela ingestio de aminoacidos, 26 mL/kg correspondendo a 2,0 g/kg de
aminoacidos, 1,9 g/kg de glicose, 0,9 g/kg de lipidios. Para um paciente de 70 kg, isso seria equivalente a
1.820 mL de OLIMEL por dia, resultando em uma ingestdo de 138 g de aminoacidos, 133 g de glicose ¢ 64 g
de lipidios (ou seja, 1.171 kcal néo protéico e 1.723 kcal total).

A dose maxima diaria ndo deve ser excedida. Devido a composi¢do da bolsa com 3 compartimentos, a
capacidade de atender simultaneamente a todas as necessidades nutricionais do paciente pode nao ser
possivel. Podem existir situagdes clinicas em que os pacientes necessitam de quantidades de nutrientes que
variam da composi¢do da bolsa. Nesta situagdo, o impacto de qualquer ajuste de volume (dose) deve ser
levado em considerag@o e o efeito resultante que tera sobre a dosagem de todos os outros componentes
nutricionais do OLIMEL.
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A taxa de fluxo deve ser aumentada gradualmente durante a primeira hora. A taxa de fluxo de administragdo
deve ser ajustada levando em consideracdo a dose administrada, a ingestio didria de volume e a duragdo da
infusdo.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em casos de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A seguranga e eficécia clinica de OLIMEL N9 foram avaliadas em um estudo duplo-cego randomizado com
um controle ativo durante cinco dias. Vinte e oito (28) pacientes com diferentes condigdes médicas (jejum
pos-operatorio, desnutricdo severa, ingestdo enteral insuficiente ou proibida) foram incluidos no grupo
OLIMEL e receberam o medicamento em até 40 mL/kg/dia. O estudo encontrou sete (7) reacdes adversas
relacionadas com OLIMEL.

Reacdes adversas em ensaios clinicos

Classe de orgio do sistema (SOC) | Termo MedDRA Frequéncia

TRANSTORNOS CARDIACOS Taquicardia (aumento do Desconhecida*
batimento cardiaco)

TRANSTORNOS Dor abdominal Desconhecida*

GASTROINTESTINAIS Diarréia Desconhecida*
Nausea Desconhecida*

TRANSTORNOS DO Diminuigdo do apetite Desconhecida*

METABOLISMO E NUTRICAO Hipertrigliceridemia (aumento de | Desconhecida*
triglicérides no sangue)

TRANSTORNOS VASCULARES | Hipertensao (aumento da pressdo | Desconhecida*
arterial)

* Este estudo incluiu apenas 28 pacientes que foram expostos ao OLIMEL. Portanto, a estimativa da
frequéncia ndo ¢ valida com base em eventos adversos Unicos.

Além disso, as seguintes reagdes adversas foram notificadas na experi€ncia pds-comercializagao.
TRANSTORNOS GASTROINTESTINAIS: Vémito

PELE E DOENCAS SUBCUTANEAS DA PELE: erupgio cutinea

DISTURBIOS GERAIS E CONDICOES DO LOCAL DE ADMINISTRACAO: Extravasamento do local de
injegdo, pirexia (febre), calafrios.

As seguintes reagdes foram reportadas com outros produtos similares de nutri¢do parenteral:

- Sindrome do excesso de gordura

- Precipitados vasculares pulmonares (embolia vascular pulmonar e desconforto pulmonar)

- Colestase, elevagdo das enzimas hepaticas e azotemia (niveis elevados de ureia e outros compostos
nitrogenados no sangue).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

No caso de administrag@o inapropriada (superdosagem e/ou taxa de infusdo maior do que a recomendada),
podem ocorrer nausea, vomitos, tremores, cefaleia, rubor, hiperidrose, distirbios eletroliticos e sinais de
hipervolemia (aumento da quantidade de sangue) e acidose, resultando em consequéncias graves e fatais.
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Nestas situagdes, a infusdo deve ser interrompida imediatamente. Se clinicamente apropriado, pode ser
indicada uma interven¢ao adicional. A administragdo excessivamente rapida de solu¢des de Nutri¢do
Parenteral Total (NPT), incluindo OLIMEL, resultou em consequéncias graves e fatais.

Em alguns casos graves, hemodialise, hemofiltragdo ou hemodiafiltragdo podem ser necessarios.

Hiperglicemia, glicosuria (presenga de glicose na urina) e sindrome hiperosmolar podem se desenvolver se a
taxa de infusdo de glicose exceder a depuracdo (clearance).

A capacidade reduzida ou limitada de metabolizar lipidios pode resultar em uma “sindrome de excesso de
gordura”; os achados sdo reversiveis depois que a infusdo de lipidios ¢ cessada.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicac¢io ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.

DIZERES LEGALIS:

Reg. MS 1.0683.0181

Farmacéutico Responsavel: Thais Emboaba de Oliveira
CRF-SP n° 91.247

Fabricado por:

Baxter S.A.

Boulevard Rene Branquart, 80
7860 Lessines

Bélgica

Importado e Registrado por:

Baxter Hospitalar Ltda

Av. Eng® Eusébio Stevaux, 2.555 — Sdo Paulo/SP — Brasil.

CNPJ: 49.351.786/0002-61Av

SAC - Servigo de Atendimento ao Consumidor
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Historico de Alteragoes de Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢ao/notificagao que altera bula

Dados das altera¢des de bulas

Data do expediente|N° do expediente Assunto Data do expediente| N° do expediente Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentagdes relacionadas
aprovacao (VP/VPS)
Adverténcias e Precaugdes; N4E 1000mL - N4E 2000mL
10461 -ESPECIFICO - Reagdes adversas; - N5E 1500mL - N5E
10/06/2014 0459390/14-1 |Inclusdo Inicial de Texto N/A N/A N/A N/A Caracteristicas Farmacologicas; VP 2000mL - N7E 1000mL -
de Bula - RDC 60/12 Contraindicagdes; N7E 2000mL - N9E 1000mL
Intera¢des medicamentosas. -N9E 2000mL
10454 - ESPECIFICO - N4E 1000mL - N4E 2000mL
Notificagio de Alteragdo . . - NSE1500mL - NSE
22/12/2014 1147365/14-7 de Texto de Bula — RDC N/A N/A N/A N/A Dizeres Legais VP 2000mL - N7E 1000mL -
60/12 N7E 2000mL - N9E 1000mL
-N9E 2000mL
10454 - ESPECIFICO - N4E 1000mL - N4E 2000mL
Notificagdo de Alteragdo Apresentagdes - NSE 1500mL - NSE
11/05/2018 03769231/82 de Texto de Bula — RDC N/A N/A N/A N/A Modo de uso VP 2000mL - N7E 1000mL -
60/12 N7E 2000mL - N9E 1000mL
-N9E 2000mL
3. Quando ndo devo usar este medicamento?; 4.
10454 - ESPECIFICO - Oque devo S.aber antes de usar este N4E 1000mL - N4E 2000mL
Notificacdo de Alterago me_dlcamento. ;6. Como devo usar este - N5E 1500mL - N5SE
07/08/2018 0780085/18-1 de Texto de Bula — RDC N/A N/A N/A N/A medicamento?; 8. Quais os males que este A% 2000mL - N7E 1000mL -
60/12 medicamento pode me causar?; 9.0 que fazer se N7E 2000mL - N9E 1000mL
alguém usar uma quantidade maior do que a -N9E 2000mL
indicada deste medicamento?; Dizeres legais
. N4E 1000mL - N4E 2000mL
I\Egﬁ%ﬁ;@giz&gﬁﬁg& 4. O que devo saber antes de usar este - NSE 1500mL - N5E
02/08/2019 1923953/19-0 N/A N/A N/A N/A medicamento?; 6. Como devo usar este VP 2000mL - N7E 1000mL -

de Texto de Bula— RDC
60/12

medicamento?

N7E 2000mL - N9E 1000mL
-N9E 2000mL




10454 - ESPECIFICO -
Notificagdo de Alteragdo

4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?; 6. Como devo usar este

N4E 1000mL - N4E 2000mL
- N5E 1500mL - NSE

30/09/2019 2295094/19-0 | "ro e Bula - RD N/A N/A N/A N/A medicamento?; 8. Quais os males este VP 2000mL - N7E 1000mL -
e Texto de Bula—RDC medicamento pode me causar?; 9. O que fazer N7E 2000mL - N9E 1000mL
60/12 se alguérp usar uma quantid_ade maior do que a _N9E 2000mL
3. Quando ndo devo usar este medicamento?; 4.
10454 - ESPECIFICO - (0] que devor)s.aber antes de usar este N4E 1000mL - N4E 2000mL
Notificagdo de Alteragio medicamento?; 6. Como devo usar este - NS5E 1500mL - N5E
19/08/2020 2775864/20-8 de Texto de Bula — RDC N/A N/A N/A N/A medicamento?; 8. Quais os males este VP 2000mL - N7E 1000mL -
60/12 medicamento pode me causar?; 9. O que fazer N7E 2000mL - N9E 1000mL
se alguém usar uma quantidade maior do que a -N9E 2000mL
indicada deste medicamento?; Dizeres Legais.
10454 - ESPECIFICO - 1.Para que este medicamento ¢ indicado? 4. O N4Fj Il\%(?rlngb(_)n]ji]:j IZ\IOS%)mL
200082020 | 3748678/20-1 | \otificagdo de Alteragio N/A N/A N/A N/A que devo saber antes de usar este VP | 2000mL - N7E 1000mL -
de Texto de Bula— RDC medicamento?; 6. Como devo usar este
60/12 medicamento? N7E 2000mL - N9E 1000mL
’ -N9E 2000mL
: N4E 1000mL - N4E 2000mL
I\llgﬁf":(‘:e; ESZE?E&O&; 4. O que devo saber antes de usar este -NSE 1500mL - NSE
20/10/2020 3748678/20-1 de Te tcf de Bula — R]g)C N/A N/A N/A N/A medicamento?; 6. Como devo usar este VPS 2000mL - N7E 1000mL -
x s /1; medicamento? N7E 2000mL - N9E 1000mL
- N9E 2000mL
26/03/2021 1202822/21-3 10220 - 06/09/2021 Apresentagdes; Composi¢do; Dizeres Legais VPS N4E 1000mL - N4E 2000mL
10454 - ESPECIFICO ESPE~C frico” - NSE1500mL - NSE
Notiﬁce; 4o de Altera é;) tnelusio de o 2000mL - N7E 1000mL -
23/112021 | 4629206213 | (O R bC apresentagao N7E 2000mL - N9E 1000mL
e Texto 63/1; a comercial de produto -N9E 2000mL- N12E- 650
estéril mL - N12E- 1000mL - N12E-
1500mL - N12E- 2000mL
3. Quagdo nezo devo tl)lsar etste (rinedicametnto?; 4. VPS N4E 1000mL - N4E 2000mL
] que devo saber antes de usar este _NS5E 1500mL - N5E
10454 - ESPECIFICO - medicamento?; 6. Como devo usar este ) o )
Notificagdo de Alteragdo i 9: 2000mL - N7E 1000mL
06/03/2023 ¢ ¢ N/A N/A N/A N/A medicamento?; N7E 2000mL - N9E 1000mL

de Texto de Bula— RDC
60/12

-N9E 2000mL- N12E- 650
mL - N12E- 1000mL - N12E-
1500mL - N12E- 2000mL
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