SASKAŅOTS ZVA 12-08-2021


Lietošanas instrukcija: informācija pacientam

OLIMEL N12E emulsija infūzijām

Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.

· Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.

· Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet ārstam vai medmāsai.

-
Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai medmāsu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Skatīt 4. punktu.

Šajā instrukcijā varat uzzināt:

1. Kas ir OLIMEL N12E un kādam nolūkam to lieto

2. Kas Jums jāzina pirms OLIMEL N12E emulsijas infūzijām lietošanas

3. Kā lieto OLIMEL N12E emulsiju infūzijām

4. Iespējamās blakusparādības

5. Kā uzglabāt OLIMEL N12E emulsiju infūzijām

6. Iepakojuma saturs un cita informācija

1.
Kas ir OLIMEL N12E emulsija infūzijām un kādam nolūkam to lieto

OLIMEL N12E ir emulsija infūzijām. Tā ir pieejama 3 kameru maisā.

Vienā kamerā ir glikozes šķīdums ar kalciju, otrā kamerā ir lipīdu emulsija, un trešajā kamerā ir ar citiem elektrolītiem bagātināts aminoskābju šķīdums.

OLIMEL N12E lieto pieaugušo un bērnu, kas ir vecāki par 2 gadiem, barošanai caur vēnai pievienotu caurulīti gadījumos, kad normāla barošana caur muti nav piemērota.

OLIMEL N12E drīkst lietot tikai mediķu uzraudzībā. 

2.
Kas Jums jāzina pirms OLIMEL N12E emulsijas infūzijām lietošanas

Nelietojiet OLIMEL N12E emulsiju infūzijām šādos gadījumos:
-
priekšlaicīgi dzimušiem jaundzimušajiem, zīdaiņiem un bērniem, jaunākiem par 2 gadiem;
-
ja Jums ir paaugstināta jutība (alerģija) pret olu, sojas pupiņu vai zemesriekstu proteīniem vai kukurūzu/kukurūzas produktiem (skatīt arī punktu “Brīdinājumi un piesardzība lietošanā” tālāk), vai kādu citu (6. punktā minēto) šo zāļu sastāvdaļu;

-
ja Jūsu organisms nespēj izmantot noteiktas aminoskābes;

-
ja Jums ir ļoti augsts tauku līmenis asinīs;

-
ja Jums ir hiperglikēmija (pārāk daudz cukura asinīs);

-
ja Jūsu asinīs ir pārmērīgi augsta kāda elektrolīta (nātrija, kālija, magnija, kalcija un/vai fosfora) koncentrācija.
Visos gadījumos Jūsu ārsts par šo zāļu ievadīšanu lems, ņemot vērā Jūsu vecumu, ķermeņa masu un veselības stāvokli, kā arī veikto analīžu rezultātus.

Brīdinājumi un piesardzība lietošanā
Pirms OLIMEL N12E lietošanas konsultējieties ar ārstu vai medmāsu.
Pārmērīgi strauja pilnīgas parenterālās barošanas (PPB) šķīdumu ievadīšana var izraisīt kaitējumu vai nāvi. Infūzija jāpārtrauc nekavējoties, ja attīstās patoloģiskas alerģiskas reakcijas pazīmes vai simptomi (piemēram, svīšana, drudzis, drebuļi, galvassāpes, izsitumi uz ādas vai apgrūtināta elpošana). Šo zāļu sastāvā ir sojas pupiņu eļļa un olu fosfolipīdi. Sojas pupiņu un olu proteīni var izraisīt paaugstinātas jutības reakcijas. Ir novērotas krusteniskas alerģiskas reakcijas starp sojas pupiņu un zemesriekstu proteīniem.

OLIMEL N12E satur no kukurūzas iegūtu glikozi, kas var izraisīt paaugstinātas jutības reakcijas, ja Jums ir alerģija pret kukurūzu vai kukurūzas produktiem (skatīt punktu “Nelietojiet OLIMEL N12E emulsiju infūzijām šādos gadījumos” iepriekš).
Apgrūtināta elpošana var norādīt, ka ir izveidojušās mazas daļiņas, kas bloķē plaušu asinsvadus (nogulsnes plaušu asinsvados). Ja Jums ir apgrūtināta elpošana, pastāstiet to savam ārstam vai medmāsai. Viņi pieņems lēmumu par veicamajām darbībām.

Antibiotikas ceftriaksonu nedrīkst sajaukt vai ievadīt pilienveidā vēnā vienlaikus ar jebkādu kalciju saturošu šķīdumu (tai skaitā OLIMEL N12E).

Šīs zāles nedrīkst ievadīt vienlaikus pat tad, ja tiek izmantota cita infūzijas sistēma vai cita infūzijas vieta.

Tomēr OLIMEL N12E un ceftriaksonu var ievadīt secīgi vienu pēc otra, ja infūzijas sistēma tiek lietota citā vietā vai, ja tiek izmantota cita infūzijas sistēma vai, ja infūzijas sistēma starp atsevišķām infūzijām tiek rūpīgi izskalota ar fizioloģisko sāls šķīdumu, lai novērstu nogulšņu veidošanos (ceftriaksona kalcija sāls nogulsnes).

Atsevišķi medikamenti un slimības var paaugstināt infekcijas vai sepses (baktērijas asinīs) risku. Īpašs infekcijas vai sepses risks pastāv, kad vēnā tiek ievietota caurulīte (intravenozais katetrs). Jūsu ārsts rūpīgi sekos jebkurām infekcijas pazīmēm. Pacientiem, kuriem nepieciešama parenterālā barošana (barības vielu ievadīšana pa vēnā ievietotu caurulīti), ir lielāka iespēja iegūt infekcijas viņu veselības stāvokļa dēļ. Infekcijas risku var pazemināt aseptisku (“bezbaktēriju”) metožu lietošana, ievietojot un kopjot katetru un sagatavojot barošanas (PPB) maisījumu.

Ja Jums ir nepietiekama barojuma smaga pakāpe un nepieciešama barības vielu uzņemšana caur vēnu, Jūsu ārstam terapija jāuzsāk lēnām. Vēl ārstam Jūs rūpīgi jāuzrauga, lai novērstu pēkšņas šķidruma, vitamīnu, elektrolītu un minerālvielu līmeņu izmaiņas.

Ūdens un sāļu līdzsvara traucējumi organismā, kā arī vielmaiņas traucējumi ir jākompensē pirms infūzijas sākšanas. Ārsts kontrolēs Jūsu stāvokli šo zāļu saņemšanas laikā un, iespējams, mainīs zāļu devu vai arī ievadīs Jums papildu uzturvielas, kā, piemēram, vitamīnus, elektrolītus un mikroelementus, ja viņš/viņa to uzskatīs par vajadzīgu.

Ir ziņots par aknu darbības traucējumiem, tai skaitā žults izvades traucējumiem (holestāze), tauku uzkrāšanos (aknu steatoze), fibrozi, kas var izraisīt aknu mazspēju ka arī holecistītu un holelitāzi pacientiem, kuri saņem intravenozu barošanas terapiju. Domājams, ka šie traucējumi rodas daudzu faktoru dēļ un var atšķīrties dažādiem pacientiem. Ja Jums ir tādi simptomi kā slikta dūša, vemšana, sāpes vēderā, ādas un acu dzelte sazinieties ar ārstu, lai identificētu iespējamos izraisošos un veicinošos faktorus un noteiktu iepējamās terapeitiskās un šo simptomu novēršanas iespējas.
Jums jāpastāsta savam ārstam, ja Jums ir: 

- 
smagi nieru darbības traucējumi. Jums jāpastāsta ārstam arī tad, ja Jums veic dialīzi (izmanto mākslīgo nieri) vai cita veida asinis attīrošu procedūru;

- 
smagi aknu darbības traucējumi;

- 
asinsreces traucējumi;

- 
nepietiekami darbojas virsnieru dziedzeri (virsnieru mazspēja). Virsnieru dziedzeri ir trīsstūrveida dziedzeri, kas atrodas virs nierēm;

- 
sirds mazspēja;

- 
plaušu slimība;

- 
ūdens uzkrāšanās ķermenī (hiperhidratācija);

- 
nepietiekams ūdens daudzums ķermenī (dehidrācija);

-
augsts cukura līmenis asinīs (cukura diabēts), kas nav ārstēts;

- 
sirdslēkme vai šoks pēkšņas sirds mazspējas dēļ;

- 
smaga metaboliskā acidoze (palielināts asins skābums);

- 
vispārēja infekcija (asins saindēšanās);

- 
koma.

Lai pārliecinātos par ievadīšanas efektivitāti un nekaitīgumu pacientam, ārsts šo zāļu ievadīšanas laikā veiks klīniskos un laboratoriskos izmeklējumus. Ja šīs zāles Jums tiks ievadītas vairākas nedēļas, Jums tiks veiktas regulāras asins analīzes.

Samazināta organisma spēja izvadīt šī preparāta sastāvā esošos taukus var izraisīt "tauku pārslodzes sindromu" (skatīt 4. punktu – “Iespējamās blakusparādības”).

Pastāstiet ārstam vai medmāsai, ja infūzijas laikā jūtat sāpes, dedzināšanu vai pietūkumu infūzijas vietā vai ja infūzijas vietā ir radusies noplūde. Infūzija nekavējoties tiks pārtraukta un atsākta citā vēnā.
Ja cukura līmenis Jūsu asinīs ir pārlieku augsts, Jūsu ārstam ir jāpielāgo OLIMEL N12E ievadīšanas ātrums vai jāievada zāles cukura līmeņa asinīs kontrolei (insulīns).

OLIMEL N12E drīkst ievadīt pa caurulīti (katetru) lielajā krūškurvja vēnā (centrālā vēna).

Bērni un pusaudži

Ja Jūsu bērns ir jaunāks par 18 gadiem, īpaša uzmanība tiks pievērsta tam, lai viņš saņemtu pareizu devu. Tiks īstenoti arī papildu piesardzības pasākumi, jo bērni ir pakļauti paaugstinātam inficēšanās riskam. Vienmēr nepieciešama uztura papildināšana ar vitamīniem un mikroelementiem. Jālieto bērniem paredzēti preparāti.

Citas zāles un OLIMEL N12E
Pastāstiet ārstam par visām zālēm, kuras lietojat pēdējā laikā, esat lietojis vai varētu lietot.

Parasti ir iespējama citu zāļu vienlaicīga lietošana. Ja Jūs lietojat citas zāles, tad, neatkarīgi no tā, vai tie ir recepšu vai bezrecepšu medikamenti, izstāstiet par to ārstam vēl pirms terapijas sākšanas, lai ārsts varētu pārbaudīt zāļu saderību. 

Lūdzu pastāstiet savam ārstam, ja Jūs lietojat:
· insulīnu

· heparīnu

OLIMEL N12E nedrīkst ievadīt vienlaicīgi ar asinīm, izmantojot vienu un to pašu infūzijas sistēmu.

OLIMEL N12E satur kalciju. To nedrīkst ievadīt kopā ar antibiotisku līdzekli ceftriaksonu vai caur vienu un to pašu ievades sistēmu, jo rezultātā var veidoties daļiņas. Ja viena un tā pati ievades sistēma tiek lietota, lai secīgi ievadītu šīs zāles, tā ir rūpīgi jāizskalo.
Nogulšņu veidošanās riska dēļ OLIMEL N12E nedrīkst ievadīt pa to pašu infūzijas sistēmu, pa kuru tiek ievadītas antibiotikas ampicilīns vai pretepilepsijas līdzeklis fosfenitoīns, kā arī tos nedrīkst tiem piejaukt.
OLIMEL N12E sastāvā esošā olīveļļa un sojas pupiņu eļļa satur K vitamīnu. Tas parasti neietekmē zāles, ko lieto pret asins sarecēšanu (antikoagulanti), piemēram, kumarīnu. Tomēr, ja lietojat antikoagulantus, izstāstiet par to savam ārstam.
Emulsijā esošie lipīdi var ietekmēt atsevišķu laboratorijas testu rezultātus, ja asins paraugs tiek paņemts pirms lipīdi tiek izvadīti no asinsrites (lipīdi parasti tiek eliminēti 5-6 stundu laikā kopš pēdējās ievadīšanas).

OLIMEL N12E satur kāliju. Īpaša uzmanība jāpievērš pacientiem, kuri lieto diurētiskus līdzekļus, AKE inhibitorus, angiotensīna II receptoru antagonistus (zāles paaugstināta asinsspiediena ārstēšanai) vai imūnsupresantus. Šāda veida zāles var paaugstināt kālija līmeni asinīs.

Grūtniecība un barošana ar krūti 

Ja Jūs esat grūtniece vai barojat bērnu ar krūti, ja domājat, ka Jums varētu būt grūtniecība vai plānojat grūtniecību, pirms šo zāļu lietošanas konsultējieties ar ārstu. 
Nav atbilstoša pieredze, lietojot Olimel N12E grūtniecēm vai sievietiem, kuras baro bērnu ar krūti. Ja nepieciešams, var apsvērt Olimel N12E lietošanu grūtniecības un barošanas ar krūti laikā. Grūtniecēm un sievietēm, kuras baro bērnu arkrūti, Olimel N12E jālieto pēc rūpīgas izvērtēšanas.
Fertilitate
Atbilstoši dati nav pieejami.

Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana

Nav piemērojams.
3.
Kā lieto OLIMEL N12E emulsiju infūzijām

Devas 

OLIMEL N12E drīkst ievadīt tikai pieaugušajiem un bērniem, kas ir vecāki par 2 gadiem.

Tā ir emulsija infūzijām, kas tiks Jums ievadīta caur caurulīti (katetru) lielā krūškurvja vēnā.

OLIMEL N12E pirms lietošanas jābūt istabas temperatūrā. 

OLIMEL N12E ir paredzēts tikai vienreizējai lietošanai.

Viena maisa satura infūzija parasti ilgst 12 – 24 stundas.

Devas - pieaugušajiem

Ārsts noteiks plūsmas ātrumu, kas atbilst Jūsu vajadzībām un klīniskajam stāvoklim.

Zāļu lietošanu var turpināt tik ilgi, cik tas ir nepieciešams, atkarībā no Jūsu klīniskā stāvokļa.

Devas – bērniem, kas vecāki par diviem gadiem, un pusaudžiem

Ārsts izlems, kāda būs deva un cik ilgi zāles būs jālieto. Tas atkarīgs no vecuma, ķermeņa masas, auguma garuma, medicīniskā stāvokļa un organisma spējas sadalīt un izmantot OLIMEL N12E sastāvdaļas.

Ja Jums ievadīts vairāk OLIMEL N12E emulsijas infūzijām nekā noteikts

Ja ievadītā deva ir pārāk liela vai infūzija pārāk ātra, emulsijā esošās aminoskābes var padarīt Jūsu asinis pārāk skābas un var parādīties hipervolēmijas (cirkulējošā asins tilpuma palielināšanās) pazīmes. Var paaugstināties glikozes līmenis asinīs un urīnā, var attīstīties hiperosmolārais sindroms (pārmērīga asins viskozitāte) un emulsijā esošie lipīdi var paaugstināt triglicerīdu līmeni asinīs. Pārāk liels OLIMEL N12E tilpums vai pārāk ātri ievadīta infūzija var izraisīt sliktu dūšu, vemšanu, drebuļus, galvassāpes, karstuma viļņus, pārmerīgu svīšanu (hiperhidrozi) un elektrolītu līdzsvara traucējumus. Šādos gadījumos infūzija nekavējoties jāpārtrauc.

Dažos smagos gadījumos ārstam var nākties veikt Jums īslaicīgu nieru dialīzi, lai palīdzētu Jūsu nierēm izvadīt liekos produktus.

Lai novērstu šādas situācijas, ārsts Jūs pastāvīgi uzraudzīs un veiks asins analīzes.

Ja Jums ir kādi jautājumi par šī produkta lietošanu, jautājiet savam ārstam.

4.
Iespējamās blakusparādības

Tāpat kā visas zāles, šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas. 

Ja konstatējat jebkādas pašsajūtas izmaiņas terapijas laikā vai arī pēc tās, nekavējoties izstāstiet par to savam ārstam vai medmāsai.

Pārbaudēm, kuras Jūsu ārsts veiks zāļu lietošanas laikā, vajadzētu pēc iespējas samazināt blakusparādību risku.

Ja Jums attīstīsies jebkādas patoloģiskas pazīmes vai simptomi, kas liecina par alerģisku reakciju, piemēram, svīšana, drudzis, drebuļi, galvassāpes, izsitumi uz ādas vai apgrūtināta elpošana, infūziju nekavējoties jāpārtrauc. 

Ir ziņots par šādām blakusparādībām, lietojot OLIMEL
Biežums – bieži: var skart līdz 1 no 10 cilvēkiem
· Paātrināta sirdsdarbība (tahikardija)

· Samazināta ēstgriba

· Paaugstināts tauku līmenis asinīs (hipertrigliceridēmija)

· Sāpes vēderā

· Caureja

· Slikta dūša
· Paaugstināts asinsspiediens (hipertensija)

Biežums — nav zināmi: biežumu nevar noteikt pēc pieejamiem datiem
· Paaugstinātas jutības reakcijas, tai skaitā svīšana, drudzis, drebuļi, galvassāpes, izsitumi uz ādas (eritematozi, papulāri, pustulāri, makulāri, ģeneralizēti izsitumi), nieze, karstuma viļņi, elpošanas grūtības
· Infūzijas noplūde apkārtējos audos (ekstravazācija), kas var izraisīt sāpes, kairinājumu, pietūkumu/tūsku, apsārtumu (eritēma)/siltuma sajūtu, audu šūnu bojāeju (ādas nekrozi) vai čūlas/pūšļus, ādas iekaisumus, sabiezējumus vai sacietējumus infūzijas vietā
· Vemšana
Par turpmāk uzskaitītajām blakusparādībām ir ziņots saistībā ar līdzīgām zālēm parenterālai barošanai:

Biežums: – ļoti reti: var skart līdz 1 no 10 000 cilvēkiem

· Samazināta spēja izvadīt lipīdus (tauku pārslodzes sindroms), kas saistīta ar pēkšņu un strauju pacienta veselības stāvokļa pasliktināšanos. Tauku pārslodzes sindroma simptomi, kas parasti ir atgriezeniski un izzūd, pārtraucot lipīdu emulsijas infūziju, ir šādi:

· drudzis;

· sarkano asins šūnu skaita samazināšanās, kas var radīt ādas bālumu un izraisīt vājumu vai elpas trūkumu (anēmija);

· balto asins šūnu skaita samazināšanās, kas var paaugstināt inficēšanās risku (leikopēnija);

· trombocītu skaita samazināšanās, kas var paaugstināt asins izplūdumu un/vai asiņošanas risku (trombocitopēnija);

· asinsreces traucējumi, kas ietekmē spēju asinīm sarecēt;

· paaugstināts taukvielu līmenis asinīs (hiperlipidēmija);

· aknu taukainā infiltrācija (hepatomegālija);

· aknu darbības traucējumu pasliktināšanās; 

· centrālās nervu sistēmas traucējumu izpausmes (piemēram, koma).
Biežums — nav zināmi: biežumu nevar noteikt pēc pieejamiem datiem
-
Alerģiskas reakcijas
-
Aknu funkcionālo testu rezultātu patoloģiskas novirzes

-
Žults izvades traucējumi (holestāze)

-
Aknu izmēra palielināšanās (hepatomegālija)
-
Ar parenterālo barošanu saistītas aknu slimības (skatīt ”Brīdinājumi un piesardzība lietošanā” 2. punktā)
-
Ikteruss (dzelte)

-
Trombocītu skaita samazināšanās (trombocitopēnija)

- 
Paaugstināts slāpekļa līmenis asinīs (azotēmija)

-
Paaugstināts aknu enzīmu līmenis

-
Mazu daļiņu veidošanās, kas var izraisīt plaušu asinsvadu nosprostošanos (nogulsnes plaušu asinsvados), tādējādi izraisot plaušu asinsvadu emboliju un apgrūtinātu elpošanu (respiratorais distress).
Ziņošana par blakusparādībām
Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai medmāsu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv. Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.
5.
Kā uzglabāt OLIMEL N12E emulsiju infūzijām

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā. 

Nelietot šīs zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz maisa un ārējā iepakojuma pēc Der. līdz. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Nesasaldēt.

Uzglabāt ārējā maisā.

Neizmetiet zāles kanalizācijā vai sadzīves atkritumos. Vaicājiet farmaceitam, kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.

6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
Ko OLIMEL N12E emulsija infūzijām satur

Aktīvās vielas katrā pagatavotās emulsijas maisā ir 14,2% (atbilst 14,2 g/100 ml) L-aminoskābju šķīdums (alanīns, arginīns, glicīns, histidīns, izoleicīns, leicīns, lizīns (kā lizīna acetāts), metionīns, fenilalanīns, prolīns, serīns, treonīns, triptofāns, tirozīns, valīns, aspargīnskābe, glutamīnskābe) ar elektrolītiem (nātriju, kāliju, magniju, fosfātu, acetātu, hlorīdu), 17,5% (atbilst 17,5 g/100 ml) lipīdu emulsija (attīrīta olīveļļa un attīrīta sojas pupiņu eļļa) un 27,5% (atbilst 27,5 g/100 ml) glikozes šķīdums (kā glikozes monohidrāts) ar kalciju. 

Citas sastāvdaļas ir:
	Lipīdu emulsijas

kamera
	Aminoskābju šķīduma

kamera
	Glikozes šķīduma

kamera

	Attīrīti olu fosfolipīdi, glicerīns, nātrija oleāts, nātrija hidroksīds (pH noregulēšanai), ūdens injekcijām
	Ledus etiķskābe (pH noregulēšanai), ūdens injekcijām 
	Sālsskābe (pH noregulēšanai), ūdens injekcijām


Olimel N12E emulsijas infūzijām ārējais izskats un iepakojums

Olimel ir emulsija infūzijām, tā iepakota 3-kameru maisā. Vienā kamerā ir lipīdu emulsija, otrā kamerā ir aminoskābju šķīdums ar elektrolītiem un trešajā – glikozes šķīdums ar kalciju. Maisa kameras atdala membrānas barjeras. Pirms ievadīšanas kameru saturs ir jāsamaisa, tāpēc maisu rullē, sākot no augšpuses, līdz membrānas atveras.

Izskats pirms samaisīšanas:

· aminoskābju un glikozes šķīdumi ir dzidri, bezkrāsaini vai iedzelteni,

· lipīdu emulsija ir homogēna, pienaina.

Izskats pēc samaisīšanas: homogēna pienam līdzīga emulsija.
3-kameru maiss ir veidots no vairākslāņu plastmasas. Maisa iekšējais (kontakta) slānis ir izstrādāts, lai tas būtu saderīgs ar visām sastāvdaļām un atļautajām papildvielām.

Lai novērstu saskari ar gaisā esošo skābekli, maiss ir iepakots skābekli necaurlaidīgā apvalkā, kas satur skābekļa absorbenta paciņu. 
Iepakojuma izmēri
650 ml maiss 1 iepakojumā 10 maisi

1000 ml maiss: 1 iepakojumā 6 maisi

1500 ml maiss: 1 iepakojumā 4 maisi

2000 ml maiss: 1 iepakojumā 4 maisi

1 maiss ar tilpumu 650 ml, 1000 ml, 1500 ml un 2000 ml 

Visi iepakojuma lielumi tirgū var nebūt pieejami.

Reģistrācijas apliecības īpašnieks

Baxter SA

Boulevard Rene Branquart, 

80 – 7860 Lessines

Beļģija

Ražotājs

Baxter SA 

Boulevard René Branquart, 80

7860 Lessines

Beļģija

Šīs zāles Eiropas ekonomikas zonas (EEA) dalībvalstīs ir reģistrētas ar šādiem nosaukumiem: 

Beļģijā, Bulgārijā, Krētā, Kiprā, Čehijā, Igaunijā, Francijā, Grieķijā, Ungārijā, Itālijā, Latvijā, Lietuvā, Luksemburgā, Nīderlandē, Rumānijā, Slovēnijā, Slovākijā, Spānijā: OLIMEL N12E
Austrijā: ZentroOLIMEL 7,6 % mit Elektrolyten
Vācijā: Olimel 7,6 % E

Dānijā, Islandē, Zviedrijā, Nirvēģijā, Somijā, Polijā, Portugālē: Olimel N12E
Īrijā, Maltā, Lielbritānijā: TRIOMEL 12 g/l nitrogen 950 kcal/l with electrolytes

Šī lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta 08/2021
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Tālāk sniegtā informācija paredzēta tikai veselības aprūpes speciālistiem

A.

KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

OLIMELN12E ir pieejams 3-kameru maisa formā. 
Katrā maisā ir glikozes šķīdums ar kalciju, lipīdu emulsija un aminoskābju šķīdums ar pārējiem elektrolītiem. 

	
	Daudzums maisā

	
	650 ml
	1000 ml
	1500 ml
	2000 ml

	27,5% glikozes šķīduma (atbilst 27,5 g/100 ml)
	173 ml
	267 ml
	400 ml
	533 ml

	14,2% aminoskābju šķīduma (atbilst 14,2 g/100 ml)
	347 ml
	533 ml
	800 ml
	1067 ml

	17,5% lipīdu emulsijas (atbilst 17,5 g/100 ml)
	130 ml
	200 ml
	300 ml
	400 ml


Pēc 3 kameru satura sajaukšanas tiek iegūta emulsija, kuras sastāvs ir:

	Aktīvās vielas
	650 ml
	1000 ml
	1500 ml
	2000 ml

	Attīrīta olīveļļa + attīrīta sojas pupiņu eļļaa/Olivae oleum raffinatum+ Soiae oleum raffinatum
	22,7 g
	35,00 g
	52,50 g
	70,00 g

	Alanīns/Alaninum
	7,14 g
	10,99 g
	16,48 g
	21,97 g

	Arginīns/Argininum
	4,84 g
	7,44 g
	11,16 g
	14,88 g

	Asparagīnskābe/Acidum asparticum
	1,43 g
	2,20 g
	3,30 g
	4,39 g

	Glutamīnskābe/Acidum glutamicum
	2,46 g
	3,79 g
	5,69 g
	7,58 g

	Glicīns/Glycinum
	3,42 g
	5,26 g
	7,90 g
	10,53 g

	Histidīns/Histidinum
	2,94 g
	4,53 g
	6,79 g
	9,06 g

	Izoleicīns/Isoleucinum
	2,46 g
	3,79 g
	5,69 g
	7,58 g

	Leicīns/Leucinum
	3,42 g
	5,26 g
	7,90 g
	10,53 g

	Lizīns/Lysinum
  ekvivalents Lizīna acetātam/Lysini acetas)
	3,88

(5,48 g)
	5,97 g

(8,43 g)
	8,96 g

(12,64 g)
	11,95 g

(16,85 g)

	Metionīns/Methioninum
	2,46 g
	3,79 g
	5,69 g
	7,58 g

	Fenilalanīns/Phenylalaninum
	3,42 g
	5,26 g
	7,90 g
	10,53 g

	Prolīns/Prolinum
	2,94 g
	4,53 g
	6,79 g
	9,06 g

	Serīns/Serinum
	1,95 g
	3,00 g
	4,50 g
	5,99 g

	Treonīns/Threoninum
	2,46 g
	3,79 g
	5,69 g
	7,58 g

	Triptofāns/Tryptophanum
	0,82 g
	1,26 g
	1,90 g
	2,53 g

	Tirozīns/Tyrosinum
	0,13 g
	0,20 g
	0,30 g
	0,39 g

	Valīns/Valinum
	3,16 g
	4,86 g
	7,29 g
	9,72 g

	Nātrija acetāta trihidrāts/Natrii acetas trihydricus
	0,97 g
	1,50 g
	2,24 g
	2,99 g

	Nātrija glicerofosfāta hidrāts/Natrii glycerophosphas hydricus
	2,39 g
	3,67 g
	5,51 g
	7,34 g

	Kālija hlorīds/Kalii chloridum
	1,45 g
	2,24 g
	3,35 g
	4,47 g

	Magnija hlorīda heksahidrāts /Magnesii chloridum hexahydricum
	0,53 g
	0,81 g
	1,22 g
	1,62 g

	Kalcija hlorīda dihidrāts/Calcii chloridum dihydricum
	0,34 g
	0,52 g
	0,77 g
	1,03 g

	Glikoze/Glucosum (ekvivalents glikozes monohidrātam/Glucosum monohydricum)
	47,67 g

(52,43 g)
	73,33 g

(80,67 g)
	110,00 g

(121,00 g)
	146,67 g

(161,33 g)


a Rafinētas olīveļļas (apmēram 80%) un rafinētas sojas pupiņu eļļas (apmēram 20%) maisījums atbilst neaizstājamo taukskābju attiecībai pret visām taukskābēm kā 20%.

Palīgvielas:
	Lipīdu emulsijas

kamera
	Aminoskābju šķīduma un elektrolītu
kamera
	Glikozes šķīduma un kalcija
kamera

	Attīrīti olu fosfolipīdi, glicerīns, nātrija oleāts, nātrija hidroksīds (pH noregulēšanai), ūdens injekcijām
	Ledus etiķskābe (pH noregulēšanai), ūdens injekcijām 
	Sālsskābe (pH noregulēšanai), ūdens injekcijām


Sagatavojot emulsiju atkarībā no maisa izmēra, tiek iegūts maisījums, kas satur:

	
	650 ml
	1000 ml
	1500 ml
	2000 ml

	Lipīdi
	22,8 g
	35,0 g
	52,5 g
	70,0 g

	Aminoskābes
	49,4 g
	75,9 g
	113,9 g
	151,9 g

	Slāpeklis
	7,8 g
	12,0 g
	18,0 g
	24,0 g

	Glikoze
	47,7 g
	73,3 g
	110,0 g
	146,7 g

	Kaloritāte:
	
	
	
	

	Kopējais aptuvenais kaloriju daudzums
	620 kcal
	950 kcal
	1420 kcal
	1900 kcal

	Neproteīnu kalorijas
	420 kcal
	640 kcal
	960 kcal
	1280 kcal

	Glikozes kalorijas
	190 kcal
	290 kcal
	430 kcal
	580 kcal

	Lipīdu kalorijas 
	230 kcal
	350 kcal
	520 kcal
	700 kcal

	
	
	
	
	

	Neproteīnu kaloriju /slāpekļa attiecība:
	53 kcal/g
	53 kcal/g 
	53 kcal/g
	53 kcal/g

	Glikozes/ lipīdu kaloriju attiecība
	45/55
	45/55
	45/55
	45/55

	Lipīdu kalorijas/kop. kaloriju daudzums
	37%
	37%
	37%
	37%

	Elektrolīti:
	
	
	
	

	Nātrijs
	22,8 mmol
	35,0 mmol
	52,5 mmol
	70,0 mmol

	Kālijs
	19,5 mmol
	30,0 mmol
	45,0 mmol
	60,0 mmol

	Magnijs
	2,6 mmol
	4,0 mmol
	6,0 mmol
	8,0 mmol

	Kalcijs
	2,3 mmol
	3,5 mmol
	5,3 mmol
	7,0 mmol

	Fosfāts c
	9,5 mmol
	15,0 mmol
	21,9 mmol
	29,2 mmol

	Acetāts
	46 mmol
	70 mmol
	105 mmol
	140 mmol

	Hlorīds
	30 mmol
	45 mmol
	68 mmol
	90 mmol

	pH
	6,4
	6,4
	6,4
	6,4

	Osmolaritāte (aptuveni):
	1270 mosm/l
	1270 mosm/l
	1270 mosm/l
	1270 mosm/l


b Ieskaitot kalorijas no attīrītiem olu fosfolipīdiem
c Ieskaitot lipīdu emulsijas fosfātus 
B.
DEVAS UN LIETOŠANAS VEIDS

Devas

OLIMEL N12E nav ieteicams izmantot, ārstējot bērnus, kas jaunāki par 2 gadiem, emulsijas neatbilstošā sastāva un tilpuma dēļ (skatīt zāļu apraksta 4.4., 5.1. un 5.2. apakšpunktu).

Tālāk norādīto maksimālo dienas devu nedrīkst pārsniegt. Maiss sastāv no trīs nemainīgām kamerām, tādēļ ir iespējamas situācijas, kad pacientam nevar vienlaikus nodrošināt visas nepieciešamās uzturvielas. Var rasties klīniskas situācijas, kad pacientam ir nepieciešams citāds uzturvielu sastāvs nekā atrodams trīskameru maisā. Šādās situācijās, pielāgojot ievadīto tilpumu (devu), ir jāņem vērā, ka tiks ietekmēts visu OLIMEL N12E sastāvā esošo uzturvielu apjoms. Šādā gadījumā veselības aprūpes speciālists var apsvērt iespēju pielāgot OLIMEL N12E tilpumu (devu), lai palielinātu devu līdz nepieciešamajam līmenim.

Pieaugušajiem

Deva ir atkarīga no pacienta enerģijas patēriņa, klīniskā stāvokļa, ķermeņa masas un spējas metabolizēt OLIMEL N12E sastāvdaļas, kā arī no tā, vai pacients perorāli/enterāli saņem papildu kalorijas vai proteīnus; tāpēc jāizvēlas atbilstošs maisa izmērs.

Vidēji dienā ir nepieciešams:

· 0,16-0,35 g slāpekļa/kg ķermeņa masas (1-2 g aminoskābju/kg), atkarībā no pacienta barojuma un kataboliskā stresa pakāpes. Īpašām pacientu grupām var būt nepieciešams līdz 0,4 g slāpekļa/kg ķermeņa masas (2,5 g aminoskābju/kg).
· 20-40 kcal/kg, 

· 20-40 ml šķidruma/kg, vai 1-1,5 ml uz katru iztērēto kcal.

OLIMEL N12E maksimālo dienas devu nosaka uzņemtais aminoskābju daudzums: 26 ml/kg, kas atbilst 2,0 g/kg aminoskābju, 1,9 g/kg glikozes, 0,9 g/kg lipīdu. Tātad pacientam, kura ķermeņa masa ir 70 kg, būtu nepieciešami 1820 ml OLIMEL N12E dienā, kas nodrošinās 138 g aminoskābju, 133 g glikozes un 64 g lipīdu (t.i., 1171 ne proteīnu kcal, un 1723 kopējās kcal).

Nepārtrauktā nieru aizstājterapija (NNAT): OLIMEL N12E maksimālo dienas devu nosaka uzņemtais aminoskābju daudzums 33 ml/kg, kas atbilst 2,5 g/kg aminoskābju, 2,4 g/kg glikozes, 1,2 g/kg lipīdu. Tātad pacientam, kura ķermeņa masa ir 70 kg, būtu nepieciešami 2310 ml OLIMEL N12E dienā, kas nodrošinās 175 g aminoskābju, 169 g glikozes un 81 g lipīdu (t.i., 1486 ne proteīnu kcal, un 2187 kopējās kcal).
Pacientiema pārmērīgu aptaukošanos: Deva jāaprēķina, pamatojoties uz ideālo ķermeņa masu (IĶM). OLIMEL maksimālo dienas devu nosaka uzņemtais aminoskābju daudzums 33 ml/kg IĶM, kas atbilst 2,5 g/kg aminoskābju, 2,4 g/kg glikozes, 1,2 g/kg lipīdu. Tātad pacientam, kura ķermeņa masa ir 70 kg, būtu nepieciešami 2310 ml OLIMEL N12E dienā, kas nodrošinās 175 g aminoskābju, 169 g glikozes un 81 g lipīdu (t.i., 1486 ne proteīnu kcal, un 2187 kopējās kcal).
Parasti ievadīšanas ātrums ir pakāpeniski jāpalielina pirmās stundas laikā un pēc tam jākoriģē, ņemot vērā ievadāmo devu, dienas laikā uzņemtā šķidruma daudzumu, kā arī infūzijas ilgumu. 

OLIMEL maksimālais infūzijas ātrums ir 1,3 ml/kg/stundā, kas atbilst 0,10 g aminoskābju/kg/stundā, 0,10 g glikozes/kg/stundā un 0,05 g lipīdu/kg/stundā.

Bērni, kas ir vecāki par 2 gadiem un pusaudži
Pētījumi pediatriskajā populācijā nav veikti.

Deva ir atkarīga no pacienta enerģijas patēriņa, klīniskā stāvokļa, ķermeņa masas un spējas metabolizēt OLIMEL N12E sastāvdaļas, kā arī no tā, vai pacients perorāli/enterāli saņem papildu kalorijas vai proteīnus; tāpēc jāizvēlas atbilstošs maisa izmērs.

Turklāt, jo vecāks ir cilvēks, jo pakāpeniski arvien mazāk šķidruma, slāpekļa un enerģijas dienā viņam ir nepieciešams. Bērni tiek sadalīti divās vecuma grupās – no 2 līdz 11 gadiem un no 12 līdz 18 gadiem. 

Faktori, kas ierobežo OLIMEL N12E ievadīšanu 2-11 gadu grupā, ir aminoskābju un magnija koncentrācija dienas devā. Šajā vecuma grupā aminoskābju koncentrācija ir ierobežojošais faktors stundas devai. 12-18 gadu grupā aminoskābju un magnija koncentrācijas ir ierobežojošie faktori dienas devai. Šajā vecuma grupā aminoskābju koncentrācija ir ierobežojošais faktors stundas devai. Rezultātā aprēķinātās devas ir šādas:

	Sastāvdaļas 
	2-11 gadi
	12-18 gadi

	
	Ieteicamāa
	OLIMEL N12E maks. tilp.
	Ieteicamāa
	OLIMEL N12E maks. tilp.

	Maksimālā dienas deva

	Šķidrumi (ml/kg/dienā)
	60 – 120
	33
	50 – 80
	26

	Aminoskābes (g/kg/dienā)
	1 – 2 (līdz 2,5)
	2,5
	1 – 2 
	2

	Glikoze (g/kg/dienā)
	1,4 – 8,6 
	2,4
	0,7 – 5,8 
	1,9

	Lipīdi (g/kg/dienā)
	0,5 - 3
	1,2
	0,5 - 2 (līdz 3)
	0,9

	Kopējā enerģija (kcal/kg/dienā)
	30 – 75 
	31,4
	30 – 55
	24,7

	Maksimālā stundas deva

	OLIMEL (ml/kg/h)
	
	2,6
	
	1,6

	Aminoskābes (g/kg/h)
	0,20
	0,20
	0,12
	0,12

	Glikoze (g/kg/h)
	0,36
	0,19
	0,24
	0,12

	Lipīdi (g/kg/h)
	0,13
	0,09
	0,13
	0,06


a Ieteicamie lielumi no 2018 ESPGHAN/ESPEN/ESPR vadlīnijām

Parasti ievadīšanas ātrums pakāpeniski jāpalielina pirmās stundas laikā un tad jāpielāgo, ņemot vērā ievadāmās devas lielumu, dienas laikā uzņemtā šķidruma daudzumu, kā arī infūzijas ilgumu.

Parasti infūzijas maziem bērniem ir ieteicams sākt, ievadot nelielas dienas devas, tās pēc tam pakāpeniski palielinot līdz maksimālajai devai (skatīt iepriekš tekstā).

Maksimālais infūzijas atrums ir 2,6 ml/kg/stundā bērniem no 2 līdz 11 gadu vecumam un 1,6 ml/kg/stundā bērniem no 12 līdz 18 gadu vecumam.

Lietošanas veids un ilgums

Tikai vienreizējai lietošanai.

Ieteicams pēc maisa atvēršanas tā saturu izlietot nekavējoties un neuzglabāt to vēlākai infūzijai.

Pēc sagatavošanas tiek iegūts homogēns pienam līdzīgs maisījums.

Norādījumus par infūzijām paredzētās emulsijas sagatavošanu un ievadīšanu skatīt zāļu apraksta 6.6. apakšpunktā.

Tā kā OLIMEL N12E osmolaritāte ir augsta, to var ievadīt tikai centrālajā vēnā.

Parenterālās barošanas maisa saturu būtu ieteicams ievadīt 12-24 stundu laikā.

Parenterālu barošanu var turpināt tik ilgi, cik tas nepieciešams, ņemot vērā pacienta klīnisko stāvokli.

C. 
NESADERĪBA 

Citas zāles vai vielas kādai no maisa trim sastāvdaļām vai arī sagatavotajai emulsijai drīkst pievienot tikai tad, ja ir pārbaudīta to saderība un iegūto zāļu stabilitāte (īpaši lipīdu emulsijas stabilitāte).

Nesaderību, piemēram, var radīt pārmērīgi skāba vide (zems pH) vai arī neatbilstošs divvērtīgo katjonu (Ca2+ un Mg2+) saturs, kas var destabilizēt lipīdu emulsiju.
Tāpat kā jebkuru parenterālu uztura piedevu lietošanas gadījumā, ir jāņem vērā kalcija un fosfāta attiecība. Pārmērīga kalcija un kālija daudzuma pievienošana, it īpaši minerālsāļu veidā, var radīt kalcija fosfāta nogulšņu veidošanos.

OLIMEL N12E satur kalcija jonus, kas rada papildu asinsreces risku, ja asiņu vai asins sastāvdaļu uzglabāšanai kā antikoagulants/konservants izmantots citrāts.
Ceftriaksonu nedrīkst sajaukt vai ievadīt vienlaicīgi ar kalciju saturošiem intravenoziem šķīdumiem, tai skaitā OLIMEL N12E, caur vienu un to pašu infūziju sistēmu (piemēram, Y-veida savienotāju), jo pastāv ceftriaksona kalcija sāls nogulsnēšanās risks (skatīt zāļu apraksta 4.4. un 4.5. apakšpunktu). Ceftriaksonu un kalciju saturošus šķīdumus var ievadīt secīgi vienu pēc otra, ja infūzijas sitēmas tiek lietotas dažādās vietās vai, ja tiek lietota cita infūzijas sistēma vai, ja infūzijas sistēma starp atsevišķām infūzijām ir rūpīgi izskalota ar fizioloģisko sāls šķīdumu, lai novērstu nogulšņu veidošanos.
Nogulšņu veidošanās riska dēļ OLIMEL N12E nedrīkst ievadīt pa to pašu infūzijas sistēmu, pa kuru tiek ievadīts ampicilīns vai fosfenitoīns, kā arī to nedrīkst tiem piejaukt.
Pārbaudiet saderību ar šķīdumiem, kas tiek ievadīti vienlaicīgi ar zālēm un izmantojot to pašu pievadu, katetru vai kanulu.

Lai novērstu pseidoaglutinācijas iespēju, neievadiet pirms asiņu ievadīšanas, asiņu ievadīšanas laikā vai arī pēc tās, ja abu šķidrumu ievadīšanai tiks izmantots viens pievads.

D. 
Īpaši norādījumi atkritumu likvidēšanai un citi norādījumi par rīkošanos 

Pārskats par sagatavošanās soļiem OLIMEL N12E ievadīšanai ir sniegts 1. attēlā.

Atvēršana

Noņemiet aizsargapvalku.

Izmetiet skābekļa absorbenta paciņu. 

Pārliecinieties, ka maiss un pagaidu membrānas ir neskartas. Drīkst lieto tikai gadījumā, ja maisi nav bojāti un pagaidu membrānas ir neskartas (t.i., 3 kameru saturs nav sajaucies), turklāt aminoskābju un glikozes šķīdumiem ir jābūt dzidriem un bezkrāsainiem, vai arī iedzelteniem, un praktiski bez redzamām daļiņām, savukārt lipīdu emulsijai ir jābūt homogēnai un pienainai.

Šķīdumu un emulsijas sajaukšana

Pirms pagaidu membrānu atvēršanas pārliecinieties, ka zāles ir sasilušas līdz istabas temperatūrai.

Ar rokām sarullējiet maisu, sākot ar to galu, aiz kura maiss tiks piekārts. Pagaidu membrānas izzudīs, sākot no gala pie pieslēgvietām. Turpiniet tīt maisu, līdz membrānas ir atvērtas apmēram līdz pusei.

Samaisiet, vismaz 3 reizes apgriežot maisu.

Pēc sagatavošanas tiek iegūta homogēna un pienaina emulsija.

Papildvielas
Maisa tilpums ir pietiekami liels, lai ļautu pievienot tādas vielas, kā vitamīnus, elektrolītus un mikroelementus.

Papildvielas (arī vitamīnus) drīkst pievienot tikai sagatavotam maisījumam (pēc tam, kad pagaidu membrānas ir vaļā un 3 kameru saturs ir sajaukts).

Vitamīnus drīkst pievienot glikozes kameras saturam arī pirms maisījuma sagatavošanas (kamēr pagaidu membrānas starp trim kamerām vēl nav vaļā un 3 kameru saturs vēl nav sajaukts).
Papildvielas ir jāpievieno aseptiskos apstākļos, un tas ir jādara kvalificētiem darbiniekiem.

OLIMEL N12E var papildināt ar elektrolītiem, neorganiskiem/organiskiem fosfātiem un ar jau gataviem multivitamīnu preparātiem (piemēram, Cernevit) un multi mikroelementu preparātiem (piemēram, Nutryelt). Maksimālās šo vielu pievienojamās devas norādītas zemāk esošajā tabulā, kur norādītas, ņemot vērā datus par stabilitāti un tās nevajadzētu uzskatīt par rekomendējamām devām. Pievienojot papildu vielas, jāņem vērā pacienta klīniskas vajadzības un to daudzumi nedrīkst pārsniegt vadlīnijās norādītos daudzumus. 
Saderība var atšķirties starp preparātiem ar dažādu izcelsmi, tādēļ veselības aprūpes speciālistiem, pirms Olimel N12E samaisīšanas ar citiem parenterāliem šķīdumiem, ir jāveic atbilstošas pārbaudes. 
	Iespējamie papildinājumi 1000 ml Olimel N12E (bērniem)

	
	Iekļautais līmenis
	Maksimālā papildu pievienošana
	Maksimālais kopējais līmenis

	Nātrijs
	35 mmol
	115 mmol
	150 mmol

	Kālijs
	30 mmol
	120 mmol
	150 mmol

	Magnijs
	4,0 mmol
	1,6 mmol
	5,6 mmol

	Kalcijs
	3,5 mmol
	1,5 mmol
	5,0 mmol

	Neorganiskais fosfāts
	0 mmol
	10 mmol Pi

vai
10 mmol Pob
	10 mmol Pi + 15 mmol Po

vai
25 mmol Poa,b 

	Organiskais fosfāts
	15 mmol a
	
	

	Citi papildinājumi (mikroelementi, vitamīni, selēns un cinks) c

	Mikroelementi – Junyelt d
	1 flakons uz vienu maisu (10 ml koncentrāta šķīdums)

	Vitamīni e
	1 flakons (liofilizāts)

	Selēns
	60 µg uz maisu

	Cinks
	3 mg uz maisu

	a Tai skaitā fosfāti no lipīdu emulsijas
b Pi – neorganiskais fosfāts; Po – organiskais fosfāts
c Visiem maisa formātiem mikroelementu, vitamīnu, selēna un cinka papildinājumi varētu būt tādi paši kā 1 l maisam

d  Junyelt (Sastāvs flakonā: cinks 15,30 µmol; varš 3,15 µmol; mangāns 0,091 µmol; jods 0,079 µmol; selēns 0,253 µmol)

e Multivitamīnu produktu kombinācija 1 flakonā (Sastāvs vienā flakonā: vitamīns B1 (tiamīns) 2,5 mg, vitamīns B2 (riboflavīns) 3,6 mg, vitamīns B6 (piridoksīns) 4,0, vitamīns B5 (pantotēnskābe) 15 mg, vitamīns C (askorbīnskābe) 100 mg, vitamīns B8 (biotīns) 0,06 mg, vitamīns B9 (folskābe) 0,4 mg, vitamīns B12 (ciānkobalamīns) 0,005 mg, vitamīns PP (nikotīnamīds) 40 mg) un 1 flakonā multivitamīnu produkta (Sastāvs vienā flakonā: vitamīns A (kā retinola palmitāts) 2300 SV, vitamīns D (kā ergokalciferols) 400 SV, vitamīns E (alfa-tokoferols) 6,4 mg, vitamīns K (fitomenadions) 200 µg)



	Iespējamie papildinājumi 1000 ml Olimel N12E (pieaugušajiem)

	
	Iekļautais līmenis
	Maksimālā papildu pievienošana
	Maksimālais kopējais līmenis

	Nātrijs
	35 mmol
	115 mmol
	150 mmol

	Kālijs
	30 mmol
	120 mmol
	150 mmol

	Magnijs
	4,0 mmol
	1,6 mmol
	5,6 mmol

	Kalcijs
	3,5 mmol
	1,5 mmol
	5,0 mmol

	Neorganiskais fosfāts
	0 mmol
	10 mmol Pi
vai
10 mmol Pob
	10 mmol Pi + 15 mmol Po
vai

	Organiskais fosfāts
	15 mmol a
	
	25 mmol Poa, b 

	Citi papildinājumi (mikroelementi, vitamīni, selēns un cinks) c

	Mikroelementi – Nutryelt d
	2 flakoni uz vienu maisu (10 ml koncentrāta šķīdums)

	Vitamīni – Cernevit e
	1 flakons (5 ml liofilizāts)

	Selēns
	500 µg uz maisu

	Cinks
	20 mg uz maisu

	a Tai skaitā fosfāti no lipīdu emulsijas
b Pi – neorganiskais fosfāts; Po – organiskais fosfāts
c Visiem maisa formātiem mikroelementu, selēna un cinka papildinājumi varētu būt tādi paši kā 1 l maisam, vitamīnu papildinājumi ir uz 1l emulsijas

d Nutryelt (Sastāvs uz flakonu: cinks 153 µmol; varš 4,7 µmol; mangāns 1,0 µmol; fluors 50 µmol; jods 1,0 µmol; selēns 0,9 µmol; molibdēns 0,21 µmol; hroms 0,19 µmol; dzelzs 18 µmol)

e Cernevit (Sastāvs uz flakonu: vitamīns A (kā retinola palmitāts) 3500 SV, vitamīns D3 (holekalciferols) 220 SV, vitamīns E (alfa-tokoferols) 11,2 SV, vitamīns C (askorbīnskābe) 125 mg, vitamīns B1 (tiamīns) 3,51 mg, vitamīns B2 (riboflavīns) 4,14 mg, vitamīns B6 (piridoksīns) 4,53 mg, vitamīns B12 (ciānkobalamīns) 6 µg, vitamīns B9 (folskābe) 414 µg, vitamīns B5 (pantotēnskābe) 17,25 mg, vitamīns B8 (biotīns) 69 µg, vitamīns PP (nikotīnamīds) 46 mg)


Lai pievienotu papildu vielas:

-
nodrošiniet aseptiskus apstākļus;
-
sagatavojiet maisa injekcijas vietu;
-
pārduriet injekcijas vietu un ievadiet papildu vielas, šim nolūkam izmantojot adatu vai šķīdināšanas ierīci;
-
maisa saturu sajauciet ar papildu vielām.

Uzglabāšanas laiks pēc sagatavošanas
Ķīmiskā un fizikālā stabilitāte lietošanas laikā ir pierādīta, uzglabājot 7 dienas 2 °C-8 °C temperatūrā, kam seko uzglabāšana 48 stundas temperatūrā, kas nepārsniedz 30 °C.

No mikrobioloģiskā viedokļa zāles ir jāizlieto nekavējoties. Ja tās netiek izlietotas nekavējoties, uzglabāšanas ilgums un apstākļi pirms lietošanas ir lietotāja atbildība un tas nedrīkstētu pārsniegt 24 stundas 2-8 °C, ja sagatavošana veikta kontrolētos un validētos aseptiskos apstākļos.

Uzglabāšana pēc piedevu pievienošanas
Pēc specifisku piedevu pievienošanas ķīmiskā un fizikālā stabilitāte lietošanas laikā s ir pierādīta līdz 7 dienām 2 °C-8 °C, turpmākās 48 stundas uzglabājot temperatūrā, kas nepārsniedz 30 °C.

No mikrobioloģiskā viedokļa zāles, kurām pievienotas papildu vielas, ir jāizlieto nekavējoties. Ja tās netiek izlietotas nekavējoties, lietošanas laika uzglabāšanas ilgums un apstākļi pēc samaisīšanas un pirms lietošanas ir lietotāja atbildība un tas nedrīkstētu pārsniegt 24 stundas 2-8 °C, ja papildu vielu pievienošana veikta kontrolētos un validētos aseptiskos apstākļos.

Infūzijas sagatavošana

Jānodrošina aseptiski apstākļi.
Piekariet maisu.
Noņemiet ievadīšanai paredzētā izvada plastmasas aizsargu.
Infūzijas komplekta uzgali stabili ievietojiet ievadīšanai paredzētajā izvadā.

1. attēls. Sagatavošanās soļi OLIMEL ievadīšanai
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	Lai atvērtu maisu apvalku,

pārplēsiet tā augšgalu.
	Noplēsiet maisa apvalka priekšējo daļu, lai piekļūtu Olimel maisam, izmetiet maisa apvalku un skābekļa absorbenta paciņu.
	Novietojiet maisu uz horizontālas, tīras virsmas ar turēšanai paredzēto vietu pret Jums. 
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	Paceliet uz augšu turēšanai paredzēto maisa daļu, lai izspiestu šķīdumu no augšējā maisa. Cieši rullējiet maisa augšējo daļu, līdz pagaidu membrāna ir pilnībā vaļā (apmēram līdz pusei).
	Sajauciet maisa saturu, pagriežot maisu uz augšu un leju vismaz trīs reizes. 
	Pakariniet maisu. Noskrūvējiet ievadīšanas pieslēgvietas aizsargu. Cieši nostipriniet ķīļveida savienotāju.


Ievadīšana

Tikai vienreizējai lietošanai.

Zāles drīkst lietot tikai pēc tam, kad pagaidu membrānas starp trim kamerām ir atvērušās un trīs kameru saturs ir sajaukts.

Pārliecinieties, ka nav notikusi ar infūziju ievadāmās emulsijas noslāņošanās.

Pēc maisa atvēršanas tā saturs ir jāizlieto nekavējoties. Atvērtu maisu nedrīkst uzglabāt turpmākām infūzijām. Daļēji izlietotus maisus nedrīkst pievienot atkārtoti.

Nesavienojiet vairākus maisus kopā, jo pirmajā maisā esošā gāze var izraisīt gaisa emboliju.

Visi neizlietotie šķīdumi, atlikušie materiāli, kā arī visi piederumi ir jālikvidē.

Ekstravazācija

Lai varētu konstatēt ekstravazācijas pazīmes, regulāri jāuzrauga katetra ievadīšanas vieta.
Ekstravazācijas gadījumā infūzija nekavējoties jāpārtrauc, neizņemot ievadīto katetru vai kanulu, lai varētu nodrošināt pacienta tūlītēju ārstēšanu. Ja iespējams, aspirācija jāveic caur ievietoto katetru/kanulu, lai pirms katetra/kanulas izņemšanas samazinātu audos esošā šķidruma daudzumu.
Atkarībā no noplūdušā preparāta (tai skaitā ar OLIMEL sajauktā(-ajiem) preparāta(-iem), ja tāds(-i) ir) un bojājuma pakāpes/apjoma ir jāveic atbilstoši specifiski pasākumi. Ārstēšanas pasākumi var ietvert nefarmakoloģisku, farmakoloģisku un/vai ķirurģisku iejaukšanos. Plašas ekstravazācijas gadījumā pirmo 72 stundu laikā ir nepieciešama plastikas ķirurga konsultācija.

Ekstravazācijas vieta ir jākontrolē vismaz ik pēc 4 stundām pirmo 24 stundu laikā un pēc tam vienu reizi dienā. 

Infūziju nedrīkst atsākt tajā pašā centrālajā vēnā.

