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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-3490-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Mayo de 2020

Referencia: EX-2019-96272386-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2019-96272386-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma BAXTER ARGENTINA S.A. solicita la aprobacién de nuevos proyectos
de rétulos, prospectos para la Especialidad Medicinal denominada PERIOLIMEL N4E 1500 ml y PERIOLIMEL
N4E 2000 ml / AMINOACIDOS, GLUCOSA y LiPIDOS, Forma farmacéutica y concentracion: EMULSION
INYECTABLE / PERIOLIMEL N4E 1500 ml: ALANINA, 5.50 g; ARGININA 3.72 g; ACIDO ASPARTICO 1.10
g; ACIDO GLUTAMICO 1.90 g; GLICINA 2.63 g; HISTIDINA 2,26 g; ISOLEUCINA 1.90 g; LEUCINA 2,63 g;
LISINA (COMO ACETATO DE LISINA) 2.99 g (4,21 g); METIONINA 1.90 g; FENILALANINA 263 g;
PROLINA 2.26 g; SERINA 1.50 g; TREONINA 1.90 g; TRIPTOFANO 0.64 g; TIROSINA 0,10 g; VALINA 2.43
g; ACETATO DE SODIO TRIHIDRATADO 1.73 g; GLICEROFOSFATO DE SODIO MONOHIDRATADO 2,87
g; CLORURO DE POTASIO 1,79 g; CLORURO DE MAGNESIO HEXAHIDRATADO 0.67 g; CLORURO DE
CALCIO DIHIDRATADO 0,44 g; GLUCOSA ANHIDRA (COMO GLUCOSA MONOHIDRATO) 112,50 g
(123,75 g); ACEITE DE SOJA REFINADO + ACEITE DE OLIVA REFINADO 45,00 g; y PERIOLIMEL N4E
2000 ml: ALANINA, 7,33 g; ARGININA 4,96 g; ACIDO ASPARTICO 1.46 g; ACIDO GLUTAMICO 2,53 g;
GLICINA 3,51 g; HISTIDINA 3,02 g; ISOLEUCINA 2,53 g; LEUCINA 3,51 g; LISINA (COMO ACETATO DE
LISINA) 3,98 g (5,62 g); METIONINA 2,53 g; FENILALANINA 3,51 g; PROLINA 3,02 g; SERINA 2,00 g;
TREONINA 2,53 g; TRIPTOFANO 0.85 g; TIROSINA 0,13 g; VALINA 3,24 g; ACETATO DE SODIO
TRIHIDRATADO 2,31 g; GLICEROFOSFATO DE SODIO MONOHIDRATADO 3,82 g, CLORURO DE
POTASIO 2,38 g; CLORURO DE MAGNESIO HEXAHIDRATADO 090 g; CLORURO DE CALCIO
DIHIDRATADO 0,59 g; GLUCOSA ANHIDRA (COMO GLUCOSA MONOHIDRATO) 150,000 g (165,00 g);
ACEITE DE SOJA REFINADO + ACEITE DE OLIVA REFINADO 60,00 g; aprobada por Certificado N° 57.117.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.



Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

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

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma BAXTER ARGENTINA S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada PERIOLIMEL N4E 1500 ml y PERIOLIMEL N4E 2000 ml / AMINOACIDOS, GLUCOSA y
LIPIDOS, Forma farmacéutica y concentracion: EMULSION INYECTABLE / PERIOLIMEL N4E 1500 ml:
ALANINA, 5.50 g; ARGININA 3.72 g; ACIDO ASPARTICO 1.10 g; ACIDO GLUTAMICO 1.90 g; GLICINA
2.63 g; HISTIDINA 2,26 g; ISOLEUCINA 1.90 g; LEUCINA 2,63 g; LISINA (COMO ACETATO DE LISINA)
2.99 g (4,21 g); METIONINA 1.90 g; FENILALANINA 2.63 g; PROLINA 2.26 g; SERINA 1.50 g; TREONINA
1.90 g; TRIPTOFANO 0.64 g; TIROSINA 0,10 g; VALINA 2.43 g; ACETATO DE SODIO TRIHIDRATADO
1.73 g; GLICEROFOSFATO DE SODIO MONOHIDRATADO 2,87 g, CLORURO DE POTASIO 1,79 g;
CLORURO DE MAGNESIO HEXAHIDRATADO 0.67 g, CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO 0,44 g;
GLUCOSA ANHIDRA (COMO GLUCOSA MONOHIDRATO) 112,50 g (123,75 g); ACEITE DE SOJA
REFINADO + ACEITE DE OLIVA REFINADO 45,00 g; y PERIOLIMEL N4E 2000 ml: ALANINA, 7,33 g;
ARGININA 4,96 g; ACIDO ASPARTICO 1.46 g; ACIDO GLUTAMICO 2,53 g; GLICINA 3,51 g; HISTIDINA
3,02 g; ISOLEUCINA 2,53 g; LEUCINA 3551 g; LISINA (COMO ACETATO DE LISINA) 3,98 g (5,62 g);
METIONINA 2,53 g; FENILALANINA 3,51 g; PROLINA 3,02 g; SERINA 2,00 g; TREONINA 253 g;
TRIPTOFANO 0.85 g; TIROSINA 0,13 g; VALINA 3,24 g; ACETATO DE SODIO TRIHIDRATADO 2,31 g;
GLICEROFOSFATO DE SODIO MONOHIDRATADO 3,82 g; CLORURO DE POTASIO 2,38 g; CLORURO DE
MAGNESIO HEXAHIDRATADO 0.90 g; CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO 0,59 g; GLUCOSA
ANHIDRA (COMO GLUCOSA MONOHIDRATO) 150,000 g (165,00 g); ACEITE DE SOJA REFINADO +
ACEITE DE OLIVA REFINADO 60,00 g; los nuevos proyectos de rétulos obrante en los documentos 1F-2020-
31806052-APN-DERM#ANMAT y 1F-2020-31805799-APN-DERM#ANMAT; e nuevo proyecto de prospecto
obrante en &l documento |F-2020-31805591-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2° — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 57.117, cuando €l mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, rétulosy prospectos. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a
sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente EX-2019-96272386-APN-DGA#ANMAT

Js
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PERIOLIMEL®

PERIOLIMEL®

Aminoécidos, Glu]osa, Lipidos

Emulsién inyectab

Industria Belga

FORMULA CUALI-QUANTITATIVA

PROYECTO DE PROSPECTO

e parenteral de gran volumen con electrolitos en bolsa de tres con

ORIGINAL

npartimentos

Venta Bajo Receta

36 Maria Gab iela Avila

Principio Activo} N4E/ 1500 mL | NA4E/ 2000 mL
Alanina (g) 5,50 7,33
Arginina(g) 3,72 4,96
Acido Aspartico(g) 1.10 1,46
Acido Glutamicolg) 1,90 2,53
Glicina(g) 2,63 ;51
Histidina(g) 2,26 3,02
Isoleucina(g) 1,90 2.53
Leucina(g) 2,63 351
Lisina (como acefato de Lisina) (g) 2,99 (4,21) 3,98 (5,62)
Metionina(g) 1,90 2,53
Fenilalanina(g) 2,63 3,51
Prolina(g) 2,26 3,02
Serina(g) 1,50 2,00
Treonina(g) 1,90 2,53
Triptofano(g) 0,64 0,85
Tirosina(g) 0,10 0,13
Valinalg) 2,43 3,24
Acetato de Sodig Trihidratado(g) 1,73 2,31
Glicerofosfato dd sodio

Monohidratado(ﬁ) 2,87 3,82
Cloruro de Potasio(g) 1,79 2,38
Cloruro de Magngsio

Hexahidratado(g 0,67 0,90
Cloruro de Calcio|dihidratado(g) 0,44 0,59
Glucosa Anhidra {como Glucosa

Monohidrato) (g 112,50(123,75) | 150,00(165,00)
Aceite de soja relrnado + Aceite

de oliva refinadof(g) 45,00 60,00
Excipientes: N4E/ 1500 mL | N4E/ 2000 mL
Fosfatidos de hugvo

purificados(g) 2.7

Glicerol(g) 5,06 6,75
Oleato de Sodio(g) 0,07 0,09
Hidroxido de Sodio c.5.p. pH c.s.p. pH
Acido Acético Glatial c.s.p. pH c.s.p. pH

M, 12.8

Farmagdéutica

- M.P. 14.897

Co-Difectora Técnica
Apoderada

Baxter Argentina S.A.

I F-2029—96885@85—A PN-DERMENMWMAT

Pégina T216d578




PERIOLIMEL® ORIGINAL
PROYECTO DE PROSPECTO
Acido Clorhidrido c.5.p. pH c.s.p. pH
Agua para Inyedcion c.s.p. 1500mL | c.5.p. 2000mL
*Mezcla de acefte de oliva refinado (aproximadamente el 80%) y aceite| de soja refinado

(aproximadamentg el 20%)

ACCION TERAPE
Soluciones para
Coédigo ATC: BOY

UTICA
nutricion parenteral /asociaciones.
BA10

INDICACIONES
PERIOLIMEL est3
edad, en quien
contraindicada.

indicado en la nutricion parenteral de adultos y nifios de
bs la alimentacion oral o enteral es imposible o insufi

mas de 2 afios de
ciente o se halla

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS Y PROPIEDADES
Propiedades farmacodinamicas

El contenido de| nitrogeno (L-aminoacidos) y valor energético (glucosa y
PERIOLIMEL permiten mantener un adecuado equilibrio nitrégeno/energia.

triglicéridos) de

El nitrégeno vy la

cuerpo, y son im
la funcion inmun
Esta formula con
La emulsion lipid
aceite de soja

es la siguiente:
—15% de acidos g
—65% acidos gras

—20% de acidos Tasos esenciales polinsaturados

La relacion de fo
esenciales (EFA)

deficiencia de EFA.

El aceite de oliva
aporte moderado

refrnado (relacion 80/20), en la cual la distribucion aproximada

bnergia son necesarios para el funcionamiento normal de to
portantes para la sintesis de proteinas, el crecimiento, la cu
b, la funcion muscular y muchas otras actividades celulares.
iene electrolitos.

ca contenida en PERIOLIMEL es una asociacion de aceite d

rasos saturados
0s monoinsaturados

sfolipidos/triglicéridos es de 0,06. El contenido moderado
mejora el estado de sus derivados superiores al tiemp

contiene una cantidad significativa de alfatocoferol, el que ¢
de acidos grasos poliinsaturados contribuye a mejorar el niv

das las células del
racion de heridas,

e oliva refinado y
) de dcidos grasos

de &cidos grasos
D que corrige la

ombinado con un
el de vitaminaEy

reduce la peroxidacion lipidica.

La solucién de arhinoacidos contiene 17 L-aminoacidos (de ellos, 8 aminoa
indispensables paLa la sintesis proteica.

También los amihoacidos representan una fuente de energia. Su oxidaci
excrecién de nitrdgeno en forma de urea.

cidos esenciales)

on conduce a la

El perfil aminoacidico queda definido como sigue:

— Aminoacidos esgnciales/aminodacidos totales: 44,8 %

— Aminoacidos esgnciales (g)/nitrégeno total (g): 2,8 %

— Aminodacidos dejcadena ramificada/aminoacidos totales: 18,3 %

La fuente de carbg
en el cuerpo.

hidratos es dextrosa. La dextrosa (glucosa) es |a principal fupnte de energia

20%-APN-DERMENNMWMAT
2
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PERIOLIMEL®

Propiedades farmacocinéticas
Los constituyentges de PERIOLIMEL (aminodcidos, electrolitos, glucosa y lipido
metabolizados yleliminados como si se los hubiese administrado en forma in

Datos preclinico$ de seguridad
No se han realizddo estudios sobre el potencial carcinogénico, la toxicidad re
desarrollo y el patencial genotoxico en el producto final para PERIOLIMEL.

PROYECTO DE PROSPECTO

ORIGINAL

5) son distribuidos,
dividual.

productiva y del

Los estudios preclinicos de toxicidad efectuados con la emulsién lipidica contenida en

PERIOLIMEL pusieron en evidencia las modificaciones usualmente observad

un aporte eleva
elevado de coles
Por lo contrario,
contenidas en PE
revelado una tox

Absorcion
No aplica ya que

Distribucion
Los componente

Metabolismo
Los aminoacidos
cuerpo.

La dextrosa y lo|
metabolizan.

Eliminacion
El desperdicio de

pulmones excrethn el diéxido de carbono. Los electrolitos se almacenan @

excretan en el hig

Linealidad/No lin
No aplica.

Caracteristicas en
La farmacocinétia

Relacion(es) Farm
No aplica.

POSOLOGIA Y FO
Posologia

PERIOLIMEL no SJe recomienda en los nifios de menos de 2 afios de ed
olumen no son apropiados. (Ver "Advertencias especialesy g
iedades farmacodinamicas™ y "propiedades farmacocinética

composicidny el v
suempleo”, "Prof

Después de la rec

o de una emulsion lipidica: esteatosis hepdtica, trombocit
erol.
os estudios preclinicos realizados con las soluciones de amir
RIOLIMEL, de composiciones cualitativas y concentraciones
cidad particular.

este medicamento se administra por via intravenosa.
de la formulacion se distribuyen a todas las células del cuer
la dextrosa y los triglicéridos son metabolizados por tod

5 triglicéridos se metabolizan a didxido de carbono. Los

nitrogeno se convierte en urea en el higado y se excreta pg
ado, los intestinos, los rifiones o la piel.
balidad

Poblaciones Especiales

g no se ha investigado en poblaciones o condiciones especia

acocinéticas/Farmacodinamicas

RMA DE ADMINISTRACION

pnstitucion, la mezcla es homogénea y de aspecto lechoso
I \

Marfa Gabr
\ Farmacéy
. M.N. 12823 - M.p 14.897
“._Co-Directgrd Técnica
S erada
Baxter Arg

entiegifa34ldd 5

as al momento de

openia y un nivel

nodacidos y glucosa
diferentes, no han

as las células del

electrolitos no se

or los rifiones. Los
n el cuerpo o se

les de pacientes.

ad, dado que la
recauciones para
=

1% D8#9.96805585-A PN-DERMANNMA T
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PERIOLIMEL®

La dosis maximg

clinicas en las ¢

composicion de |la bolsa estatica. En esta situacion, debe tenerse en cue

cualquier ajuste
demas compone

Aunque hay un ¢

desarrollo de de

PROYECTO DE PROSPECTO

uales los pacientes requieran cantidades de nutrientes

je volumen (dosis) y el efecto resultante tendra en la dosifig
htes de nutrientes de PERIOLIMEL.

bntenido natural de oligoelementos y vitaminas en el produ

iciencias. Consulte las instrucciones para hacer adiciones a e

ORIGINAL

diaria no debe excederse en pacientes adultos y pediatricos. Debido a la
composicion estptica de la bolsa multi-cdmara, la capacidad de satisfacer
todas las necesidades de nutrientes del paciente puede no ser posible. Puede

simultaneamente
existir situaciones
que varien de la
nta el impacto de
acion de todos los

'to, los niveles son

ste producto.

insuficientes par; cumplir con los requisitos del cuerpo y deben agregarse para evitar el

En el adulto
La dosificacion df
de su capacidad
de energia o de g
debe elegirse en
Las necesidades

e De0,16 3

estado njtricional v el grado de estrés catabdlico del paciente.

e De20a

e 20a40t
t Esto depende de

ppende del gasto energético, del estado clinico del paciente,
e metabolizar los constituyentes de PERIOLIMEL, asi como
roteinas administradas por vias oral/enteral. En consecuenc
funcion del peso corporal del paciente.

liarias son:

0,35 g de nitrogeno/kg de peso corporal (1 a 2 g de aminoa

0 kcal/kg

ml de liquido/kg, o 1 a 1.5 ml por kcal gastada.
no alimentar en exceso las calorias o proteinas del paciente

el peso corporal y
del complemento
a, la presentacion

ridos/kg), segtin el

La dosis diaria mpaxima de PERIOLIMEL es determinada por el aporte hidrico, de 40 mli/kg,

correspondiente
sodio y 0,6 mm
PERIOLIMEL por
lipidos (es decir,
La administracig
ajustandosela lu
la duracion de la

1680 kcal no proteicas y 1960 kcal totales).

n debe aumentarse progresivamente en el curso de
pgo en funcidn de la dosis a administrar, del aporte diario
infusion.

A 1 g/kg de aminoacidos, 3 g/kg de glucosa, 1,2 g/kg de lipidas, 0,8 mmol/kg de
bl /kg de potasio. En un paciente de 70 kg esto equivale a 2800 ml! de
dia, o sea un aporte de 71 g de aminoacidos, 210 g de glucosa y 84 g de

a primera hora,
de volumen y de

El velocidad de |nfusion maxima de PERIOLIMEL es de 3,2 mi/kg/h, lo gque corresponde a

0,08 g/kg/h de a

En nifios de mds Jie dos afos de edad
No se han llevadd a cabo estudios en poblacién pediatrica

La posologia depénde del gasto energético, del estado clinico del paciente y d

metabolizar los
proteinas admini
en funcion del pe

Por otra parte,

continuadamente

anos de edad.
Los factores limit
concentracion de

50 corporal del paciente.

intes de PERIOLIMEL en los grupos de edades pediatricas m

Marla GHB2G2
¢ Farmacéutiga
M. 12,823 - . 14.897

Co-Directoga’Técnica
erada

minoacidos, 0,24 g/kg/h de glucosa y 0,10 g/kg/h de lipidos.

e su capacidad de

onstituyentes de PERIOLIMEL, asi como del complemento de energia o de
tradas por vias oral/enteral. En consecuencia, la presentadion debe elegirse

las necesidades diarias de liquidos, nitrégeno y energia disminuyen
con la edad. Deben tenerse en cuenta dos grupos, de 2 a 1j1 y de 11 a 16-18

encionadas son la

fosfato en la dosis diaria y la concentracién de lipidos respecto de la velocidad,
lo que tiene por gpnsecuencia los siguientes aportes:

@B&BSE-A PN-DERMAENMWMAT

4
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PERIOLIMEL"

Las pautas para lp velocidad maxima recomendada de infusion por horay el y
para pacientes pediatricos son:

Maxima dosis digria

PERIOLIMEL N4E

PROYECTO DE PROSPECTO

ORIGINAL

olumen por dia

de 2 a 11 afios 12 a 18 pfios
Recomendado Volumen Recomendado i o
el e AT Vpliumen maximo
Componentg Dosis diaria maximo de Dosis diaria de OLIMEL [b]
maxima [a] OLIMEL [b] maxima [a] E

dosis diaria majima
liquidos (ml/kg/fia) 60-120 45 50- 80 45
amonoacidos

A 1-2 (hasta 2,5 1,1 1-2 1.1
(g/kg/dia) ‘ ’
glucosa (g/kg/d|a) 1,4-8,6 3,4 0,7-5,8 3,4
lipidos  (g/kg/did) 0,5-3 14 | A é;ha“a 1,4
energia total
(Keal/kg/dia) 30-75 215 20-55 315

[a] Valores recomenhdados de las Directrices ESPGHAN / ESPEN / ESPR 2018
[b] La concentracidn de magnesio es el factor limitante para la dosis diaria maxima en

ambos grupos de

edad
Tasa maxima pof hora
de 2 a 11 afios 12 a 18 afios
F Tasa tasa
Recomendado maximo Recomendado maximo
Componentd tasa maximo por hora tasa maximo por por hgra
por hora [a] de OLIMEL hora [a] de OLIMEL
[b] [c]
OLIMEL (ml/kg/H 35 il
amonoacidos
(&/ke/h) 0,20 0,20 0,12 0,12
glucosa (g/kg/h) 1,2 0,39 1,2 0,23
lipidos (g/kg/h) 0,17 0,14 0,13 0,08

[a] Valores recome
b: la concentracion
a 11 afios.

c: la concentracion
12 a 18 afios.

En general, la adn
ajustandosela lue

duracion de la infgsion.

De manera geners:
menor (es decir,
antes).

Respecto de las in

En razon de su os
central.

ver seccion "Prec.Fciones particulares para la eliminacion y manipulacion”.

dados de las Directrices ESPGHAN / ESPEN / ESPR 2018
de lipidos es el factor limitante para la tasa horaria maxima en el g

e glucosa es el factor limitante para la tasa horaria maxima en el

hinistracion debe aumentar progresivamente en el curso de
bo en funcion de la dosis a administrar, del aporte diario de

I, en los nifios pequefios se recomienda dar inicio a la infus
12,5 a 25 ml/kg), aumentando progresivamente hasta la d

strucciones concernientes a la preparacion vy la manipulacio

olaridad baja, PERIOLIMEL puede ser administrado en una

M.N. 12.823 - MJP. 14.897
Co-Directora
A 2 o

“Baxter A7

— % 3 .

I

rupo de edad de 2

grupo de edad de

la primera hora,
volumen y de la

6n con una dosis
pDsis maxima (ver

n de la emulsion,

vena periférica o
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PERIOLIMEL®
PROYECTO DE PROSPECTO

ORIGINAL

La duracién recdmendada para la infusién de una bolsa de nutricién parenteral es de 12 a 24

horas.

El tratamiento cTn nutricion parenteral puede continuar por el tiempo que e
paciente lo exija

estado clinico del

Los oligoelementos y las vitaminas se deben agregar en cantidades suficientes para cumplir con
los requisitos ifdividuales del paciente y evitar que se desarrollen deficiencias. Vea las
instrucciones pafa hacer adiciones a este producto. (PRECAUCIONES PARTICULARES PARA LA

ELIMINACION Y {A MANIPULACION)

Complementacidnes
Este producto nd contiene oligoelementos ni vitaminas.

PERIOLIMEL puegie ser utilizado puro o de ser necesario, después de su corerIementacic’)n con
electrolitos, oliggelementos o vitaminas (Ver “advertencias especiales y precauciones para su

empleo y precaufiones particulares para la eliminacion y manipulacion).

CONTRAINDICAQIONES

El uso de PERIOLJMEL® esta contraindicado en las siguientes poblaciones/sitJ:aciones:

— Recién nacidosprematuros, lactantes y nifios de menos de 2 afios de edad.

— Hipersensibilid3d conocida al huevo o a las proteinas de soya, a los componentes del envase

0 a cualquiera d
— Anomalias congénitas del metabolismo de aminoacidos.

los ingredientes, incluidas las sustancias activas y/o los excipientes.

— Hiperlipidemial severa o problemas graves del metabolismo lipidico caracterizados por

- Edema pylmonar agudo

- Hiperhidratacién

- Insuficienicia cardiaca descompensada

- Deshidratacion hipotonica

- Estados de inestabilidad (como estados prostraumaticos graves,
descompensada, fase aguda de un shock circulatorio, infarto agug
acidosis metabolica grave, septicemia grave y coma hiperosmolar)

ADVERTENCIAS ESPECIALES Y PRECAUCIONES PARA SU EMPLEO
Si se manifiestan|signos o sintomas de reaccién alérgica (como sudores, fi

r a pacientes con
fosforo.

ES:

diabetes mellitus
lo de miocardio,

ebre, escalofrios,

cefaleas, erupciorjes cutdneas o disnea), la infusion debe ser interrumpida de inmediato. Este

producto medicingl contiene aceite de soja y fosfatidos de huevo, capaces de
reacciones de hirersensibilidad. Se han observado reacciones alérgicas cr
manies y la soja.

causar raramente
uzadas entre los

La adicion excesivi de calcio y fésforo puede provocar la formacion de precipitados de fosfato
de calcio, lo qué puede conducir a una oclusion vascular. (Ver "Incorﬁpatibilidades" y

“Precauciones particulares para la eliminacién y manipulacion™

Los trastornos severos del equilibrio hidroelectrolitico, los estados hipervolé
problemas gravesdel metabolismo deben ser corregidos antes de dar comien

principio de la infysién intravenosa se requiere una supervisidn clinica particular.

Maria (Rpord8
Farmaceutica

M.N. 12.823 - 89
Co-Directora Técnica
Apoderada
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icos graves y los
a la infusion. Al

6

9%- APN-DERMANMMAT




PERIOLIMEL®

Durante el trata

los triglicéridos sgricos, el equilibrio dcido-base, la glucemia, los examenes de
y renal, la coagulacion y los valores hematimétricos (incluyendo las plaqueta
Con productos similares se han informado enzimas hepaticas elevadas y col
sospecha de insuficiencia hepatica debe contemplarse la supervision del nitrg

Cuando el apo

capacidad meta
pueden surgir ¢
en caso de adn
composicion inad
La administracio
folato, por lo qué
Las soluciones g
conocida al maiz
con soluciones q
misma linea de i
ceftriaxona-sal d¢

Si se usa la misma linea de infusién para la administracion secuencial, la linea

completamente g

Se han notifica
pulmonares e ins
casos, se han prg
riesgo de la for
incluso en ause
precipitacion, dis
sanguineo.

Ademas de la in
revisarse periodi
pulmonar, debe d

No se deben reali
de precipitados d
vascular.
Pueden ocurrir
administrar form
contaminadas. La
su estado de enf
infecciosas. La
fiebre/escalofrios,
hiperglucemia pue
sépticas se puede
mantenimiento d
nutricional.
Se ha reportado
administracion in

recomendada); sin embargo, los signos y sintomas de este sindrome tambié

cuando el produc

limitada de metab

ninistracion inapropiada o inadaptada de nutrimentos o

h de soluciones de aminoacidos puede producir una insuf

etenerse la infusion y debe iniciarse la evaluacion médica.

i
jlaciones parenterales, mantenimiento deficiente de los catét

i

PROYECTO DE PROSPECTO

iento deben controlarse el equilibrio hidroelectrolitico, la

nutricional no se ha adaptado a las necesidades del pad
olica de los componentes alimentados no fue evaluada d
mplicaciones metabdlicas. Pueden aparecer efectos metab
ecuada de la mezcla en relacidn con las necesidades especit
se recomienda administrar diariamente acido félico.
e contengan dextrosa deben usarse con precaucion en pad
a los productos de maiz. Ceftriaxona no debe administrarse
nfusion (Ej., mediante un conector en Y) debido al riesgo d
 calcio.
on un liquido compatible entre infusiones.
ificiencia pulmonar en pacientes que reciben nutricion pare
cia de sal de fosfato en la solucion. También se ha
tal al filtro en linea y sospecha de formacién de precipitad
peccion de la solucién, el equipo de infusion y el catéte
amente para detectar precipitados. Si se presentan signo
ar adiciones a la bolsa sin antes verificar la compatibilidad, ya
la desestabilizacion de la emulsién de lipidos podria pro
feccion y sepsis como resultado del uso de catéteres ir
inmunosupresion y otros factores como la hiperglucemia, la
prmedad subyacente pueden predisponer a los pacientes

onitorizacion sintomatica y de laboratorio cuidadosa

de ayudar a reconocer infecciones tempranas. La aparicién d
disminuir con un énfasis mayor en la técnica aséptica en |

ndecuada (Ej., Una sobredosis y/o velocidad de infusién

0 se administra de acuerdo con las instrucciones. La capa

5)

e contengan calcio por via intravenosa, incluido PERIOLIM

lo precipitados vasculares pulmonares que causan ém

ducido resultados fatales. La adicion excesiva de calcio y fq
acion de precipitados de fosfato de calcio. Se han inform

2| cateter, asi como en la técnica aséptica en la preparacic

ORIGINAL

smolaridad sérica,
a funcién hepética

pstasis. En caso de
DEENO serico.

iente o cuando la
€ manera precisa
olicos indeseables
en caso de una
icas del paciente.
iciencia aguda de

ientes con alergia
simultaneamente
EL, a través de la
p precipitacion de

debe enjuagarse

bolos vasculares
nteral. En algunos
sfato aumenta el
1ado precipitados
informado sobre
0s en el torrente

r también deben
s de insuficiencia

que la formacion
vocar la oclusion

travenosos para
eres o soluciones
malnutricion y/o
a complicaciones
para detectar

leucocitosis, complicaciones técnicas con el dispositivo de acceso y

e complicaciones
la colocacion vy el
on de la farmula

el "sindrome de sobrecarga de grasa" que puede ser causado por una

mads alta que la
N pueden ocurrir
ridad reducida o

plizar los lipidos contenidos en PERIOLIMEL acompafiado dg una depuracion

Maria GadFiz4928:3
Farmacéutica

M.N. 12,823 - M.P. 14.897

Co-Directora Técnica

Apod

Baxter Arg
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PERIOLIMEL®

plasmatica prolg

asocia con un cTeterioro repentino en la condicidn clinica del paciente vy
0

hallazgos com

hiperlipidemia, i
y manifestacion
es reversible cu
Volver a alimen

PROYECTO DE PROSPECTO

ngada puede provocar un sindrome de sobrecarga de grasa

fiebre, anemia, leucopenia, trombocitopenia, trastornos
nfiltracion grasa en el higado (hepatomegalia), deterioro de

do se detiene la infusion de la emulsion de lipidos.
ar a los pacientes gravemente desnutridos puede provoc

realimentacion

ue se caracteriza por el desplazamiento intracelular de

ORIGINAL

. Este sindrome se
se caracteriza por
de la coagulacidn,
a funcion hepatica

s del sistema nervioso central (por ejemplo, coma). El sindrome generalmente

ar el sindrome de
potasio, fésforo y

magnesio_a meflida que el paciente se vuelve anabdlico. También pueden desarrollarse
deficiencia de tigmina y la retencién de liquidos. La vigilancia cuidadosa y el aimento gradual de
la ingesta de nufrientes evitando la sobrealimentacion pueden prevenir estas complicaciones.

Este sindrome hg sido reportado con productos similares.

Monitorice el balance hidrico y electrolitico, la osmolaridad sérica, los triglicéridos séricos, el

equilibrio dcido-Hase, la glucosa en sangre, la funcion hepéaticay renal y el he
las plaquetas y lds parametros de la coagulacion durante el tratamiento.
Usar con precaufion y llevar a cabo regularmente examenes clinicos y de
siguientes situacipnes:

Cardiovascular
Usar con precaudion en pacientes con edema pulmonar o insuficiencia card
fluido debe ser monitorizado de cerca.

Gastrointestinal
Use con precaucipn en pacientes con insuficiencia hepatica grave, incluida co
hepaticas elevadds. Los parametros de la funcion hepética deben ser monitori
Endocrino y Metabolismo

ograma, incluidas

aboratorio en las

aca. El estado del

estasis 0 enzimas
zados de cerca.

Pueden ocurrir qomplicaciones metabdlicas si la ingesta de nutrientes na se adapta a los

requerimientos dgl paciente, o la capacidad metabdlica de cualquier compone

te dietético dado

no se evalla conprecisién. Pueden surgir efectos metabdlicos adversos la administracion de
nutrientes inadequados o excesivos o de una composicion inapropiada de urla mezcla para las

necesidades de up paciente en particular.
Se debe controlaf con regularidad las concentraciones séricas de triglicéridos

y la capacidad del

cuerpo para metpbolizar los lipidos. Si se sospecha una anomalia en el metabolismo de los
lipidos, se recomignda el control de los triglicéridos en suero segln sea clinicamente necesario.

En caso de hipdrglucemia, la velocidad de infusion de PERIOLIMEL de
administrarse insdllina.
Renal
Usar con precaugoén en pacientes con insuficiencia renal. El estado de liqui
debe ser monitorigado de cerca en estos pacientes.

be ajustarse y/o

dos vy electrolitos

Se deben corregif los trastornos severos de equilibrio de agua y electrolitos, los estados de
sobrecarga de liquidos severos y los trastornos metabdlicos graves antes|de comenzar la

infusion.

Se debe controlarfregularmente la concentracidn sérica de triglicéridos y la ha
de eliminar los lipidos

bilidad del cuerpo

Durante la infusioh, las concentraciones séricas de triglicéridos no deben pasar de 3 mmol/I. En

caso de sospechalde un problema del metabolismo lipidico se recomienda medir cada dia las

concentraciones sgricas de triglicéridos, después de dejar pasar un periodo df 5 a 6 horas sin
a

administracion de| lipidos. En el adulto, el suero debe ser limpido luego de
interrupcion de Ia(linfusic’m que contiene la emulsién lipidica. No debe
infusion si las con

entraciones séricas de triglicéridos no han regresadd a

Maria 6'a\b}'5'l%0m7

armacéutica

M.N. 12.823 -'M.P. 14.89
Co-Directora Téent

s 6 horas de la

ministrarse la proxima
s valores iniciales.
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PERIOLIMEL®

PROYECTO DE PROSPECTO

En caso de infus
insercion del ca
local de trombo

ion en una vena periférica puede desarrollarse una tromba
éter debe ser controlado todos los dias, de modo de detea
lebitis

En caso de complementacion, antes de la administracion debe medirse la os
la mezcla. De aduerdo con la osmolaridad final, la mezcla obtenida debe se
via venosa centrpl o periférica.

PERIOLIMEL debe ser administrado con prudencia en los pacientes que pres

ORIGINAL

flebitis. En sitio de
tar cualquier signo

smolaridad final de
r administrada por

enten osmolaridad

aumentada, insyficiencia suprarrenal, insuficiencia cardiaca o disfuncién pul

onar.

En los paciente§ que padecen malnutricion, la instauracion de nutricidn| parenteral puede

precipitar un desequilibrio liquido, produciendo edema pulmonar e ins
congestiva, asi
vitaminas hidrodolubles. Estos cambios pueden sobrevenir entre 24 y 48

parenteral debe per iniciada con precaucion y lentamente bajo estrecha supe

correctamente I9s niveles de liquidos, electrolitos, oligoelementos y vitamina

Precauciones especiales en pediatria

En caso de administracion a nifios de mas de 2 afios de edad es indispensable

que el volumen
PERIOLIMEL no

corresponda con la posologia diaria.
ta indicado en los nifios de menos de 2 afios de edad dado

e La conceptracion de calcio es muy baja

El volumen de las bolsas no es el apropiado
En los nifios de

ml/kg/h en los dd 12 a 18 afios.

Siempre es neceparia la complementacion con vitaminas y oligoelementos

férmulas pediatricas.

Con el fin de prevenir los riesgos vinculados con una velocidad de infusid

aconseja respetaf una infusion continua y controlada.

PERIOLIMEL debg administrarse con cautela en pacientes predispuestos
electrolitos.

La infusion intra
oligoelementos,
posologia de los
duracion.

nosa de aminodcidos se acompafia de una excrecién urin
articularmente de cobre y zinc. Esto se tendra en cuenta
ligoelementos, sobre todo en caso de nutricién por via in

PRECAUCIONES

Si se esta ante el émbalaje exterior, antes de abrirlo verificar el color del indi

Comparese el color de referencia, impreso a un lado del simbolo OK e ilug

impresa de la etiqueta del indicador. El producto no debe ser utilizado si el
de oxigeno no co
a. Como abrir

— Retire el embala
— Quitar el saco a

je exterior.
psorbente de oxigeno/ el indicador de oxigeno.

Marla GabiRROZO:

Farmacéutica
M.N. 12,823 - M.P. 14.897
Co-Directora Técnica
Apoderada il

Baxter ArgePégi

mo un descenso en la concentracion sérica de potasio, fd

El aportd de glucosa es muy bajo, lo cual conduce a una baja relacion
La ausenria de cisteina produce un perfil inapropiado de aminoéacido

as de dos afios de edad la cantidad de fosfato limita los &
consecuencia, dgbe preverse la complementacion de todos los macronutrien
El velocidad de iffusion maxima es de 5,7 ml/kg/h en los nifios de 2 a 11 afio

RTICULARES PARA LA ELIMINACION Y LA MANIPULACION

ficiencia cardiaca
sforo, magnesio y
oras. La nutricién
rvision y ajustando
s.

usar una bolsa tal
que:

glucosa/lipidos

b.

portes diarios. En
tes y de calcio.

5 de edad y de 4,3
Deben utilizarse
n muy elevada se
2 la retencion de

g

ia aumentada de

a
Je'n relacion con la

travenosa de larga

cador de oxigeno.
trado en la zona

blor del indicador

c]lo OK.
)

C
responde al color de referencia impreso a un lado del simb
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PERIOLIMEL®

— Verificar la in
bolsa no se encu
de contenidos (
limpidas, incolo

PROYECTO DE PROSPECTO

gridad de la bolsa y de los cierres no permanentes. Utiliz:
entra dafiada, si los cierres no permanentes estan intactos (
e los tres compartimentos), si la solucion de aminoacidos
as o de color amarillo palido y se hallan practicamente ex¢

visibles, y si la efnulsion lipidica es un liquido homogéneo de aspecto lechosa.

b. Mezcla de lassoluciones y de la emulsion

ORIGINAL

ar Unicamente si la
es decir, sin mezcla
5 v de glucosa son
entas de particulas

Es necesario asggurarse de que el producto esté a temperatura ambiente|antes de abrir los

cierres no permgnentes.

Enrollar la bolsajmanualmente sobre si misma, comenzando por la parte superior (del lado del
ojalillo de suspdnsion). Los cierres no permanentes desapareceran del lado de los sitios. Se

continuara enrollando la bolsa hasta que los cierres queden abiertos hasta |3
de su longitud.
Mezclar invirtiendo la bolsa al menos 3 veces.

cerca de la mitad

Luego de la recofstitucion, la mezcla es una emulsion homogénea y de aspedto lechoso.

c. Complementadiones

La capacidad de Ja bolsa es suficiente como para permitir la complementacidn con vitaminas,

electrolitos y oli
mezcla reconstitliida (después de la apertura de los cierres no permanentes
los tres compartimentos).
Por otra parte, la§ vitaminas también pueden ser afiadidas al compartimento ¢
de la reconstituc|on de la mezcla (antes de la apertura de los cierres no pef
mezcla de los tre$ compartimentos).
Para la adicion dd electrolitos, se debe tener en cuenta los electrolitos ya pres
La complementagion debe tener lugar en condiciones de asepsia y debe 3
personal califica

Las formulacione$ de PERIOLIMEL se pueden suplementar con electrolitos. Lo
totales de sodio} magnesio, potasio y calcio enumerados en la tahla a
demostraron mediante los datos de estabilidad y no deben considerarse rec
dosificacion. La syplementacion con electrolitos debe ser dictada por las ne
del paciente y noldebe exceder las pautas nutricionales. Para las formulacion
los electrolitos yapresentes en la bolsa deben tenerse en cuenta cuando se alc
maximo.

oelementos. Toda complementacion (incluso con vitaminas) se afiadira a la

y de la mezcla de

e la glucosa antes
manentes y de la

entes en la bolsa.
er efectuada por

5 niveles maximos
continuacion se
bmendaciones de
residades clinicas
es de electrolitos,
ance el nivel total

J Adiciones a PERIOLIMEL/OLIMEL (para todas las
f formulaciones) por 1000 mL de mezcla ternaria

Aditivo Nivel Total Maximo
Sodio 150 mmol
Potasio 150 mmol
Magnesio 5.6 mmol
Calcio 5.0 (3.5%) mmol

*Valor correspondiente a la adicion de fosfato morganico.

Las formulaciones| OLIMEL/PERIOLIMEL que contengan electrolitos pueden
con fosfato inorgahico/orgénico segin la tabla siguiente:

complementarse

r‘.
Yrvez6ia
M.N. 12.823 - M,

Apodera

9
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PERIOLIMEL®

PROYECTO DE PROSPECTO

ORIGINAL

Adiciones de fosfato inorganico/organico to| PERIOLIME]

1000 mL

[ por

Adinvo

Nivel Total Maximo

Fos

fato inorganico para PERIOLIMEL 8.0 mmol

Fo

23.5 mmol®

bfato organico para PERIOLIMEL

d. Oligoelementd
Se ha demostrad

La compatibilida

s y vitaminas

i de otras complementaciones esta disponible a pedido.

En caso de co

Para realizar la c

e Respetar|las condiciones de asepsia
e Prepararfel sitio de inyeccion de la bolsa

e Punzare

o un disppsitivo de reconstitucion
e Mezclar ¢l contenido de la bolsa con los aditivos

e. Preparacion de
Respetar las concl
Colgar la bolsa.
Retirar el protect
Insertar firmeme

f. Administracion
Para uso Unico.

Administrar el pfoducto medicinal uUnicamente después de haber abiert

permanentes ent
Verificar que no e

iciones de asepsia.

mplementacién:

sitio de inyeccidn e inyectar los aditivos con ayuda de una ag

la infusion

r de plastico del sitio de administracion.

° Incluido el fosfato proporcionado por la emulsién de lipidok.

o la estabilidad con preparaciones de vitaminas y oligoelerlnentos disponibles
en el mercado (cpnteniendo un maximo de 1 mg de hierro).

lementacion debe medirse la osmolaridad final de la mLzcha antes de su
administracion ppr una vena periférica.

uja para inyeccion

te el perforador del equipo de infusidn en el sitio de administracién.

e los 3 compartimentos y de haber mezclado los contenidos

Una vez abierta la|bolsa, utilizar su contenido de inmediato. Nunca debe conse

infusion ulterior.

No conectar en sdrie, de modo de evitar el riesgo de embolia gaseosa debido

en la primera bol
Debe eliminarse t

EFECTOS ADVERS
Los efectos adver]

velocidad de inflf

empleo” y “"sobre

Al comienzo de 13 infusién, cualquiera de los signos anormales siguientes
escalofrios, cefale:

la infusion.

ista separacion de fases en la emulsién final para infusion.

o deben reconectarse las bolsas parcialmente utilizadas.

do producto no utilizado o residuo, asi como todos los acces

DS
b0s pueden ser resultado de un uso inapropiado (por ejen

0sis”)

Marfa Gabripp
Farmacéytica
M.N. 12,823 -/M.P. 14.897

“~———Apoderada

o los cierres no

de ellos.

rvarselo para una

al aire contenido

orios necesarios.

nplo, sobredosis,

ion muy elevada) (Ver "Advertencias especiales vy precquciones para su

(sudores, fiebre,

s, erupciones cutaneas, disnea) debe conducir a la interrupcjon inmediata de
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PERIOLIMEL®

Se evaluo la seg
ciego con un

uridad vy la eficacia clinica de OLIMEL N9-840 en un estudio

ORIGINAL
PROYECTO DE PROSPECTO

aleatorizado doble
ntrol activo durante cinco dias. Veintiocho (28) pacientes con diferentes

o
condiciones méjicas (ayuno postoperatorio, desnutricién severa, ingesta enteral insuficiente o

prohibida) se ing
investigador juz

luyeron en el grupo OLIMEL y recibieron el medicamento hasta 40 ml/kg/dia. El

a las siguientes siete (7) reacciones adversas segln se relaciona con OLIMEL.

comercializacion

Reacciones Adversas en Ensayo Clinico
Clasificacion por Organos Término MedDRA g Porcentaje
y Sistemas (SOC) Preferido FREGAEN ;‘ de Frecuencia *
TRASTORNOY CARDIACOS Taquicardia Desconocido* | 1:28
TRASTGRNOS B et - e
el e Nausea Desconocido* 1:28
TRASTORNOS DEL Disminucion del apetito Desconocido* 1:28
METABOLISMO Y Hipertrigliceridemia T o 1:28
. NUTRICIQNALES
Trastornos yasculares Hipertension Desconocido* 1:28
* Este estudio ingluyod solo 28 pacientes que estuvieron expuestos a OLIMEL. [Por lo tanto, la
estimacion de la frecuencia no es vélida en funcion de eventos adversos individuales.
Reacciones advefsas posteriores a la comercializacion
Ademas, se inforpnaron las siguientes reacciones adversas en la experiencia posterior a la

por Término Pre

listadas por la Clasificacion por Organos y Sistemas (SOC) dé
rido en orden de gravedad.

> MedDRA, luego

TRASTORNOS GASTROINTESTINALES: vomitos

TRASTORNOS DE LA PIEL Y DE LA PIEL SUBCUTANEA: erupcion
TRASTORNOS GENERALES Y CONDICIONES DEL SITIO DE ADMINISTRA
Extravasdcion del sitio de inyeccién, pirexia, escalofrios

CION:

Otras reacciones
Lo siguiente ha si
Sindrome
Precipita
pulmona
Colestasis

lo reportado con otros productos similares:
de sobrecarga de grasa
os vasculares pulmonares (émbolos vasculares pulmonares

)

, enzimas hepdticas elevadas y azotemia

e insuficiencia

Sindrome de sobrecarga grasa (muy raro)

La disminucién de

un sindrome de
infusion efectuad
agudo del estad

c
hepatica, hepatonlﬂ
hospitalizacion. Por lo general, todos estos sintomas son rey

coma, requiriendd
la interrupcion de

INTERACCION CO
No se han llevado

la capacidad de eliminar los lipidos contenidos en PERIOLIME
sobrecarga grasa, en caso de sobredosis pero asi también
a de acuerdo con las instrucciones, acompafidndose de
clinico del paciente. Se caracteriza por hiperlipidemia, 1
egalia, anemia, leucopenia, trombaocitopenia, problemas

la infusién de la emulsion lipidica.

L puede provocar
al inicio de una
un agravamiento
iebre, esteatosis
de coagulacion y
rersibles luego de

| OTROS PRODUCTOS MEDICINALES Y OTRAS FORMAS D

a cabo estudios de interaccion

Marfa GHb2020-3¢
: Farmacéutica
M.N, 12,823 - M.P. 14.858
Co-Directora Técnjca
Apaderada
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PERIOLIMEL®

PERIOLIMEL no
tubuladura de i

fusion, en razon del riesgo de pseudoaglutinacidn.
Los lipidos contenidos en esta emulsion pueden interferir con los res
examenes de l|pboratorio (por ejemplo, bilirrubina, lactatodeshidrogena

PROYECTO DE PROSPECTO

puede ser administrado simultdneamente con sangre a t

ORIGINAL

ravés de la misma

ultados de ciertos

sa, saturacion de

oxigeno, hemoglobina) si la obtencién de la muestra sanguinea se ha efectuado antes de la

eliminacidn de |
horas desde que
No se debe co-3
al riesgo de pred
El aceite de soya
anticoagulante ¢
Los lipidos conte
de laboratorio

hemoglobina sapguinea) si la muestra de sangre se toma antes de elimina

generalmente se

Debido al conte
con diuréticos a
inhibidores de
inmunosupresor

FERTILIDAD, EMFARAZO Y LACTANCIA
clinicos acerca del uso de PERIOLIMEL en mujeres embaraza¢

No existen datos
periodo de lactar
y la lactancia, ter

EFECTOS SOBRE
No se han estudi

INCOMPATIBILI
No se debe afiad
0 a la emulsion r
preparacion final
Asi, por ejemplo,

nivel inapropiado

emulsion lipidica.

proporciones de (

minerales, puede

dar como resultado la formacion de precipitados de fosfato de calcio. PERIOLI

iones de calcio qu
componentes ant
Soluciones intravg
ceftriaxona (Ver ~
INTERACCION)
Debe verificarse Iz

el mismo equipo Jie administracidn, catéter o canula. Si se usa la misma linea
cuencial, la linea debe enjuagarse completamente con un I|’+

administracion se
entre infusiones
No se debe infun

de pseudoagluting

ps lipidos (que normalmente son eliminados después de u

se interrumpio la administracion de lipidos).
pitacion de la sal cetriaxona-calcio.

tiene un contenido natural de vitamina K1 que puede contra
e los derivados de la cumarina, incluida la warfarina.

nidos en esta emulsion pueden interferir con los resultados
por ejemplo, bilirrubina, lactato deshidrogenasa, satura

eliminan después de un periodo de 5 a 6 horas sin recibir lif

ido de potasio de PERIOLIMEL, se debe tener precaucién en
orradores de potasio (por ejemplo: Amilorida, espironola

cia. De ser necesario, el producto puede ser considerado du
iendo en cuenta el uso y las indicaciones de PERIOLIMEL.

DES
otros medicamentos o sustancias a uno de los tres compo

en particular, la estabilidad de la emulsion lipidica)
de cationes divalentes (Ca2+ y Mg2+), tales que podrian de
alcio y fosfato. El exceso de calcio y fosfato, especialmente
e presentan un riesgo adicional de coagulacidon precipitada ¢
coagulados/conservados con citrato.
nosas conteniendo calcio, como PERIOLIMEL, no deben cod

INTERACCION CON OTROS PRODUCTOS MEDICINALES Y OT

compatibilidad con las soluciones administradas simultaned

ir sangre antes, durante o después[usando el
cion. |

\ Farmacéutica

ct
convertidores de angiotensina, bloqueantes de angitﬁJ
s tacrolimus o ciclosporina debido al riesgo de hiperkalemig.

LA HABILIDAD PARA MANEJAR VEHICULOS Y USAR MAQUII
ado los efectos sobre la aptitud para conducir vehiculos y utifizar maquinas

pconstituida sin verificar previamente su compatibilidad vy |2
pueden producirse incompatibilidades con una acidez exces

Como con cualquier mezcla de nutricion parenteral, se deb

fSMO_equipd

Marla GabHeR020/86885

n periodo de 56 6

dministrar ceftriaxona con soluciones intravenosas conteniendo calcio debido

rrestar la actividad

de ciertas pruebas
ciéon de oxigeno,
r los lipidos (estos
vidos).

pacientes tratados
na, triamtereno),
ensina Il o los

las o0 que estén en
rante el embarazo

NAS

nentes de la bolsa
estabilidad de la

va (pH bajo) o
estabilizar la

en considerar las
2n forma de sales

-
€

MEL contiene
n sangre o

dministrarse con
'RAS FORMAS DE

mente mediante
de infusion para

uido compatible

debido al riesgo
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PERIOLIMEL®

SOBREDOSIFI

En caso de ad

recomendadas),
hiperhidrosis y
consecuencias
inmediatamenta
adicional. La adr
(TPN), ha tenido
La hiperglucemi3
de infusion de dé
En algunos cas
hemodiafiltracio

La capacidad redlucida o limitada para metabolizar los lipidos puede dar g

sindrome de sob
infusion de la em
Ante la eventual
centros de toxica
Hospital de Pedi3
Hospital A. Posag

CONDICIONES D
Protéjase de la Iu

PROYECTO DE PROSPECTO

ION

nistracion inadecuada (sobredosis y/o velocidad de infusid

rastornos electroliticos, y signos de hipervolemia o acidosis
oraves o fatales. En tales situaciones, la infusion
. Si es médicamente apropiado, puede estar indicada
hinistracion excesivamente rapida de soluciones de Nutricid
consecuencias graves y fatales.

, la glucosuria y el sindrome hiperosmolar pueden desarroll
extrosa excede el aclaramiento.

Ds graves, puede ser necesaria la hemodialisis, la he
.

recarga de grasa, cuyos resultados suelen ser reversibles des
ulsion lipidica.
dad de una sobredosis concurrir al hospital mas cercano o cg
logia:

tria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666 / 2247
as: (011) 4654-6648 / 4658-7777

F CONSERVACION

Se recomienda

permanentes sityados entre los 3 compartimentos. Una vez reconstituida |

demostrado su

temperatura no Juperior a 302C.

A continuacion
“Precauciones p
Para mezclas es
seguida de 48 ho
Desde el punto d
un uso no inmedi

z. Consérvese en su empagque original a no mas de 302C has
sar el producto inmediatamente después de la apertura

stabilidad durante 7 dias entre 2°C y 8°C, seguida de

ORIGINAL

n superiores a las

pueden presentarse nauseas, vomitos, escalofrios, dolor de cabeza, sofocos,

que pueden tener
debe detenerse
una intervencion
n Parenteral Total

arse si la velocidad
mofiltracion o la

omo resultado un
pués de detener la

municarse con los

ta su preparacion.
de los cierres no
a emulsion, se ha
48 horas a una

la adicion de complementos (electrolitos, oligoelementos y vitaminas); ver

iculares para la eliminacion y manipulacion”.
ecificas, se ha demostrado una estabilidad de uso de 7 dia
ras por debajo de 30°C.

ato, la duracion y las condiciones de conservacion después dé

5 entre 2°C y 89C,

P vista microbioldgico, toda mezcla debe ser utilizada de inmediato. En caso de

> la mezcla y antes

de la utilizacion quedan bajo |a sola responsabilidad del usuario. No deberian pasar mas de 24
horas a una temperatura de 2°2C y 82C, salvo si la adicion de complementos se ha realizado en
condiciones de adepsia controladas y validadas.
No congelar.
Conservar dentrojdel embalaje externo.

PRESENTACIONE$
1 caja con 4 unidddes por 1500 ml en bolsa de 3 compartimentos.
1 caja con 4 unidddes por 2000 ml en bolsa de 3 compartimentos.

Naturaleza y confenido del envase
La bolsa de tres fompartimentos es una bolsa de plastico multicapa. El material de la capa
interna (de contafto) de la bolsa es una mezcla de copolimeros poliolefinicos, compatible con
las soluciones de pminoacidos y de glucosa y con las emulsiones lipidicas. Las|demds capas son
de EVA (acetato de vinilo-polietileno) y copoliéster.
El compartimentd de glucosa incluye un sitio de inyeccién a u}ih‘_zar para la complementacion.

‘." &gﬂiﬁGESBSS-APN-DBRWNMMAT
ela Avila

Farmacgutica 14
S, M.N. 12,823 4 M.P. 14.897
~. Co-Directéra Técnica
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PERIOLIMEL®

El compartimen
perforador del ¢
La bolsa esta

absorbente de @

MANTENER FUE

Producto elabo
Baxter S.A.

Bd. R. Branquart
B-7860 Lessines
Bélgica

PROYECTO DE PROSPECTO

quipo de infusion.

acondicionada en un embalaje exterior impermeable a
xigeno/ indicador de oxigeno.

RA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ado por:

80

Importador y Distribuidor en Argentina:

Baxter Argenting
Av. Olivos 4140,
(B1667AUT) Torl
Provincia de Bue

Especialidad Me
Direccion Técnig

) S.A.

uguitas,
nos Aires, Argentina.

dicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N2
a: Carla Di Verniero, Farmacéutica.

Fecha ultima revision:

Version: ccds40]
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20190702

AT N°

| IMEL son marcas registradas de Baxter International Inc.
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utica
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Co-Directora Técn‘l!csaw

. Apoderada
axter Argentina s.A,
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PERIOLIMEL® N4E 3500 mL
Aminoacidos, glucosp y lipidos
Emulsion inyectab!eT

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Principios Activos:
Alanina
Arginina
Acido Aspartice
Acido Glutamido
Glicina
Histidina
Isoleucina
Leucina

Lisina (como adetato
de Lisina)

Metionina
Fenilalanina
Prolina
Serina
Treonina
Triptofano
Tirosina
Valina

Acetato de Sod|o
Trihidratado
Glicerofosfato de
sodio
Monohidratadd

Cloruro de Potgsio

Cloruro de Maghesio
Hexahidratado
Cloruro de Calcio
dihidratado
Glucosa Anhidr
(como Glucosa
Monohidrato)

Aceite de soja
refinado + Aceitle de

PROYECTO DE ROTULO

5,50
3,72
1,10
1,90
2,63
2,26
1,90
2,63

2,99 (4,21)
1,90
2,63
2,26
1,50
1,90
0,64
0,10
2,43

1,73
2,87
1,79
0,67

0,44

112,50(123,75)

oliva refinado* 45,00
Excipientes:

Fosfatidos de hyevo

purificados T 2.7
Glicerol 505¢g
Oleato de Sodio 0,07g
Hidréxido de Soflio c.s.p. pH
Acido Acético Glacial c.s.p. pH
Acido Clorhidricp c.5.p. pH
Agua para Inyecgion c.s.p. 1500mL

Sin conservantes

ORIGINAL

Posologia: Ver prospecto Adjunto
Via de administracién: Intravenosa periférica o central

Bolsa para usarse una sola \
Antes de mezclar: No use las
transparentes, si la emulsion
no esta intacto.

Administrar tnicamente des
el contenido de los tres com

Si se hacen adiciones, anf
compatibilidad. No adminis
administrar sangre a través
conectar en serie.

No administrar sin abrir los s
tres compartimientos.

VENTA BAJO RECETA
Manténgase fuera del alcan
Condiciones de conservacid

Protéjase de la luz. Alma
temperaturas inferiores a
preparacion.

No congelar.

Después de reconstitui
inmediatamente, deséchese

Si la mezcla no se administ

ez
soluciones si no estan
no es homogénea o si el envase

pués de romper los sellos y mezclar
partimentos.

es de administrar comprobar la
rar antes, durante o después de
del mismo equipo de infusion. No

ellos y mezclar en contenido de los

te de los nifios
y almacenamiento:

cenar en sobrebolsa externa a
B0°C hasta el momento de su

, administrar el
el sobrante,

producto

a inmediatamente, consérvese a

temperatura entre 2-82C hasfa un maximo de 7 dias, seguido de

un maximo de 48 horas alma
a 25eC,

enado a una temperatura inferior

Elaborado en Lessines, Bélgi¢a por: Baxter S.A.

Importador y Distribuidor en

Argentina:

Baxter Argentina S.A. Av. Olivos 4140, (B1667AUT) Tortuguitas,
Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Especialidad Medicinal Auto
Certificado N2 57117

fizada por el Ministerio de Salud.

Direccidon Técnica: Carla Di Varniero, Farmacéutica

Vto:

Baxter y PERIOLIMEL son ma

M@:fa Gabrlela Avila
pﬁQM'ZSQ-A PN-DERMENMWMAAT
c<nica

<
Apoderada

Baxter Argentina S.A,

Lote:

rcas de Baxter International Inc.
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PERIOLIMEL® N4E 2000 mL
Aminodcidos, glucosa y lipidos
Emulsion inyectable

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Principios Activos:

PROYECTO DE ROTULO

Alanina 7,33
Arginina 4,96
Acido Aspdrtico 1,46
Acido Glutamico 2,53
Glicina 3,51
Histidina 3,02
Isoleucina 2,53
Leucina 3,51
Lisina (como acetato
de Lisina) 3,98 (5,62)
Metionina 2,53
Fenilalanina 3,51
Prolina 3,02
Serina 2,00
Treonina 2,53
Triptofano 0,85
Tirosina 0,13
Valina 3,24
Acetato de Sodio
Trihidratado 2,31
Glicerofosfato de
sodio
Monohidratado 3,82
Cloruro de Potasio 2,38
Cloruro de Magnesio
Hexahidratado 0,90
Cloruro de Calcio
dihidratado 0,59
Glucosa Anhidra
(como Glucosa
Monohidrato) 150,00(165,00)
Aceite de soja
refinado + Aceite de
oliva refinado* 60,00

| Excipientes:
Fosfatidos de huevo
purificados 36g
Glicerol 6,75¢g
Oleato de Sodio 0,09g
Hidréxido de Sodio c.s.p. pH
Acido Acético Glacial c.s.p. pH
Acido Clorhidrico c.s.p. pH
Agua para Inyeccidén c.s.p. 2000mL

Pagina 3 de 3

Sin conservantes

Posologia: Ver prospecto Adjunto
Via de administracién: Intravenosa periférica o central

Bolsa para usarse una sola vez

Antes de mezclar: No use las soluciones si no estan
transparentes, si la emulsion no es homogénea o si el envase
no estd intacto.

Administrar Unicamente después de romper los sellos y mezclar
el contenido de los tres compartimentos.

Si se hacen adiciones, antes de administrar comprobar la
compatibilidad. No administrar antes, durante o después de
administrar sangre a través del mismo equipo de infusién. No
conectar en serie.

No administrar sin abrir los sellos y mezclar en contenido de los
tres compartimientos.

VENTA BAJO RECETA
Manténgase fuera del alcance de los nifios
Condiciones de conservacion y almacenamiento:

Protéjase de la luz. Almacenar en sobrebolsa externa a
temperaturas inferiores a 30°C hasta el momento de su
preparacion.

No congelar.

Después de reconstituir, administrar el producto
inmediatamente, deséchese el sobrante.

Si la mezcla no se administra inmediatamente, consérvese a
temperatura entre 2-82C hasta un maximo de 7 dias, seguido de
un méaximo de 48 horas almacenado a una temperatura inferior
a 25°C.

Elaborado en Lessines, Bélgica por: Baxter S.A.

Importador y Distribuidor en Argentina:
Baxter Argentina S.A. Av. Olivos 4140, (B1667AUT) Tortuguitas,
Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N2 57117
Direccion Técnica: Carla Di Verniero, Farmacéutica

Vto: Lote:

Baxter y PERIOLIMEL son marcas de Baxter International Inc.

IF-2020-31806052-APN-DERM#ANMAT
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