
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-94814433-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2019-94814433-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma  CENTRO DE MEZCLAS INTRAVENOSAS S.A. solicita la aprobación 
de nuevos proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal 
denominada OLIMEL N5E 2000 ml, OLIMEL N7E 1000 ml, OLIMEL N7E 2000 ml, OLIMEL N9E 1000 ml y 
OLIMEL N9E 2000 ml / AMINOÁCIDOS – GLUCOSA – LÍPIDOS,  Forma farmacéutica y concentración: 
EMULSIÓN INYECTABLE / OLIMEL N5E 2000 ml: TRIPTOFANO 1.10 g; GLICINA 4.56 g; METIONINA 
3.29 g; CLORURO DE POTASIO 4.47 g; GLUCOSA ANHIDRA 230 g, ACIDO ASPARTICO 1.90 g, ALANINA 
9.52 g, ARGININA 6.45 g, FENILALANINA 4.56 g, HISTIDINA 3.93 g, ISOLEUCINA 3.29 g, LEUCINA 4.56 
g, LISINA 5.18 g, PROLINA 3.93 g; SERINA 2.60 g; TIROSINA 0.17 g; TREONINA 3.29 g, VALINA 4.21 g, 
ACIDO GLUTAMICO 3.29 g; CLORURO DE CALCIO (DIHIDRATADO) 1.03 g, CLORURO DE MAGNESIO 
(HEXAHIDRATADO) 1.62 g; ACETATO DE SODIO TRIHIDRATO 2.99 g; ACEITE DE SOJA REFINADO + 
ACEITE DE OLIVA REFINADO 8O g; GLICEROFOSFATO DE SODIO MOHIDRATADO 7,34 G. OLIMEL 
N7E 1000 ml: TRIPTOFANO 0.74 g; GLICINA 3.07 g; METIONINA 2.21 g; CLORURO DE POTASIO 2.24 g; 
GLUCOSA ANHIDRA 140 g; ACIDO ASPARTICO 1.28 g; ALANINA 6.41 g; ARGININA 4.34 g; 
FENILALANINA 3.07 g; HISTIDINA 2.64 g; ISOLEUCINA 2.21 g; LEUCINA 3.07 g; LISINA 3.48 g; 
PROLINA 2.64 g; SERINA 1.75 g; TIROSINA 0.11 g; TREONINA 2.21 g; VALINA 2.83 g; ACIDO 
GLUTAMICO 2.21 g; CLORURO DE CALCIO (DIHIDRATADO) 0.52 g; CLORURO DE MAGNESIO 
(HEXAHIDRATADO) 0.81 g; ACETATO DE SODIO TRIHIDRATO 1.50 g; ACEITE DE SOJA REFINADO + 
ACEITE DE OLIVA REFINADO 4O g; GLICEROFOSFATO DE SODIO MOHIDRATADO 3.67 g. OLIMEL 
N7E 2000 ml: TRIPTOFANO 1.47 g; GLICINA 6.14 g; METIONINA 4.42 g; CLORURO DE POTASIO 4.47 g; 
GLUCOSA ANHIDRA 280 g; ACIDO ASPARTICO 2.56 g; ALANINA 12.82 g; ARGININA 8.68 g; 
FENILALANINA 6.14 g; HISTIDINA 5.29 g; ISOLEUCINA 4.42 g; LEUCINA 6.14 g; LISINA 6.97 g; 
PROLINA 5.29 g; SERINA 3.50 g; TIROSINA 0.22 g; TREONINA 4.42 g; VALINA 5.66 g; ACIDO 



GLUTAMICO 4.42 g; CLORURO DE CALCIO (DIHIDRATADO) 1.03 g; CLORURO DE MAGNESIO 
(HEXAHIDRATADO) 1.62 g; ACETATO DE SODIO TRIHIDRATO 2.99 g; ACEITE DE SOJA REFINADO + 
ACEITE DE OLIVA REFINADO 8O g; GLICEROFOSFATO DE SODIO MOHIDRATADO 7,34 g. OLIMEL 
N9E 1000 ml: TRIPTOFANO 0.95 g; GLICINA 3.95 g; METIONINA 2.85 g; CLORURO DE POTASIO 2.24 g; 
GLUCOSA ANHIDRA 110 g; ACIDO ASPARTICO 1.65 g; ALANINA 8.24 g; ARGININA 5.58 g; 
FENILALANINA 3.95 g; HISTIDINA 3.40 g; ISOLEUCINA 2.85 g; LEUCINA 3.95 g; LISINA 4.48 g; 
PROLINA 3.40 g; SERINA 2.25 g; TIROSINA 0.15 g; TREONINA 2.85 g; VALINA 3.65 g; ACIDO 
GLUTAMICO 2.85 g; CLORURO DE CALCIO (DIHIDRATADO) 0.52 g; CLORURO DE MAGNESIO 
(HEXAHIDRATADO) 0.81 g; ACETATO DE SODIO TRIHIDRATO 1.50 g; ACEITE DE SOJA REFINADO + 
ACEITE DE OLIVA REFINADO 4O g; GLICEROFOSFATO DE SODIO MOHIDRATADO 3.67 g. OLIMEL 
N9E 2000 ml: TRIPTOFANO 1.90 g; GLICINA 7.90 g; METIONINA 5.69 g; CLORURO DE POTASIO 4.47 g; 
GLUCOSA ANHIDRA 220 g; ACIDO ASPARTICO 3.30 g; ALANINA 16.48 g; ARGININA 11.16 g; 
FENILALANINA 7.90 g; HISTIDINA 6.79 g; ISOLEUCINA 5.69 g; LEUCINA 7.90 g; LISINA 8.96 g; 
PROLINA 6.79 g; SERINA 4.50 g; TIROSINA 0.30 g; TREONINA 5.69 g; VALINA 7.29 g; ACIDO 
GLUTAMICO 5.69 g; CLORURO DE CALCIO (DIHIDRATADO) 1.03 g; CLORURO DE MAGNESIO 
(HEXAHIDRATADO) 1.62 g; ACETATO DE SODIO TRIHIDRATO 2.99 g; ACEITE DE SOJA REFINADO + 
ACEITE DE OLIVA REFINADO 8O g; GLICEROFOSFATO DE SODIO MOHIDRATADO 7,34 g; aprobada por 
Certificado Nº 57.035.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

 

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma  CENTRO DE MEZCLAS INTRAVENOSAS S.A.  propietaria de la 
Especialidad Medicinal denominada OLIMEL N5E 2000 ml, OLIMEL N7E 1000 ml, OLIMEL N7E 2000 ml, 
OLIMEL N9E 1000 ml y OLIMEL N9E 2000 ml / AMINOÁCIDOS – GLUCOSA – LÍPIDOS,  Forma 
farmacéutica y concentración: EMULSIÓN INYECTABLE / OLIMEL N5E 2000 ml: TRIPTOFANO 1.10 g; 
GLICINA 4.56 g; METIONINA 3.29 g; CLORURO DE POTASIO 4.47 g; GLUCOSA ANHIDRA 230 g, ACIDO 
ASPARTICO 1.90 g, ALANINA 9.52 g, ARGININA 6.45 g, FENILALANINA 4.56 g, HISTIDINA 3.93 g, 
ISOLEUCINA 3.29 g, LEUCINA 4.56 g, LISINA 5.18 g, PROLINA 3.93 g; SERINA 2.60 g; TIROSINA 0.17 g; 
TREONINA 3.29 g, VALINA 4.21 g, ACIDO GLUTAMICO 3.29 g; CLORURO DE CALCIO (DIHIDRATADO) 
1.03 g, CLORURO DE MAGNESIO (HEXAHIDRATADO) 1.62 g; ACETATO DE SODIO TRIHIDRATO 2.99 
g; ACEITE DE SOJA REFINADO + ACEITE DE OLIVA REFINADO 8O g; GLICEROFOSFATO DE SODIO 
MOHIDRATADO 7,34 G. OLIMEL N7E 1000 ml: TRIPTOFANO 0.74 g; GLICINA 3.07 g; METIONINA 2.21 g; 
CLORURO DE POTASIO 2.24 g; GLUCOSA ANHIDRA 140 g; ACIDO ASPARTICO 1.28 g; ALANINA 6.41 g; 



ARGININA 4.34 g; FENILALANINA 3.07 g; HISTIDINA 2.64 g; ISOLEUCINA 2.21 g; LEUCINA 3.07 g; 
LISINA 3.48 g; PROLINA 2.64 g; SERINA 1.75 g; TIROSINA 0.11 g; TREONINA 2.21 g; VALINA 2.83 g; 
ACIDO GLUTAMICO 2.21 g; CLORURO DE CALCIO (DIHIDRATADO) 0.52 g; CLORURO DE MAGNESIO 
(HEXAHIDRATADO) 0.81 g; ACETATO DE SODIO TRIHIDRATO 1.50 g; ACEITE DE SOJA REFINADO + 
ACEITE DE OLIVA REFINADO 4O g; GLICEROFOSFATO DE SODIO MOHIDRATADO 3.67 g. OLIMEL 
N7E 2000 ml: TRIPTOFANO 1.47 g; GLICINA 6.14 g; METIONINA 4.42 g; CLORURO DE POTASIO 4.47 g; 
GLUCOSA ANHIDRA 280 g; ACIDO ASPARTICO 2.56 g; ALANINA 12.82 g; ARGININA 8.68 g; 
FENILALANINA 6.14 g; HISTIDINA 5.29 g; ISOLEUCINA 4.42 g; LEUCINA 6.14 g; LISINA 6.97 g; 
PROLINA 5.29 g; SERINA 3.50 g; TIROSINA 0.22 g; TREONINA 4.42 g; VALINA 5.66 g; ACIDO 
GLUTAMICO 4.42 g; CLORURO DE CALCIO (DIHIDRATADO) 1.03 g; CLORURO DE MAGNESIO 
(HEXAHIDRATADO) 1.62 g; ACETATO DE SODIO TRIHIDRATO 2.99 g; ACEITE DE SOJA REFINADO + 
ACEITE DE OLIVA REFINADO 8O g; GLICEROFOSFATO DE SODIO MOHIDRATADO 7,34 g. OLIMEL 
N9E 1000 ml: TRIPTOFANO 0.95 g; GLICINA 3.95 g; METIONINA 2.85 g; CLORURO DE POTASIO 2.24 g; 
GLUCOSA ANHIDRA 110 g; ACIDO ASPARTICO 1.65 g; ALANINA 8.24 g; ARGININA 5.58 g; 
FENILALANINA 3.95 g; HISTIDINA 3.40 g; ISOLEUCINA 2.85 g; LEUCINA 3.95 g; LISINA 4.48 g; 
PROLINA 3.40 g; SERINA 2.25 g; TIROSINA 0.15 g; TREONINA 2.85 g; VALINA 3.65 g; ACIDO 
GLUTAMICO 2.85 g; CLORURO DE CALCIO (DIHIDRATADO) 0.52 g; CLORURO DE MAGNESIO 
(HEXAHIDRATADO) 0.81 g; ACETATO DE SODIO TRIHIDRATO 1.50 g; ACEITE DE SOJA REFINADO + 
ACEITE DE OLIVA REFINADO 4O g; GLICEROFOSFATO DE SODIO MOHIDRATADO 3.67 g. OLIMEL 
N9E 2000 ml: TRIPTOFANO 1.90 g; GLICINA 7.90 g; METIONINA 5.69 g; CLORURO DE POTASIO 4.47 g; 
GLUCOSA ANHIDRA 220 g; ACIDO ASPARTICO 3.30 g; ALANINA 16.48 g; ARGININA 11.16 g; 
FENILALANINA 7.90 g; HISTIDINA 6.79 g; ISOLEUCINA 5.69 g; LEUCINA 7.90 g; LISINA 8.96 g; 
PROLINA 6.79 g; SERINA 4.50 g; TIROSINA 0.30 g; TREONINA 5.69 g; VALINA 7.29 g; ACIDO 
GLUTAMICO 5.69 g; CLORURO DE CALCIO (DIHIDRATADO) 1.03 g; CLORURO DE MAGNESIO 
(HEXAHIDRATADO) 1.62 g; ACETATO DE SODIO TRIHIDRATO 2.99 g; ACEITE DE SOJA REFINADO + 
ACEITE DE OLIVA REFINADO 8O g; GLICEROFOSFATO DE SODIO MOHIDRATADO 7,34 g; el nuevo 
proyecto de rótulos obrante en los documentos IF-2020-01256280-APN-DERM#ANMAT, IF-2020-01256090-
APN-DERM#ANMAT, IF-2020-01255898-APN-DERM#ANMAT, IF-2020-01255662-APN-DERM#ANMAT, IF-
2020-01255386-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2020-
01256602-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 57.035, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el paciente. Gírese a la Dirección de 
Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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OLIMEI'NgE 2000 mL
Aminoacidos, glucosa y I
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Cloruro de C¿lcio dih
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Va lina

Glucosa Anhid.a (co

Monohidrato)

Aceite de soj¿ refina
de oliv¿ refinado*

Fosfát¡dos de huevo

Gli.erol

Oleato de Sodio

FóRMUI.A cUALI-cUA
Pr¡ncipios Activos:

Alanina

Arginina

Acido Aspáftico

Acido Glutámico

Glicina

Histidina

lsoleuc¡na

Leucina

Cloruro de Potasio

Cloruro de Magnesio

Hexahidratado

Glicerofosfato de

Monohidratado

idos

L¡sina)

dratado

ratado

o Glucosa

+ Aceite

16,48 g

7t,16I
3,30 g

s,69 g

7,90 E

6,79 c

s,69 g

7,90 E

8,96 s 172,64 s)

5,69 g

7,90 c

6,19 e

4,50 g

s,69 g

1.90 I
0,30 g

PROYECTO DE ROTULO

ORIGINAT

ll,tl0Ás lr{TfiA\ltll0sAs
URIA FELIPt,ARIA N

OlRE CfORA

Hidróxido de sodio

Acido Acético Glacial

Acido Clorhídrico

Agua para lnyección

S¡n conservantes

c.s.p. pH

c.s.p, pH

c.s.p. pH

c.s.p.2000mL

Posolotía: Ver prospedo Adjunto
Vía de admin¡strac¡ón: lntravenosa central

Bolsa pará usarse uñe sola vez

Admin¡strar úni(amente despué5 de romper los sellos y

mezclar el contenido de los tres compartimentos.

5i se hacen adiciones, antes de adm¡nistrar comprobar
la corñpatibilidad. No admin¡strar antes, durante o
después de admin¡str¿r sangre a través del mismo
equipo de infusión. No conectar en serie.

No administrar sin abrir los sellos y me¿clar en

contenido de los tres compartimientos.

VENTA BA,,O RECETA

Manténgase luera del alcánae de los niños

Condic¡ones de conse,..ación y almaaeñañ¡eñto

Protéjase de la luz. Almacenar en sobrebolsa externa, a

temperaturas inferiores a 30"C hasta el momento de su
preparac¡ón

No congelar.

Después de reconstituir, admin¡strar el producto
¡nmediatamente, deséchese el sobrante.

Si la mezcla no se administra inmed¡atamente,
consérvese a temperatura entre 2-89C hasta un máx¡mo
de 7 día5, seguido de un máximo de 48 horas
almacenado a una teñperatura inferior a 259C.

Elabofado en Lessines, Bélg¡ca por: Baxter S.A.

lmportado y D¡stribuido por: Centro de Mezclas
lntravenosas S-A. Buenos A¡res - Argent¡ña.

irectora Técnica: Maria Nuria telip, Farmacéutica.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Min¡ster¡o de

lud. Certificado Ne 57.035
Lote

Baxter y Olimel son marca5 de Baxter lnternational lnc.

1,34 E

4,47 g

1,62 e

1,03 g

720,00I (242,00 B)

80,00

4,8 8

9,00I

0,12 e

ficados

,r. 11887 'i,?§l'r1*u

Antes de me¡clar: No use las soluc¡one5 s¡ no e5tán
transparentes, si la emulsión no es homogénea o si el

envase no está ¡ntacto.
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ORIGINAL

PROYECTO DE ROTUTO

otlMEL'N9E 1000 mL
Am¡noacidos, glucosa y I

Emulsióñ inyectable

Hidróx¡do de Sod¡o

Ac¡do Acét¡co Glacial

Acido Clorhidrico

Agua para lnyecc¡ón

5¡n conservantes

ES

c.s.p. pH

c.s.p. pH

c.s.p. pH

c.s.p.1000m1

o5

FÓRMULA CUALI

Princioios Activos:

Alanina

Arginina

Acido Aspártico

Acido Glulámico

Gliciñá

Histidina

lsoleucina

Leuci¡a

8,24 g

5,58 g

1,65 g

2,8s e

3,95 s

3,40I

2,85 g

3,95 g

1,50I

Posología: Ver prospecto Adjunto
Vía de adñ¡ñistracióñ: Intravenosa ceñtral

Bolsa para usarse una sola vez

Antes de ñezclar: No use las soluciones s¡ no están
transparentes, si la emulsión no es homogénea o si el

envase no está intacto.

Admin¡strar únicamente después de romper los sellos y

mezclar el aontenido de los tres aompart¡mentos.

5¡ se hacen adic¡ones, antes de admin¡strar comprobar
la compatibilidad, No admin¡strar antes, durante o
después de administrar sangre a través del mismo
equ¡po de infusión. No conectar en serie.

No adm¡nistrar sin abrir los rellos y mezclar en
contenido de los tres compart¡mientos.

VENTA AAJO RECETA

Manténgase fuefa del alcance dé los niños

Condiciones de conservación y almaEenamiento:

Protéjase de la luz. Almacenar en sobrebolsa externa, a

temperaturas ¡nfer¡ores a 30"C hasta el momento de su
preparación

No congelar,

Después de reconrtituir, administrar el producto
iñmediatamente. deséchese el sobrañte.

Si la mezcla no se administra inmed¡atamente,
consérvese a temperatura entre 2-89C hasta un máx¡mo
de 7 dias, segu¡do de un máximo de 48 horas
almacenado a una temperatura ¡nferior a 259C.

Elaborado en Lessines, Bé18¡ca por: Baxter s.A.

lmponado y D¡str¡buido por: Centro de Mezclas
lntravenosas S.A. Buenos Aires - Argentina.

Lisina (como acetato

Metionina

Fenilalanina

Prolina

Serina

Treonina

Triptofano

Tirosina

Valina

Lisinal

Acetato de Sod¡o Tri dratádo

4.48 e 16,32) E

2,85I

3,40 g

2,85I

0,95 I
0,15 B

3,65I

Gliceroforfato de

Monohidratado 3,67 c

2,24 cCloruro de Pot¿sio

Cloruro de Magnesi
Hexahidratado

cloruro de Calcio ratado

Glucosa Anhidra (

Monohidrato)
o Glucosa

Aceite de soja refina
de oliva refinado*

+ Aceite

0,819

0,s2 g

110,00 g (121,00) s

40 00

Vto: Lote:

Baxter y Olimel son marcas de Baxter lnternational lnc

rectora Técnica: Mar¡a Nuria Felip, Farmacéutica.
pecial¡dad Medicinal Autorizada por el Min¡sterio de
lud. Certificado Ne 57.035

0sA5

F MARIA NURIA FELIP

Fosfátidos de hu

Glicerol

Oleato deSodio

rificados 2,4 E

0,06 g

OIRECTORATECNICA
M.N.:11887 M'P'r21066
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OtlMELo N7E 2000 ml-
Aminoacidos, Blucosa y I

EmLrlsión inyectable

o

o

Glucosa Anhidra (co

Glucosa Monohidra

Fosfát¡dos de huevo
purificados

Gl¡cerol

Oleato de Sod¡o

Ace¡te de soja refina
+ Aceite de ol¡v¿

refinado*

Cloruro de Potasio

cloruro de Magnesio
Hexahidratado

Cloruro de Calcio

dih¡dratado

FóRMUI.A CUATI.C

Princ¡oios Acl¡vos:

Alanina

Arginina

Acido Aspártico

Ac¡do Glutámico

Glicina

H¡stid¡na

lsoleuc¡na

Leuc¡na

Lis¡na {como acetato
Li5¡na)

Metioniña

Fenilalan¡na

Prolina

Serina

Treonina

Triptofano

Tirosina

Valina

Acetato de Sodio
Trihidratado

Glicerofosfato de

Monohidratado

PROYECTO DE ROTULO

H¡dróxido de Sodio

Acido Acético Glac¡al

Ac¡do Clorhídrico

Agua para lnyección
Sin conservantes

ORIGINAL

c.5.p. pH

c.s.p, pH

c.s.p, pH

c.s.p.2000mL

dos

t2,82I
8,68 g

2,56 g

4,42 8

6,14I

5,29 I
4,42I

6,74 c

6,97 s 19,7sl E

4,42 g

6,74 g

3,50 g

L,47 E

0,22 e

5,66 g

Porologla: Ver prospecto Adjunto
Vfa de admin¡slracióñ: lntravenosa central

Bolsa para usarse una solá vez

Antes de me¡clar: No use las soluciones si no están
transparentes, si la emuls¡ón no es homogénea o siel
envase no está intacto.

Administrar únicamente después de romper los sellos y

mezclar el coñtenido de los tres compartimentos.

5i se hacen adic¡ones, antes de administrar comprobar
la corñpatibilidad. No administrar antes, durante o

después de adm¡nistrar sangre a través del misño
equipo de infusión. No conect¿r en ser¡e.

No admin¡strar sin abrir los sellos y mezclar en

contenido de los tres compartimientos,

VENTA BfuO RECETA

Manténgase fuera delalcance de los n¡ños

Coñd¡c¡ones deconservaciónyalmacenam¡eñto:

Protéjase de la luz. Almacenar en sobrebolsa externa, a

temperaturas ¡nferiores a 30"C hasta el momento de su
preparac¡ón.

No congelar.

Después de reconst¡tu¡r, adm¡nistrar el producto
inmediatamente, deséchese el sobrante.

5i la mezcla no se administra inñediatamente,
consérvese a temperatura entre 2-89C hasta un máximo
de 7 días, seguido de un máximo de 48 horas
almacenado a una temperatura inferior a 2ssc.

Elaborado en Lessines, Bé18¡ca por: Eaxter S.A.

lrñportado y Distr¡buido por: Centro de Mezclas
lntravenosas S.A. Buenos Aires - Argentin¿.

irectora Técnica: Maria Nur¡a Felip, Farmacéutica
Especialidad Medicinal Autorizada por el M¡nisterio de

lud- Certif¡cado Ne 57.035

Vto: Lote:

Baxter y Olimel son marcas de Baxter lnternatioñal lnc.

0fA5

MARIAN URIA FELIP

o

)

7 ,34 e

4,47 E

1,62 e

1,03 g

280,00 s (308.00) c

80,00

4,8 I
9,00 g

0,72

DIRECfORA
' N : 11887 'llllSouu
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OtlMEt. N7E 1000 mL
Aminoacidos, g¡ucosa y I

Emulsión inyectable

Principios Activos:

Alanina

Arginina

Acido Aspártlco

Acido Glutámico

Glic¡na

Histidina

lsoleucina

Leucina

Lis¡na (como acetato
Lisina)

Met¡onina

Feni¡alan¡na

Prol¡na

Serina

Treonina

Triptofano

Tirosina

Valina

Acetato de Sodio
Trih¡dratado

Glicerofosfato de sod
Moñohidratado

Cloruro de Potasio

cloruro de Magnes¡o
Hexahidratado

Cloruro de Cálcio

dihidratado

o

o

fÓRMUI.A CUALI

Glucosa Moñoh¡drato)
Glucosa Anh¡dra {com

Fosfátidos de huevo
purificados

Glicerol

oleato de Sodio

Aceite de soja refina
+ Aceite de olivá
refinado¡

ORIGINAL

PROYECTO DE ROTUTO

os
Hidróx¡do de sodio

Acido Acético Glacial

Acido clorhídrico

Agua para lnyección

Sin conservantes

c.s.p. pH

c.s.p. pH

c-s.p. pH

c.s.p, 1000m1

6,47 g

4,34 E

1,28I

3,07I

2,64 E

2,27 E

3,07 E

Posolo8ía: Ver prospecto Adjunto
Vía de administracióni lntravenosa central

Bolsa para usarse una sola vez

Antes de mezclar: No use las soluciones si no están
transpareñtes, si la emulsión no es homogénea o si el
envase no está ¡ntacto.

Adm¡nistrar ún¡camente después de rorfiper los sellos y
mezclar el contenido de los tres compartimentos.

3,a8I (4,88) s

3,07 I
2,64 E

1,75I

0,74 g

0,119

2,83 g

Si se hacen ad¡ciones, antes de administrar comprobar
la compat¡bil¡dad- No administrar antes, durante o
después de administrar sangre a través del mismo
equipo de infusión. No conectar en serie.

No administrar sin abrir los sellos y mezclar en

contenido de los tres compartim¡entos.

1,50 g

VENTA SAJO RECETA

Manténgase fuera delálcance de los n¡ños

Condiciones de conservac¡ónyalmaceñam¡eñto:

Protéjase de la luz. Almacenar en sobrebolsa externa, a

temperaturas inferiores a 30'C hasta el momento de su
preparac¡ón.

No congelar.

3,67 I
2,24 g

0,819
Después de reconstituir, adm¡n¡strar el producto
¡nmediatamente, deséchese el sobrante.

0,528
Si la me¿cla no se adrñinistra ¡nmed¡atamente,
consérvese a temperatura entre 2-89C hasta un máximo
de 7 días, seguido de un máximo de 48 horas
almacenado a una temperatura inferior a 259C.

Elaborado en Less¡nes, Bélg¡ca pon Baxter S.A.1a0,00 g (154,00) g

lmponado y Distr¡buido por: Ceñtro de Mezclas
lntravenosas 5.4. Euenos Aires - Argentina.

4 00 rectora Técnica: Maria Nur¡a Felip, Farmacéutica
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de

lud. Certificado N-' 57.035
Lote:

2,4 E

4,S g

0,06 8

Baxter y Olimel son marcas de Báxter lñternational lñc

tlüfl_As I{TRAW{0SA5

DIRECTORATECNICA
\l.N.i 11887 M.P: 21066

I

IIARIA NURIA FELIP
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Exci

OtlMEt'NSE 2000 mL
Aminoacidos, glucosa y li

Emulsión inyectable

Arginina

Acido Aspárt¡co

Acido GIutámico

Glic¡na

H¡st¡dina

lsoleucina

Leucina

Lisina (como acetato
de L¡sina)

Metionina

Fenilalanina

Prolina

Serina

Treonina

Triptofano

f rosina

Valina

Acetato de Sodio
Trihidratad'o
Gl¡cerofosfato de
sodio
Monohidratado

Cloruro de Potasio

Cloruro de Magnesio
Hexahidratado

Cloruro de Calcio

dih¡dratado

Glucosa Anhidra
(como Glucosa
Monoh¡drato)

Ace¡te de soja

refinado + Aceite de
oliva ref¡nado*

o

I

FÓRM ULA

Fosfátidos de huevo
pur¡f¡cados

Gl¡cerol

Oleato de Sodio

H¡dróxido de Sodio

Pr¡nc¡p¡05 Activos:

Alanina

PROYECTO DE ROTULO

Acido Acét¡co Glacial

Acido Clorhídrico

Agu¿ para lnyección

ORIGINAL

c.s.p. pH

c,s,p. pH

c.s.p.2000mL

s,18 g (7,30)g

3,29 e

4,56 g

3,93 I
2,60 C

3,19 c

1,10 B

0,71 g

4,27 g

idos

9,s2 C

6,45 g

1,90 g

3,29 C

4,56 g

3,29 g

4,s6 g

5in conservantes

Posología: Ver prospecto Adjunto
vía de adm¡n¡strac¡ón: lntravenosa ceñtral

Bolsa para usarse una sola vet
Antes de mezclar: No use las soluciones si no e5tán
transparentes, si la emulsión no es homogénea o s¡ elenvase
no está intacto.

Administrar únicamente después de romper los sellos y
mezclar el coñtenido de lo5 tres compartimentos.

S¡ se hacen adiciones, antes de administrar comprobar la

compat¡b¡lidad. No administrar antes, durante o después de
admin¡strar sangre a través del m¡smo equipo de infusión. No
conectar en serie.

No administrar s¡n abrir los sellos y me¡clar en contenido de
los tres compartim¡entos.

VENÍA BAJO RECETA

Manténtase fuera del alcance de los n¡ños

Condic¡ones de conservaa¡ón yalntacenamientol

Protéjase de l¿ luz. Almacenar en sobrebolsa externa, a

temperaturas inferiores a 30'C hasta el momento de su
preparación.

No congelar.

Después de reconstituir, administrar el producto
¡nmediatamente, deséchese el sobrante.

Si la me¡cla no se administra inmediatamente, consérvese a

temperatura entre 2-8eC hasta un máximo de 7 días, seguido
de un máx¡mo de 48 horas almacenado a una temperatura
¡nferior a 25eC.

Eláborado en Less¡rer, Bélgica por: Baxter S,A.

lmportado y D¡stribu¡do por: Centro de Mezclas l¡trávenosas
S.A. Buenos Aires - Argent¡na.
D¡rectora Técnica I Maria Nur¡a Felip, Farmacéutica.
Especial¡dad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Ne 57.035

Baxter y Olimel son marcas de Baxter lnternational lñc

7 ,34 8

4,47 E

1,62 E

1,03 g

230,00 (253,00) e

4,8I
9,00 g

O,r2 g

c.s.p. pH

80

MARIA N
DIRECI ORA

r¡ t.t.: 11887

lt{l?,A'ltll05A5
URlA FELIP
fFcNIcA
ñt.p. zroeo

Lote:
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1000 mL N9E/2000 mLMLN5 000 mL N7 2000 mL N9

OLIMELG

Aminoác¡dos, Glucosa,

Emulsión inyectable pare

FORMULA CUATI-CUA

Alanina (g)

Argin¡na(g)

Acido Aspárt¡co(B)

Ac¡do Glutámico(g)

Glicina(g)

H¡stidina(g)

lsoleucina(g)

Leucina(g)

Lisina (como acetato
de Lisina) (g)

Met¡onina(g)

Fenilalan¡na(g)

Prolina(g)

Serina(g)

Treonina(g)

Tr¡ptofano(g)

T¡rosina(g)

Val¡na(g)

Acetato de Sodio
Tr¡h¡dratado(g)

Gl¡cerofosfato de

sod¡o
Monohidratado(g)

Cloruro de Potasio(g)

Cloruro de Magnesio
Hexahidratado(g)

Cloruro de Calcio

dih¡dratado(g)

Glucosa Anhidra
(como Glucosa
Monoh¡drato) (g)

Aceite de soja
refinado + Aceite de
oliva refinado*{g)

Fosfátidos de huevo
purif¡cados(g)

Glicerol(s)

oleato de Sodio(g)

OLIMEL@

o

a

lndustr¡a Belga

PROYECTO DE PROSPECTO

¡dos

eral de gran volumen con electrol¡tos en bolsa de tres compartimentos

ORIGINAL

Venta Bajo Receta

ATIVA

9,52

6,45

1,90

?ro

4,56

3,93

3,29

4,56

s,18 (7,30)

??q

4,96

3,93

2,60

3,?9

1,10

0,77

4,27

7,34

4,47

4,8

9,00

o,L2

6,41

4,34

2,27

3,07

2,64

2,27

3,07

3,48 (4,88)

2,27

3,07

2,64

r,75

2,2r

o,14

o,L7

1,50

2,4

4,5

0,06

12,82

8,68

2,56

4,42

6,L4

§)q

4,42

6,L4

6,97 19,7 5)

4,42

6,1,4

3,50

L ¿-)

7.47

5.66

,oq

4,8

9,00

o,72

76,48

J. J.,I b

3,30

5,69

7,90

6,79

5,69

7,90

8,24

s,58

1,65

2,85

3,95

3,40

2,85

3,95

3,67

2,24

7 ,34

4,47

4,4816,32)

2,85

3,40

2,25

2,85

0,95

0,1"5

3,65

1,50

3,67

) )¿,

2,4

4,5

0,06

8,96172,64],

5,69

7 ,90

6,79

4,50

5,69

1,90

0,30

7)q

7,34

4,47

4,8

9,00

0,r2

MARIAN RIA FELIP
D¡RECfORA TECNICA

7,62 0,81 1,62 0,81 7,62

1,03 o,52 1,03 o,52 1,03

80,00 40,00 80,00 40,00 80,00

1

230,00(2s3,00) 140,00(1s4,00) 280,00(308,00) 110,00(121,00) 22o,001242,0o)
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Hidróx¡do de Sod¡o

Ac¡do Acético Glacial

Ac¡do Clorhídrico

Agua para lnyecc¡ón

*Mezcla de aceite de ol

ACCION TERAPEUTICA

Soluciones para nutrici
Código ATC: B05BA10

INDICACIONES

ollM EL está indicado e
alime ntac¡ón oral o en

CARACTERíSTICAS FAR

Propiedades farmacodi

Los aminoácidos admi
a minoácidos son tra ns

a minoácidos tiene n rol
el higado y se pueden

de nitrógeno del meta

La dextrosa, como glu

de energÍa primar¡a pa

{principa lmente en el hí
y almacenados como t

síntes¡s de proteínas o
compuestos bioactivo

interacción entre la ins

crecim¡ento
Los ác¡dos grasos (líp¡d

s¡ntetizar ácidos graso

también son impo rta nt
prostagla nd inas)

extracelula r. El potasio

la síntesis de proteínas
la señalización celular
muchos
incluidos los compuest

Los electrolitos tienen
cuerpo. El sod¡o es el pri

El contenido de nitróge
manten¡m¡ento de un
para el funcionam ¡ento
crecimiento, cicatrizaci
La solución de aminoáci

OLIM ELO

a

a

enztmasm ucha s

ORIGINAL

PROYECTO DE PROSPECTO

c.s.p. pH c.s.p. pH c.s.p. pH c.s.p. pH c.s,p, pH

c.s.p. pH c.s.p- pH c.s.p. pH c.s.p. pH c.s,p, pH

c.s.p. pH c.s.p. pH c.s.p. pH c.s.p. pH c.s.p, pH

c.s.p.2000mL c.s.p. 1000m1 c.s.p.2000mL c.s.p. 1000m1 c.s.p.2000mL

la nutrición parenteral de adultos y niños de más de 2 años de edad, en quienes la

ptidos, actúa n como reguladores de va r¡as enzimas y genes, o son convertidos a otros
(como óxido nítrico, glutatión y ácido gamaa minobutíríco). Por lo tanto, los

lina y el glucagón, con menores contribuciones de las catecolaminas, Ia hormona del

t los glucocort¡coides.
s) son importantes fuentes de energia para el cuerpo. El cuerpo humano no puede
pol¡¡nsaturados omega-6 u omega-3 y los requiere de la dieta. Los ácidos grasos

s como sustratos para membranas, precursores de moléculas bioactivas (como las

como reguladores de la expresión gen rca.

uilibrio adecuado de nitrógeno / energía. El n¡trógeno y la energía son necesarios
ormal de todas las células del cuerpo, y son importantes para síntesis de proteínas,
de heridas, función inmune, función muscular y muchas otras act¡vidades celulares.

n parenteral /asociaciones

rales imposible o insufic¡ente o se halla contraindicada.

ACOLóGICAS Y PROPIEDADES

ámicas

strados por vía intravenosa están d¡rectamente b¡odisponibles para el cuerpo. Los

rtados a los tejidos por transportadores activos donde suministran sustrato para

s estructurales y reguladores dentro del cuerpo. Los aminoácidos se metabol¡zan en
retar pequeñas cantidades sin cambios a través de los riñones. Productos de desecho
lismo de aminoác¡dos se convierten en urea y se excretan a través de los riñones.

, es absorbida y metabolizada por todas las células del cuerpo y representa la fuente
el cuerpo. La glucosa se puede almacenar en el cuerpo en forma de glucógeno

ado y el músculo esquelético). La glucosa tamb¡én se puede convertir a ácidos grasos
licéridos en el tejido graso. Los niveles circulantes de glucosa están regulados por la

uchas funciones ¡mportantes en el cuerpo y son requeridos por todas las células del
cipal regulador del volumen extracelular y el principal contribuyente a la osmolalidad
el determinante principaldel potencial eléctrico de la membrana e importante para

I calcio es esencial para la estructura y función ósea y es un regulador ¡mportante de
la actividad enzimática. El fósforo es ¡mportante para la estructura y función de

compuestos,
de energía adenosina trifosfato y creatina fosfato. El magnesio es un regulador de

y un componente estructural del hueso.
(am¡noác¡dos de la serie L) en OLIMEL y energía (dextrosa y triglicéridos) permite el

os contiene 17 aminoácidos de la serie L (incluidos ocho [8] aminoácidos esenciales),

DI, IttTRA!tll 0sÁs

URIA FELIP
iFcñlcA

ü.p r ztooa

refinado (aproximadamente el 80%) y ace¡te de soja refinado (aproximadamente el 20%)

1
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que son necesarios pa

su ox¡daclón resulta en

La solución de aminoá
para la síntesis prote¡ca

Los aminoác¡dos tamb
en forma de urea.
El perfil aminoacídico q

- Aminoácidos esencia I

- Aminoácidos de cade
Algunas formulaciones
cuerpo. Estos incluyen

La emulsión lipídica con
(relación 80/20), en la
. 15% de ácidos g
. 65% de ácidos g
. 20% de ác¡dos g

La relación de fosfolípid
mejora el estado de sus

El aceite de oliva co

moderado de ácidos g

peroxidación lipídica.

La fuente de carbohidra

Propiedades farmacoci
Los const¡tuyentes de

eliminados como si se I

Absorción
No aplica ya que este m

Distribución
Los componentes de la

Metabolismo
Los aminoácidos. la d
La dextrosa y los triglicé

El¡m¡nac¡ón
El desperdicio de nitróg
excretan el dióxido de
intestinos. los riñones o

Linealidad/No linealida
No aplica.

Caracteristicas en Pob
La farmacocinética no

Relación(es) Farmaco
No aplica.

OLIMELO

a

a

ORIGINAL

PROYECTO DE PROSPECTO

la síntesis de proteínas. Los aminoácidos también representan una fuente de energía;
excreción de nitrógeno en forma de urea.

os cont¡ene 17 L-aminoácldos (de ellos, 8 aminoác¡dos esenciales) indispensables

representan una fuente de energía; su oxidación resulta en la excreción de nitrógeno

eda definido como sigue:
aminoácidos totales'. 44,8 %

a ramificada/a minoác¡dos totales: 18,3 %
ntienen electrolitos que se requieren para la función normal de todas las células del

nc¡ones cardiovasculares, neurológicas, respiratorias, renales y hepát¡cas

n¡da en OLIM EL es una asociación de aceite de ol¡va refinado y aceite de soja refinado
al la distribución aprox¡mada de ácidos grasos es la s¡guiente:

saturados (SFA)
monoinsaturados (AGMI)
poliinsaturados (AGPI)

s/tr¡gl¡céridos es de 0,06. El contenido moderado de ácidos grasos esenciales (EFA)

erivados superiores al tiempo que corrige la deficiencia de EFA.

ne una cantidad significativa de alfatocoferol, el que combinado con un aporte
sos pol¡¡nsaturados (AGPI) contribuye a mejorar el nivel de vitam¡na E y reduce la

éticas
IMEL (aminoácidos, electrolitos, glucosa y lípidos) son distribuidos, metabolizados y
hubiese admin¡strado en forma ind¡v¡dual.

dicamento se admin¡stra por via ¡ntravenosa

ulación se distr¡buyen a todas las células del cuerpo

sa y los triglicéridos son metabolizados por todas las células del cuerpo.
os se metabolizan a dióx¡do de carbono. Los electrolitos no se metabolizan

no se convierte en urea en el higado y se excreta por los riñones. Los pulmones
rbono. Los electrolitos se almacenan en el cuerpo o se excretan en el hfgado, los
p¡el.

c¡ones Especiales
ha investigado en poblaciones o condiciones especiales de pacientes

néticas/Farmacod¡námicas

DI tN,IIAY$I0sAs

m, MARIA NURIA FELIP -)
a

N.,l.N.:11887
DIRECfORA fECNICA

M.P:21066

es dextrosa. La dextrosa (glucosa) es la principal fuente de energÍa en el cuerpo.
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de 2 a 11años 12e 18 eños

Coñponente
mendado

Dos¡s diaria
máxima Ia]

volúmen
máximo de
oLrMEr- lbl

recomendado
Dosis diaria máxima

lal

volúmen
máximo de
oLrMEr [b]

dosis diaria máxima

líquidos (ml/kg/df¿) 60 120 50-80

Datos preclín¡cos de
No se han realizado es
desarrollo y el potencia
Los estudios preclín¡

evidencia las modifica
lipídica: esteatosis he

Por lo contrario, los est

OLIMEL, de compos¡cio

POSOLOGíA Y FORMA
PosoloBía

Para un solo uso-

OLIMEL no se recomie
no son a propiados.

fa rmacodinámicas - y '

Después de la reconst¡t

Se recomienda que, d
infus¡ón posterior.

Consulte las instruccio
(Consulte la Sección I

La dosificación depend
de metabolizar los com
oral/enteral. Por lo tanto
Las necesidades dia rias

. De 0,16 a 0,35

t Esto depende de no a

Nutrición parenteral in
La selección de la adec
entre ingestas espontá
Además, la tolerancia

IDPN para OLIMEL N9:
La veloc¡dad máxima de
aminoácidos,0.40g/kg

Las pautas para la velo
pediátr¡cos son:

Máxima dosis diar¡a

OLIMEL'¡

o

o

Olimel N5E

De20a40mld

nutriciona I y el
De 20 a 40 kcal

ORIGINAT

PROYECTO DE PROSPECTO

uridad
dios sobre el potenc¡al carcinogénico, la toxicidad reproductiva y del
enotóxico en el producto linal para OLIMEL
de toxicidad efectuados con la emulsión lipídica contenida en OLIMEL pusieron en
nes usualmente observadas al momento de un aporte elevado de una emulsión

, trombocitopenia y un nivel elevado de colesterol
dios preclínicos realizados con las soluciones de aminoácidos y glucosa contenidas en

es cualitativas y concentrac¡ones diferentes, no han revelado una toxicidad particular.

ADMINISTRACION

a en los niños de menos de 2 años de edad, dado que la composición y el volumen
er "Advertencias especiales y precauc¡ones para su empleo , 'Propiedades

p¡edades farmacoc¡néticas

ción, la mezcla es homogénea y de aspecto lechoso

ués de abrir la bolsa, el contenido se use inmediatamente y no se almacene para la

es sobre la administración, preparación y manejo de la emulsión pare infus¡ón
rucciones de uso/manipulac¡ón).

del gasto de energía, el estado clinico del pac¡ente, el peso corporal y lá capacidad
entes de OLIMEL, as¡ como energÍa o prote¡nas adicionales adm¡n¡stradas por via

el tamaño de la bolsa debe eleg¡rse en consecuenc¡a
n:

de nitrógeno/kg de peso corporal (1 a 2 g de aminoácidos/kg), según el estado
rado de estrés catabólico del pac¡ente.

líquido/kg o de 1 a 1,5 ml/Kcal consumida
entar en exceso las calorias o proteinas del paciente

ialitica (IDPN)
a y el volumen de Olimel que se utilizarán para IDPN deben guiarse por la brecha
como se estima, p. e. por entrevista dietética y las ¡ngestas recomendadas

bólica debe tenerse en considerac¡ón

nfusión por hora es de 3.6 ml / kg i hora, correspond¡ente a 0.2 g / kg / hora de
hora de glucosa y O.14 g lkg I hora de líp¡dos

ad máxima recomendada de infusión por hora y el volumen por día para pacientes

¡l{lRr(Vtll0SAS
IIIARIA NURIA FELIP

DIRECTORAfECNICA
.: 11887 M.P:21066

4
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- 2 (hasta 2,5) 1,1 1,1

rectrices ESP6HAN / ESPEN / ESPR 2018
es el factor limitante para la dosis di¿ria máxima en ambos grupos de edad

rices ESPGHAN / ESPEN/ ESPR 2018
factor limitante para la tasa horaria máx¡ma en elgrupo de edad de 2 a 11años,

elfactor liñitante pare la tasa horaria máxima eñ el grupo de edad de 12 a 18 años

Directrices ESPGHAN / ESPEN / ESPR 2018
es el factor limitant€ para la dosis d¡aria máx¡ma en ambos grupos de edad

1'2

Directrices ESPGHAN / ESPEN / ESPR 2018
elfactor limitante para la tasa ho.aria máxima en en ambos grupos de edad

t l'ltzflts fi{lRlvlil0sAs
[4ARIA NURIA FELIP

OIRECTORAfECNICA I

M,N.: 1!887 

, 
, *, ,r*Ul

1,4 - 8,6 0,7 - 5,8Elucosa ia)

0,5-2(hasta3)lipidos (s/ks/día) 0,5-3

20 55
Kca dia)

energia total 30-75

Tasá máximo por hora

de 2 a 11años 12 a 18 años

Componente
hora [a]

recomendado
tasa máximo

Tasa máximo
por hora de
oUMEL Ib]

recomendado
tasa máximo por hora

tal

tase rñáximo
por hora de
oLlMEt [c]

oLlMEL (mllkslh)

amonoácidos (g/18/h) 0,20

glucosa (B/k&/h) 0,36 0,36 0,14 o,z4

llp¡dos (&/ks/h)

de 2 a 11años 12 a 18 años

recomendado
Dosis diaria
máxima [a]

volÚmen
máx¡mo de
oLI\,lEt" Ib]

fecoñendado
Dos¡s d¡aria máxima

Ia]

volúmen
máximo de
or-rMEr_ [b]

Componente

dos¡s d¡eria máximá

60 - 120 50-80liquid05 (mllkg/dia)

amonoácidos (&/kBldial - 2 (hasra 2,5) L-2
glucosa (g/k&/dia) 1,4 - 8,6 0,7-5,8
lipidos (B/k&/día) 0,5,3 0,5'2(hasta3)

Kca dia

energia total 30-75 28,5 20 55 24,5

Tese máximo por hora

de 2 a 11años 12 a 18 años

Componente
r hora

recomendado
tasa máximo

OLIMEL

Tasa máximo
por hora de

fecomendado
tasa máximo por hora

OLIMEL

tasa máxiño
por hora de

OLIMEL (ml/kglh)

amonoácidos (s/kg/h) 0,20 0,11 0,08

Clucosa (g/kglh)

lipidos (g/kglh) 0,13 0,10

12 a 18 añosde 2a 11años

recomendado
Dosis diaria
máx¡ma [a]

volúmen
máximo de
oLTMEL [b]

recomendedo
Dosis diar¡a máxima

Ia]

volúmen
máximo de
OLIMEL [c]

Cornponente

dosis diaria máxime

60 - 120 50 80liquidos (ml/kg/diaI

amonoácidos (g/kC/dia) 1'2 (hasta 2,5) 1-2
1,4 - 8,6 o,7 -s.8 3,9glucosa (g/kgldia)

[a] Valores recomendedos de

Ib] Lá concentración de maBne

[a] valores recomend¿dos de I

b: la concentraaión de lipidoses
c: la concentración de glucosa

[a] Valores recomendados de

lbl La concentreción de m

[a] Valores recomendados de
b: la concentración de Blucosa

OLIM EL6

amonoácidos (g/kB/dia)

Olimel NgE:

o

o

Ol¡mel N7E

3,8

1,31,3

32,732,1

3,7 2,1

0,10 0,12 o.o7

0,080,13 0,13 0,13

25 25

1,1 1,L

1,0 1,0

2,6 I,7

o,1,2

o)40,36 0,36 o,24

0,13 0,o7

25 35

1,4 2.0

2,4
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eñergia total
dia

30-75 20-55

fasa máx¡ma por hora

de 2 a 11años 12a 18 años

Componente
OLIMEL

recomendado
tasa máx¡mo

Tasa máximo
por hora de

fecomendado
tasa máximo por hora

OLIMEL

tasá ñáxiño
por hora de

0tlMEL (ml/l(g/h)

amonoácidos (g/kB/h) o,20 0,19 o,12

slucosa lslkslh)
lipidos (g/kg,/h) 0,13 0,13

a: Valores recomendados de las

b: la concentración de magnesio
c: las concentraciones de amino

a: Valores recomendados de las

br la concentración de glucosa

c: la concentrac¡ón de aminoác

La dosis máxima diar¡a
de la bo¡sa mult¡-cáma
paciente puede no se
cantidades de nutriente
cuenta el impacto de
todos los demás comp
La velocidad de flu.¡o
ad ministración debe aj

duración de ¡a infusión.

La d uración recomend
tratam¡ento con nutrici
pac¡ente.
Debido a su alta osmol
Aunque hay un conten

suficientes para cum
Vea las instrucciones
ELIMINACION Y LA M
y deben administrarse

La dosif¡cación depen
pacie nte.
El méd¡co prescrib¡rá I

La administración pu
La ¡nfusión de una bol
Requisitos: Las neces¡

de aminoácidos/kg/día
y del nivel de catabolis

Dosis máxima d¡aria

Usualmente la veloc¡d

1.7ml/kg/hora.

OLIMEL6

lípidos (s/ks/die)

o

o
En adultos

ORIGINAL
PROYECTO DE PROSPECTO

0,5,3 L,O 0,5-2(hesta3) t,4

rectrices ESPGHAN / ESPEN / ESPR 2018
el fector limitañte para la dosis diaria máxima en el g¡upo de edad de 2 a 11 años

y magnesio son los factores limitañtes pare la dosis dieriá máximá en el grupo de edad de 12 18 años

rectrices ESPGHAN / ESPEN / ESPR 2018
elfector limitante para le tase horaria máxima en el grupo de edad de 2 a 11 años

s es elfactor limitante para la tasa horeria máxima en €l grupo de edad dé 12-18 años

o debe excederse en pacientes adultos y pediátricos. Debido a la composición estática
, la capacidad de satisfacer simultáneamente todas las neces¡dades de nutrientes del
pos¡ble. Puede existir situaciones clinicas en las cuales los pacientes requieran
que varÍen de la composición de la bolsa estática. En esta situac¡ón, debe tenerse en

uier ajuste de volumen (dosis) y el efecto resultante tendrá en la dosificación de
entes de nutr¡entes de OLIMEL

debe aumentarse gradualmente durante la primera hora. El índice de flulo de
rse ten¡endo en cuenta la dosis que se administre, la ingesta diaria de volumen y la

a de la infusión para una bolsa de nutric¡ón parenteral es de 12 a 24 horas. El
n parenteral puede continuarse durante el tiempo que lo requiera la condición del

ridad, OLIN¡EL solo se deben administrar a través de una vena central
o natural de oligoelementos y vitaminas en el producto, los niveles son ¡nsuficientes
isitos del cuerpo. Los oligoelementos y las vitaminas se deben agregar en cant¡dades
con los requ¡s¡tos ¡ndividuales del paciente y evitar que se desarrollen defic¡encias.

hacer ad¡ciones a este producto (PRECAUCIONES PARTICULARES PARA LA
N IPU LACION )

evitar el desarrollo de deficiencias

de las necesidades metaból¡cas, del gasto energét¡co y del estado clinico del

velocidad de infusión de acuerdo a las necesidades y condición clinica del pacaente
continuar mientras las condiciones clfn¡cas del paciente lo requ¡eran.
de producto reconst¡tu¡do dura usualmente un perÍodo de 12 a 24 horas.

ades promed¡o de nitrógeno son de 0,16 a 0,35 g/kg/dÍa (aproximadamente de I a2 g
Las necesidades de energia variarán dependiendo del estado nutricional del pacjente
o. En promed¡o, son de 25 a 40 kcal/kg/dÍa

d de flujo es incrementada gradualmente durante la pr¡mera hora sin exceder los

Il{OSAS

FELIP
6

MARIANURIA
DIRE CfORA TECN lcA

t,r N.:1188? MP 21066

para cumplir con los

37,5

3,3 2,L

o,72

0,36 0,36 0-,24 o,23

o,L3 0,08
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Debido al volumen de fl
aminoácidos, 4,9 g de g
un paciente que pese 7

Por ejemplo, los pacie
profesionales de la sal

Método y duración de I

Para uso único
Una vez abierta la bolsa

Luego de la reconstituci

Respecto de las instruc
''Precauc¡ones part¡cula

En razón de su osmolar
La duración recomenda

El tratamiento con nut
exija.
Com plementacio n es

Este producto no cont
OLIMEL puede ser ut
oligoelementos o vita
pa rticula res para la e¡i

CONTRAIN D ICACIO N

El uso de OLI[/EL está

- Recién nacidos prem

- Hipersensibilidad con
de los ingredientes, incl

- lnsuficiencia renalg

- lnsuficienc¡a hepática

- Anomalías congénita

- Problemas importan

-Hiperl¡pidemia 
grave

hipertrigliceridemia
- Hiperglucemia severa
Las formulaciones de
plasmáticas elevadas d

ADVERTENCIAS ESPECI

Si se manaf¡estan sig

erupciones cutáneas o

Las soluc¡ones que con
o a los productos de m
Este producto medicin
Se han observado rea

Se han not¡ficado p

insuficiencia pu lmo nar
resultados fatales. La

de fosfato de ca lcio.

OLIM EL'5

o

o

mayores req uenm

ORIGINAL

PROYECTO OE PROSPECTO

dos, la dosis máx¡ma diaria es de 35 mukg de peso corporal (equ¡valente a 1,55 g de
cosa y 1,4 g de lípidos por kg), es dec¡r, 2.450 mL de la emulsión pare perfusión para
kg.

pueden requer¡r más de 0,2 mmol/kg/dÍa de fosfato. En esas situac¡ones, los
pueden considerar ajustar el volumen (dosis) de OLIN¡EL para cumpl¡r con estos

admin¡stración

se recomienda el uso inmediato, y no guardarlo para una infusión subsiguiente
n, la mezcla es una emulsión homogénea de aspecto lechoso.

¡ones concern¡entes a la preparación y la manipulación de la emulsión, ver sección
es para la eliminación y manipulación'.
ad elevada, OLIMEL sólo puede ser administrado por una vena central.
a para la infusión de una bolsa de nutrición parenterales de 12 a 24 horas.

n parenteral puede cont¡nuar por el tiempo que el estado clínico del paciente lo

oligoelementos ni vitaminas
do puro o, de ser necesario, después de su complementación con electrol¡tos,

nas (Ver'-Advertenc¡as espec¡ales y precauciones para su empleo" y 'Precauciones

inación y manipulación'

traindicado en Ias siguientes poblaciones/situaciones
uros, lactantes y niños de menos de 2 años de edad.
ida al huevo o a las proteínas de soya, a los componentes del envase o a cualqu¡era
idas las sustancias activas y/o los excipientes

sin posibilidad de hemofiltración o diálisis
TAVE

del metabolismo de aminoácidos.
s de la coagulación sanguínea.
trestornos graves del metabolismo de los lfpidos caracterizados por

LIMEL con electrolitos no se deben administrar a pacientes con concentraciones
sodio, potasio, magnesio, calcio y/o fósforo.

tES Y PRECAUCIONES PARA SU EMPLEO

s o sÍntomas de reacción alérgica (como sudores, fiebre, escalofríos, cefaleas,
isnea), la infusión debe ser interrump¡da de inmediato.
ngan dextrosa deben usarse con precaución en pacientes con alerg¡a conocida al maíz

tz-

lcont¡ene aceite de soja, capaz de causar raramente reacciones de hipersensibilidad.
iones alérgicas cruzadas entre los maníes y la soja.

¡pitados vasculares pulmonares que causan émbolos vasculares pulmonares e

en pac¡entes que reciben nutrición parenteral. En algunos casos, se han producido
ición excesiva de calcio y fosfato aumenta el riesgo de la formación de prec¡pitados

han informado prec¡p¡tados incluso en ausencia de sal de fosfato en la solución.

7
GilTRo Dt lilufl-As ll{lRlvt}l0sAl
FaÍn. MARIA NURIA FELIP

DIRECTORATECNICA
r,-,! N: 11887 M'P' 21066
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sobre prec¡pitac¡ón, distal al f¡ltro en línea y sospecha de formación de precipitados

n de la solución, el equipo de infusión y el catéter también deben revisarse
ctar prec¡pitados.

e ¡nsuficiencia pulmonar, debe detenerse la infusión y debe iniciarse la evaluación

iciones a la bolsa sin antes verificar Ia compatibil¡dád, ya que la formación de

bilización de la emulsión de lípidos podría provocar la oclusión vascular.
in¡strarse simultáneamente con soluciones que contengan calcio porvía intravenosa,

s de la misma lÍnea de infusión (Ej., mediante un conector en Y) debido al riesgo de
na-sal de calcio

e infusión para la adm¡nistración secuencial, la línea debe enjuagarse completamente
le entre infus¡ones.
el equilibrio h¡d roelectrolitico, los estados hipervolémicos graves y los problemas

deben ser corregidos antes de dar comienzo a la infusión. Al principio de la infusión
una supervisión clínica particular.
se han informado enzimas hepát¡cas elevadas y colestasis. En caso de sospecha de
be contemplarse la supervisión del nitrógeno sérico.

nal no se ha adaptado a las neces¡dades del paciente o cuando la capacidad
nentes al¡mentados no fue evaluada de manera precisa pueden surgir compl¡caciones
recer efectos metabólicos indeseables en caso de administración inapropiada o

tos o en caso de una composición inadecuada de la mezcla en relación con las

del paciente.
uciones de aminoácidos puede producir una insuficiencia aguda de folato, por lo que

ar diariamente ácido fólico.
n y seps¡s como resultado del uso de catéteres intravenosos para administrar
ales, mantenim¡ento defic¡ente de los catéteres o soluciones contam¡nadas. La

s factores como la hiperglucemia, la malnutrición y/o su estado de enfermedad
isponer a los pacientes a complicaciones infecciosas. La monitorización sintomática y

para detectar fiebre/escalofríos, leucocitosis, complicaciones técnicas con el
hiperglucemia puede ayudar a reconocer infecciones tempranas. La apar¡c¡ón de

se puede disminuir con un énfasis mayor en la técnica asépt¡ca en la colocación y el

er, así como en la técnica aséptica en la preparación de la fórmula nutricional.
de grasa" puede ser causado por una administración ¡nadecuada (Ej., Una sobredosis

n más alta que la recomendada); sin embargo, los signos y síntomas de este sÍndrome
cuando el producto se admin¡stra de acuerdo con las ¡nstrucciones. La capacidad
metabolizar los lípidos contenidos en OLIMEL acompañado de una depuración

uede provocar un síndrome de sobrecarga de grasa. Este síndrome se asocia con un
la condición clínica del pac¡ente y se caracteriza por hallazgos como fiebre, anemia,
penia, trastornos de la coagulación, h¡perl¡pidemia, infiltrac¡ón grasa en el hígado
¡oro de la función hepática y manifestaciones del sistema nervioso central (por
rome generalmente es reversible cuando se detiene la infusión de la emulsión de

pacientes gravemente desnutridos puede provocar el síndrome de realimentación que
plazamiento intracelular de potasio, fósforo y magnesio a medida que el paciente se

ién pueden desarrollarse defic¡enc¡a de t¡am¡na y la retención de líquidos. La vigilancia
gradual de la ingesta de nutr¡entes evitando la sobrea limentación pueden prevenir

Dr tni015 lr{naltllosAs 8

afm IIARIA NURIA FELIP

IRECfCRA fECNIÓA

También se ha ¡nforma
en el torrente sanguíne
Además de la ¡nspecc
per¡ódicamente para d
Si se presentan s¡gnos

médica.
No se deben realizar
precipitados o la desest
Ceftriaxona no debe ad

incluido OLIMEL, a tra
precipitación de ceft ria

Sise usa la misma línea

con un liquido compat¡
Los trastornos severos
graves del metabolism
intravenosa se requie
Con productos similare
insuficiencia hepática d

Cuando el aporte nut
metabólica de los com
metabólicas. Pueden a

inadaptada de nutr¡m
neces¡dades específica
La administración de

se recomienda admini
Pueden ocurrir infe
formulaciones pa rent
inmunosupresión y ot
subyacente pueden p

de laborator¡o cu¡dad

dispositivo de acceso

com plicaciones sépt¡

ma ntenim iento del cat
Síndrome de so breca
y/o veloc¡dad de infusi
tamb¡én pueden ocurr
reducida o limitada d
plasmática prolongada

deter¡oro repentino e

leucopenia, tromboci
(h e patomega Iia ), dete
ejemplo, coma). El sín

lípidos.
Volvera al¡mentara lo

se caracteriza por el d
vuelve a nabólico. Tam

cuidadosa y el aument
estas compl¡cac¡ones

OLIMEL6

o

a

ste síndrome ha sido reportado con productos similares

tü.N.:11387 M.P:2106
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Usar con precaución y
situaciones siguientes:

- Problemas del metab
- Gastro¡ntestinal: Use
enzimas hepát¡cas elev

monitorizado de cerca
Se deben corregir los t
liquidos severos y Ios t

- Ac¡dosis metabólica (

carbono).
Endocrino y Metabolis
a los requerimientos d
evalúa con precis¡ón. P
o excesivos o de una
particular.
Se debe controlar con
metabolizar los lipidos.
de los trigl¡céridos en s
En caso de hlpergluce

- Trastornos de la coag

- Anemia.
Durante la infusión, la

sospecha de un proble

de tr¡glicér¡dos, despué
el suero debe ser límp
lipíd ica. No debe admi
regresado a los valores
A lo largo de toda la ¡nf
y la ma nipulación del
NO ADMINISTRAR EN

OLIMEL no contiene
función de las necesida

En caso de complemen
acuerdo con Ia osmolar
Si la mezcla fina I a ad
provocar irritación ven
No conecte las bolsas
bolsa principal.
Se ha reportado extrav
No agregue otros med
reconst¡tuida sin antes
la estabilidad de la em
OLIMEL debe ser admi
insuficiencia suprarren
En los pacientes que

desequilibrio Iíquido, p

en la concentrac¡ón sé

sobrevenir entre 24 y

estrecha supervisión
vitam¡nas.

OLIMELO

o

o

- Renal: Usar con

PROYECTO DE PROSPECTO

levar a cabo reBularmente exámenes clín¡cos y de laboratorio, en particular en las

lismo de a m inoácidos
precauc¡ón en pac¡entes con ¡nsuficiencia hepática grave, ¡ncluida colestasis o

das. Los parámetros de la función hepática deben ser monitor¡zados de cerca
ción en pacientes con insuficiencia renal. El estado de liquidos y electrol¡tos debe ser
estos pac¡entes.
stornos severos de equjlibrio de agua y electrolitos, los estados de sobrecarga de

stornos metabólicos graves antes de comenzar la infusión

n presencia de ac¡dosis láctica no se recomienda la administración de hidratos de

: Pueden ocurrir complicaciones metaból¡cas si la ingesta de nutrientes no se adapta
paciente, o la capacidad metabólica de cualquier componente dietético dado no se

eden surg¡r efectos metabólicos adversos la administración de nutr¡entes ¡nadecuados
mposición inapropiada de una mezcla para las necesidades de un pacjente en

gularidad las concentrac¡ones séricas de triglicér¡dos y la capacidad del cuerpo para
ise sospecha una anomalia en el metabolismo de los lipidos, se recomienda el control
ro según sea clinicamente necesario

ia. la velocidad de infusión de OLIMEL debe ajustarse y/o administrarse ¡nsulina
lación.

concentrac¡ones séricas de tr¡gl¡cér¡dos no deben pasar de 3 mmol/1. En caso de

a del metabol¡smo lipídico se recomienda medir cada día las concentraciones séricas

de dejar pasar un período de 5 a 5 horas sin administrac¡ón de lípidos. En el adulto,
o luego de las 6 horas de la interrupción de la ¡nfusión que contiene la emuls¡ón
istrarse la próxima infusión si las concentraciones séricas de triglicéridos no han

niciales.

ión es conven¡ente respetar las condic¡ones r¡gurosas de asepsia durante la ¡nserción
éter.
NA PERIFERICA

am¡nas n¡ oligoelementos. Su complementación debe ser definida y efectuada en

es. (Ver: "Precauc¡ones particulares para la elim¡nac¡ón y manipulación')
c¡ón, antes de la adm¡n¡stración debe medirse la osmolaridad final de la mezcla. De

ad final, la mezcla obtenida debe ser administrada por vía venosa central o periférica.

sa, OLItulEL sólo debe ser administrados a través de una vena central.
serie para evitar la embolia gaseosa debido al posible gas residual contenido en la

ción con la administración de OLIIVIEL
mentos o sustancias a uno de los tres componentes de la bolsa ni a la emuls¡ón
nfirmar su compatibilidad y la estabil¡dad de la preparación resultante (en particular,
ión lipid ica)

strado con prudencia en los pac¡entes que presenten osmolaridad aumentada,
l, ¡nsufic¡encia cardíaca o d¡sfunc¡ón pulmonar.

decen malnutrición, la instauración de nutr¡ción parenteral puede precipitar un
uciendo edema pulmonar e insuficiencia cardíaca congestiva, asícomo un descenso

ca de potas¡o, fósforo, magnesio y vitam¡nas hidrosolubles. Estos cambios pueden
horas. La nutrición parenteral debe ser ¡niciada con precaución y lentamente bajo

ajustando correctamente los niveles de líquidos, electrol¡tos, ol¡goelementos y

DE,I{I]US
MARIA N

RECTORA
11887

(

IflNAIEllOSAS

URIA FELIP
TECNICA

M.P: 21066

Fam,
ol

M,N,I

9

ORIGINAL

inistrar es hipertónica, en caso de administración en una vena periférica podría
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[/onitor¡ce el balance
base, la glucosa en sa
de la coagulación du

Card¡ovascular
Usar con precaución e
monitorizado de cerca.

Pediatria
No se han realizado e

En caso de adm¡nistrac
se corresponda con la

OLIMEL no está ind¡ca
. El aporte de gl

o La a usencia de
. La concentraci
o El volumen de

En los niños de más d

debe preverse la comp
El débito infusiona I má

12 a 18 años.

Siempre es necesaria
ped iátr¡cas.

Con el fin de prevenir
infus¡ón continua y co
OLIMEL debe administ
La ¡nfusión ¡ntravenosa
pa rt¡cularmente de co

sobre todo en caso de

Antes de abrir la sob
Compárelo con el co

etiqueta del indicador
referencia impreso.

a. Como obrir

- Retire el embalaje e

- Quitar el saco abso

- Verifica r la inte8rid
encuentra da ñada, si I

co m pa rtim e ntos), s¡ la

y se halla n prácticame
aspecto lechoso,

b. Mezclo de los soluci
Es necesar¡o asegura

permanentes.

OLIM ELü

a

a

PRECAUCIONES

Precauc

ORIGINAL

PROYECTO DE PROSPECTO

co y electrolít¡co, Ia osmolar¡dad sér¡ca, los triglicéridos séricos, el equilibrio ácido-

, la función hepática y renal y el hemograma, ¡ncluidas las plaquetas y los parámetros
el tratamiento.

r
re

pacientes con edema pulmonar o ¡nsuficiencia cardiaca. El estado del fluido debe ser

¡os en la población pediátrica

en d iat ría

n a niños de más de 2 años de edad es indispensable usar una bolsa tal que el volumen
sología diar¡a.
en los n¡ños de menos de 2 años de edad dado que:

cosa es muy bajo, lo cual conduce a una baja relación glucosa/lípidos

isteína produce un perfil inapropiado de aminoácidos

n de calcio es muy baja

s bolsas no es el apropiado
dos años de edad la cant¡dad de fosfato lim¡ta los aportes diar¡os. En consecuencia,
mentaclón de todos los macronutr¡entes y de calcio

mo es de 3,5 ml/ke/h en los niños de 2 a 11 años de edad y de 2,L mllkglh en los de

la complementac¡ón con vitaminas y oligoelementos. Deben utilizarse fórmulas

s riesgos vinculados con débitos infusionales muy elevados se aconseja respetar una

rolada.
rse con cautela en pacientes predispuestos a la retención de electrolitos.
e aminoácidos se acompaña de una excreción urinar¡a aumentada de oligoelementos,

re y z¡nc. Esto se tendrá en cuenta en relación con la posología de los oligoelementos,
utrición por vía ¡ntravenosa de larga duración.

ULARES PARA LA ELIMINACION Y LA MANIPULACION

bolsa: Verifique el color del indicador de oxígeno fijado al absorbedor de oxígeno.

de referencia ¡mpreso junto al símbolo oK y representado en el área ¡mpresa de la
No utilice el producto si el color del indicador de oxígeno no co¡nc¡de con el color de

eflor.
nte de oxígeno.
de la bolsa y de los cierres no permanentes. Ut¡l¡zar únicamente s¡ la bolsa no se

s c¡erres no permanentes están intactos (es decir, sin mezcla de conten¡dos de los tres
lución de aminoácidos y de glucosa son limpidas, incoloras o de color amarillo pálido

e exentas de partículas visibles, y s¡ la emulsión lipídica es un líquido homogéneo de

nes y de lo emulsión
de que el producto esté a temperatura ambiente antes de abrir los cierres no

OE, lütl0IS ll{itAl{tll0sA: l0
F arm IüARIANURIA FELIP

DIRE CTORA TECNICA

M.N.:1188 7 M.Pi 21 066
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OLIMELO

Enrolla r la bolsa manu
suspensión). Los cier
bolsa hasta que ios cle

Mezcla r invirtiendo la

Luego de la reconst¡tuc

c. Complementoc¡ones
La capacidad de la bol
oligoe¡ementos. Toda

de la apertura de los c

Por otra parte, las

reconstituc¡ón de la m
soluciones y la emulsió
Al realizar adiciones a
administración a través
Al realizar adic¡ones a
electrol¡tos ya prese

o La complementación d
Las formulac¡ones de
magnesio, potasio y
estabilidad y no deben
ser dictada por las n

formulaciones de
alcance el nivel total m

o Ial Va lor correspondie

Las formu laciones
inorgánico/orgánico

Las formulaciones OLI
tabla siguiente:

tbl

ORIGINAT

PROYECTO DE PROSPECTO

lmente sobre sí misma, comenzando por la parte superior (del lado del ojalillo de

no permanentes desaparecerán del lado de los s¡tios. Se continuará enrollando la

s queden abiertos hasta la cerca de la mitad de su long¡tud.
lsa al menos 3 veces.

n, la mezcla es una emulsión homogénea y de aspecto lechoso

es suficiente como para perm¡tir la complementac¡ón con v¡taminas, electrol¡tos y
mplementación {¡ncluso con vitaminas) se añadirá a la mezcla reconstituida (después

rres no permanentes y de la mezcla de los tres com partimentos).
minas también pueden ser añadidas al compartimento de la glucosa antes de la

la (antes de la apertura de los cierres no permanentes) y antes de la mezcla de las

formulación, se debe medir la osmolaridad final de la mezcla antes de la
e una vena periférica.

formulaciones que contengan electrolitos, se debe tener en cuenta la cantidad de
en la bolsa.

tener lugar en condiciones de aseps¡a y debe ser efectuada por personal calificado
IMEL se pueden suplementar con electrolitos. Los n¡veles máximos totales de sodio,

lc¡o enumerados en la tabla a cont¡nuación se demostraron mediante los datos de
nsiderarse recomendaciones de dosificación. La suplementación con electrol¡tos debe
sidades clÍnicas del paciente y no debe exceder las pautas nutricionales. Para las
l¡tos, los electrolitos ya presentes en la bolsa deben tenerse en cuenta cuando se
mo

te a la adición de fosfato inorgánico

LIMEL que contengan electrolitos pueden complementarse con fosfato
ún la tabla siguiente

ncluido el fosfato aportado por la emulsión de lípidos.
EL sin electrolitos se pueden complementar con fosfato inorgánico/orgánico según la

11
(il1n0 Dt l'lU(LAS I flTRAVH{0545

Adiciones a Olimel (para todas las formulaciones) por 1 000
ml de mezcla ternaria

Ad¡tivo Nivel Total Máximo

Sodio 150 mmol

Potasio 1 50 mmol

Magnesio

Calcio 5.0 (3,5 [a]) mmol

Adiciones de fosfato inorgánico/orgán ico a Olimel (para las
formulaciones que contengan electrolitos) por 1000 ml

Ad¡tivo Nivel Total Máximo

fosfato ¡norgánico 3,0

fosfato orgánico ( para

formulaciones que

contengan electrol¡tos)
2s tbl

Farm. MARIA NURIA FELIP
DIRECIORA TECNICA

i, N : 11897 M.P 21066

5,6 mmol
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Adiciones de fosfato inorgánico/orgán ico to OLIMEL (para
formulaciones sin electrolitos) por 1000 mL

Aditivo Nivel Total Máximo

fosfato ¡norgánico 8.0 mmol
Fosfato orgánico para
OLIMEL (para
formulaciones s¡n
electrolitos

25 mmol b

Reacciones as en Ensayo Clf n¡co

d, Oligoelementos y vi
se ha demostrado la e
comercialmente (que
solicitud.
En caso de complemen
una vena periférica.
Para realizar la comple

. Respetar las co

. Prepara r el siti

. Punzar el sitio

. IVlezcla r el cont

Respetar las condic¡on
Colgar la bolsa.

Ret¡rar el protector de
lnsertar firmemente el

f. Administración
Para uso ú nico.
Adm¡nistrar el producto
3 compartimentos y de
Verifica r que no exista
Una vez ab¡erta la bols
ulterior. No deben reco
No conectar en ser¡e, d
bolsa.
Debe eliminarse todo

EFECTOS ADVERSOS

Se evaluó la seguridad
activo durante cinco dia
desnutrición severa, ing
med¡camento hasta 40
relaciona con OLIMEL.

OLIMELC

bl

o

o

n

d ispositivo de

ORIGINAT

cluido el fosfato proporcionado por la emulsión de Iípidos

tnos
bilidad con preparaciones de vitaminas y oligoelementos dispon¡bles

gan hasta I mg de hierro). La compatibilidad para otros aditivos está d¡sponible a

ción debe medirse la osmolaridad final de la mezcla antes de su administración por

entación:
diciones de asepsia

de inyección de la bolsa

e inyecc¡ón e inyectar los ad¡t¡vos con ayuda de una aguja para inyecclón o un
constitución
nido de la bolsa con los aditivos

ión
de asepsia.

ástico del sitio de adm¡nistrac¡ón.
rforador del equipo de infusión en el s¡tio de admin¡stración.

edicinal únicamente después de haber abierto los cierres no permanentes entre los
aber mezclado los contenidos de ellos.
paración de fases en la emulsión final para infusión
, ut¡lizar su contenido de inmediato. Nunca debe conservárselo para una infusión
ectarse las bolsas parc¡almente ut¡l¡zadas.
modo de evitar el riesgo de embolia gaseosa debido al a¡re conten¡do en la primera

ducto no util¡zado o residuo, asícomo todos los accesorios necesar¡os.

la eficacia clÍnica de OLIMEL en un estudio aleator¡zado doble ciego con un control
Veintiocho (28) pacientes con diferentes condic¡ones médicas (ayuno postoperatorio,
ta enteral insuficiente o prohibida) se incluyeron en el grupo OLI¡/EL y recibieron el
l/kg/día. El investigador juzga las siguientes siete (7) reacciones adversas según se

arm NTARIA Núatl rgltP
D IRECfORA

M.ñ.:11887

rFcNlcA
M,P, ?1066

t2
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Clasificación
Sistemas (

r Órganos y Térm¡no MedDRA
Prefer¡do

Frecuencia
Porcentaje
De Frecuencia '

CARDiACOS
TRASTORN

Taquicardia Desconocido* tLo

S
STINALES

Dolor Abdominal
Diarrea
Nausea

Desconocido*
Desconocido'
Desconocido'

1:28
1:28
1 .28

LES
OY

DEL Disminución
del apetito
H ipertrigliceridemia

Desconocido"

Desconocido*

1:28

1:28

TRASTORN
VASCU LAR

H ipertensión Desconocidot 1.28

estudio incluyó solo 2
frecuenc¡a no es válida

Además. se informaron
listadas por la Clasifica
de gravedad.

Otras reacciones
Lo siguiente ha s¡do re

La disminuc¡ón de la ca

sobrecarga grasa, en
las instrucciones, acom
por hiperlipidemia, fi
problemas de coagula
reversibles luego de la i

INTERACCION CON

No se han llevado a ca

. TRASTORNO
o TRASTORNO
o TRASTORNO

OLIMEL no puede ser a

en razón del riesgo de

El aceite de soya tiene
de los derivados de la

Ceftriaxona no debe a
incluido OLIMEL N7, a
de prec¡pitación de
S¡ se usa la misma lin
con un lÍquido compatib

Los lípidos contenidos
laboratorio (por ejem

Este

ü

a

Colestasi s, enzt

R

del s¡tio de in

Sindrome de
Precipitados va

ORIGINAL

PROYECTO DE PROSPECTO

pacientes que estuvieron expuestos a OLIMEL. Por lo tanto, la est¡mación de la
n función de eventos adversos individuales.

teriores a la comercialización
las siguientes Teacciones adversas en la experiencia posterior a la comercialización,
ón por Órganos y Sistemas (SOC) de MedDRA, luego por Térm¡no Preferido en orden

ón, pirexia. escalofrios

o con otros productos similares
recarga de grasa

lares pulmonares (émbolos vasculares pulmonares e ¡nsuficiencia pulmonar)
as hepáticas elevadas y azotemia

sa MU Ta ro

ac¡dad de eliminar los líp¡dos contenidos en OLIMEL puede provocar un síndrome de
de sobredosis pero asÍtamb¡én al in¡c¡o de una infusión efectuada de acuerdo con

añándose de un agravamiento aBudo del estado clínico del paciente. Se caracteriza
re, esteatos¡s hepática, hepatomegalia, anemia, leucopen¡a, trombocitopenia,

ón y coma, requiriendo hospital¡zac¡ón. Por lo general, todos estos síntomas son
rrupción de la infusión de la emulsión lipídica.

PRODUCTOS MEDICINALES Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

GASTROI NTESTI NALES: vómitos
DE LA PIEL Y DE LA PIEL SUBCUTÁNEA: eTupciÓn
GENERALES Y CONDICIONES DEL SITIO DE ADMINISTRACIÓN: ExtTavasaciÓn

inistrado s¡multáneamente con sangre a través de la misma tubuladura de infusión,
udoaglut¡nación.

entre infusiones.
contenido naturalde v¡tam¡na K1 que puede contrarrestar la actividad anticoagulante

ministrarse simultáneamente con soluciones intravenosas que contengan calcio,
vés de la misma línea de infusión (Ej., A través del conector en Y) debido al riesgo

a-sal de calcio

marina, ¡ncluida la werfarina
en esta emulsión pueden interfer¡r con los resultados de ciertos exámenes de

, bilirrubina, lactatodeshidrogenasa, saturación de oxígeno, hemoglobina) si la

0sAt 13

MARIA NURIA F ELIP
DIRECTORA

M.N.r 11887
fECNICA

M.P:21066

TRASTORN(
GASTROINT

TRASTORN(
IVIETABOLISI
NUTRICIONI

S
)

OLIMELG

estud¡os de interacción con OLIMEL.

de infusión para administración secuencial, la línea debe enjuagarse completamente
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obtención de la m uestr
son eliminados despué
Deb¡do al contenido
simultáneamente con d
inh¡bidores de la ECA,
Ciclosporina en vista de
EMBARAZO Y LACTAN

No ex¡sten datos clínic
lactancia. De ser nec

en cuenta el uso y las in

EFECTOS SOBRE LA H
No hay información sob
maquinaria pesada

INCOMPATIBII.IDADES

No se debe a ñadir otros
reconstituida sin verifi
la estabilidad de la emu
Como con cualquier m
EI exceso de calcio y
formación de precipitad

Debido al riesgo de

mezclarse con ampicilin
del mismo tubo de infu
interacción).
OLllüEL contiene iones
componentes anticoagu
Ceftriaxona no debe
incluido OLIMEL, a tra
precipitación de ceftriax

Debe verificarse la co

eq uipo de administraci
No se debe lnfund ir
pseudoaglutinac¡ón.
Si se usa la misma lin
con un líqu¡do compatibl
formas de interacción).

SOBREDOSIFICACIÓN
En caso de administraci
pueden presentarse n

electroliticos, y signos
situaciones, la infusión

una intervención adicion

La Hiperglucem¡a, la gl
de dextrosa excede el

La capacidad reducida
sobrecarga de grasa. c

lipídica. (Consulte la

OLIMEL@

o

o

d

ORIGINAT

sanguinea se ha efectuado antes de la eliminación de los lípidos (que normalmente
de un período de 5 ó 6 horas desde que se interrump¡ó la administración de lípidos).

potasio de OLIMEL se debe tener espec¡al cuidado en pacientes tratados
réticos ahorradores de potasio (p. ej., Amilorida, Esp¡ronolactona, Triamtireno) con

onistas de los receptores de angiotensina ll o los inmunosupresores Tacrolimus y
r¡esgo de hipercalem¡a

s acerca del uso de OLIMEL en muieres embarazadas o que estén en período de

o, el producto puede ser considerado durante el embarazo y Ia lactancia, teniendo
¡caciones de OLIMEL

LIDAD PARA MANEJAR VEHICULOS Y USAR MAQUINAS
los efectos de OLIMEL en la capacidad para conduc¡r u operar un automóvil u otra

edicamentos o sustancias a uno de los tres componentes de la bolsa o a la emulsión
r previamente su compatib¡l¡dad y la estabilidad de la preparación final (en particular,

ión lipíd ica)
cla de nutrición parenteral, se deben considerar las proporc¡ones de calcio y fosfato

sfato, especialmente en forma de sales minerales, puede dar como resultado la
de fosfato de calcio

ip¡tación, OLIMEL no debe administrarse a través de la misma línea de infusión ni

o fosfenitoina. OLIMEL no se debe administrar simultáneamente con sangre a través
ión (Consulte la Secc¡ón lnteracciones con otros med¡camentos y otras formas de

calcio que presentan un r¡esgo adicional de coagulac¡ón precipitada en sangre o
dos/ conservados de citrato
ministrarse s¡multáneamente con soluciones intravenosas que contengan calcio,
s de la misma lÍnea de infusión (Ej., A través del conector en Y) debido al riesgo de
na sal de calcio

, catéter o cánula.
ngre antes, durante o después, usando el mismo equipo debido al riesgo de

atibilidad con las soluciones admin¡stradas s¡multáneamente mediante el m¡smo

de infusión para administración secuencial, la lÍnea debe enjuagarse completamente
entre infusiones. (Consulte la Sección lnteracciones con otros medicamentos y otras

n inadecuada (sobredosis y/o velocidad de infus¡ón superiores a las recomendadas),
s, vómitos, escalofrios, dolor de cabeza, sofocos, hiperhidrosis y trastornos

Hipovolem¡a o acidosis que pueden tener consecuencias graves o fatales. En tales
e detenerse inmediatamente. S¡ es méd¡camente aprop¡ado, puede estar ¡ndicada

osuria y el síndrome Hiperosmolar pueden desarrollarse si la veloc¡dad de infus¡ón
laramiento.

limitada pera metabolizar los lfpidos puede dar como resultado un sindrome de
s resultados suelen ser revers¡bles después de detener la infusión de la emulsión

rtencias especiales y precauciones para su empleo )

0sAs
[IARIA N RlA FELIP

DIRECTORA TECNICA
lr.N.: 11887 M.P: 21066
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OLIMELO

En algunos casos gra

Ante la eventualidad d

toxicología:
Hospital de Pediatría R

Hospital A. Posadas: (0

CONDICIONES DE CON

Protéjase de la luz. Co

Se recomienda usar e

situados entre los 3
durante 7 días entre 2

A continuación de la a

particula res para la eli
Para mezclas especí
horas por debajo de 2
Desde el punto de v¡st
in med¡ato, la duración
bajo la sola responsabi
salvo si la adición de

No congelar.
Conserva r dentro del e
Respecto a las condicio
del embalaje exterior"

PRESENTACIONES

l caja con 6 unidades
l caja con 4 unidades
l caja con 4 un¡dades

Naturaleza y conteni
La bolsa de tres com
contacto) de la bolsa

aminoácidos y de glu
polietileno) y copoliést
El compart¡mento de g

El compartimento de

eq uipo de infusión.
La bolsa está acondi
absorbente de oxigeno

MANTENER FUERA DE

Producto elaborado
Baxter S.A.

Bd. R. Bra nqua rt 80

B-7860 Less¡nes- Bélgi

lmportador y Distribui
Centro de Mezclas lntr
Luis María Campos 72 planta baja y 5" piso C.A.B.A., Argentina.

DIRECTORATECNICA
M N.: 11887 M.P:21066

l5

ORIGINAT

, puede ser necesaria la hemodiálisis, Ia hemofiltrac¡ón o la hemodiafiltración.

una sobredosis concurr¡r al hospital más cercano o comunicarse con los centros de

rdo Gutierrez: \OLI) 496?-6666 / 2247
Ll 46s4-6648 I 46s8-7777

ERVACIóN

rvese en su empaque originala no más de 30eC hasta su preparación
producto inmed¡atamente después de Ia apertura de los cierres no permanentes

partimentos. Una vez reconstituida la emulsión, se ha demostrado su estabilidad
y 8eC, segu¡da de 48 horas a una temperatura no super¡or a 25eC.

ición de complementos (electrolitos, oligoelementos y v¡tam¡nas; ver "Precauciones

inación y manipulación").

, se ha demostrado una estab¡lidad de uso de 7 días entre 2sC y 8sC, seguida de 48
C

microbiológico, toda mezcla debe ser utilizada de ¡nmediato. En caso de un uso no

las condiciones de conservación después de la mezcla y antes de la utilización quedan

dad del usuario. No deberían pasar más de 24 horas a una temperatura de 2sC y 8sC,
plementos se ha realizado en condiciones de asepsia controladas y validadas

balaje externo.
es de conservación del producto medic¡nal reconst¡tu¡do, ver "Naturaleza y contenido

r 1000 ml en bolsa de 3 compart¡mentos.
r 1500 ml en bolsa de 3 compartimentos.
r 2000 ml en bolsa de 3 compartimentos.

del envase
rt¡mentos es una bolsa de plástico multicapa. El mater¡al de la capa interna (de

una mezcla de copolímeros poliolefínicos, compatible con las soluciones de
y con las emulsiones lipídicas. Las demás capas son de EVA (acetato de v¡nilo-

es

cosa incluye un sit¡o de inyecc¡ón a utilizar para la com plementación.
minoácidos lncluye un sitio de administración para la inserción del perforador del

nada en un embalaje exter¡or impermeable al oxígeno, con un pequeño saco
y puede incluir un indicador de oxigeno.

ATCANCE DE LOS NIÑOS

or en Argent¡na:
nosas S.A.

DI I[t.IIAVI|l 0sAs

am. MARIA NURIA FELIP

f
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