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DISPOSICION N. 7 9 1 4-

BUENOS AIRES,
1 9 NOV 2014

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-008912-14-1 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica; y

CONSIDERAN DO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAXTER HEALTHCARE

CORPORATION (USA) representada por BAXTER ARGENTINA SA, solicita

la aprobación de nuevos proyectos de prospectos para la Especialidad

Medicinal denominada OLICLINOMEL N4-550 E - OLICLINOMEL N5-800 E

- OLICLINOMEL N6-900 E - OLICLINOMEL N7-1000 E - OLICLINOMEL N8-

800 / AMINOACIDOS - GLUCOSA - CALCIO - LIPIDOS, Forma

farmacéutica: ,EMULSION INYECTABLE PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN,

aprobada por Certificado NO50.880.

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.
('

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT
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N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO

6077/97,

Que a fojas 346 obra el informe técnico favorable de la

Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos.

Que" se actúa en virtud de las facultades conferidas por los
•

Decretos Nros,: 1.490/92 y 1886/14.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10. - Autorízase el cambio de prospectos presentado para la

Especialidad Medicinal denominada OLICLINOMEL N4-550 E

OLICLINOMEL N5-800 E - OLICLINOMEL N6-900 E - OLICLINOMEL N7-

1000 E - OLICLINOMEL N8-800 / AMINOACIDOS - GLUCOSA - CALCIO -

LIPIDOS, Forma farmacéutica: EMULSION INYECTABLE PARENTERAL DE

GRAN VOLUMEN , aprobada por Certificado NO 50.880 Y Disposición NO,

2915/03, propiedad de la firma BAXTER HEALTHCARE CORPORATION

(USA) representada por BAXTER ARGENTINA S.A., cuyos textos constan

de fojas 166 a 345.
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ARTICULO 2°. - Sustitúyase en el Anexo II de la Disposición autorizante

ANMAT NO 2915/03 los prospectos autorizados por las fojas 166 a 177,

202 a 213, 238 a 249, 274 a 285 y 310 a 321, de las aprobadas en el

artículo 10, los que integrarán el Anexo de la presente.

ARTICULO 30. - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 50,880 en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

ARTICULO 4°. - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposición conjuntamente con los prospectos y Anexos, gírese a la

Dirección de Gestión de información técnica a los fines de confeccionar el

legajo correspondiente, Cumplido, Archívese.

EXPEDIENTENO1-0047-0000-008912-14-1

DISPOSICIÓN N°

Jfs
7914

\
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N<7.9 ...1..4..a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal N0 50.880 Y de acuerdo a lo

solicitado por la firma BAXTER HEALTHCARE CORPORATION (USA)
?

representada por BAXTER ARGENTINA S.A., del producto inscripto en el

registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/Genérico/s: OLICLINOMEL N4-550 E - OLICLINOMEL

N5-800 E - OLICLINOMEL N6-900 E - OLICLINOMEL N7-1000 E -

OLICLINOMEL N8-800 / AMINOACIDOS - GLUCOSA - CALCIO - LIPIDOS,

Forma farmacéutica: EMULSION INYECTABLE PARENTERAL DE GRAN

VOLUMEN.-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO2915/03.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-013978-02-4.

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Prospectos. Anexo de Disposición Prospectos de fs. 166 a
N° 1532/14. 345, corresponde

desglosar de fs. 166 a
177, 202 a 213, 238 a
249, 274 a 285 y 310 a
321.

.-
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado,

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

a la firma BAXTER HEALTHCARE CORPORATION (USA) representada por
il..••~~"'":¡;;>~ .

BAXTER ARGENTINA S.A., Titular del Certificado. de AutorizaciÓn NO
1 9 NOV 2014

50.880 en la Ciudad de Buenos Aires, a los días , ,del mes

de .

Expediente NO 1-0047-0000-008912-14-1

DISPOSICIÓN NO 7 9 f 4.
Jfs

¡ \
ng GELIO LOPEZ
;.dmlnla"ador Neclonel

AoN.M.A.'r.
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Oliclinomel N4-550E Proyecto de prospecto 7 9 t 4-Original
Oliclinomel N4-550 E
Aminoácidos, Glucosa, Calcio, Lípidos
Emulsión inyectable parenteral de gran volumen con electro litas en bolsa de tres compartimentos

Vía intravenosa central o periférica

Industria Francesa I Belga Venta Bajo Receta

Uso hospitalario exclusivo - Uso profesional exclusivo

FÓRMULA CUALI-CUANTITA TIV A
Composición de una bolsa de 1000 mi:
Los rinei ios activos de cada bolsa de emulsión reconstituida son los si uientes:
Principios activos Compartimento de la Compartimento de

emulsión de Iipidos la solución de
(200 mi) aminoácidos

400 mi)

80,00 g
(88,00 g)
0,30 g

pH
400 mi

(aproximadamente el 20%)

pH

4,56 g
2,53 g
2,27 g
1,06 g
1,32 g
1,61 g
1,28 g
(1,60 g)
0,88 g
1,23 g
1,50 g
1,10 g
0,92 g
0,40 g
0,09 g
1,28 g
0,98 g
2,14 g
1,19 g
0,45 g

1,20 g
2,25 g
0,03 g
pH

20,00 g
Aceite de oliva refinado
+ aceite de soja refmado'
L- Alanina
L-Arginina
Glicina
L-Histidina
L-Isoleucina
L-Leucina
L-Lisina
(como lisina clorhidrato)
L-Metionina
L-Fenilalanina
L-Prolina
L-Serina
L-Treonina
L-Triptófano
L-Tirosina
L-Valina
Acetato sódico. 3H,O
Glicerofosfato sódico. 5H,O
Cloruro potásico
Cloruro magnésico. 6H,O
Glucosa anhidra
(como glucosa monohidrato)
Cloruro cálcico. 2H,O
Excipientes:
Lecitina de huevo purificada
Glicerol
Oleato sódico
Hidróxido sódico c.s.
Ácido acético c.s.
Ácido clorhídrico c.s.
Agua ara in ección c.s. 200 mI 400 mI
*Mezc1a de aceite de oliva refinado (aproximadamente el 80%) y aceite de soja refinad
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Una vez que se haya mezclado el contenido de los tres compartimentos, la mezcla ternaria de cada un re :.'~!:,"'.."
diferentes presentaciones de bolsa proporciona lo siguiente: "0 '1-

1: ¡iZ1o
Por bolsa 1000 mI 1500 mI 2000 mI 250 ';,1\~1-'
Nitrógeno (Q) 3,6 5,4 7,3 9,1 •."
Aminoácidos (g) 22 33 44 55 '''n \)
Glucosa (Q) 80 120 160 200
Lípidos (g) 20 30 40 50
Calorías totales (kcal) 610 910 1215 1520
Calorías no proteicas (kcal) 520 780 1040 1300
Calorias de Qlucosa (kcal) 320 480 640 800
Calorias de lípidos (kcal) 200 300 400 500
Relación calorías no 144 144 144 144
proteicas/nitrógeno (kcal/g N)
Sodio (mmol) 21 32 42 53
Potasio (mmol) 16 24 32 40
Magnesio (mmol) 2,2 3,3 4,4 5,5
Calcio (mmol) 2 3 4 5
Fosfato (mmol)" 8.5 13 17 21
Acetato (rumol) 30 46 61 76
Cloro (mmol) 33 50 66 83
pH 6 6 6 6
Osmolaridad (mOsm/l) 750 750 750 750

** Incluye los fosfatos proporcionados por la emulsión lipídica

CÓDIGOATC
Grupo farmacoterapéutico: Solución para nutrición parenterallmezclas
B05BAIO

ACCIÓN TERAPÉUTICA

Solución para nutrición parenteral de aporte protéico, glucidico y lipídico. La mezcla proporciona un aporte de
nitrógeno y energía.

INDICACIONES

Nutrición parenteral para adultos y niños de más de 2 años de edad, cuando es imposible, ínsuficiente o está
contraindicada la nutrición oral o entera1.

CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS Y PROPIEDADES

Propiedades farmacodinámicas
Es una mezcla ternaria que permite mantener el equilibrio de nitrógeno/energía a partír de la fuente de nitrógeno (L-
aminoácidos) y de energía en forma de glucosa y ácidos grasos esenciales. Además, esta formulación contiene
electrolitos.

La solución de aminoácidos contiene 15 L-aminoácidos (incluidos 8 aminoácidos senciales) que son indispensables
para la síntesis de proteínas.

Los aminoácidos también representan una fuente de energía, dando lugar su oxida ión a la excreción de nitrógeno
en forma de urea.
El perfil aminoacídico es el siguiente:
aminoácidos esenciales/aminoácidos totales: 40,5%
aminoácidos esenciales (g)/nitrógeno total (g): 2,5
aminoácidos ramificados/aminoácidos totales: J 9%
La fuente de carbohidratos es la glucosa (80 gil).



La relación de fosfolipidos/triglicéridos es de 0,06.

El contenido moderado en ácidos grasos esenciales, mejora el estado de sus derivados superiores mientras corrigen
la deficiencia de ácidos grasos esenciales.

El aceite de oliva contiene una cantidad importante de alfatocoferol, el cual, combinado con una moderada toma de
ácidos grasos esenciales poliinsaturados, contribuye a mejorar el estado de vitamina E y reduce la peroxidación
lipidica.

Propiedades farmacocinéticas

Los componentes de la emulsión para perfusión (aminoácidos, electrolitos, glucosa y lipidos) se distribuyen,
metabolizan y eliminan de la misma manera que si se administraran por separado.
Las propiedades farmacocinéticas de los aminoácidos administrados por vía intravenosa son básicamente las mismas
que las de los aminoácidos ingeridos por via oral. Sin embargo, los aminoácidos procedentes de las proteinas
alimentarias pasan primero por la vena porta antes de alcanzar la circulación sistémica.

La tasa de eliminación de emulsiones lipidicas depende del tamaño de las particulas. Las particulas lipidicas
pequeñas parecen retrasar el e1earance a la vez que incrementan la lipólisis debida a la lipasa de lipoproteinas.

El tamaño de las particulas lipidicas de la emulsión que aparecen en OLlCLlNOMEL está próximo al de los
quilomicrones y esta emulsión tiene, por lo tanto, una tasa de eliminación similar.

DATOS PRECLÍNICOS DE SEGURIDAD

No se han realizado estudios preclinicos sobre el producto terminado OLlCLINOMEL.

Sin embargo, los estudios preclínicos realizados utilizando las soluciones de aminoácidos y glucosa de
formulaciones de OLlCLlNOMEL con diferentes composiciones cualitativas y concentraciones no han revelado
ninguna toxicidad específica.

Los estudios de toxicidad preclinicos realizados con la emulsión lipidica de OLICLINOMEL han identificado
cambios asociados habitualmente a ingestas elevadas de emulsiones Iipidicas: higado graso, trombocitopenia y
colesterol elevado.

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN

Posología
La dosificación dependerá del gasto energético y del estado clinico del paciente, su peso corporal y de su capacidad
para metabolizar los componentes de OLICLINOMEL, asi como de la energia o de las proteinas adicionales
administradas por via oral o enteral. Por tanto, debe elegirse el tamaño de la bolsa apropiado

La administración debe continuar mientras las condiciones clínicas del paciente lo requieran.

En adultos

Requisitos \
Las necesidades promedio de nitrógeno son de 0,16 a 0,35 glkgldi~
aminoácidos/kgldia). Las necesidades de energia variarán dependiendo de
nivel de catabolismo. En promedio, son de 25 a 40 kcal/kgldia.

I
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En niños de más de dos años de edad
No se han realizado estudios con pohlaciones pediátricas.

Requisitos

Las necesidades promedio de nitrógeno son de 0,35 a 0,45 g/kg/dia (aproximadamente de 2 a 3 g de
aminoácidoslkg/día). Las necesidades de energia variarán dependiendo de la edad del paciente, de su estado
nutricional y del nivel de catabolismo. Suelen oscilar entre 60 y 110 kcallkg/dia.

Posología
La dosis se basa en la ingesta de líquidos y las necesidades diarias de nitrógeno.
Estas ingestas se deben ajustar teniendo en cuenta el estado de hidratación del niño.

Dosis máxima diaria
La dosis máxima diaria es de 100 mllkg de peso corporal (equivalente a 2,2 g de aminoácidos, 8 g de glucosa,
2 g de Iípidospor kg de peso corporal).
Como regla general, evite dosis que superen los 3 g/kg/dia de aminoácidos y/o 17 g/kg/día de glucosa y/o 3 g/kg/día
de Iípidos, excepto en casos especiales.

Forma de administración:
Después de abrir la bolsa, el contenido debe usarse inmediatamente. La bolsa abierta no debe guardarse nunca para
su administración posterior.

Para un solo uso. Deberá desecharse todo producto no utilizado, los materiales que hayan estado en contacto con él
y todos los dispositivos necesarios. No almacene bolsas parcialmente empleadas y deseche todos los dispositivos
después de su uso.

PERFUSiÓN INTRAVENOSA A TRAVÉS DE UNA LÍNEA VENOSA CENTRAL O PERIFÉRICA
La duración recomendada de la perfusión de nutrición parenteral es de 12 a 24 horas
La tasa de flujo de administración se debe ajustar teniendo en cuenta la dosis que se está administrando, las
características de la mezcla final que se está infundiendo, el volumen diario de administración y la duración de la
perfusión (Ver "Advertencias y precauciones especiales de empleo).
Normalmente, la tasa de flujo debería aumentar gradualmente durante la primera hora

Velocidad máxima de perfusión
Como regla general, no se deben administrar más de 3 mllkg/hora de la emulsión para perfusión, es decir: 0,06 g de
aminoácidos, 0,24 g de glucosa y 0,06 g de lípidos / kg de peso corporal/hora.

INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULACIÓN

aApertura

Retire la sobrebolsa protectora.
Deseche la bolsita absorbente de oxígeno tras retirar la sobrebolsa.
Compruebe la integridad de la bolsa y las juntas de sellado no permanentes.
Utilice el producto sólo si:
la bolsa no está dañada, si los sellados no permanentes están intactos (p.~j. no están mezclados los contenidos de los tres
compartimentos) y si la solución de aminoácidos y de glucosa están tra~sparentes, incoloras o ligeramente amarillentas,
prácticamente libres de partfculas visibles y si la emulsión de lípidos es un líqut o homogéneo de aspecto lechoso.
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1.

Romper desde la parte superior
para abrir la sobrebolsa.

4.

Levante la zona del colgador para
retirar la solución de la parte
superior de la bolsa. Enrolle
firmemente la parte superior de la
bolsa hasta que se abran
completamente los sellos
a roximadamente a la mitad .

Proyecto de prospecto

2.

Retire la parte frontal de la
sobrebolsa para acceder a la bolsa
de OLlCLlNOMEL. Deseche la
sobrebolsa y el sobrecito con
absorbente de oxigeno.

5.

Mezcle el contenido invirtiendo la
bolsa al menos 3 veces. Asegúrese
de que la mezcla sea homogénea,
sin evidencia de separación de
fases.

3.

Coloque la bolsa sobre una
superficie horizontal y limpia con
el asa frente a usted.

6.

11

I
I
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Cuelgue la bolsa. Gire el protector
para retirarlo del puerto de
administración. Inserte firmemente
el espigo para la conexión.

b.Mezclada de las soluciones y de la emulsión
Asegúrese de que el producto se encuentra a temperatura ambiente cuando' rompa las juntas de sellado no
pennanentes.
Enrolle manualmente la bolsa sobre si misma, comenzando por su parte superior (extremo del colgador). Las juntas
de sellado no permanente desaparecerán del lado próximo a las entradas. Continúe enrollando hasta que se
abran las juntas de sellado a lo largo de su longitud. Mezcle el contenido invirtiendo la bolsa al menos 3 veces.

e.Preparación de la perfusión
Se deben observar condiciones asépticas.
Cuelgue la bolsa.
Retire el protector de plástico de la salida de administración.
Inserte firmemente el punzón del equipo de perfusión en la salida de administración.

d.Adiciones
La bolsa tiene suficiente capacidad para que se affadan vitaminas, electrolitos y oligoelementos. Cualquier adición
(incluidas vitaminas) debe realizarse en la mezcla reconstituida (una vez que se han abierto las juntas de sellado no
permanentes y se ha mezclado el contenido de los tres compartimentos).
También se pueden affadir vitaminas al compartimento de glucosa antes de reconstituir la mezcla (antes de abrir las
juntas de sellado no permanentes y antes de mezclar las soluciones y la emulsión)
Al realizar adiciones, debe medirse la osmolaridad final de la mezcla antes de administrarla a través de una vena
periférica.

OLlCLlNOMEL se puede complementar con:
- Electrolitos: tome en cuenta los electrolitos que ya se encuentran
una cantidad total de electrolitos de 150 mmol de sodio, 150 mmol
calcio por litro de la mezcla ternaria.
- Fosfato orgánico: se ha demostrado su estabilidad cuando se affaden e



Las adiciones deben ser realizadas por una persona calificada en condiciones asépticas.

Estas adiciones se realizan en el puerto de inyección empleando una aguja:
Prepare el lugar de inyección,
Perfore el puerto de inyección y realice la inyección
Mezcle el contenido de la bolsa y los aditivos.

e.Administración
Administre el producto únicamente después de haber roto los sellados no permanentes entre los tres compartimentos
y de que se hayan mezclado los contenidos de los tres compartimentos.
Asegúrese de que la emulsión final para infusión no muestra ninguna separación de fases.
Tras la apertura de la bolsa, el contenido debe usarse inmediatamente y nunca debe almacenarse para perfusiones
posteriores.
Únicamente para un solo uso.
No vuelva a conectar una bolsa a medio utilizar
Cualquier producto no utilizado o material sobrante y todos los dispositivos deben ser desechados.
No conecte las bolsas en serie con el fin de evitar la posibilidad de embolias gaseosas debidas al aire de la primera
bolsa.
Apariencia antes de la reconstitución:
La emulsión de lípidos es un líquido homogéneo con apariencia lechosa.
La solución de aminoácidos y la solución de glucosa son transparentes e incoloras o bien ligeramente amarillentas.
Apariencia después de la reconstitución:
Líquido homogéneo con apariencia lechosa.

CONTRAINDICACIONES

El uso de OLlCLlNOMEL está contraindicado en las situaciones siguientes:

en neo natos prematuros, bebés y niños de menos de 2 años de edad, ya que la relación de calorías-nitrógeno
y la energía que se suministra son inadecuadas.
whipersensibilidad conocida a las proteínas del huevo o soja, maní, o a componentes del envase, o a alguno
de los principios activos o excipientes.
-anomalías congénitas del metabolismo de aminoácidos.
-hiperlipidemia grave o alteraciones graves del metabolismo lipídico caracterizado por hipertrigliceridemia.
-hiperglucemia grave.
-concentración plasmática patológicamente elevada y patológica de sodio, potasio, magnesio, calcio y/o
fósforo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

"En caso de que usted experimente un efecto indeseable que en su opinión ha sido provocado o agravado por
el uso de este medicamento, comuníqueselo a su médico o farmacéutico y solicite que sea reportado a la

autoridad sanitaria."

La administración excesivamente rápida de soluciones de Nutrición Parenteral Total (NPT) puede tener
consecuencias graves o letales.
La perfusión se debe detener inmediatamente si aparece cualquier signo o síntoma de reacción alérgica
(como broncoespasmo, sudoración, fiebre, escalofríos, dolor de cabeza, erupciones cutáneas o disnea). Este
medicamento contiene aceite de semilla de soja y fosfátidos del huevo. Las proteinas de la soja y del huevo
pueden causar reacciones de hipersensibilidad. Se han observado reacciones alérgicas cruzadas entre las
proteínas de la soja y del mani.
Al comenzar una perfusión intravenosa, es necesario realizar una supervisión clínica especifica.
El desequilibrio hídrico y electrolítico, los estados! de sobrecarga de fluidos y los trastornos metabólicos
graves deben corregirse antes de empezar la perfusi<l . . ~o ~<:)
Al re~lizarlas adici.o~es,debe med,irse la osmolarida fin~I?~ la ~~ ~s ~e adminisu:arla. La me~cla
obtemda debe admm1strarse por VIa venosa central o enfenc~ fqltb~~~ la osmolandad final. SI la
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mezcla final administrada es hipertónica, puede provocar la irritación de la vena si se realiza a tra és e "'o~ .-t
una vena periférica. $ \1;°
Aunque el medicamento contiene en forma natural oligoelementos y vitaminas, sus concentracion ~s~~
insuficientes para satisfacer los requerimientos orgánicos, lo que hace necesario añadir estos eleme ,iTt>s~ ~,
para prevenir la aparición de deficiencias. Lea las instrucciones para realizar dichas adiciones (V');NTRA~
"Instrucciones de uso y manipulación"
Cuando se administre por vena periférica se puede producir una tromboflebitis. El punto de inserción del
catéter debe controlarse a diario en busca de signos de tromboflebitis.
Se debe tener precaución en la administración de OLlCLINOMEL a pacientes con la osmolaridad
incrementada, insuficiencia adrenal, insuficiencia cardíaca o disfunción pulmonar.
La realimentación de pacientes severamente desnutridos puede ocasionar el síndrome de realimentación,
caracterizado por el transporte de potasio, fósforo y magnesio intracelular cuando el paciente pasa a un
estado anabólico. También se pueden desarrollar deficiencia de tiamina y retención de fluidos. Un control
cuidadoso y un aumento lento de la ingesta de nutrientes mientras se evita la sobrealimentación pueden
prevenir estas complicaciones. Este síndrome se ha documentado con productos similares.
En caso de hiperglucemia, es necesario ajustar la velocidad de infusión de OLlCLINOMEL y/o
administrar insulina.

1

Se debe analizar periódicamente la concentración sérica de triglicéridos y la capacidad del cuerpo para
eliminar lipidos.
No debe añadirse ningún medicamento o substancia a ningún componente de la bolsa ni a la emulsión
reconstituida sin confirmar primero la compatibilidad y la estabilidad de la preparación resultante (en
particular, la estabilidad de la emulsión lipldica), ya que la formación de precipitados o la desestabilización
de la emulsión lipidica pueden provocar una oclusión vascular (Ver "incompatibilidades').
Las infecciones y sepsis en el acceso vascular son complicaciones que pueden producirse en pacientes que
reciben formulaciones parenterales, por mantenimiento inadecuado de los catéteres o por soluciones
contaminadas. Factores tales como la inmunosupresión, hiperglicemia, mala nutrición y/o enfermedades
subyacentes pueden predisponer a los pacientes a complicaciones infecciosas.. Un control cuidadoso de los
signos, los sintomas y de los resultados de análisis de laboratorio en busca de la posible aparición de
fiebre/escalofríos, leucocitosis, complicaciones técnicas con el dispositivo de acceso e hiperglucemia
pueden ayudar a reconocer precozmente las infecciones .. La aparición de complicaciones sépticas puede
reducirse haciendo un mayor énfasis en la adopción de "técnicas asépticas" durante la implantación y
mantenimiento del catéter, así como durante la preparación de la fórmula nutricional.
Se debe usar con precaución en pacientes con insuficiencia hepática severa
Pueden producirse complicaciones metabólicas si la ingesta de nutrientes no está adaptada a las
necesidades del paciente, o si la capacidad metabólica de cualquier componente de la dieta administrada no
es evaluada con precisión. Los efectos metabólicos adversos pueden surgir de la administración de
nutrientes inadecuados o excesivos o de la composición de una mezcla inadecuada para las necesidades de
un paciente en particular.
Supervise el equilibrio hidroelectrolítico, la osmolaridad y los triglicéridos séricos, el equilibrio ácidolbase,
la glucosa en sangre, las pruebas hepáticas, renales y de coagulación y el recuento sanguíneo, incluidas las
plaquetas, durante todo el tratamiento.
Se debe analizar periódicamente la concentración sérica de triglicéridos y la capacidad del cuerpo para
eliminar lipidos.
Las concentraciones de triglicéridos séricos no debe superar los 3 mmolll durante la infusión. Estas
concentraciones no deberán detenninarse antes de un mínimo de 3 horas de perfusión continua.
Si se sospecha alguna anomalía en el metabolismo lipídico, se recomienda realizar pruebas todos los días,
midiendo los triglicéridos séricos transcurridas 5 o 6 horas desde que se ha interrumpido la administración
de lipidos. En adultos, el suero debe haberse aclarado en menos de 6 horas tras finalizar la perfusión de la
emulsión lipídica. La siguiente perfusión sólo se debe administrar cuando las concentraciones séricas de
triglicéridos hayan vuelto a los valores normales.
Pueden producirse complicaciones metabólicas si la ingesta de nutrientes no está adaptada a las
necesidades del paciente, o si la capacidad metabólica de cualquier componente de la dieta administrada no
es evaluada con precisión. Los efectos metabólicos adversos pueden surgir de la administración de
nutrientes inadecuados o excesivos o de la composición de una mezcla inadecuada para las necesidades de
un paciente en particular.
Se han descrito casos de "Síndrome de sobrecarga de grasas" con productos similares. Este síndrome puede
ser causado por una administración inaprop'ada (por ejemplo: ~o~doiW' y/o velocidad de infusión mayor a
la recomendada, Ver "Sobredosis); sin e bargo, los .~~f)\~romas de este síndrome también
pueden producirse administrando el pro ucto de,,:~mer<!~o~\~instrucciones. Una reducción o
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limitación de la capacidad de eliminación de los Iípidos que contiene OLICLINOMEL acompañ d .,,:."'0 .de un clearance renal prolongado puede ocasionar un "síndrome de sobrecarga de grasas". . Z.lo
síndrome es asociado con un deterioro repentino de la condición clínica del paciente y se caraet? J1.,...)
por signos tales como fiebre, anemia, leucopenia, trombocitopenia, trstornos de la coagulac'M,\.~'''''
hiperlipidemia, infiltración hepática de grasas (hepatomegalia), deterioro de la función hepática, <' ('f/T~r,Q~"
manifestaciones del sistema nervioso central (por ejemplo: coma). El sindrome usualmente es
reversible cuandose detiene la infusión de la emulsión lipídica. No conecte bolsas en serie con el fin de
evitar posibles embolias gaseosas debidas al gas residual contenido en la bolsa primaria.

Insuficiencia Hepática
Utilícese con precaución en pacientes con insuficienCia hepática severa, incluyendo colestasis o enzimas hepáticas
elevadas, debido al riesgo de desarrollar o empeorar trastornos neurológicos asociados con la hiperamonemia. Es
necesario realizar pruebas clínicas y analíticas con regularidad, especialmente de glucosa en sangre, de electrolitos y
de triglicéridos.

Insuficiencia Renal
Utilícese con precaución en pacientes con insuficiencia renal, sobre todo si existe hipercalemia, debido al riesgo de
desarrollar o empeorar acidosis metabólica e hiperazoemia si no se está realizando la eliminación extrarrenal. En
estos pacientes se debe vigilar estrechamente los fluidos, los triglicéridos y los electrolitos.
Sistema Endócrino y Metabolismo
Utilícese con precaución en pacientes con:
Acidosis metabólica. No se recomienda la administración de carbohidratos si existe acidosis láctica. Deben
realizarse pruebas clínicas y analíticas con regularidad.
Diabetes mellitus: Vigile las concentraciones de glucosa, glucosuria, cetonuria y, si corresponde, ajuste la
dosificación de insulina.
Hiperlipidemia debida a la presencia de lípidos en la emulsión para perfusión. Deben realízarse pruebas clínicas y
analíticas con regularidad.
Trastornos del metabolismo de los aminoácidos.

Trastornos Hematológicos
Utilícese con precaución en pacientes con trastornos de la coagulación y anemia. Es necesario supervisar
estrechamente el recuento sanguíneo y los parámetros de coagulación.

Precauciones especiales en pediatría

Cuando se administra en nUlos mayores de 2 años, es esencial utilizar una bolsa de un volumen correspondiente a la
dosis diaria.

Se requiere siempre el suplemento con oligoelementos y vitaminas. Se deben utilizar las formulaciones pediátricas.

INTERACCIÓN CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

No se han realizado estudios de interacciones.

No debe administrarse ceftriaxona junto con soluciones intravenosas que contengan calcio, incluyendo Oliclinomel,
a través de la misma vía de infusión, (por ejemplo: administración en Y) debido al riesgo de precipitación de la
ceftriaxona con la sal de calcio.

Si se utiliza la misma línea de infusión para administración secuencial, la línea debe ser lavada a exhaustivamente
con un fluido compatible entre infusiones.

OLICLINOMEL contiene vitamina K, presente de forma natural en emulsiones Iipídicas. No es de esperar que la
cantid~d de vitamina K en las dosis recomendada. s de OLICLINSOMEL influya sobre el efecto de los derivados
cumanmcos.

\eí-° :1()
Debido al contenido de potasio de OLICLINOMEL, se deben toma precaucione~~flÍ:\~ej>~n&aCientes tratados
con diuréticos ahorradores de potasio (p.ej.: amilorida, espironolac ona, tr)~e¥~~}, l~~res de la enzima
convertidora de la angiotensina (ECA), antagonistas de los receptores e la alr'giR.~m¡¡, lf. ,o~~inmunosupresores
tacrólimus y ciclosporina, debido al riesgo de hipercalem' . <,,?>~~:o<:i\<F~ (O-<"ec
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Esta emulsión para perfusión no se debe administrar simultáneamente con sangre a través del mismo e újp~1:lj~
perfusión, debido a la posibilidad de pseudoaglutinación. 1~~

"r~rRA~r--<O
Los lípidos que contiene esta emulsión pueden interferir en los resultados de ciertos análisis de laboratorio (por
ejemplo, bilirrubina, lactatodeshidrogenasa, saturación de oxígeno hemoglobina sanguinea) si se toma la muestra de
sangre antes de que se hayan eliminado los lípidos (en general, éstos se eliminan cuando ha transcurrido un período
de 5 o 6 horas desde que se interrumpió la administración de lípidos).

INCOMPATIBILIDADES
No debe añadirse otro medicamento o fármaco a ninguno de los tres componentes de la bolsa o a la emulsión
reconstituida, sin primero confIrmar su compatibilidad y estabilidad de la preparación resultante (en particular la
estabilidad de la emulsión Iipidica o formación de precipitados).
Como con cualquier mezcla de nutrición parenteral, se deben considerar la proporción de Calcio y Fosfato. La
adición en exceso de Calcio y Fosfato, especialmente en la forma de sales minerales, puede resultar en la formación
de precipitados de fosfato de calcio. Las soluciones intravenosas que contienen calcio, como OLICLINOMEL, no
deben coadministrarse con ceftriaxona a través de la misma línea de infusión (por ejemplo: administración en Y)
debido al riesgo de precipitación de sales de ceftriaxona de calcio. (Ver "Interacción con otros medicamentos y otras
formas de interacción") .

Si se utiliza la misma línea de infusión para administración secuencial, la línea debe ser lavada a exhaustivamente
con un fluido compatible entre infusiones.

Compruebe la compatibilidad con las soluciones administradas simultáneamente a través del mismo equipo de
administración, catéter o cánula.

No debe administrarse antes, durante, ni después de sangre, a través del mismo equipo debido al riesgo de
pseudoaglutinación.

Oliclinomel contiene iones de Calcio que poseen un riesgo adicional de coagulación precipitada en sangre o
componentes anticoagulados/preservados con Citrato.

EMBARAZO Y LACTANCIA

No existen en este momento sufIcientes hallazgos clínicos relevantes para valorar la tolerabilidad de los ingredientes
de OLICLINOMEL durante el embarazo y la lactancia.

En ausencia de datos, el médico debe valorar la relación riesgo-benefIcio antes de decidir la administración de esta
emulsión durante el embarazo y la lactancia.

EFECTO SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR VEHÍCULOS Y UTILIZAR MÁQUINAS

No se han realizado estudios sobre los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas.

REACCIONES ADVERSAS

Posibles reacciones adversas que se pueden producir como resultado de un uso inapropiado: por ejemplo,
sobredosis, velocidad de perfusión excesivamente rápida (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
ESPECIALES DE EMPLEO Y SOBREDOSIS).
Al comienzo de la infusión cualquier signo anormal o síntomas de una reacción alérgica (por ejemplo, sudoración,
fIebre, escalofríos, dolor de cabeza, erupciones en la piel, disnea) debe ser motivo de suspensión inmediata de la
infusión

OLICLlNOMEL N4-550E, N7-JOOOE y N8-800 se han utilizado en tres ensayos clínicos para evaluar la facilidad de
uso, seguridad y eficacia nutricional del producto.

Un ensayo fue randomizado, doble ciego, controlad'!. (grupo control activo), sobre eficacia y seguridad realizado con
OLlCLlNOMEL N8-800. Veintiocho pacientes e n diversas condici0'ltl' médicas (por ejemplo, el ayuno
postquirúrgico, la desnutrición severa, ingesta enter insuficiente .o,\~b{~1~eron incluidos y tratados; los
pacientes del grupo con OLlCLlNOMEL recibieron el dicame'J.-~sta_ ~m~~día durante 5 dias.

(;1>\ ,~(;1> (;1> • •
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Los otros dos ensayos clínicos eran abiertos y no comparativos para evaluar la facilidad de uso, seguridad ~fi~
de OLICLINOMEL en pacientes sometidos a cirugía gastrointestinal. En estos ensayos, un total de 36 p ('~es ~ 'O
recibieron el medicamento hasta 40 ml!KgldIa durante 5 dIas en el estudio (N~20) con OLTCLINOMEL N4-550£~y'RAl)~
hasta 36 ml!Kgldía durante 5 dIas en el estudio (N~16) con OLTCLINOMEL N7-1000E.

Los datos combinados (64 pacientes) de estos tres ensayos clínicos y la experiencIa post-comercialización indican
las sIguientes reacciones adversas a medicamentos (RAM) en relación con OLTCLINOMEL.

Sistema de clasificación
de órganos MedDRA Términos Preferidos Frecuenciaft

Trastornos del sistema
inmunológico Hipersensibilidad Frecuenteb

Trastornos del sistema Dolor de cabeza Frecuenteb

nervioso Temblor No conocidac

Diarrea Frecuenteb

Trastornos Dolor abdominal No conocidac

gastrointestinales Vómitos No conocidac

Náuseas No conocidac

Trastornos renales y
Frecuenteburinarios Azoemia

Hepatitis colestásica No conocidac

Trastornos hepatobiliares Colestasis No conocidac

Ictericia No conocidac

Trastornos de la piel y del Eritema No conocidac

tejido subcutáneo Hiperhidrosis No conocidac

Dolor musculoesquelético No conocidac

Trastornos Dolor de espalda No conocidac

musculoesqueléticos y del Dolor de pecho No conocidac
tejido conjuntivo

Dolor en las extremidades No conocidac

Eso3smos musculares No conocidac

EscalaMos Frecuenteb

Extravasación en el punto de inyección Frecuenteb

Dolor en el punto de inyección Frecuenteb

Hichazón en el punto de inyección Frecuenteb

Vesículas en el punto de inyección Frecuenteb

Trastornos generales y Flebitis en el punto del catéter No conocidac
alteraciones en el lugar de
administración Edema en el punto de ínyec íón No conocidac

Edema localizado No conocidac

Edema periférico No conocidac

Pirexia ~,e~o'00;'I~ No conocidac

Sensación de calor '\ .-:".5 ~> '0'00 No conocidac,,' - ir'
Hípertermia ",' 10'0 . <-'O e(j (J> No conocidac'1i .",'<:! ~.~,
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No conocidac

No conocidac

No conocidac
Inflamación

Malestar

Incremento de la bilirrubina

Exploraciones
complementarias

Incremento de las enzimas hepáticas Frecuenteb

Incremento de la gamma-glutaminltransferasa Frecuenteb

Incremento de los triglicéridos sanguineos Frecuenteb

Incremento de la fosfatasa alcalina en sangre Frecuenteb

Incremento de la glucosa en sangre No conocida'
a ~ la frecuencia se define como muy frecuente (:>1/10);frecuente (:>1/100a <1110); poco frecuente (:>111000a <11100); raras
(?:1/10000 a <1/1000); muy raras «1/10000); frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
b = Reacciones adversas comunicadas en los ensayos clínicos. Estos estudios incluyeron solo 64 pacientes expuestos a
OLlCLINOMEL
e = Reacciones adversas comunicadas en la experiencia postcomercializaci6n con OLICLINOMEL

Trastornos del sistema inmune; Broncoespasmo (como parte de una reacción alérgica)

Reacciones de clase.
Lo siguiente se ha reportado con otros productos similares; Síndrome de sobrecarga de grasa (muy raro)

Población pediátrica

Se han observado casos de trombocitopenia en nmos que reciben una infusión lipídica.

SOBREDOSIFICACIÓN

Si se administra de forma inapropiada (sobredosis y/o velocidad de infusión superior a la recomendada), es posible
que aparezcan nauseas, vómitos, escalofríos y trastornos de los electrolitos, y signos de hipervolemia y acidosis. En
estas situaciones la infusión debe ser detenida inmediatamente.
La administración excesivamente rápida de soluciones para nutrición parenteral total (NPt) incluyendo
OLlCLlNOMEL puede tener consecuencias graves o letales (Ver "Advertencias y precauciones especiales de uso")
Se puede desarrollar hiperglucemia, glucosuria y sindrome hiperosmolar si se administra una cantidad excesiva de
glucosa .

.Una capacidad reducida o limitada para metabolizar los lipidos puede ocasionar un "síndrome de sobrecarga de
grasas", cuyos efectos suelen ser reversibles cuando se detiene la infusión de Iípidos (ver REACCIONES
ADVERSAS).
En algunos casos graves, puede ser necesario hemodiálisis, hemofiltración o hemodiafiltración.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN
Protéjase de la luz. Consérvese en su empaque original a no más de 25°C hasta su preparación. Se recomienda
utilizar el producto inmediatamente después de que se hayan abierto los sellos no permanentes que hay entre los 3
compartimentos.
No obstante, se ha demostrado que la emulsión reconstituida es estable durante un máximo de 7 días a una
temperatura comprendida entre +2°C y +8°C, seguidos de un máximo de 48 horas a temperatura no superior a +
25'C.

Después de la adición de suplementos (electro litas, fosfato orgánico, elementos traza, vitaminas ver
INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULACIÓN); para me clas específicas, se ha demostrado la estabilidad
química y fisica de uso durante 7 dias de 2'C a 8°C, seguidos de 8 horas por debajo de 25'C. Desde un punto de
vista microbiológico, cualquier mezcla debe ser usada inmediatame te. Si la mezcla ternaria preparada no se utiliza
inmediatamente, las condiciones y los tiempos de conservación, tras mezcla y antes de su uso son responsabilidad
del usuario y por lo general no superarán las 24 horas de 2°C a SoC, a enos que la adición de suplementos se haya
realizado en condiciones asépticas controladas y validadas. \'?-{o 91()
No congelar. . Y,'?-{<:' R ",'O ~/;;
Almacenar el envase principal dentro del embalaje externo {\'O '0~ ~. ~ r;}"~
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PRESENT ACJONES ~ ••.O(~

I caja con 6 unidades por 1000 mI en bolsa de 3 compartimentos (400 mI de solución de aminoácidos al ~~o~_ 'o
mI de solución de glucosa al 20% + 200 mi de emulsión de lipidos al 10%). <:' 1:i7f"~~~
I caja con 4 unidades por 1500 mI en bolsa de 3 compartimentos (600 mi de solución de aminoácidos al 5,5% 10
mi de solución de glucosa al 20% + 300 mI de emulsión de lipidos al 10%).
1 caja con 4 unidades por 2000 mI en bolsa de 3 compartimentos (800 mI de solución de aminoácidos al 5,5% + 800
mi de solución de glucosa al 20% + 400 mi de emulsión de lipidos al 10%).
1 caja con 2 unidades por 2500 mI en bolsa de 3 compartimentos (1000 mI de solución de aminoácidos al 5,5% +
1.000 mI de solución de glucosa al 20% + 500 mI de emulsión de lipidos al 10%).

NATURALEZA Y CONTENIDO DEL ENVASE

La bolsa de tres compartimentos es una bolsa de plástico multicapa.
La capa interna (en contacto) del material de la bolsa está fabricada con una mezcla de copo limeros peliolefinicos y
es compatible con soluciones de aminoácidos, solución de glucosa y emulsiones de lipidos. Las otras capas están
hechas de EVA (acetato de vinilo-polietileno) y un copoliester.
La bolsa es empaquetada en una sobrebolsa con barrera de oxígeno que contiene un sobrecito con un absorbente de
oxígeno.
En el compartimento de glucosa hay un punto de inyección para la adición de suplementos.

En el compartimento de aminoácidos hay un punto de administración para la inserción del punzón del equipo de
infusión.

Una vez que se han roto las juntas de sellado no permanentes, la capacidad de la bolsa es suficiente como para
permitir que se añadan vitaminas, electro litas y oligoelementos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 50.880

Dirección Técnica: Carla Di Verniero - Farmacéutica y Bioquímica

Producto elaborado por:

Clintec Parenteral S.A.
Zone Industrialle d' Amilly - B.P. 347
45203 Montargis, Cedex - Francia
o
Baxter S.A.
Bd. R. Branquart 80
7860 Lessines
Bélgica

Representante, Importador y Distribuidor en Argentina:
Baxter Argentina S.A.
Av. Olivos 4140 - Tortuguitas - Pcia. de Buenos Aires - Argentina

Última revisión: _LI_
Ccds: 40520121120
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Oliclinomel NS-800 E
Aminoácidos, Glucosa, Calcio, Lípidos
Emulsión inyectable parenteral de gran volumen con electro litas en bolsa de tres compartimentos

Oliclinomel N5-800E Proyecto de prospecto 7914

Vía intravenosa central

Industria Francesa / Belga Venta Bajo Receta

Uso hospitalario exclusivo - Uso profesional exclusivo

100,00 g
(110,00 g)
0,30 g

5,80 g
3,22 g
2,89 g
1,34 g
1,68 g
2,05 g
1,62 g
(2,03 g)
1,12 g
1,57 g
1,90 g
1,40 g
1,18 g
0,50 g
0,11 g
1,62 g
2,45g
2,14 g
1,79 g
0,45 g

40,00 g

FÓRMULA CUALI-CUANTITATIVA
Composición de una bolsa de 1000 mi:
Los rinci ios activos de cada bolsa de emulsión reconstituida son los si uientes:
Principios activos Compartimento de la Compartimento de

emulsión de Iipidos la solución de
(200 mi) aminoácidos

400 mi
Aceite de oliva refinado
+ aceite de soja refinado'
L- Alanina
L-Arginina
Glicina
L-Histidina
L-Isoleucina
L-Leucina
L-Lisina
(como lisina clorhidrato)
L-Metionina
L-Fenilalanina
L-Prolina
L-Serina
L-Treonina
L-Triptófano
L-Tirosina
L-Valina
Acetato sódico. 3H,O
Glicerofosfato sódico. 5H,O
Cloruro potásico
Cloruro magnésico. 6H,O
Glucosa anhidra
(como glucosa monohidrato)
Cloruro cálcico. 2H,O
Excipientes:
Lecitina de huevo purificada 2,40 g
Glicerol 4,50 g
Oleato sódico 0,06 g
Hidróxido sódico C.S. pH
Ácido acético C.S. pH

\
Ácido clorhídrico c.s. pH
A ua ara inyección e.s.p. 200 mi 400 mi 400 mi
*Mezc1a de aceite de oliva refinado (aproximadamente el 80%) y aceite de soja refinado (aproximadame te el 10%)

.
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Una vez que se haya mezclado el contenido de los tres compartimentos, la mezcla ternaria de cada una e las
diferentes presentaciones de holsa proporciona lo siguiente: ~ . '"~ ~'O:

Df E1I1"~
Por bolsa 1000 mI 1500 mI 2000 mI 2500 mI
~!!róg~~igl. 4 ../í___ _6.:2.. 2,:1...__ _!l~_
Ami!!oácid~~(gL ~L 42 ~L ~º___
GI1!~~~!!.igJ . ~00 1~Q 20_º .Jj-º-_
Lí idos ( ) 40 60 80 lOO

_~~}.Qri_~~!9ta~~~.(~~!!tL ~_~~_______117_º_ ~?25 .1_28º-_
C~Qfias no .P!(~!~!£~~l~~!L_____________ _800_ __J.2-º--º-- __ 160º__ _.-1000_
s,;alo.!:Í~_~_~~_glu£(l~_~_(~~_~D ..iº_º !iº~ ~º-º !OOQ_
Calorías de lípidos (kcal) 400 600 800 1000
Relación calorías no roteicas/nitró eno kcal/ N) 174 174 174 174
~o'!!~l~!1'0IL_________________________________ ___]}____ ~?____ _ ~i.__ ª-º-_
P'?!~~Í()_im~()J1.___________________________ _ ~~__ _ l_~ . ~L ~º__
M~g_ll.Csio_(!J1m(l}) . .____________________ __~~~__ _~ ~~__ __.2:L_
C~!£io (111111(lI)________________________ _~ 3 ~ 5 _

£9~fat~(!1'.11'0lt •.~ . ~___ _ l? ~ ?.L_
~cet,,-t()_ (m!11(l}L .. <l2.... Zi._ _ 2.?_ _.Jl~_
Cloro (mmo!) 44 66 88 110
H 6 6 6 6

Osmolaridad (mOsm/l) 995 995 995 995

;. ' ~.

** Incluye los fosfatos proporcionados por la emulsión lipídica

CÓDIGOATC
Grupo farmacoterapéutico: Solución para nutrición parenteraIlmezclas
B05BAlO

ACCIÓN TERAPÉUTICA

Solución para nutrición parenteral de aporte protéico, glucidico y lipídico. La mezcla proporciona un aporte de
nitrógeno y energía.

INDICACIONES

Nutrición parenteral para adultos y niños de más de 2 años de edad, cuando es imposible, insuficiente o está
contraindicada la nutrición oral o enteral.

CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS Y PROPIEDADES

Propiedades farmacodinámicas
Es una mezcla ternaria que permite mantener el equilibrio de nitrógeno/energía a partir de la fuente de nitrógeno (L-
aminoácidos) y de energía en forma de glucosa y ácidos grasos esenciales. Además, esta formulación contiene
electrolitos.

La solución de aminoácidos contiene 15 L-aminoácidos (incluidos 8 aminoácidos esenciales) que son indispensables
para la síntesis de proteínas.

Los aminoácidos también representan una fuente de energía, dando lug
en forma de urea.

El perfil aminoacídico es el siguiente:
aminoácidos esenciales/aminoácidos totales: 40,5%
aminoácidos esenciales (g)/nitrógeno total (g): 2,5
aminoácidos ramificados/aminoácidos totales: 19%
La fuente de carbohidratos es la glucosa (100 gil).

Página 2 de 12
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La emulsión lipídica es una combinación de aceite de oliva refinado y aceite de soja refinado (relación 80/2~@
siguiente distribución aproximada de ácidos grasos: ~ EN1\'-
15% de ácidos grasos saturados
65% ácidos grasos monoinsaturados
20% de ácidos grasos esenciales polinsaturados

La relación de fosfolípidos/triglicéridos es de 0,06.

El contenido moderado en ácidos grasos esenciales, mejora el estado de sus derivados superiores mientras corrigen
la deficiencia de ácidos grasos esenciales.

El aceite de oliva contiene una cantidad importante de alfatocoferol, el cual, combinado con una moderada toma de
ácidos grasos esenciales poliinsaturados, contribuye a mejorar el estado de vitamina E y reduce la peroxidación
lipidica.

Propiedades farmacocinéticas

Los componentes de la emulsión para perfusión (aminoácidos, electrolitos, glucosa y lipidos) se distribuyen,
metabolizan y eliminan de la misma manera que si se administraran por separado.
Las propiedades farmacocinéticas de los aminoácidos administrados por vía intravenosa son básicamente las mismas
que ¡as de los aminoácidos ingeridos por vía oral. Sín embargo, los aminoácidos procedentes de las proteínas
alimentarias pasan primero por la vena porta antes de alcanzar la circulación sistémica.

La tasa de eliminación de emulsiones lipídicas depende del tamaño de las partículas. Las partículas lipídicas
pequeñas parecen retrasar el clearance a la vez que incrementan la lipólisis debida a la lipasa de lipoproteínas.

El tamaño de las particulas lipídicas de la emulsión que aparecen en OLICLlNOMEL está próxímo al de los
quilomicrones y esta emulsión tiene, por lo tanto, una tasa de eliminación similar.

DATOS PRECLÍNICOS DE SEGURIDAD

No se han realizado estudios preclínicos sobre el producto terminado OLICLINOMEL.

Sin embargo, los estudios preclinicos realizados utilizando las soluciones de aminoácidos y glucosa de
formulaciones de OLICLINOMEL con diferentes composiciones cualitativas y concentraciones no han revelado
ninguna toxicidad específica.

Los estudios de toxicidad preclínicos realizados con la emulsión lipídica de OLlCLINOMEL han identificado
cambios asociados habitualmente a ingestas elevadas de emulsiones lipídicas: hígado graso, trombocitopenia y
colesterol elevado.

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN

Posología
La dosificación dependerá del gasto energético y del estado clínico del paciente, su peso corporal y de su capacidad
para metabolizar los componentes de OLlCLINOMEL, así como de la energía o de las proteínas adicionales
administradas por vía oral o enteral. Por tanto, debe elegirse el tamaño de la bolsa apropiado

La administración debe continuar mientras las condiciones clínicas del paciente lo requieran.

En adultos

Requisitos
Las necesidades promedio de nitrógeno son de 0,16 a 0,35 glkg/día (aproxima~{ll"e~ de 1 a 2 g de
aminoácidoslkgldía). Las necesidades de energía variarán dependiendo del estado ~.!?~O¡;l ¡Sel paciente y del
nivel de catabolismo. En promedio, son de 25 a 40 kcallkgldía. <~<z; ..f!- :{t0'l>

<;) , Ü ~
,,'" ',e-~ o'" ~{;J
'e~ {!> 'eG •
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En niños de más de dos años de edad
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No se hao realizado estudios con poblaciones pediátricas.

Requisitos

Las necesidades promedio de nitrógeno son de 0,35 a 0,45 glkg/dia (aproximadamente de 2 a 3 g de
aminoácidoslkgldía). Las necesidades de energia variarán dependiendo de la edad del paciente, de su estado
nutricional y del nivel de catabolismo. Suelen oscilar entre 60 y 110 kcal/kgldia.

Posología
La dosis se basa en la ingesta de líquidos y las necesidades diarias de nitrógeno.
Estas ingestas se deben ajustar teniendo en cuenta el estado de hidratación del niño.

Dosis máxima diaria
La dosis máxima diaria es de 75 ml/kg de peso corporal (equivalente a 2,1 g de aminoácidos, 7,5 g de glucosa,
3 g de lípidos por kg de peso corporal).
Como regla general, evite dosis que superen los 3 glkgldía de aminoácidos y/o 17 glkg/día de glucosa y/o 3 glkgldía
de lípidos, excepto en casos especiales.

Forma de administración:
Después de abrir la bolsa, el contenido debe usarse inmediatamente. La bolsa abierta no debe guardarse nunca para
su administración posterior.

Para un solo uso. Deberá desecharse todo producto no utilizado, los materiales que hayan estado en contacto con él
y todos los dispositivos necesarios. No almacene bolsas parcialmente empleadas y deseche todos los dispositivos
después de su uso.

PERFUSIÓN INTRAVENOSA SOLO A TRAVÉS DE UNA LÍNEA VENOSA CENTRAL
La duración recomendada de la perfusión de nutrición parenteral es de 12 a 24 horas
La tasa de flujo de administración se debe ajustar teniendo en cuenta la dosis que se está administrando, las
características de la mezcla final que se está infundiendo, el volumen diario de administración y la duración de la
perfusión (Ver "Advertencias y precauciones especiales de empleo).
Normalmente, la tasa de flujo deberia aumentar gradualmente durante la primera hora

Velocidad máxima de perfusión
Como regla general, no se deben administrar más de 2,5 mllkg/hora de la emulsión para perfusión, es decir: 0,07 g
de aminoácidos, 0,25 g de glucosa y 0,1 g de lípidos I kg de peso corporal I hora.

INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULACIÓN

a.Apertura
Retire la sobre bolsa protectora.
Deseche la bolsita absorbente de oxígeno tras retirar la sobrebolsa.
Compruebe la integridad de la bolsa y las juntas de sellado no permanentes.
Utilice el producto sólo si:
la bolsa no está dañada, si los sellados no permanentes están intactos (p. ej. no están mezclados los contenidos de
los tres compartimentos) y si la solución de aminoácidos y de glucosa están transparentes, incoloras o ligeramente
amarillentas, prácticamente libres de partículas visibles y si la emulsión d' lipidos es un líquido homogéneo de
aspecto lechoso. ¡!:l ~<:>

~'l],,'Oo, ~
Verifique que emulsión para perfusión final no muestre evidencia de separación ntre ~*fa~. ;;".0'1>

<:) • ()' '1>
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--.-J
Romper desde la parte superior
para abrir la sobrebolsa.

Proyecto de prospecto

2.

Retire la parte frontal de la
sobrebolsa para acceder a la bolsa
de OLlCLlNOMEL. Deseche la
sobrebolsa y el sobrecito con
absorbente de oxigeno.

Coloque la bolsa sobre una
superficie horizontal y limpia con
el asa frente a usted.

l )

Cuelgue la bolsa. Gire el protector
para retirarlo del puerto de
administración. Inserte firmemente
el espigo para la conexión.

6.5.

Mezcle el contenido invirtiendo la
bolsa al menos 3 veces. Asegúrese
de que la mezcla sea homogénea,
sin evidencia de separación de
fases.

Levante la zona del colgador para
retirar la solución de la parte
superior de la bolsa. Enrolle
firmemente la parte superior de la
bolsa hasta que se abran
completamente los sellos
(a roximadamente a la mitad.

4.

b.Mezclado de las soluciones y de la emulsión
Asegúrese de que el producto se encuentra a temperatura ambiente cuando rompa las juntas de sellado no
permanentes.
Enrolle manualmente la bolsa sobre si misma, comenzando por su parte superior (extremo del colgador). Las juntas
de sellado no permanente desaparecerán del lado próximo a las entradas. Continúe enrollando hasta que se abran las
juntas de sellado a 10 largo de su longitud. Mezcle el contenido invirtiendo la bolsa al menos 3 veces.

e.Preparación de la perfusión
Se deben observar condiciones asépticas.
Cuelguela bolsa.
Retire el protector de plástico de la salida de administración.
Inserte firmemente el punzón del equipo de perfusión en la salida de administración.

dAdiciones
La bolsa tiene suficiente capacidad para que se añadan vitaminas, electro litas y oligoelementos. Cualquier adición
(incluidas vitaminas) debe realizarse en la mezcla reconstituida (una vez que se han abierto las juntas de sellado no
permanentes y se ha mezclado el contenido de los tres compartimentos).
También se pueden añadir vitaminas al compartimento de glucosa antes de reconstituir la mezcla (antes de abrir las
juntas de sellado no permanentes y antes de mezclar las soluciones y la emulsión)
Al realizar adiciones, debe medirse la osmolaridad final de la mezcla antes de administrarla a través de una vena
periférica.

I

OLlCLlNOMEL se puede complementar con:
- Electrolitos: tome en cuenta los electrolitos que ya se encuentran en la b~sa: se ha demostrado su estabilidad hasta
una cantidad total de electro litas de ISO mmol de sodio, 150 mmol de pot sio, 5,6 m~1 ~agnesio y 5 mmol de
calcio por litro de la mezcla ternaria. ~~~ •••.'00, 1:>
- Fosfato orgánico: se ha demostrado su estabilidad cuando se añaden como á~'b ~~por bolsa.

w:;~.,<-1> /:,r¿ ~(J>
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Las adiciones deben ser realizadas por una persona calificada en condiciones asépticas.

Estas adiciones se realizan en el puerto de inyección empleando una aguja:
Prepare el lugar de inyección,
Perfore el puerto de inyección y realice la inyección
Mezcle el contenido de la bolsa y los aditivos.

e.Administración
Administre el producto únicamente después de haber roto los sellados no permanentes entre los tres compartimentos
y de que se hayan mezclado los contenidos de los tres compartimentos.
Asegúrese de que la emulsión final para infusión no muestra ninguna separación de fases.
Tras la apertura de la bolsa, el contenido debe usarse irunediatamente y nunca debe almacenarse para perfusiones
posteriores.
Únicamente para un solo uso.
No vuelva a conectar una bolsa a medio utilizar
Cualquier producto no utilizado o material sobrante y todos los dispositivos deben ser desechados.
No conecte las bolsas en serie con el fin de evitar la posibilidad de embolias gaseosas debidas al aire de la primera
bolsa.
Apariencia antes de la reconstitución:
La emulsión de lipidos es un líquido homogéneo con apariencia lechosa.
La solución de aminoácidos y la solución de glucosa son transparentes e incoloras o bien ligeramente amarillentas.
Apariencia después de la reconstitución:
Líquido homogéneo con apariencia lechosa.

CONTRAINDICACIONES

El uso de OLlCLINOMEL está contraindicado en las situaciones siguientes:

en neonatos prematuros, bebés y niños de menos de 2 años de edad, ya que la relación de calorías-nitrógeno
y la energía que se suministra son inadecuadas.
-hipersensibilidad conocida a las proteínas del huevo o soja, maní, o a componentes del envase, alguno de
los principios activos o excipientes.
-anomalias congénitas del metabolismo de aminoácidos.
-hiperlipidemia grave o alteraciones graves del metabolismo lipídico caracterizado por hipertrigliceridemia.
-hiperglucemia grave.
-concentración plasmática patológicamente elevada y patológica de sodio, potasio, magnesio, calcio y/o
fósforo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

"En caso de que usted experimente un efecto indeseable que en su opinión ha sido provocado o agravado por
el uso de este medicamento, comuniqueselo a su médico o farmacéutico y solicite que sea reportado a la

autoridad sanitaria,"

La administración excesivamente rápida de soluciones de Nutrición Parenteral Total (NPT) puede tener
consecuencias graves o letales.
La perfusión se debe detener inmediatamente si aparece cualquier signo o síntoma de reacción alérgica
(como broncoespasmo, sudoración, fiebre, escalofríos, dolor de cabeza, erupciones cutáneas o disnea). Este
medicamento contiene aceite de semilla de soja y fosfátidos del huevo. Las proteínas de la soja y del huevo
pueden causar reacciones de hipersensibilidad. Se han observado reacciones alérgicas cruzadas entre las
proteínas de la soja y del maní.
Al comenzar una perfusión intravenosa, es necesario realizar u a supervisión clínica específica.
El desequilibrio hídrico y electrolítico, los estados de sobreca ga de fluidos y los trasl&mos metabólicos
graves deben corregirse antes de empezar la perfusión. .,~}ocoó¡.
Al realizar las adiciones, debe medirse la osmolaridad final de la ezcla ant.~<éI~~d;~arla. La mezcla
obtenida debe administrarse por vía venosa central o periférica funci\Í6)~e.Ja os<úlll~dad final. Si la,ftw ~{J t;;(¿ ~
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mezcla final administrada es hipertónica, puede provocar la irritación de la vena si se realiza a~ e 'toe,
una vena periférica. ' ENTR~')

Aunque el medicamento contiene en forma natural oJigoelementos y vitaminas, sus concentraciones son
insuficientes para satisfacer los requerimientos orgánicos, lo que hace necesario afiadir estos elementos
para prevenir la aparición de deficiencias. Lea las instrucciones para realizar dichas adiciones (Ver
"Instrucciones de uso y manipulación"
Cuando se administre por vena periférica se puede producir una tromboflebitis. El punto de inserción del
catéter debe controlarse a diario en busca de signos de tromboflebitis.
Se debe tener precaución en la administración de OLICLINOMEL a pacientes con la osmolaridad
incrementada, insuficiencia adrenal, insuficiencia cardíaca o disfunción pulmonar.
La realimentación de pacientes severamente desnutridos puede ocasionar el síndrome de realimentación,
caracterizado por el transporte de potasio, fósforo y magnesio intracelular cuando el paciente pasa a un
estado anabólico. También se pueden desarrollar deficiencia de tiamina y retención de fluidos. Un control
cuidadoso y un aumento lento de la ingesta de nutrientes mientras se evita la sobrealimentación pueden
prevenir estas complicaciones. Este síndrome se ha documentado con productos similares.
En caso de hiperglucemia, es necesario ajustar la velocidad de infusión de OLICLINOMEL y/o
administrar insulina.
Se debe analizar periódicamente la concentración sérica de triglicéridos y la capacidad del cuerpo para
eliminar Iipidos.
No debe añadirse ningún medicamento o substancia a ningún componente de la bolsa ni a la emulsión
reconstituida sin confirmar primero la compatibilidad y la estabilidad de la preparación resultante (en
particular, la estabilidad de la emulsión Iipidica), ya que la formación de precipitados o la desestabilización
de la emulsión lipidica pueden provocar una oclusión vascular (Ver "incompatibilidades)
Las infecciones y sepsis en el acceso vascular son complicaciones que pueden producirse en pacientes que
reciben formulaciones parenterales, por mantenimiento inadecuado de los catéteres o por soluciones
contaminadas. Factores tales como la inmunosupresión, hiperglicemia, mala nutrición y/o enfermedades
subyacentes pueden predisponer a los pacientes a complicaciones infecciosas. Un control cuidadoso de los
signos, los síntomas y de los resultados de análisis de laboratorio en busca de la posible aparición de
fiebre/escalofríos, leucocitosis, complicaciones técnicas con el dispositivo de acceso e hiperglucemia
pueden ayudar a reconocer precozmente las infecciones. La aparición de complicaciones sépticas puede
reducirse haciendo un mayor énfasis en la adopción de "técnicas asépticas" durante la implantación y
mantenimiento del catéter, así como durante la preparación de la fórmula nutriciona1.
Se debe usar con precaución en pacientes con insuficiencia hepática severa
Pueden producirse complicaciones metabólicas si la ingesta de nutrientes no está adaptada a las
necesidades del paciente, o si la capacidad metabólica de cualquier componente de la dieta administrada no
es evaluada con precisión. Los efectos metabólicos adversos pueden surgir de la administración de
nutrientes inadecuados o excesivos o de la composición de una mezcla inadecuada para las necesidades de
un paciente en particular.
Supervise el equilibrio hidroelectrolítico, la osmolaridad y los triglicéridos séricos, el equilibrio ácido/base,
la glucosa en sangre, las pruebas hepáticas, renales y de coagulación y el recuento sanguíneo, incluidas las
plaquetas, durante todo el tratamiento.
Se debe analizar periódicamente la concentración sérica de triglicéridos y la capacidad del cuerpo para
eliminar lípidos.
Las concentraciones de triglicéridos séricos no debe superar los 3 mmol/l durante la infusión. Estas
concentraciones no deberán determinarse antes de un mínimo de 3 horas de perfusión continua.
Si se sospecha alguna anomalía en el metabolismo lipídico, se recomienda realizar pruebas todos los días,
midiendo los triglicéridos séricos transcurridas 5 o 6 horas desde que se ha interrumpido la administración
de Jipidos. En adultos, el suero debe haberse aclarado en menos de 6 horas tras finalizar la perfusión de la
emulsión lipídica. La siguiente perfusión sólo se debe administrar cuando las concentraciones séricas de
triglicéridos hayan vuelto a los valores normales.
Pueden producirse complicaciones metabólicas si la ingesta de nutrientes no está adaptada a las
necesidades del paciente, o si la capacidad metabólica de cualquier componente de la dieta administrada no
es evaluada con precisión. Los efectos metabólicos adversos pueden surgir de la administración de
nutrientes inadecuados o excesivos o de la composición de una mezcla inadecuada para las necesidades de
un paciente en particular.
Se han descrito casos de "Síndrome de sobrecarga" de grasas con productos similares. Este síndrome puede
ser causado por una administración inapropiada (por ejemplo: sobre~g(ÓS_¥,.~velocidadde infusión mayor a
la recomendada, Ver "Sobredosis); sin embarg , los signo.s~~'l~tlf1ñ'a~de este síndrome también
pueden producirse administrando el producto e acue~to\col)'Ü-r~lruccjones.Una reducción o
limitación de la capacidad de eliminación de los 'pidl!,~<i¡~~~n~~ QJlICLINOMEL acompañada
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'"'" '.<P
de un clearance renal prolongado puede ocasionar un "síndrome de sobrecarga de grasas". s "
síndrome es asociado con un deterioro repentino de la condición clínica del paciente y se earacte. EfHRp..'V
por signos tales como fiebre, anemia, leucopenia, trombocitopenia, trstornos de la coagulación,
hiperlipidemia, infiltración hepática de grasas (hepatomegalia), deterioro de la fnnción hepática, y
manifestaciones del sistema nervioso central (por ejemplo: coma). El sindrome usualmente es
reversible cuandose detiene la infusióu de la emulsión lipídica. No conecte bolsas en serie con el fin de
evitar posibles embolias gaseosas debidas al gas residual contenido en la bolsa primaria.

Insuficiencia Hepática
Utilícese con precaución en pacientes con insuficiencia hepática severa, incluyendo colestasis o enzimas hepáticas
elevadas, debido al riesgo de desarrollar o empeorar trastornos neurológicos asociados con la hiperamonemia. Es
necesario realizar pruebas clínicas y analíticas con regularidad, especialmente de glucosa en sangre, de electrolitos y
de triglicéridos.

Insuficiencia Renal
Utilícese con precaución en pacientes con insuficiencia renal, sobre todo si existe hipercalemia, debido al riesgo de
desarrollar o empeorar acidosis metabólica e hiperazoemia si no se está realizando la eliminación extrarrena1. En
estos pacientes se debe vigilar estreéhamente los fluidos, los triglicéridos y los electrolitos.

Sistema Endócrino y Metabolismo
Utilícese con precaución en pacientes con:

• Acidosis metabólica. No se recomienda la administración de carbohidratos si existe acidosis láctica. Deben
realizarse pruebas clinicas y analiticas con regularidad.

• Diabetes mellitus: Vigile las concentraciones de glucosa, glucosuria, cetonuria y, si corresponde, ajuste la
dosificación de insulina.

• Hiperlipidemia debida a la presencia de Iípidos en la emulsión para perfusión. Deben realizarse pruebas
clínicas y analíticas con regularidad.

• Trastornos del metabolismo de los aminoácidos.

Trastornos Hematológicos
Utilícese con precaución en pacientes con trastornos de la coagulación y anemia. Es necesario supervisar
estrechamente el recuento sanguíneo y los parámetros de coagulación.

Precauciones especiales en pediatría
Cuando se administra en niños mayores de 2 aftas, es esencial utilizar una bolsa de un volumen correspondiente a la
dosis diaria.

Se requiere siempre el suplemento con oligoelementos y vitaminas. Se deben utilizar las formulaciones pediátricas.

INTERACCIÓN CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION
No se han realizado estudios de interacciones.

No debe administrarse ceftriaxona junto con soluciones intravenosas que contengan calcio, incluyendo Oliclinomel,
a través de la misma vía de infusión,(por ejemplo: administración en Y) debido al riesgo de precipitación de la
ceftriaxona con la sal de calcio.

Si se utiliza la misma línea de infusión para administración secuencial, la línea debe ser lavada a exhaustivamente
con un fluido compatible entre infusiones.

OLICLINOMEL contiene vitamina K, presente de forma natural en emulsiones lipidicas. No es de esperar que la
cantidad de vitamina K en las dosis recomendadas de OLICLINOMEL influya sobre el efecto de los derivados
cumarínicos.

y

Debido al contenido de potasio de OLICLINOMEL, se deben tomar precauciones especiales en pacientes tratados
con diuréticos ahorradores de potasio (p.ej.: amiJorida, espironolacto , triamtereno)i.e.~i)¡\l1ores de la enzima
convertidora de la angiotensina (ECA), antagonistas de los receptores de a angioten~i!)!1'l~ -8'1'ó~clnmunosupresores
tacrólimus y ciclosporina, debido al riesgo de hipercalemia. <:>' ,~(jiS

G1>~\1>. ~<-1> oe. ',<-1>
<-e.Y> ~1> ~<-~
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Esta emulsión para perfusión no se debe administrar simultáneamente con sangre a través del mismo equipo de b", EiHR~i)17'
perfusión, debido a la posibilidad de pseudoaglutinación.

Los lipidos que contiene esta emulsión pueden interferir en los resultados de ciertos análisis de laboratorio (por
ejemplo, bilirrubina, lactatodeshidrogenasa, saluración de oxigeno hemoglobina sanguínea) si se toma la muestra de
sangre antes de que se hayan eliminado los lipidos (en general, éstos se eliminan cuando ha transcurrido un periodo
de 5 o 6 horas desde que se interrumpió la administración de lipidos).

INCOMPATIBILIDADES
No debe añadirse otro medicamento o fármaco a ninguno de los tres componentes de la bolsa o a la emulsión
reconstituida, sin primero confirmar su compatibilidad y estabilidad de la preparación resultante (en particular la
estabilidad de la emulsión lipídica o formación de precipitados).
Como con cualquier mezcla de nutrición parenteral, se deben considerar la proporción de Calcio y Fosfato. La
adición en exceso de Calcio y Fosfato, especialmente en la forma de sales minerales, puede resultar en la formación
de precipitados de fosfato de calcio. Las soluciones intravenosas que contienen calcio, como OLICLlNOMEL, no
deben coadministrarse con ceftriaxona a través de la misma linea de infusión (por ejemplo: administración en Y)
debido al riesgo de precipitación de sales de cefiriaxona de calcio. (Ver "Interacción con otros medicamentos y otras
formas de interacción")

Si se utiliza la misma línea de infusión para administración secuencial, la línea debe ser lavada a exhaustivamente
con un fluido compatible entre infusiones.

Compruebe la compatibilidad con las soluciones administradas simultáneamente a través del mismo equipo de
administración, catéter o cánula.

No debe administrarse antes, durante, ni después de sangre, a través del mismo equipo debido al riesgo de
pseudoaglutinación.

Oliclinomel contiene iones de Calcio que poseen un riesgo adicional de coagulación precipitada en sangre o
componentes anticoagulados/preservados con Citrato.

EMBARAZO Y LACTANCIA

No existen en este momento suficientes hallazgos clínicos relevantes para valorar la tolerabilidad de los ingredientes
de OLICLlNOMEL durante el embarazo y la lactancia.

En ausencia de datos, el médico debe valorar la relación riesgo-beneficio antes de decidir la administración de esta
emulsión durante el embarazo y la lactancia.

EFECTO SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR VEHÍCULOS Y UTILIZAR MÁQUINAS

No se han realizado estudios sobre los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas.

REACCIONES ADVERSAS

Posibles reacciones adversas que se pueden producir como resultado de un uso inapropiado: por ejemplo,
sobredosis, velocidad de perfusión excesivamente rápida (ver ADVERTENCIAS Y .PRECAUCIONES
ESPECIALES DE EMPLEO Y SOBREDOSIS).
Al comienzo de la infusión cualquier signo anormal o síntomas de una reacción alérgica (por ejemplo, sudoración,
fiebre, escalofrios, dolor de cabeza, erupciones en la piel, disnea) debe ser motivo de suspensión inmediata de la
infusión

OLICLINOMEL N4-550E, N7-1000E yN8-800 se han utilizado en tres ensayos clínicos para evaluar la facilidad de
uso, seguridad y eficacia nutricional del producto.

Un ensayo fue randomizado, doble ciego, controlado (grupo control activo), sobre ~t:~c~ seguridad realizado con
OLICLINOMEL N8-800. Veintiocho pacientes con diversas condiciones ,1l(é¡Íic~ (Wr ejemplo, el ayuno
postquirúrgico, la desnutrición severa" ingesta entera! insuficiente prohi~'<¡r~re~~nc]uidosy tratados; los
pacientes del grupo con OLICLINOMEL recibieron el medicamento h ta$O'~~iéi ¡¡~~te 5 dias.

U ",,-1; {ó ~'",o
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Los datos combinados (64 pacientes) de estos tres ensayos clínicos y la experiencia post-comercialización indican
las siguientes reacciones adversas a medicamentos (RAM) en relación con OLlCLlNOMEL.

Sistema de clasificación
de órganos MedDRA Términos Preferidos Frecuencia8

Trastornos del sistema
inmunológico Hioersensibilidad Frecuenteb

Trastornos del sistema Dolor de cabeza Frecuenteb

nervioso Temblor No conocidac

Diarrea Frecuenteb

Trastornos Dolor abdominal No conocidac

gastrointestinales Vómitos No conocidac

Náuseas No conocidac

Trastornos renales y
Frecuenteburinarios Azoemia

Hepatitis colestásica No conocidac

Trastornos hepatobiliares Colestasis No conocidac

Ictericia No conocidac

Trastornos de la piel y del Eritema No conocidac

tejido subcutáneo Hioerhidrosis No conocidac

Dolor musculoesquelético No conocidac

Trastornos Dolor de espalda No conocidac

musculoesqueléticos y del Dolor de pecho No conocidac
tejido conjuntivo

Dolor en las extremidades No conocidac

Espasmos musculares No conocidac

Escalofrios Frecuenteb

Extravasación en el punto de inyección Frecuenteb

Dolor en el punto de inyección Frecuenteb

Hichazón en el punto de inyección Frecuenteb

Vesiculas en el punto de inyección Frecuenteb

Trastornos generales y Flebitis en el punto del catéter No conocidac

alteraciones en el lugar de Edema en el punto de inyección No conocidac
administración

No conocidacEdema localizado

Edema periférico No conocidac

Pirexia C> (\<::> No conocidac
'~~ .~ ,<>'"

Sensación de calor '0' ':G.'ll' ~ '" ./:,'1>/:, No conocidac<)' ,~(,1:f
Hipertermia (J (,-t-'1>, J;c.'1> ~ /:,'" , ,j:-(1) No conocida'

c.'" . C> '" "':1> ~'
Malestar ~(C1J. ",<!",> C>~'1><b'1><>.~ ':No conocida'
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Inflamación No conocidac

Incremento de la bilirrubina No conocidac

Incremento de las enzimas hepáticas Frecuenteb

Exploraciones Incremento de la gamma-glutaminltransferasa Frecuenteb

complementarias Incremento de los triglicéridos sanguíneos Frecuenteb

Incremento de la fosfatasa alcalina en sangre Frecuenteb

Incremento de la glucosa en sangre No conocidac

-..
Oliclinomel N5-800E Proyecto de prospecto

a ~ la frecuencia se define como muy frecuente (2:1110);frecuente (2:1/100 a <1/10); poco frecuente (2:111000a <1/100); raras
(2:1/10000 a <111000);muy raras «1110000); frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
b = Reacciones adversas comunicadas en los ensayos clínicos. Estos estudios incluyeron solo 64 pacientes expuestos a
OLICLINOMEL
e = Reacciones adversas comunicadas en la experiencia postcomercialización con OLICLINOMEL

Trastornos del sistema inmune: Broncoespasmo (como parte de una reacción alérgica)

Reacciones de clase.
Lo siguiente se ha reportado con otros productos similares: Síndrome de sobrecarga de grasa (muy raro)

Población pediátrica
Se han observado casos de trombocitopenía en niños que reciben una infusión lipídica.

SOBREDOSIFICACIÓN

Si se administra de forma inapropiada (sobredosis y/o velocidad de infusíón superior a la recomendada), es posible
que aparezcan nauseas, vómitos, escalofríos y trastornos de los electrolitos, y signos de hipervolemia y acidosis. En
estas situaciones la infusión debe ser detenida inmediatamente.
La administración excesivamente rápida de soluciones para nutrición parenteral total (NPt) incluyendo
OLlCLINOMEL puede tener consecuencias graves o letales (Ver "Advertencias y precauciones especiales de uso")
Se puede desarrollar hiperglucemia, glucosuria y sindrome hiperosmolar si se administra una cantidad excesiva de
glucosa.

Una capacidad reducida o limitada para metabolizar los lípidos puede ocasionar un ~'síndrome de sobrecarga de
grasas", cuyos efectos suelen ser reversibles cuando se detiene la infusión de Iípidos (ver REACCIONES
ADVERSAS).
En algunos casos graves, puede ser necesario hemodiálisis, hemofiltración o hemodiafiltración.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN

Protéjase de la luz. Consérvese en su empaque original a no más de 25°C hasta su preparación. Se recomienda
utilizar el producto inmediatamente después de que se hayan abierto los sellos no permanentes que hay entre los 3
compartimentos.
No obstante, se ha demostrado que la emulsión reconstituida es estable durante un máximo de 7 días a una
temperatura comprendida entre +2°e y +8°C, seguidos de un máximo de 48 horas a temperatura no superior a +
25°C.

Después de la adición de suplementos (electrolitos, fosfato orgamco, elementos traza, vitaminas ver
INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULACIÓN): para mezclas específicas, se ha demostrado la estabilidad
química y fisica de uso durante 7 dias de 2°C a 8°C, seguidos de 48 horas por debajo de 25°C. Desde un punto de
vista microbiológico, cualquier mezcla debe ser usada inmediatamente. Si la me ela ternaria preparada no se utiliza
inmediatamente, las condiciones y los tiempos de conservación, tras la mezcla yates de su uso son responsabilidad
del usuario y por lo general no superarán las 24 horas de 2°C a 8°C, a menos que 1 adición c\~~Jl~ntos se haya
realizado en condiciones asépticas controladas y validadas. .~,¿.~~,,'13 ~o
No congelar. . .. 7><::>' '~CJ1f'f!
Almacenar el envase pnnclpal dentro del embalaje externo. 0-8-' .::i:>(l> o'" <;::-(l>
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PRESENTACIONES ~~
~

I caja con 6 unidades por 1000 mi en bolsa de 3 compartimentos (400 mI de solución de aminoácidos a15, ~MDl)\<)f
mI de solución de glucosa al 20% + 200 mi de emulsión de lípidos al 10%).
1 caja con 4 unidades por 1500 mI en bolsa de 3 compartimentos (600 mI de solución de aminoácidos al 5,5% + 600
mI de solución de glucosa al 20% + 300 mi de emulsión de lípidos al 10%).
I caja con 4 unidades por 2000 mI en bolsa de 3 compartimentos (800 mi de solución de aminoácidos al 5,5% + 800
mI de solución de glucosa al 20% + 400 mI de emulsión de ¡ípidos al 10%).
1 caja con 2 unidades por 2500 mI en bolsa de 3 compartimentos (1000 mI de solución de aminoácidos al 5,5% +
1.000 mI de solución de glucosa al 20% + 500 mI de emulsión de lípidos al 10%).

NATURALEZA Y CONTENIDO DEL ENVASE

La bolsa de tres compartimentos es una bolsa de plástico mullicapa.
La capa interna (en contacto) del material de la bolsa está fabricada con una mezcla de copolímeros peliolefinicos y
es compatible con soluciones de aminoácidos, solución de glucosa y emulsiones de lípidos. Las otras capas están
hechas de EVA (acetato de vinilo-polietileno) y un copoliester.
La bolsa es empaquetada en una sobrebolsa con barrera de oxigeno que contiene un sobrecito con un absorbente de
oxígeno.
En el compartimento de glucosa hay un punto de inyección para la adición de suplementos.

En el compartimento de aminoácidos hay un punto de administración para la inserción del punzón del equipo de
infusión.

Una vez que se han roto las juntas de sellado no permanentes, la capacidad de la bolsa es suficiente como para
permitir que se afiadan vitaminas, electrolitos y oligoelementos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 50.880

Dirección Técnica: Carla Di Vemiero - Farmacéutica y Bioquímica

Producto elaborado por:

Clintec Parenteral S.A.
Zone Industrialle d' Amilly - B.P. 347
45203 Montargis, Cedex - Francia
o
Baxter S.A.
Bd. R. Branquart 80
7860 Lessines
Bélgica

Representante, Importador y Distribuidor en Argentina:
Baxter Argentina S.A.
Av. Olivos 4140 - Tortuguitas - Pcia. de Buenos Aires - Argentina
Última revisión: j -.!~
Ccds: 40520121120
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HA:minoácidos, Glucosa, Calcio, Líp~dos ,
Emulsión' inyectable parenteral de gran volumen con electro litas en bolsa de tres compartimentos

• •
~

Vía intravenosa central

Industria Francesa / Belga Venta Bajo Receta

Uso hospitalario exclusivo - Uso profesional exclusivo

FÓRMULA CUALI-CUANTITATIV A
Composición de nna bolsa de 1000 mi:
Los orincioios activos de cada bolsa de emulsión reconstituida son los siguientes:
Principios activos Compartimento de la Compartimento de

emulsión de lipidos la solución de
(200 mi) aminoácidos

(400 mI)

Compartimento de
la solución de

glucosa
i"400ml)

Página 1 de 12

120,00 g
(132,00 g)

0,30 g

pH
400 mI

aproximadamente el 20%)

pH

7,04 g
3,91 g
3,50 g
1,63 g
2,04 g
2,48 g
1,97 g

(2,46 g)
1,36 g
1,90 g
2,31 g
1,70 g
1,43 g
0,61 g
0,14 g
1,97 g
2,45 g
2,14 g
1,79 g
0,45 g

400 mi
e soja r mado

.~~-\
C~i Verniero

Farina,é~tjc'a -MP 18970
supervisora de Calidad

Directora Técnica
Apoderada

Baxt€r Argentina S."'.

2,40 g
4,50 g
0,06 g

pH

40,00 g

l,. ".,

Aceite de oliva refmado
+ aceite de soja refinado*
L- Alanina
L-Arginina
Glicina
L-Histidina
L-Isoleucina
L-Leucina
L-Lisina
(como lisina clorhidrato)
L-Metionina
L-Fenilalanina .
L-Prolina
L-Serina
L-Treonina
L"Triptófano
L-Tirosina
L-Valina
Acetato sódico. 3H,O
Glicerofosfato sódico. 5H,O
Cloruro potásico
Cloruro magnésico. 6H,O
Glucosa anhidra
(como glucosa monohidrato)
Cloruro cálcico,.2H,O
Excipientes:
Lecitina de huevo purificada
Glicerol
Oleato sódico
Hidróxido sódico c.S.
Ácido acético c.s.
Ácido clorhídrico c.s.
Agua para inyección C.S.p. 200 mI
*Mezcla de aceite_de oliva refinado (aproximadamente el 80%) y aceite
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U.navez qune haya:m~zclado el .co!'tenid~ de los tres:compartimentos, la mezcla. tern~ria de cada 1ma de\{.é'~""J.
dIferentes presentacIOnes de bolsa proporcIOna lo Slgu,ente: I ',. . ..~ .

'," ,. . -

Por bolsa ' ....."., , ., 1000 mI 1500 mi 2000 mI 2500 mI
Nitró!:\!'J.lc~_(g) . . ~.~ __ 8-:!. lL? ....14.0__
~mi'.!Q~£Í~?~_(g2 l_~ .2_1 1-_ 63 85_
GI~£?_"_1l.lg2 .l_~-º- !..80 ~='-º-- l-º-9 _
Lípidos (g) 40 60 80 100
~~_~ria.s..tQt~lesQ<:~~IL } O 1L 1.?.2J__ 203 O __~~4L_
Calorías no proteicas (kcal) 880 1320 1760 2200--------_._-------------------------_._----------------. ---------_._---- --------- ---_._--
~_ll!?.!Í~"__~e._g_I_"_e.()s_a.(kcllIL ~~.Q... ..B.L 260 !l9-º- _
Calorías de lípidos (kcal) 400 600 800 1000
Relación calorías no proteicas/nitró"eno (kcal/g N) 157 157 157 157
So_~i.?(m_1'.!_~L___________________________________ ___ .3L <l.L_ __~_4 3_0.... __
J'otasi".lQl}ll,,}2.. l~____~__ ---~-ª-------~º---
~ag.!!~~!"j!J1.tJ1.()!2 ~:? ..-1l__ 4,4 ~c?__
c::..ll!e.!Qll'.!!"oIL . . ...J-_ _ 3 4 5 _
Fosfll!-'"'_f.tJ1.l110I}"--" .1_0 12- lL_¡- ..2?..__
Ac_e.!ll!S'_(!".tJ1.~I} ....:_____________~L .--1J 19.6____132_
Cloro (mmol) 46 69 92 115
pH 6 6 6 6
Osmolaridad (mOsm/l) 1160 1160 1160 1160

** Incluye los fosfatos proporcionados por la emulsión lipídica

CÓDlGOATC
Grupo fannacoterapéutico: Solución para nutrición parenteral/mezclas
B05BAI0

ACCIÓN TERAPÉUTICA

Solución para nutrición parenteral de aporte protéico. glucidico y lipídico, La mezcla proporciona un aporte de
nitrógeno y energia_

INDICACIONES

Nutrición parenteral para adultos y niños de más de 2 años de edad, cuando es imposible, insuficiente o está
contraindicada la nutrición oral o enteral.

CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS Y PROPIEDADES

Propiedades farmacodinámicas
Es una mezcla ternaria que permite mantener el equilibrio de nitrógeno/energía a partir de la fuente de nitrógeno (L-
aminoácidos) y de energía en forma de glucosa y ácidos grasos esenciales. Además, esta formulación contiene
electrolitos.

La solución de aminoácidos contiene 15 L-aminoácidos (incluidos 8 aminoácidos esenciales) que son indispensables
para la síntesis de proteínas. "

la excreción de nitrógeno

Carla ernieril
Farmacéutica - MP 18970
Supervisora de Calidad
Directora Técnica
Apoderada

l3axtff Argentina S,A,1

Los aminoácidos también representan una fuente de energía, dando lugar su oxidación
en forma de urea.
El perfil aminoacidico es el siguiente:
aminoácidos esenciales/aminoácidos totales: 40,5%
aminoácidos esenciales (g)/nitrógeno total (g): 2,5
aminoácidos ramificados/aminoácidos totales: 19%
La fuente de carbohidratos es la glucosa (120 gll)_

Página 2 de 12



Proyecto de prospecto'; ,Olielinomel N6-900E

, ", , L~emulsióh lipídica es una,combína¿ión de aceite de oliva refinadó,y,aceite'de, soja refinado (relación 80/2
, siguiente distribución aproximada de .ácidos grasos: ' , :",,,
15% de ~cidos grasos saturados
65% ác¡'dos grasos monoinsilturados
20% de ácidos grasos esenciales polinsaturados

La relación de fosfolipidos/triglicéridos es de 0,06.

El contenido moderado en ácidos grasos esenciales, mejora el estado de sus derivados superiores mientras corrigen
]a deficiencia de ácidos grasos esenciales.

El aceite de oliva contiene una cantidad importante de alfatocoferol, el cual, combinado con una moderada toma de
ácidos grasos esenciales poliinsaturados, contribuye a mejorar el estado de vitamina E y reduce ]a peroxidación
lipídica.

Propiedades farmacocinéticas
Los componentes de la emulsión para perfusión (aminoácidos, electrolitos, glucosa y lipidos) se distribuyen,
metaboJizan y eliminan de la misma manera que si se administraran por separado.
Las propiedades farmacocÍnéticas de los aminoácidos administrados por v.ía intravenosa son básicamente las mismas
que las de los aminoácidos ingeridos por vía oral. Sin embargo, los aminoácidos procedentes de las proteínas
alimentarias pasan primero por la vena porta antes de alcanzar la circulación sistémica.

La tasa de eliminación de emulsiones lipídicas depende del tamaño de las partículas. Las partículas lipidicas
pequeñas parecen retrasar el elearance a la vez que incrementan la lipólísis debida a la lipasa de lipoproteínas.

El tamaño de las particulas lipidícas de la emulsión que aparecen en OLlCLINOMEL está próximo al de los
quilomicrones y esta emulsión tiene, por lo tanto, una tasa de eliminación similar.

DATOS PRECLÍNICOS DE SEGURIDAD
No se han realizado estudios preclínicos sobre el producto terminado OLICLlNOMEL.

Sin embargo, los estudios preclínicos realizados utilizando las soluciones de aminoácidos y glucosa de
formulaciones de OLICLINOMEL con diferentes composiciones cualitativas y concentraciones no han revelado
ninguna toxicidad especifica.

Los estudios de toxicidad preclínicos realizados con la emulsión lipídica de OLlCLINOMEL han identificado
cambios asociados habitualmente a ingestas elevadas de emulsiones lipídicas: hígado graso, trombocitopenia y
colesterol elevado.

POSOLOGÍA Y .FORMA DE ADMINISTRACIÓN
Posología
La dosificación dependerá del gasto energético y del estado clínico del paciente, su peso corporal y de su capacidad
para metabolizar los componentes de OLICLINOMEL, así como de la energía o de las proteínas adicionales
administradas por vía oral o enteral. Por tanto, debe elegirse el tamaño de la bolsa apropiado

La administración debe continuar mientras las condiciones clínicas del paciente lo requieran.

En adultos

.. Requisitos .,
Las necesidades promedio de nitrógeno son de 0,16 a 0,35 glkg/día (aproximadamente de 1 a 2 g de
aminoácidoslkg/día). Las necesidades de energía variarán dependiendo del estado nutricional del paciente y del
nivel de catabolismo. En promedio, son de 25 a 40 kcallkg/dia.

Dosis máxima diaria
La dosis'mál'ima diaria es de 40 mllkg de peso corporal (equivalente al,
ddipidoS),,;es decir, 2.800 mi de la emulsión para perfusióu para un pa le

'cidos, 4,8 g de glucosa,I,6 g
Okg.

En niños de más de dos años de edad
Carla . ernlero

Farmacéutica - MP 18970
Supervisora de Calidad

Directora Técnica
Apoderada

B2xter Argentina S.A,
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!Nose han' realizado,estudios con .poblaciones ped.iátriCas.'. 1:'

Requisitos
'Las necesidades promedio de nitrógeno son de 0,35 a 0,45 g/kg/dia (aproximadamente de 2 a 3 g de
aminoácidos/kgldía). Las necesidades de energia variarán dependiendo de la edad del paciente, de su estado
nutricional y del nivel de catabolismo. Suelen oscilar entre 60 y 110 kcaJlkgldia.

,':¡,

Posología
La dosis se basa en la ingesta de líquidos y las necesidades diarias de nitrógeno.
Estas ingestas se deben ajustar teniendo en cuenta el estado de hidratación del niño.

Dosis máxima diaria
La dosis máxima diaria es de 75 ml/kg de peso corporal (equivalente a 2,55 g de aminoácidos, 9 g de glucosa,
3 g de lípidos por kg de peso corporal).
Como regla general, evite dosis que superen los 3 g/kgldía de aminoácidos y/o 17 glkg/día de glucosa y/o 3 g/kgldia
de lípidos, excepto en casos especiales.

Forma de administración:
Después de abrir la bolsa, el contenido debe usarse inmediatamente. La bolsa abierta no debe guardarse nunca para
su administración posterior.

Para un solo uso. Deberá desecharse todo producto no utilizado, los materiales que hayan estado en contacto con él
y todos los dispositivos necesarios. No almacene bolsas parcialmente empleadas y deseche todos los dispositivos
después de su uso.

PERFUSIÓN INTRAVENOSA SOLO A TRAVÉS DE UNA LÍNEA VENOSA CENTRAL
La duración recomendada de la perfusión de nutrición parenteral es de 12 a 24 horas
La tasa de flujo de administración se debe ajustar teniendo en cuenta la dosis que se está administrando, las
características de la mezcla final que se está infundiendo, el volumen diario de administración y la duración de la
perfusión (Ver "Advertencias y precauciones especiales de empleo).
Normalmente, la tasa de flujo debería aumentar gradualmente durante la primera hora

Velocidad máxima de perfusión
Como regla general, no se deben superar dosis de 2 ml/kglhora de la emulsión para perfusión, es decir: 0,07 g de
aminoácidos, 0,24 g de glucosa y 0,08 g de lípidos / kg de peso corporal/hora.

INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULACIÓN

a.Apertura
Retire la sobrebolsa protectora.
Deseche la bolsita absorbente de oxígeno tras retirar la sobrebolsa.
Compruebe la integridad de la bolsa y las juntas de sellado no permanentes.
Utílice el producto sólo si:
la bolsa no está dañada, si los sellados no permanentes están intactos (p. ej. no están mezclados los contenidos de

los tres compartimentos) y si la solución de aminoácidos y de glucosa están transparentes, incoloras o ligeramente
amarillentas, prácticamente libres de partículas visibles y si la emulsión de lípidos es un líquido homogéneo de
aspecto lechoso.

Verifique que emulsión para perfusión finafno muestre evidencia de separación entre las fases.

,,"- . '",1' ,¡>." .' :
Carla Di Verniero

Farmacéutica - MP 189,70
Supervisora de Calidad
Directora Técnica

Aooderada
''\axter ArgEntina S.A.
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Oliclinomel N6-900E

Romper desde la parte superior
para abrir la sobrebolsa.

Proyecto de prospecto

Retire la parte frontal de la
sobrebolsa para acceder a la bolsa
de OLICLlNOMEL. Deseche la
sobrebolsa y el sobrecito con
absorbente de oxígeno.

79

Coloque la bolsa sobre una
superficie horizontal y limpia con
el asa frente a usted.

4.

Levante la zona del colgador para
retirar la solución de la parte
superior de la bolsa. Enrolle
firmemente la parte superior de la
bolsa hasta que se abran
completamente los sellos
(a roximadamente a la mitad).

5.

Mezcle el contenido invirtiendo la
bolsa al menos 3 veces. Asegúrese
de que la mezcla sea homogénea,
sin evidencia de separación de
fases.

6.

Cuelgue la bolsa. Gire el protector
para retirarlo del puerto de
administración. Inserte firmemente
el espigo para la conexión.

b.Mezclado de las soluciones y de la emulsión
Asegúrese de que el producto se encuentra a temperatura ambiente cuando rompa las juntas de sellado no
permanentes.
Enrolle manualmente, haga rodar la bolsa sobre si misma, comenzando por su parte superior (extremo del
colgador). Las juntas de sellado no permanente desaparecerán del lado próximo a las entradas. Continúe enrollando
hasta que se abran las juntas de sellado a lo largo de su longitud. Mezcle el contenido invirtiendo la bolsa al menos 3
veces.

e.Preparación de la perfusión
Se deben observar condiciones asépticas.
Cuelgue!a bolsa.
Retire el protector de plástico de la salida de administración.
Inserte firmemente el punzón del equipo de perfusión en.la salida de administración.

d.A diciones
La bolsa tiene suficiente capacidad para que se añadan vitaminas, electrolitos y oligoelementos. Cualquier adición
(incluidas vitaminas) debe realizarse en la mezcla reconstituida (una vez que se han abierto las juntas de sellado no
permanentes y se ha mezéIado el contenido de los tres compartimentos).
También se pueden añadir vitaminas al compartimento de glucosa antes de reconstituir la mezcla (antes de abrir las
juntas de sellado no permanentes y antes de mezclar las soluciones y la emulsión)
Al realizar adiciones, debe medirse la osmolaridad final de la mezcla antes de administrarla a través de una vena
periférica.

Página 5 de 12Supervisora de Calidill
Directora Técnicil
Apoderadi

ecxt.r ~f{J~ntinaS.A.

OLICLlNOMEL se puede complementa¡; ,con:
, ElectriJlitos: tome en cuenta los electro1itos que ya se encuentran en la b sao se ha emostrado su estabilidad hasta
una'cantidadlotalde electrolitos de 150 rnmo1 de sodio, 150 mmol dotas! mol de magnesio y 5 mmo! de
calcio por litro de la mezcla ternaria.
-Fosfato orgánico: se ha demostrado su estabilidad cuando se añadtIDaf IMll>!liJ¡~15mmo! por bolsa.
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- Oligoelementosy< vitaminas: se ha demostrado su estabilidad con prep~a~iones éomerbalmente disp ~~~;
vltammas y olIgoelementos.( contemendo ,hasta. I mg de 'hJerJ"o). Se puede 'comprobar la compatIbIlIdad c n'otr<>s' '1>
aditivos, previa solicitud. li. JI1A!.1f-1

Las adiciones deben ser realizadas por una persona calificada en condiciones asépticas.

Estas adiciones se realizan en el puerto de inyección empleando una aguja:
Prepare el lugar de inyección,
Perfore el puerto de inyección y realice la inyección
Mezcle el contenido de la bolsa y los aditivos.

e.Administración
Adminislre el producto únicamente después de haber roto los sellados no pennanentes entre los tres compartimentos
y de que se hayan mezclado los contenidos de los tres compartimentos.
Asegúrese de que la emulsión final para infusión no muestra ninguna separación de fases.
Tras la apertura de la bolsa, el contenido debe usarse inmediatamente y nunca debe almacenarse para perfusiones
posteriores.
Únícamente para un solo uso.
No vuelva a conectar una bolsa a medio utilizar
Cualquier producto no utilizado o material sobrante y todos los dispositivos deben ser desechados.
No conecte las bolsas en serie con el fin de evitar la posibilidad de embolias gaseosas debidas al aire de la primera
bolsa.
Apariencia antes de la reconstitución:
La emulsión de Iípidos es un líquido homogéneo con apariencia lechosa.
La solución de aminoácidos y la solución de glucosa son transparentes e incoloras o bien ligeramente amarillentas.
Apariencia después de la reconstitución:
Líquido homogéneo con apariencia lechosa.

CONTRAINDICACIONES

El uso de OLlCLlNOMEL está contraindicado en las situaciones siguientes:

en neonatos prematuros, bebés y niños de menos de 2 años de edad, ya que la relación de calorías-nitrógeno
y la energía que se suministra son inadecuadas.
-hipersensibilidad conocida a las proteínas del huevo o soja, maní, o a componentes del envase, o a alguno
de los principios activos o excipientes.
-anomalías congénitas del metabolismo de aminoácidos.
-hiperlipidemia grave o alteraciones graves del metabolismo lipídico caracterizado por hipertrigliceridemia.
-hiperglucemia grave.
-concentración p,lasmática patológicamente elevada y patológica de sodio, potasio, magnesio, calcio y/o
fósforo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

"En caso de que usted experimente un efecto indeseable que en su opinión ha sido provocado o agravado por
el uso de este medicamento, comuníqueselo a su médico o farmacéutico y solicite que sea reportado a la

autoridad sanitaria."

La administración excesivamente rápida de soluciones de Nutrición Parenteral Total (NPT) puede tener
consecuencias graves o letales.
La perfusión se debe detener inmediatamente si aparece cualquier signo o síntoma de reacción alérgica
(como broncoespasmo, sudoración, fiebre, escalofríos, dolor de cabeza, erupciones cutáneas o disnea). Este
medicamento contiene aceite de semilla de soja y fosfátidos del huevo. Las proteínas de la soja y del huevo
pueden causar reacciones de hipersensibilidad. Se han observado reacciones alérgicas cruzadas entre las
proteinas de la soja y del mani.
Al comenzar U1)a,p'~rfusión intravenosa, es necesari I realizar una supervistón clífl~¡;~:l,e.~'p'ecífica.
EJ.desequilibr¡.o:/JídriFo y electrolítico, los estados e sobr.ecarga de. fluidosy ..los:~ras.t9mos metabólicos .
. graves,.,dehem':corregirse antes de empezar la 'P sión.AI realizar, las'lad~ciQn~~,i d~be medirse la
osmolaridad final"de la mezcla antes de administr la. ~1ll'OIoJre¡j\\l!~ida debe administrarse por vía

armacéutica - MP 18970' . I
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'venosa. central o. peúférica en función <le la osmólaridadfinal. Si la. mezcla ,final administrada--e
'i" 'hipert6nica, puede provocar la irritación de la vena si se realiza '3 través de una vena periférica. / h .• ~. '••••, '••••.•

'_, ,Aunque el medicamento contiene en forma natural oligoelementos y vitaminas, sus concentraciones 500";-0.( •

insuficientes para satisfacer los requerimientos orgánicos, lo que hace necesario añadir estos el~me~~~l(\f
para prevenir la aparición de deficiencias. Lea las instrucciones para realizar dichas adicion~g;¡~""-.
..lnstrucciones de uso y manipulación.. \ ¿,;- .-'"
Cuando se administre por vena periférica se puede producir una tromboflebitis. El punto de inserció~r!TH~\)
catéter debe controlarse a diario en busca de signos de tromboflebitis.
Se debe tener precaución en la administración de OLlCLlNOMEL a pacientes con la osmolaridad
incrementada, insuficiencia adrenal, insuficiencia cardíaca o disfunción pulmonar.
La realimentación de pacientes severamente desnutridos puede ocasionar el síndrome de realimentación,
caracterizado por el transporte de potasio, fósforo y magnesio intracelular cuando el paciente pasa a un
estado anabólico. También se pueden desarrollar deficiencia de tiamina y retención de fluidos. Un control
cuidadoso y un aumento lento de la ingesta de nutrientes mientras se evita la sobrealimentación pueden
prevenir estas complicaciones. Este síndrome se ha documentado con productos similares.
En caso de hiperglucemia, es necesario ajustar la velocidad de infusión de OLICLlNOMEL y/o
administrar insulina.
Se debe analizar periódicamente la concentración sérica de triglicéridos y la capacidad del cuerpo para
eliminar lipidos.
No debe añadirse ningún medicamento o substancia a ningún componente de la bolsa ni a la emulsión
reconstituida sin confIrmar primero la compatibilidad y la estabilidad de la preparación resultante (en
particular, la estabilidad de la emulsión lipidica) ya que la formación de precipitados o la desestabilización
de la emulsión lipidica pueden provocar una oclusión vascular (Ver ..incompatibilidades)
Las infecciones y sepsis en el acceso vascular son complicaciones que pueden producirse en pacientes que
reciben formulaciones parenterales, por mantenimiento inadecuado de los catéteres o por soluciones
contaminadas. Factores tales corno la inrnunosupresión, hiperglicemia, mala nutrición y/o enfermedades
subyacentes pueden predisponer a los pacientes a complicaciones infecciosas. Un control cuidadoso de los
signos, los síntomas y de los resultados de análisis de laboratorio en busca de la posible aparición de
fiebre/escalofríos, leucocitosis, complicaciones técnicas con el dispositivo de acceso e hiperglucemia
pueden ayudar a reconocer precozmente las infecciones. La aparición de complicaciones sépticas puede
reducirse haciendo un mayor énfasis en la adopción de "técnicas asépticas" durante la implantación y
mantenimiento del catéter, así como durante la preparación de la fórmula nutricional.
Se debe usar con precaución en pacientes con insuficiencia hepática severa
Pueden producirse complicaciones metabólicas si la ingesta de nutrientes no está adaptada a las

.necesidades del paciente, o si la capacidad metabólica de cualquier. componente de la dieta administrada no
es evaluada con precisión. Los efectos metabólicos adversos pueden surgir de la administración de
nutrientes inadecuados o excesivos o de la composición de una mezcla inadecuada para las necesidades de
un paciente en particular.
Supervise el equilibrio hidroelectrolítico, la osmolaridad y los triglicéridos séricos, el equilibrio ácido/base,
la glucosa en sangre, las pruebas hepáticas, renales y de coagulación y el recuento sanguíneo, incluidas las
plaquetas, durante todo el tratamiento.
Se debe analizar periódicamente la concentración sérica de triglicéridos y la capacidad del cuerpo para
eliminar lípidos.
Las concentraciones de triglicéridos séricos no debe superar los 3 mmol/l durante la infusión. Estas
concentraciones no deberán determinarse antes de un mínimo de 3 horas de perfusión continua.
Si se sospecha alguna anomalía en el metabolismo lipídico, se recomienda realizar pruebas todos los días,
midiendo los triglicéridos séricos transcurridas 5 o 6 horas desde que se ha interrumpido la administración
de lípidos. En adultos, el suero debe haberse aclarado en menos de 6 horas tras finalizar la perfusión de la
emulsión lipídica. La siguiente perfusión sólo se debe administrar cuando las concentraciones séricas de
triglicéridos hayan vuelto a los valores normales.
Pueden producirse complicaciones metabólicas si la ingesta de nutrientes no está adaptada a las
necesidades del paciente, o si la capacidad metabólica de cualquier componente de la dieta administrada no
es evaluada con precisión. Los efectos metabólicos adversos pueden surgir de la administración de
nutrientes inadecuados o excesivos o de la composición de una mezcla inadecuada para las necesidades de
un paciente en particular.
Se han descrito casos de "Síndrome de sobrecarga de grasas" con productos similares. Este síndrome puede
's,et,:,causado por una administración inapropia,da (por, eje,mplo: ~o~,redosis y/o velocidad de infusión

¡" ~,; ,m~Y,óJ'a la, recomendada" Veli ':Sobredosis); sin embar.g1ó, los 'signos y síntomas de este síndrome
!! ;~, 'también pueden producirse administrando el productoi d~,)'cü'e~do ,con ¡as instrucciones. Una

i (educción o limitación de la capacidad de eli inació\':a~fal~ ~~ue contiene OLICLINOMEL
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acompañada' d~ un clearance ..renal prolongado puede ocasionar. un "síndrome de SObreca4'í.~~:'~r '
grasas'~. ,Este síndrome es asociado con' un deterioro repentino de la condición clínica del pac'ieñte~- \, ' . .
se caracteriza .por, signos tales como fiebre, anemia,' leucopenia, .trombocitopenia, trstornos \t~"')a ,,~ '
coagnlación, hiperlipidemia, infiltra~ión hepática de grasas (hepatomegalia), deterioro de la fun~i~i:'T.lg01'
hepática, y manifestaciones del sistema nervioso central (por ejemplo: coma). El síndrome
usualmente es reversible cuandose detiene la infusión de la emulsión lipldica. No conecte bolsas en
serie con el fin de evitar posibles embolias gaseosas debidas al gas residual coutenido en la bolsa primaria.

Insuficiencia Hepática
Utilícese con precaución en pacientes con insuficiencia hepática severa, incluyendo colestasis o enzimas hepáticas
elevadas, debido al riesgo de desarrollar o empeorar trastornos neurológicos asociados con la hiperamonemia. Es
necesario realizar pruebas clínicas y analíticas con regularidad, especialmente de glucosa en sangre, de electrolitos y
de triglicéridos.

Insuficiencia Renal
Utilícese con precaución en pacientes con insuficiencia renal, sobre todo si existe hipercalemia, debido al riesgo de
desarrollar o empeorar acidosis metabólica e hiperazoemia si no se está realizando la eliminación extrarrenal. En
estos pacientes se debe vigilar estrechamente los fluidos, los triglicéridos y los electrolitos.

Sistema Endócrino y Metabolismo
Utilícese con precaución en pacientes con:

• Acidosis metabólica. No se recomienda la administración de carbohidratos si existe acidosis láctica. Deben
realizarse pruebas clínicas y analiticas con regularidad.

• Diabetes mellitus: Vigile las concentraciones de glucosa, glucosuria, cetonuria y, si corresponde, ajuste la
dosificación de insulina.

• Hiperlipidemia debida a la presencia de lípidos en la emulsión para perfusión. Deben realizarse pruebas
clinicas y analíticas con regularidad.

• Trastornos del metabolismo de los aminoácidos.

Trastornos Hematológicos
Utilícese con precaución en pacientes con trastornos de la coagulación y anemia. Es necesario supervisar
estrechamente el recuento sanguíneo y los parámetros de coagulación.

Precauciones especiales en pediatría

Cuando se administra en niños mayores de 2 años, es esenCial utilizar una bolsa de un volumen correspondiente a la
dosis diaria.

Se requiere siempre el suplemento con oligoelementos y vitaminas. Se deben utilizar las formulaciones pediátricas.

INTERACCIÓN CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

No se han realizado estudios de interacciones.

No debe administrarse ceftriaxona junto con soluciones intravenosas que contengan calcio, incluyendo Oliclinomel,
a través de la misma via de infusión, (por ejemplo: administración en Y) debido al riesgo de precipitación de la
ceftriaxona con la sal de calcio.

Si se utiliza la misma línea de infusión para administración secuencial, la línea debe ser lavada a exhaustivamente
con un fluido compatible entre infusiones. .

OLlCLlNOMEL contiene vitamina K, presente de forma natural en emulsiones lipldicas. No es de esperar que la
cantidad de vitamina K en las dosis recomendadas de OLlCLlNOMEL influya sobre el efecto de los derivados
cumarínicos.

Página 8 de 12
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Debido al contenido de potasio de OLlCLTNOMEL, se. debJn tomar precauciones especiales en pacientes tratados
con diuréticos ahorradores de, potasio (p.ej.: amilorida, es~~oriolactona" triamtere.n,o), inhibidores de la .enzima
convertidora de l~angiotensina (ECA), antagonistas de losreeptores de la l!!1&feterisinaII o los inmunosupresores
, tacrólimus y ciclosporina, debido al riesgo de hipercaiemia:
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Esta emulsión para perfuSi,Ón.no.,se ..debe' administrar simultáneamente 'con sangre a través del mismOleHá1~;~'<
perfusión, debido a la posibilidad de pseudoaglutinación. ". ., .: .' , • .' \'~ '" ' \J.

" . ", ,\~
Los lípidas que contiene esta emú]sión' pueden interferir en los resultados de ciertos análisis de laboratonb[@QrA~;-5)
ejemplo, bilirrubina, lactatodeshidrogenasa, saturación de oxígeno hemoglobina sanguinea) si se toma la muestnlae
sangre antes de que se hayan eliminado los lípidos (en general, éstos se eliminan cuando ha transcurrido un periodo
de 5 o 6 horas desde que se interrumpió la administración de lípidos).

INCOMPATIBILIDADES
No. debe añadirse otro medicamento. o. fármaco. a ninguno de los tres componentes de la bolsa o a la emulsión
reconstituida, sin primero confirmar su compatibilidad y estabilidad de la preparación resultante (en particular la
estabilidad de la emulsión lipidica o formación de precipitados).
Como con cualquier mezcla de nutrición parenteral, se deben considerar la proporción de Calcio y Fosfato. La
adición en exceso. de Calcio y Fosfato, especialmente en la forma de sales minerales, puede resultar en la fannación
de precipitados de fosfato de calcio. Las soluciones intravenosas que contienen calcio, como OLlCLINOMEL, no
deben coadministrarse con ceftriaxona a través de la misma línea de infusión (por ejemplo: administración en Y)
debido. al riesgo. de precipitación de sales de ceftriaxona de calcio.. (Ver "Interacción con otros medicamentos y otras
formas de interacción")

Si se utiliza la misma línea de infusión para administración secuencial, la línea debe ser lavada a exhaustivamente
con un fluido compatible entre infusiones.

Compruebe la compatibilidad con las soluciones administradas simultáneamente a través del mismo equipo de
administración, catéter o cánula.

No debe administrarse antes, durante, ni después de sangre, a través del mismo equipo debido al riesgo de
pseudoaglutinación.

Oliclinomel contiene iones de Calcio que poseen un riesgo adicional de coagulación precipitada en sangre o
componentes anticoagulados/preservados con Citrato.

EMBARAZO Y LACTANCIA

No existen en este momento suficientes hallazgos clínicos relevantes para valorar la tolerabilidad de los ingredientes
de OLlCLINOMEL durante el embarazo ~ la lactancia.

En ausencia de datos, el médico debe valorar la relación riesgo-beneficio antes de decidir la administración de esta
emulsión durante el embarazo y la lactancia.

EFECTO SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR VEHÍCULOS Y UTILIZAR MÁQUINAS

No se han realizado estudios sobre los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas.

REACCIONES ADVERSAS

Posibles reacciones adversas que se pueden producir como resultado de un uso inapropiado: por ejemplo,
sobredosis, velocidad de perfusión excesivamente rápida (ver ADVERTENCIAS, Y PRECAUCIONES
ESPECIALES DE EMPLEO Y SOBREDOSIS).
Al comienzo de la infusión cualquier signo anormal o síntomas de una reacción alérgica (por ejemplo, sudoración,
fiebre, escalofríos, dolor de cabeza, erupciones en la piel, disnea) debe ser motivo de suspensión inmediata de la
infusión

OLlCLINOMEL N4-550E, N7-l000E y N8-800 se han utili' ado en tres ensayos clínicos para evaluar la facilidad de
uso, seguridad y eficacia nutricional del proclucto.

:,1 I ,

Un ensayo fue randomizado, doble ciego;. controlado (grupo ontrol activo), sobre eficacia y seguridad realizapocon
OLlCLINOMEL N8-8QO. Veintiocho pacientes con div rsaS condici¡¡nes 'RJérlicas (por ejemplo, -el. ayuno
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postquirúrgico, la. desn(¡trición severa, ingesta enteral .insuficiente o prohibida). fueron incluidos y tratados\"f,~
pacientes del grupo con 0LICLINOMEL recibieron,el medicamento hasta 40 ml/Kg1día durante,5dias. r¡¡AQ~S

Los otros dos. ensayos clinicos eran abiertos y no comparativos para evaluar la facilidad de uso, seguridad y eficacia
de OLICLlNOMEL en pacientes sometidos a cirugia gastrointestinal. En estos ensayos, un total de 36 pacientes
recibieron el medicamento hasta 40 mVKgldia durante 5 dias en el estudio (N=20) con OLICLINOMEL N4-550E, y
hasta 36 ml/Kg/dia durante 5 dias en el estudio (N~16) con OLICLINOMEL N7-1000E.

Los datos combinados (64 pacientes) de estos tres ensayos clinicos y la experiencia post-comercialización indican
las siguientes reacciones adversas a medicamentos (RAM) en relación con OLICLINOMEL.
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Sistema de clasificación
.

de órganos MedDRA Términos Preferidos Frecuencia3

Trastornos del sistema
inmunológico Hipersensibilidad Frecuenteb

Trastornos del sistema Dolor de cabeza Frecuenteb

nervioso Temblor No conocidac

Diarrea Frecuenteb

Trastornos Dolor abdominal No conocidac

gastrointestinales Vómitos No conocidac

Náuseas No conocidac

Trastornos renales y
Frecuenteburinarios Azoemia

Hepatitis colestásica No conocidac

Trastornos hepatobiliares Colestasis No conocidac

Ictericia No conocidac

Trastornos de la piel y del Eritema No conocidac

tejido subcutáneo
\ Hiperhidrosis No co;nocidac

Dolor musculoesquelético No conocidac

Trastornos Dolor de espalda No conocidac

musculoesqueléticos y del Dolor de pecho No conocidac

tejido conjuntivo
Dolor en las extremidades No conocidac

Espasmos musculares No conocidac

Escalofrios Frecuenteb

Extravasación en el punto de inyección Frecuenteb

Dolor en el punto de inyección Frecuenteb

Hichazón en el punto de inyección Frecuenteb
. .

Trastornos generales y Vesículas en el punto de inyección Frecuenteb

alteraciones en el lugar de Flebitis en el punto del catéter No conocidac

administración
Edema en el punto de inyección No conocidac

Edema localizado ~h No conocidac

, ~~,," ~' 'Edema periférico 'No Mnocida'

":.'1 " -1,:, 1.'1::" ¡!" ._.P~r~xia r.;,¡r1t~Di Verniero ' N91,~9XlopJdacr. ,

.
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'Hipertermia
11" ", "

"
, , No conoc'i'dac,

, , Malestar No conocidac

Inflamación
, ,

No conocidac

Incremento de la bilirrubina No conocidac

Incremento de las enzimas hepáticas Frecuenteb

Exploraciones Incremento de la gamma-glutaminltransferasa Frecuenteb

complementarias Incremento de los triglicéridos sanguíneos Frecuenteb

Incremento de la fosfatasa alcalina en sangre Frecuenteb

Incremento de la glucosa en sanQre No conocidac

a = la frecuencia se define como muy frecuente (~1/1O); frecuente (::::11100a <1110); poco frecuente (2:1J1000 a <11100); raras
(2:1/10000 a <111 000); muy raras «1/10000); frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
b = Reacciones adversas comunicadas en los ensayos clínicos. Estos estudios incluyeron solo 64 pacientes expuestos a
OLICLINOMEL
e = Reacciones adversas comunicadas en la experiencia postcomercialización con OLlCLINOMEL

Trastornos del sistema inmune: Broncoespasmo (como parte de una reacción alérgica)

Reacciones de clase.
Lo siguiente se ha reportado con otros productos similares: Síndrome de sobrecarga de grasa (muy raro)

Población pediátrica

Se han observado casos de trombocitopenia en niñ.os que reciben una infusión lipídica.

SOBREDOSIFICACIÓN

Si se administra de forma inapropiada (sobredosis y/o velocidad de infusión superior a la recomendada), es posible
que aparezcan nauseas, vómitos, escalofríos y trastornos de los electroJitos, y signos de hipervolemia y acidosis. En
estas situaciones la infusión debe ser detenida inmediatamente.
La administración excesivamente rápida de soluciones para nutrición parenteral total (NPt) incluyendo
OLICLINOMEL puede tener consecuencias graves o letales (Ver "Advertencías y precauciones especiales de uso")
Se puede desarrollar hiperglucemia, glucosuria y síndrome hiperosrnolar si se administra una cantidad excesiva de
glucosa.
Una capacidad reducida o limitada para metabolizar los lípidos puede ocasionar un "síndrome de sobrecarga de
grasas", cuyos efectos suelen ser reversibles cuando se detiene la infusión de Iípidos (ver REACCIONES
ADVERSAS).
En algunos casos graves, puede ser necesario hemodiálisis, hemofiltración o hemodiafiltración.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN

Protéjase de la luz. Consérvese en su empaque original a no más de 25°C hasta su preparación. Se recomienda
utilizar el producto inmediatamente después de que se hayan abierto los sellos no permanentes que hay entre los 3
compartimentos.
No obstante, se ha demostrado que la emulsión reconstituida es estable durante un máximo de 7 días a una
temperatura comprendida entre +2°e y +8°C, seguidos de un máximo de 48 horas a temperatura no superior a +
25°C.

Después de la adición de suplementos (electrolitos, fosfato organIco, elementos traza, vitaminas ver
INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULACIÓN): para mezclas específicas, se ha demostrado la estabilidad
química y fisica de uso durante 7 días de 2°C a 8°C, seguidos de 48 horas por debajo de 25°C. Desde un punto de
vista micr~,bi9Iógico, cualquier mezcla debe ser usada inmediatamente. Si 1~fl,lezcla ternaria preparada no se utiliza
irtmediatamente, las condiciones y los tiempos de conservhción, tras la mezcla y antes de su uso son responsabilidad,

" deLus\lario,y, p'or lo' general no superarán ,las 24 horas de Oc a 8°C, ,amen9s,que,Ja adición de suplementos se haya
realizadO en condiciones asépticas controladas y validadas, 'r:arlaDI'Vernlero
No conge:la~, ' oarmacéutica'-MP 18970
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PRESENTACIONES

Almacenar el envase principal dentro del embalaje externo.
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1 caja con 6 unidades por 1000 mi en bolsa de 3 compartimentos (400 mi de solución de aminoácidos al 5,5% + 400
mI de solución de glucosa al 20% + 200 mi de emulsión de lípidos al 10%).
l caja con 4 unidades por 1500 mi en bolsa de 3 compartimentos (600 mI de solución de aminoácidos al 5,5% + 600
mI de solución de glucosa al 20% + 300 mi de emulsión de lipidos al 10%).
I caja con 4 unidades por 2000 mi en bolsa de 3 compartimentos (800 mi de solución de aminoácidos al 5,5% + 800
mi de solución de glucosa al 20% + 400 mi de emulsión de lípidos al 10%).
l caja con 2 unidades por 2500 mi en bolsa de 3 compartimentos (1000 mi de solución de aminoácidos al 5,5% +
1.000 mi de solución de glucosa al 20% + 500 mi de emulsión de lípidos al 10%).

NATURALEZA Y CONTENIDO DEL ENVASE

La bolsa de tres compartimentos es una bolsa de plástico multicapa.
La capa interna (en contacto) del material de la bolsa está fabricada con una mezcla de copolimeros peliolefinicos y
es compatible con soluciones de aminoácidos, solución de glucosa y emulsiones de Iípidos. Las otras capas están
hechas de EVA (acetato de vinilo-polietileno) y un copoliester.
La bolsa es empaquetada en una sobrebolsa con barrera de oxígeno que contiene un sobrecito con un absorbente de
oxígeno.
En el compartimento de glucosa hay un punto de inyección para la adición de suplementos.

En el compartimento de aminoácidos hay un punto de administración para la inserción del punzón del equipo de
infusión.

Una vez que se han roto las juntas de sellado no permanentes, la capacidad de la bolsa es suficiente como para
permitir que se afiadan vitaminas, eleetrolitos y oligoelementos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado NO 50.880

Dirección Técnica: Carla Di Vemiero - Farmacéutica y Bioquímica

Producto elaborado por:

Clintec Parenteral S.A.
Zone Industrialle d' Amilly - B.P. 347
45203 Montargis, Cedex - Francia
o
Baxter S.A.
Bd. R. Branquart 80
7860 Lessines
Bélgica

Representante, Importador y Distribuidor en Argentina:
Baxter Argentina S.A.
Av. Olivos 4140 - Tortuguitas - Pcia. de Buenos Aires - Argentina

\

, ,11'

Última revisión: _/~:
Ccds: 40520121120

I

Carla Di Verniero
Farmacéutica - MP 18970
Supervisora de Calidad

Directora Técnica
Apoderada

Baxte~Argentina S.A.,

Página 12 de 12

',;<1 ..•-1, '1,: ;'.



Proyecto de prospectoOliclinomel N7-1000E

Oliclinomel N7-1000 E
Aminoácidos, Glucosa, Calcio, Lípidos
Emulsión inyectable parenteral de gran volumen con electrolitos en bolsa de tres compartimentos

Vía intravenosa central

Industria Francesa / Belga Venta Bajo Receta

Uso hospitalario exclusivo - Uso profesional exclusivo

FÓRMULA CUALI-CUANTITATIV A
Composición de una bolsa de 1000 mi:
Los rinci ios activos de cada bolsa de emulsión reconstituida son los si uientes:
Principios activos Compartimento de la Compartimento de

emulsión de lípidos la solución de
(200 mi) aminoácidos

400 mI

Compartimento de
la solución de
glucosa( 400 mi)

160,00 g
(176,00 g)
0,30 g

8,28 g
4,60 g
4,12 g
1,92 g

, 2,40 g
2,92 g
2,32 g
(2,90 g)
1,60 g
2,24 g
2,72 g
2,00 g
1,68 g
O,72g
0,16 g
2,32 g
2,45 g
2,14g
1,79 g
0,45 g

40,00 g
Aceite de oliva refinado
+ aceite de soja refinado'
L- Alanina
L-Arginina
Glicina
£-Histidina
L-Isoleucina
L-Leucina
L-Lisina
(como lisina clorhidrato)
L-Metionina
L-Fenilalanina
L-Prolina
L-Serina
L-Treonina
L-Triptófano
L-Tirosina
L-Valina
Acetato sódico. 3H20
Glicerofosfato sódico. 5H20
Cloruro potásico
Cloruro magnésico. 6H20
Glucosa anhidra
(como glucosa monohidrato)
Cloruro cálcico. 2H20
Excipientes:
Lecitina de huevo purificada 2,40 g
Glicerol 4,50 g
Oleato sódico 0,06 g
Hidróxido sódico c.s. pH
Ácido acético c.s. pH
Ácido clorhídrico c.s. pH
A ua ara in ección c.s. 200 mi 400 mI 400 mi
*Mezcla de aceite de oliva refinado (aproximad?illente el 80%) y aceite de soja refina o (aproximadamente el 20%)

I

Carla Di Verniero
Farmacéutica - MP 18970
Supervisora de Calidad

Directora Técnica
Apoderada

Baxter Argentina S.A.
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Por bolsa 1000 mI 1500 mI 2000 mI
Nitr~g~no {gL _ __~ ?..2 13.2 _
Aminoácidos 40 60 80_._-_. __._-- -------_._- _.__ ._------
Glucosa (g_) _.Jj-º__ 240 -.E-º..
Lí idos ( 40 60 80

• C~.!gría!itot!l:~~~_Q<:~~!L .____ ___J200 J800 .14Qº-
Calgrí~_!'.S'J?!:0t~.c.!l:~ikca!L___________ 104º--_ 1560 2080
Calo!:ía~.(J~gluco~~_(kc~L___________________________________._.~40_____2iº-__ __!28iL __
Calorías de lí idos kcal 400 600 800
Relación calorías no roteicas/nitró eno kcall N 158 158 158
SodioimmoIL_________________ __31.._ 48 64
Potasio (mmol) .___________ _24 ..l_~_ 48
_~~~~_sjg_(mf!'_0L______________ ~1 1l. .i:.~_
_Calci9_(mJ!lS'!2 .__________________________ __2 ~ L__
.Fo~1'll!Q..(J!lmol)"'~________________________________ ___l.L J2.. __....2--º----
_.Ac~!.'!!.2_(J!l_t:llC!IL 2Z -ªL ..ll.~_
Cloro mmo! 48 72 96
H 666
Osmo!aridad (mOsmll 1450 1450 1450

** Incluye los fosfatos proporcionados por la emulsión lipídica

CÓDIGOATC
Grupo fannacoterapéutico: Solución para nutrición parenteralJmezclas
B05BAI0

ACCIÓN TERAPÉUTICA

2500 mI
16.5-----
100--_._-----
400
100
3000------
2600
1600.._-------_._-

1000
158
80
60
5.5----
5
25
143-------
120
6
1450

Solución para nutrición parenteral de aporte protéico, glucídico y lipídico. La mezcla proporciona un aporte de
nitrógeno y energia.

INDICACIONES

Nutrición parenteral para adultos y niños de más de 2 años de edad, cuando es imposible, insuficiente o está
contraindicada la nutrición oral o enteral.

CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS Y PROPIEDADES

Propiedades farmacodinámicas
Es una mezcla ternaria que pennite mantener el equilibrio de nitrógeno/energia a partir de la fuente de nitrógeno (L-
aminoácidos) y de energía en forma de glucosa y ácidos grasos esenciales. Además, esta formulación contiene
electrolitos_

La solución de aminoácidos contiene 15L-aminoácidos (incluidos 8 aminoácidos esenciales) que son indispensables
para la síntesis de proteínas.

Los aminoácidos también representan una fuente de energía, dando lugar su o idación a la excreción de nitrógeno
en forma de urea.

El perfil aminoacídico es el siguiente:
aminoácidos esenciales/aminoácidos totales: 40,5%
aminoácidos esenciales (g)/nitrógeno total (g): 2,5
aminoácidos ramificados/aminoácidos totales: 19%
La fuente de carbohidratos es la glucosa (160 gll)_ Carla DiVerniero

Farmacéutica - MP 18970
Supervisora de Calidad
Directora Técnica
Apoderada

BaxtEr Argentina S.A.
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La relación de fosfolipidos/triglicéridos es de 0,06.

El contenido moderado en ácidos grasos esenciales, mejora el estado de sus derivados superiores mientras corrigen
la deficiencia de ácidos grasos esenciales.

El aceite de oliva contiene una cantidad importante de alfatocoferol, el cual, combinado con una moderada toma de
ácidos grasos esenciales pollinsaturados, contribuye a mejorar el estado de vitamina E y reduce la peroxidación
lipídica.

Propiedades farmacocinéticas
Los componentes de la emulsión para perfusión (aminoácidos, electrolitos, glucosa y lipidos) se distribuyen,
metabolizan y eliminan de la misma manera que si se administraran por separado.
Las propiedades farmacocinéticas de los aminoácidos administrados por vía intravenosa son básicamente las mismas
que las de los aminoácidos ingeridos por vía ora!. Sin embargo, los amínoácidos procedentes de las proteinas
alimentarias pasan primero por la vena porta antes de alcanzar la circulación sistémica.

La tasa de eliminación de emulsiones lipidicas depende del tamaño de las particulas. Las partículas lipidicas
pequeñas parecen retrasar el e1earance a la vez que incrementan la lipólisis debida a la lipasa de lipoproteinas.

El tamaño de las particulas lipídicas de la emulsión que aparecen en OLICLINOMEL está próximo al de los
quilomicrones y esta emulsión tiene, por lo tanto, una tasa de eliminación similar.

DATOS PRECLÍNICOS DE SEGURIDAD

No se han realizado estudios preelínicossobre el producto terminado OLICLINOMEL.

Sin embargo, los estudios preelinicos realizados utilizando las soluciones de aminoácidos y glucosa de
formulaciones de OLICLINOMEL con diferentes composiciones cualitativas y concentraciones no han revelado
ninguna toxicidad específica.

Los estudios de toxicidad preelínicos realizados con la emulsión lipídica de OLlCLlNOMEL han identificado
cambios asociados habitualmente a ingestas elevadas de emulsiones lipídicas: hígado graso, trombocitopenia y
colesterol elevado.

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN

l'osología
La dosificación dependerá del gasto energético y del estado clínico del paciente, su peso corporal y de su capacidad
para metabolizar los componentes de OLTCLINOMEL, asi como de la energía o de las proteinas adicionales
administradas por via oral o entera!. Por tanto, debe elegirse el tamaño de la bolsa apropiado

Ea administración debe continuar mientras las condiciones clínicas del paciente lo requieran.

En adultos

Requisitos
Las necesidades promedio de nitrógeno son de 0,16 a 0,35 g1kg/día (aproximadamente de 1 a 2 g de
aminoácidoslkgidía). Las necesidades de energía variarán dependiendo del estado nutricional del paciente y del
nivel de catabolismo. En promedio, son de 25 a 40 kcallkgidía.

Carla Di Verniero
Farmacéutica - MP 18970
Supervisora de Calidad
Directora Técnica
Apoderada

Baxt€r Ar!J€ntina S.A.
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Dosis máxima diaria .¿ r; '~~~~~?

La dosis máxima diaria es de 36 ml/kg de peso corporal (equivalente a 1,44 g de aminoácidos, 5,76 g de;:g.u
1,44 g de lípidos por kg), es decir, 2.520. mI de la emulsión para perfusión para un paciente que pese 70 kg. '~ ..

!J.

En niños de más de dos años de edad
No se han realizado estudios co:npoblaciones pediátricas.

Requisitos
Las necesidades promedio de nitrógeno son de 0,35 a 0,45 glkgldia (aproximadamente de 2 a 3 g de
aminoácidos/kgldía). Las necesidades de energia variarán dependiendo de la edad del paciente, de su estado
nutricional y del nivel de catabolísmo. Suelen oscilar entre 60 y 110 kcal/kg/día.

Posología
La dosis se basa en la ingesta de líquidos y las necesidades diarias de nitrógeno.
Estas ingestas se deben ajustar teniendo en cuenta el estado de hidratación del niño.

Dosis máxima diaria
La dosis máxima diaria es de 7S ml/kg de peso corporal (equivalente a 3 g de aminoácidos, 12 g de glucosa, 3
g de lípidos por kg de peso corporal).
Como regla general, evite dosis que superen los 3 glkg/dia de aminoácidos y/o 17 glkg/dia de glucosa y/o 3 glkgldía
de lípidos, excepto en casos especiales.

Forma de administración:
Después de abrir la bolsa, el contenido debe usarse inmediatamente. La bolsa abierta no debe guardarse nunca para
su administración posterior.

Para un solo uso. Deberá desecharse todo producto no utilizado, los materiales que hayan estado en contacto con él
y todos los dispositivos necesarios. No almacene bolsas parcialmente empleadas y deseche todos los dispositivos
después de su uso.

PERFUSIÓN INTRAVENOSA SOLO A TRAVÉS DE UNA LÍNEA VENOSA CENTRAL
La duración recomendada de la perfusión de nutrición parenteral es de 12 a 24 horas
La tasa de flujo de administración se debe ajustar teniendo en cuenta la dosis que se está administrando, las
caracteristicas de la mezcla final que se está infundiendo, el volumen diario de administración y la duración de la
perfusión (Ver "Advertencias y precauciones especiales de empleo).
Normalmente, la tasa de flujo deberia aumentar gradualmente durante la primera hora

Velocidad máxima de perfusión
Como regla general, no se deben administrar más de 1,5 ml/kg/hora de la emulsión para perfusión, es decir: 0,06 g
de aminoácidos, 0,24 g de glucosa y 0,06 g de lípidos / kg de peso corporal/ hora.

INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULACIÓN

a.Apertura
Retire la sobrebolsa protectora.
Deseche la bolsita absorbente de oxigeno tras retirar la sobrebolsa.
Compruebe la integridad de la bolsa y las juntas de sellado no permanentes.
Utilice el producto sólo si:
la bolsa no está dañada, si los sellados no permanentes están intactos (p. ej. no están mezclados los contenidos de
los tres compartimentos) y si la solución de aminoácidos y de glucosa están transparentes, incoloras o ligeramente
amarillentas, prácticamente libres de partículas visibles y si la emulsió . de lípidos es un líquido homogéneo de
aspecto lechoso.

Verifique que emulsión para perfusión final no muestre evidencia de sepa ción entre las fases.

arIa Di Verniero
Farmacéutica - MP 18970

Supervisora de Calidad
Directora Técnica

Apoderada
Baxter Argentina S.A.
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1.

Romper desde la parte superior
para abrir la sobrebolsa.

4.

Levante la zona del colgador para
retirar la solución de la parte
superior de la bolsa. Enrolle
finmemente la parte supcrior de la
bolsa hasta que sc abran
completamente los sellos
a roximadamente a la mitad.

Proyecto de prospecto

2.

Retire la parte frontal de la
sobrebolsa para acceder a la bolsa
de OLICLINOMEL. Deseche la
sobrebolsa y el sobreeito con
absorbente de oxigeno.

5.

Mezcle el contenido invirtiendo la
bolsa al menos 3 veces. Asegúrese
de que la mezcla sea homogénea,
sin evidencia de separación de
fases.

Coloque la bolsa sobre una
superficie horizontal y limpia con
el asa frente a usted.

6.

Cuelgue la bolsa. Gire el protector
para retirarlo del puerto de
administración. Inserte finmemente
el espigo para la conexión.

?Mezclada de las soluciones y de la emulsión
Asegúrese de que el producto se encuentra a temperatura ambiente cuando rompa las juntas de sellado no
pennanentes.
Enrolle manualmente la bolsa sobre si misma, comenzando por su parte superior (extremo del colgador). Las juntas
de sellado no penmanente desaparecerán del lado próximo a las entradas. Continúe enrollando hasta que se abran las
juntas de sellado a 10 largo de su longitud. Mezcle el contenido invirtiendo la bolsa al menos 3 veces.

c.Preparación de la perfusión
Se deben observar condiciones asépticas.
Cuelgue la bolsa.
Retire el protector de plástico de la salida de administración.
Inserte finmemente el punzón del equipo de perfusión en la salida de administración.

d.Adiciones
La bolsa tiene suficiente capacidad para que se afiadan vitaminas, electrolitos y oligoelementos. Cualquier adición
(incluidas vitaminas) debe realizarse en la mezcla reconstituida (una vez que se han abierto las juntas de sellado no
penmanentes y se ha mezclado el contenido de los tres compartimentos).
También se pueden añadir vitaminas al compartimento de glucosa antes de reconstituir la mezcla (antes dc abrir las
juntas de sellado no penmanentes y antes de mezclar las soluciones y la emulsión)
Al realizar adicioncs, debe medirse la osmolaridad final de la mezcla antes de administrarla a través de una vena
periférica.

OLICLINOMEL se puede complementar con:
,.Electrolitos: tome en cuenta los electrolitos que ya se eneuentran en la bolsa: se ha demostrado su estabilidad hasta,
una cantidad total de electrolitos de ISO mmol de sodio, ISO mniol de potasio, S,6 mmol de magnesio y S mmol de
calcio por litro de la mezcla ternaria. \
- Fosfato orgánico: se ha demostrado su estabilidad cuando se aña en como máximo IS mmol por bolsa.

aria Di Verniero
Farmacéutica - MP18970
Supervisora de Calidad

Dir~ctora Técnica
~oc-w-v'?
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- Oligoelementos y vitaminas: se ha demostrado su estabilidad con preparaciones comercialmente disPOni~f<tle"IIT¡¡r,~':''o
vitaminas y oligoelementos (conteniendo hasta 1 mg de hierro), Se puede comprobar la compatibilidad con otros
aditivos, previa solicitud,

Las adiciones deben ser realizadas por una persona calificada en-condiciones asépticas.

Estas adiciones se realizan en el puerto de inyección empleando una aguja:
Prepare el lugar de inyección, ,
Perfore el puerto de inyección y realice la inyección
Mezcle el contenido de la bolsa y los aditivos,

e.Administración
Administre el producto únicamente después de haber roto los sellados no permanentes entre los tres compartimentos
y de que se hayan mezclado los contenidos de los tres compartimentos,
Asegúrese de que la emulsión final para infusión no muestra ninguna separación de fases.
Tras la apertura de la bolsa, el contenido debe usarse inmediatamente y nunca debe almacenarse para perfusiones
posteriores.
Únicamente para un solo uso.
No vuelva a conectar una bolsa a medio utilizar
Cualquier producto no utilizado o material sobrante y todos los dispositivos deben ser desechados,
No conecte las holsas en serie con el fin de evitar la posibilidad de embolias gaseosas debidas al aire de la primera
bolsa,
Apariencia antes de ]a reconstitución:
La emulsión de lipidos es un líquido homogéneo con apariencia lechosa,
.La solución de aminoácidos y la solución de glucosa son transparentes e incoloras o bien ligeramente amarillentas.
Apariencia después de la reconstitución:
Líquido homogéneo con apariencia lechosa.

CONTRAINDICACIONES

El uso de OLICLINOMEL está contraindicado en las situaciones siguientes:

en neo natos prematuros, bebés y nifíos de menos de 2 años de edad, ya que la relación de calorías-nitrógeno
y la energía que se suministra son inadecuadas.
-hipersensibilidad conocida a las proteínas del huevo o soja, maní, o a componentes del envase, o a alguno
de los principios activos o excipientes.
-anomalias congénitas del metabolismo de aminoácidos,
-hiperlipidemia grave o alteraciones graves del metabolismo lipídico caracterizado por hipertrigliceridemia,
-hiperglucemia grave,
-concentración plasmática patológicamente elevada y patológica de sodio, potasio, magnesio, calcio y/o
fósforo,

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

HEn caso de que usted experimente un efecto indeseable que en su opinión ha sido provocado o agravado por
el uso de este medicamento, comuníqueselo a su médico o farmacéutico y solicite que sea reportado a la

autoridad sanitaria."

" La administración excesivamente rápida de soluciones de Nutrición Parenteral Total (NPT) puede tener
consecuencias graves o letales.
La perfusión se debe detener inmediatamente si aparece cualquier signo o síntoma de reacción alérgica
(como broncoespasmo, sudoración, fiebre, escalofríos, dolor de cabeza, erupciones cutáneas o disnea). Este
medicamento contiene aceite de semilla de soja y fosfátidos del huevo, Las proteínas de la soja y del huevo
pueden causar reacciones de hipersensibilidad. Se han observado reacciones alérgicas cruzadas entre las
proteinas de la soja y del manL
Al comenzar una perfusión intravenosa, es,necesario realizar una supervisión clínica específica.
El desequilibrio hídrico y electrolitico, 1 's estados de sobrecarga de fluidos y los trastornos metabólicos
graves deben corregirse antes de empezar la perfusión.
Al realizar las adiciones, debe medirse la osmolaridad fmal de la mezcla antes de administrarla, La mezcla
obtenida debe administrarse por vía ven sa central o periférica en función de la osmolaridad fmaL Si la
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mezcla final.ad,?,inistrada es hipertónica, puede provocar la irritación de la vena si se realiza a ~ és f(glJ9-..
una vena penfenca. \ ~ \ Cl1. I...J
Aunque el medicamento contiene en forma natural oligoelementos y vitaminas, sus concentraciOM~ ~~
insuficientes para satisfacer los requerimientos orgánicos, lo que hace necesario añadir estos el~eñtl>s.:lI'~P
para prevenir la aparición de deficiencias. Lea las instrucciones para realizar dichas adiciones ( er
"Instrucciones de uso y manipulación"
Cuando se administre por vena periférica se puede producir una tromboflebitis. El punto de inserción del
catéter debe controlarse a diario en busca de signos de tromboflebitis.
Se debe tener precaución en la administración de OLlCLlNOMEL a pacientes con la osmolaridad
incrementada, insuficiencia adrenal, insuficiencia cardíaca o disfunción pulmonar.
La realimentación de pacientes severamente desnutridos puede ocasionar el síndrome de realimentación,
caracterizado por el transporte de potasio, fósforo y magnesio intracelular cuando el paciente pasa a un
estado anabólico. También se pueden desarrollar deficiencia de tiamina y retención de fluidos. Un control
cuidadoso y un aumento lento de ]a ingesta de nutrientes mientras se evita la sobrealimentación pueden
prevenir estas complicaciones. Este síndrome se ha documentado con productos similares.
En caso de hiperglucemia, es necesario ajustar la velocidad de infusión de OLlCLlNOMEL y/o
administrar insulina.
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Se debe analizar periódicamente la concentración sérica de triglicéridos y la capacidad del cuerpo para
eliminar lipidos.
No debe añadirse ningún medicamento o substancia a ningún componente de la bolsa ni a la emulsión
reconstituida sin confirmar primero la compatibilidad y la estabilidad de la preparación resultante (en
particular, la estabilidad de la emulsión lipídica), ya que la formación de precipitados o la desestabilización
de la emulsión lipídica pueden provocar una oclusión vascular (Ver "incompatibilidades").
Las infecciones y sepsis en el acceso vascular son complicaciones que pueden producirse en pacientes que
reciben formulaciones parenterales, por mantenimiento inadecuado de los catéteres o por soluciones
contaminadas. Factores tales como la inmunosupresión, hiperglicemia, mala nutrición y/o enfermedades
subyacentes pueden predisponer a los pacientes a complicaciones infecciosas .. Un control cuidadoso de los
signos, los sintomas y de los resultados de análisis de laboratorio en busca de la posible aparición de
fiebre/escalofríos, leucocitosis, complicaciones técnicas con el dispositivo de acceso e hiperglucemia
pueden ayudar a reconocer precozmente las infecciones. La aparición de complicaciones sépticas puede
reducirse haciendo un mayor énfasis en la adopción de "técnicas asépticas" durante la implantación y
mantenimiento del catéter, así como durante la preparación de la fórmula nutricional.
Se debe usar con precaución en pacientes con insuficiencia hepática severa
Pueden producirse complicaciones metabólicas si la ingesta de nutrientes no está adaptada a las
necesidades del paciente, o si la capacidad metabólica de cualquier componente de la dieta administrada no
es evaluada con precisión. Los efectos metabólicos adversos pueden surgir de la administración de
nutrientes inadecuados o excesivos o de la composición de una mezcla inadecuada para las necesidades de
un paciente en particular.
Supervise el equilibrio hidroelectrolítico, la osmolaridad y los triglicéridos séricos, el equilibrio ácido/base,
la glucosa en sangre, las pruebas hepáticas, renales y de coagulación y el recuento sanguíneo, incluidas las
plaquetas, durante todo el tratamiento.
Se debe analizar periódicamente la concentración sérica de triglicéridos y la capacidad del cuerpo para
eliminar lípidos.
Las concentraciones de triglicéridos sérico s no debe superar los 3 mmol/I durante la infusión. Estas
concentraciones no deberán determinarse antes de un mínimo de 3 horas de perfusión continua.
Si se sospecha alguna anomalía en el metabolismo lipídico, se recomienda realizar pruebas todos los días,
midiendo los triglicéridos séricos transcurridas 5 o 6 horas desde que se ha interrumpido la administración
de lipidos. En adultos, el suero debe haberse aclarado en menos de 6 horas tras finalizar la perfusión de la
emulsión lipídica. La siguiente perfusión sólo se debe administrar cuando las concentraciones séricas de
triglicéridos hayan vuelto a los valores normales.
Pueden producirse complicaciones metabólicas si la ingesta de nutrientes no está adaptada a las
necesidades del paciente, o si la capacidad metabólica de cualquier componente de la dieta administrada no
es evaluada con precisión. Los efectos metabólicos adversos pueden surgir de la administración de
nutrientes inadecuados o excesivos o de la composición de una mezcla inadecuada para las necesidades de
un paciente en particular.
Se han descrito casos de "Síndrome de sobrecarga de grasas" con productos similares. Este síndrome puede
ser causado por una administración inapropiada (por ejemplo: bobredosis y/o velocidad de infusión mayor a
la recomendada, Ver "Sobredosis); sin embargo, los signos I síntomas de este sindrome también pueden
producirse administrando el producto de acuerdo con las ins ucciones. Una reducción o limitación de la
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capacidad de eliminación de los lípidos que contiene OLlCLINOMEL acompailada de un clearanceVt~~
prolongado puede ocasionar un "síndrome de sobrecarga de grasas", Este síndrome es asociado con ~m~Enr:\~'~'
deterioro repentino de la condición clínica del paciente y se caracteriza por signos tales como fiebre, .~
anemia, leucopenia, trombocitopenia, trstornos de la coagulación, hiperlipidemia, infiltración hepática de
grasas (hepatomegalia), deterioro de la función hepática, y manifestaciones del sistema nervioso central
(por ejemplo: coma). El síndrome usualmente es reversible cuandose detiene la infusión de la emulsión
lipidica.
No conecte bolsas en serie con el fin de evitar posibles embolias gaseosas debidas al gasresidual contenido
en la bolsa primaria.

Insuficiencia Hepática
Utilícese con precaución en pacientes con insuficiencia hepática severa, incluyendo colestasis o enzimas hepáticas
elevadas, debido al riesgo de desarrollar o empeorar trastornos neurológicos asociados con la hiperamonemia. Es
necesario realizar pruebas clínicas y analíticas con regularidad, especialmente de glucosa en sangre, de eleetrolitos y
de triglicéridos.

Insuficiencia Renal
Utilícese con precaución en pacientes con insuficiencia renal, sobre todo si existe hipercalemia, debido al riesgo de
desarrollar o empeorar acidosis metabólica e hiperazoemia si no se está realizando la eliminación extrarrenal. En
estos pacientes se debe vigilar estrechamente los fluidos, los triglicéridos y los electro litas.

Sistema Endócrino y Metabolismo
Utilícese con precaución en pacientes con:

• Acidosis metabólica. No se recomienda la administración de carbohidratos si existe acidosis láctica. Deben
realizarse pruebas clínicas y analíticas con regularidad.

• Diabetes mellitus: Vigile las concentraciones de glucosa, glucosuria, cetonuria y, si corresponde, ajuste la
dosificación de insulina.

• Hiperlipidemia debida a la presencia de lípidos en la emulsión para perfusión. Deben realizarse pruebas
clínicas y analíticas con regularidad.

• Trastornos del metabolismo de los aminoácidos.

Trastornos Hematológicos
Utilícese con precaución en pacientes con trastornos de la coagulación y anemia. Es necesario supervisar
estrechamente el recuento sanguíneo y los parámetros de coagulación.

Precauciones especiales en pediatría
Cuando se administra en niños mayores de 2 años, es esencial utilizar una bolsa de un volumen correspondiente a la
dosis diaria.

Se requiere siempre el suplemento con oligoelementos y vitaminas. Se deben utilizar las formulaciones pediátricas.

INTERACCIÓN CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

No se han realizado estudios de interacciones.

No debe administrarse ceftriaxona junto con soluciones intravenosas que contengan calcio, incluyendo Oliclinomel,
a través de la misma vía de infusión,(por ejemplo: administración en Y) debido al riesgo de precipitación de la
ceftriaxona con la sal de calcio.

Si se utiliza la misma línea de infusión para administración secuencial, la línea debe ser lavada a exhaustivamente
con un fluido compatible entre infusiones.

OLlCLINOMEL contiene vitamina K, presente de forma natural en emulsiones lipídicas. No es de esperar que la
cantidad de vitamina K en las dosis recomendadas de OLICLlNOMEL ínfluya sobre el efecto de los derivados
cumarínicos.
,.
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Debido al contenido de potasio de OLlCLlNOMEL, se deben tomar precauciones especiales en pacientes tratados
con diuréticos ahorradores de potasio (p.ej.: amilorida, espironolactona,1 triamtereno), inhibidores de la enzima
convertidora de la angiotensina CECA), antagonistas de los receptores de 1 angiotensina 11 o los inmunosupresores
tacrólimus y ciclosporina, debido al riesgo de hipercalemia.



Oliclinomel N7-1000E Proyecto de prospecto 7914

Los lípidos que contiene esta emulsión pueden interferir en los resultados de ciertos análísis de laboratorio (por
ejemplo, bilirrubina, lactatodeshidrogenasa, saturación de oxigeno hemoglobina sanguinea) si se toma la muestra de
sangre antes de que se hayan elíminado los lípidos (en general, éstos se eliminan cuando ha transcurrido un periodo
de 5 o 6 horas desde que se interrumpió la administración de lípidos).

INCOMPATIBILIDADES
No debe añadirse otro medicamento o fármaco a ninguno de los tres componentes de la bolsa o a la emulsión
reconstituida, sin primero confirmar su compatibilidad y estabilidad de la preparación resultante (en particular la
estabilidad de la emulsión lipidica o formación de precipitados).
Corno con cualquier mezcla de nutrición parenteral, se deben considerar la proporción de Calcio y Fosfato. La
adición en exceso de Calcio y Fosfato, especialmente en la forma de sales minerales, puede resultar en la formación
de precipitados de fosfato de calcio.Las soluciones intravenosas que contienen calcio, como OLlCLINOMEL, no
deben coadministrarse con ceftriaxona a través de la misma linea de infusión (por ejemplo: administración en Y)
debido al riesgo de precipitación de sales de ceftriaxona de calcio. (Ver "Interacción con otros medicamentos y otras
formas de interacción..)

Si se utiliza ]a misma línea de infusión para administración secuencial, la línea debe ser lavada a exhaustivamente
con un fluido compatible entre infusiones.

Compruebe la compatibilidad con las soluciones administradas simultáneamente a través del mismo equipo de
administración, catéter o cánula.

No debe administrarse antes, durante, ni después de sangre, a través del mismo equipo debido al riesgo de
pseudoaglutinación.

Oliclinomel contiene iones de Calcio que poseen un riesgo adicional de coagulación precipitada en sangre o
componentes anticoagulados/preservados con Citrato.

EMBARAZO Y LACTANCIA

No existen en este momento suficientes hallazgos c1inicosrelevantes para valorar la tolerabilidad de los ingredientes
de OLlCLINOMEL durante el embarazo y la lactancia.

En ausencia de datos, el médico debe valorar la relación riesgo-beneficio antes de decidir la administración de esta
emulsión durante el embarazo y la lactancia.

EFECTO SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR VEHÍCULOS Y UTILIZAR MÁQUINAS

No se han realizado estudios sobre los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas.

REACCIONES ADVERSAS
Posibles reacciones adversas que se pueden producir como resultado de un uso inapropiado: por ejemplo,
sobredosis, velocidad de perfusión excesivamente rápida (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
ESPECIALES DE EMPLEO Y SOBREDOSIS).
Al comienzo de la infusión cualquier signo anormal o síntomas de una reacción alérgica (por ejemplo, sudoración,
fiebre, escalofríos, dolor de cabeza, erupciones en la piel, disnea) debe ser motivo de suspensión inmediata de la
infusión

OLlCLlNOMEL N4-550E, N7-1000E y N8-800 se han utilizado en tres ensayos clínicos para evaluar la facilidad de
uso, seguridad y eficacia nutricional del producto.
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Un ensayo fue randomizado, doble ciego, controlado (grupo control activo), ,sobre eficacia y seguridad realizado con
OLlCLlNOMEL N8-800. Veintiocho pacientes con diversas condiciohes médicas (por ejemplo, el ayuno
postquirúrgico, la desnutrición severa, ingesta enteral insuficiente o proribida) fueron incluidos y tratados; los
pacientes del grupo con OLlCLINOMEL recibieron el medicamento hasta O mllKg/dia durante 5 días.
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Los otros dos ensayos clínicos eran abiertos y no comparativos para evaluar la facilidad de uso, seguridad y efi~&£ ENTR~~~':>
de OLICLINOMEL en pacientes sometidos a cirugia gastrointestinal. En estos ensayos, un total de 36 pacientes
recibieron el medicamento hasta 40 mllKg/dia durante 5 dias en el estudio (N~20) con OLlCLlNOMEL N4-550E, y
hasta 36 mllKgldia durante 5 dias en el estudio (N~16) con OLICLINOMEL N7-1000E.

Los datos combinados (64 pacientes) de estos tres ensayos clínicos y la experiencia post-comercialización indican
las siguientes reacciones adversas a medicamentos (RAM) en relación con OLICLINOMEL.
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Sistema de clasificación
de órganos MedDRA Términos Preferidos Frecuencia2

Trastornos del sistema
inmunológico Hipersensibilidad Frecuenteh

Trastornos del sistema Dolor de cabeza Frecuenteb

nervioso Temblor No conocidac

" Diarrea Frecuenteb

Trastornos Dolor abdominal No conocidac

gastrointestinales Vómitos No conocidac

Náuseas .- No conocidac

Trastornos renales y
Frecuenteburinarios Azoemia

Hepatitis colestásica No conocidac

Trastornos hepatobiliares Colestasis No conocidac

Ictericia No conocidac

Trastornos de la piel y del Eritema No conocidac

tejido subcutáneo Hiperhidrosis No conocidac

Dolor musculoesquelético No conocidac

Trastornos Dolor de espalda No conocidac

musculoesqueléticos y del Dolor de pecho No conocidac
tejido conjuntivo

Dolor en las extremidades No conocidac

Esoasmos musculares No conocidac
J ~

FrecuentebEscalofríos

Extravasación en el punto de inyección Frecuenteb

Dolor en el punto de inyección Frecuenteb

Hichazón en el punto de inyección Frecuenteb

Vesículas en el punto de inyección Frecuenteb

Trastornos generales y Flebitis en el punto del catéter No conocidac

alteraciones en el lugar de Edema en el punto de inyección No conocidac
administración

Edema localizado No conocidac

Edema periférico No conocidac

Pirexia 0P No conocidac

Sensación de calor No conocidac

Hipertermia (Yv . No conocidac

Malestar
Carla D, ernlero No conocidac

-

:7
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Inflamación

Incremento de la bilirrubina

Incremento de las enzimas hepáticas

No conocidac

No conocidac

Frecuenteb

Exploraciones
complementarias

Incremento de la gamma-glutaminltransferasa Frecuenteb

Incremento de los triglicéridos sanguíneos Frecuenteb

Incremento de la fosfatasa alcalina en sangre Frecuente'

Incremento de la glucosa en sangre No conocidac
a = la frecuencia se define como muy frecuente (2::1/10); frecuente (2':1/100 a <1/10); poco frecuente (2':1/1000 a <lilaO); raras
(2':1/10000 a <1/1000); muy raras «1/10000); frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
b = Reacciones adversas comunicadas en Jos ensayos clínicos. Estos estudios incluyeron solo 64 pacientes expuestos a
OLICLINOMEL
c = Reacciones adversas comunicadas en la experiencia postcomercialización con OLlCLlNOMEL

Trastornos del sistema inmune: Broncoespasmo (como parte de una reacción alérgica)

Reacciones de clase.
Lo siguiente se ha reportado con otros productos similares: Síndrome de sobrecarga de grasa (muy raro)

Población pediátrica

Se han observado casos de trombocitopenia en nifios que reciben una infusión lipídica.

SOBREDOSIFICACIÓN

Si se administra deforma inapropiada (sobredosis y/o velocidad de infusión superior a la recomendada), es posible
que aparezcan nauseas, vómitos, escalofríos y trastornos de los electrolitos, y signos de hipervolemia y acidosis. En
estas situaciones la infusión debe ser detenida inmediatamente.
La administración excesivamente rápida de soluciones para nutrición parenteral total (NPt) incluyendo
0LICLINOMEL puede tener consecuencias graves o letales (Ver "Advertencias y precauciones especiales de uso")
Se puede desarrollar hiperglucemia, glucosuria y síndrome hiperosmolar si se administra una cantidad excesiva de
glucosa.
Una capacidad reducida o limitada para metabolizar los Jípidos puede ocasionar un "síndrome de sobrecarga de
grasas", cuyos efectos suelen ser reversibles cuando se detiene la infusión de Jipidos (ver REACCIONES
ADVERSAS).
En algunos casos graves, puede ser necesario hemodiálisis, hemofiltración o hemodiafiltración.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN
Protéjase de la luz. Consérvese en su empaque original a no más de 25°e hasta su preparación. Se recomienda
utilizar el producto inmediatamente después de que se hayan abierto los sellos no permanentes que hay entre los 3
compartimentos.
No obstante, se ha demostrado que la emulsión reconstituida es estable durante un máximo de 7 dias a una
temperatura comprendida entre +2°C Y +SoC, seguidos de un máximo de 48 horas a temperatura no superior a +
25°C.

Después de la adición de suplementos (electrolitos, fosfato orgamco, elementos traza, vitaminas ver
INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULACIÓN): para mezclas especificas, se ha demostrado la estabilidad
química y fisica de uso durante 7 dias de 2°C a 8°C, seguidos de 48 horas por debajo de 25°C. Desde un punto de
vista microbiológico, cualquier mezcla debe ser usada inmediatamente. Si la rhezcla ternaria preparada no se utiliza
inmediatamente, las condiciones y los tiempos de conservación, tras la mezcla y antes de su uso son responsabilidad
del usuario y por lo general no superarán las 24 horas de 2°e a 8°C, a menos ue la adición de suplementos se haya
realizado en condiciones asépticas controladas y validadas.
No congelar.
Almacenar el envase pr.incipal dentro del embalaje externo.

PRESENTACIONES ~;]r!c~ Di Verniero
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1 caja con 6 unidades por 1000 mI en bolsa de 3 compartimentos (400 mi de solución de aminoácidos al 5,5% \?%~
Inl de solución de glucosa al 20% + 200 mI de emulsión de lipidos all 0%). v(,' ErlT?~')\'
1 caja con 4 unidades por 1500 mI en bolsa de 3 compartimentos (600 mI de solución de aminoácidos al 5,5% + 600
mi de solución de glucosa al 20% + 300 mI de emulsión de lipidos al 10%).
I caja con 4 unidades por 2000 mI en bolsa de 3 compartimentos (800 mI de solución de aminoácidos al 5,5% + 800
mi de solución de glucosa al 20% + 400 mI de emulsión de lipidos al 10%).
1 caja con 2 unidades por 2500 mI en bolsa de 3 compartimentos (1000 mi de solución de aminoácidos al 5,5% +
1.000 mI de solución de glucosa al 20% + 500 mI de emulsión de lípidos al 10%).

NATURALEZA Y CONTENIDO DEL ENVASE

La bolsa de tres compartimentos es una bolsa de plástico multicapa.
La capa interna (en contacto) del material de la bolsa está fabricada con una mezcla de copo limeros peliolefinicos y
es compatible con soluciones de aminoácidos, solución de glucosa y emulsiones de lípidos. Las otras capas están
hechas de EVA (acetato de vinilo-polietileno) y un copoliester.
La bolsa es empaquetada en una sobrebolsa con barrera de oxígeno que contiene un sobrecito con un absorbente de
oxígeno.
En el compartimento de glucosa hay un punto de inyección para la adición de suplementos.

En el compartimento de aminoácidos hay un punto de administración para la inserción del punzón del equipo de
infusión.

Una vez que se han roto las juntas de sellado no permanentes, la capacidad de la bolsa es suficiente como para
permitir que se añadan vitaminas, electro litas y oligoelementos .
.,
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
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Oliclinomel N8-800
,'Aminoácidos, Glucosa, Calcio, Lípidos
E~ulsión inyectable parentera' de gran volumen en bolsa d~ tres compartimentos

Oliclinomel N8-800 Proyecto de prospecto 7914

Vía intravenosa central

Industria Francesa / Belga Venta Bajo Receta

Uso hospitalario exclusivo - Uso profesional exclusivo

FÓRMULA CUALI-CUANTlTA TIV A
Composición de una bolsa de 1000 mi:
L f d d bId I " ftu'dos pnnclpJOs ac lVOS e ca a osa e erou SlOn recons 1 1 a son os sigUIentes:
Principios activos Compartimento de la Compartimento de Compartimento de

emulsión de Iípidos la solución de la solución de
(200 mI) aminoácidos glucosa

(400 mi) (400 mI)
Aceite de oliva refinado
+ aceite de soja refinado* 30,00 g
L- Alanina 10,35 g
L-Arginina 5,75 g
Glicina 5,15 g
L-Histidina 2,40g
L-Isoleucina 3,00 g
L-Leucina 3,65 g
L-Lisina 2,90 g
(como lisina clorhidrato) (3,62 g)
L-Metionina 2,00 g
L-Fenilalanina 2,80 g
L-Prolina 3,40 g
L-Serina 2,50 g
L-Treonina 2,10 g
L-Triptófano 0,90 g
L-Tirosina 0,20 g
L-Valina 2,90 g
Glucosa anhidra 125,00 g
(como glucosa monohidrato) (137,50 g)
Excipientes:
Lecitina de huevo purificada 1,90 g
Glicerol 3,37 g
OJeato sódico 0,45 g
Hidróxido sódico c.S. pH
Ácido acético c.s. pH
Ácido clorhídrico c.s. pH
Agua para inyección c,s,p, 200 mi 400 mI 400 mI
*,Mezcla de aceite de oliva refinado (aproxirnadame~.te el 80%) y aceite de soja refinado (aproximadamente el 20%)

":!', .i['.!:":¡.' :Una vez que se'haya mezclado ,el contenido de los tres compartimentos, la me
" ""j- -'¡1",' diferentes presentaciones de bolsa proporciona lo siguiente: Carla Di Verniero
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'" ,
.Por bolsa . 2000 mI . V'.\'.' ~ --. 'o
Nitrógeno (g) .. 16~5 ~' ",l'. Et:T'i\P\"
Aminoácidos (g) . ,

.' "

.,100
", 1, 1, ~

Glucosa (g) 250
Lípidos (g) 60

Calorias totales (kcal) 2000
Calorias no proteicas (kcal) 1600
Calorias procedentes de la
glucosa (kcal) 1000
Calorias procedentes de los
lípidos (kcal) 600

Relación calorías no
proteicas/nitrógeno (kcaVg N) 97

Fosfato (mmol)-- 4,5
Acetato (mmol) 8,5
Cloro (mmol) 40

pH 6

Osmolaridad (mOsm/l) 1230
** Incluye los fosfatos proporcionados por la emulsión lipídica

CÓDIGOATC
Grupo farmacoterapéutico: Solución para nutrición parenteral/mezclas
B05BAIO

ACCIÓN TERAPÉUTICA

Solución para nutrición parenteral de aporte protéico, glucídico y lipídico. La mezcla proporciona un aporte de
nitrógeno y energia.

INDICACIONES

Nutrición parenteral para adultos y niños de más de 2 años de edad, cuando es imposible, insuficiente o está
contraindicada la nutrición ora] o enteral.

CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS Y PROPIEDADES

Propiedades farmacodinárnicas
Es una mezcla ternaria que permite mantener el equilibrio de nitrógeno/energía a partir de la fuente de nitrógeno (L-
aminoácidos) y de energía en forma de glucosa y ácidos grasos esenciales.

La solución de aminoácidos contiene 15 L-aminoácidos (incluidos 8 aminoácidos esenciales) que son indispensables
para la síntesis de proteínas.

Los aminoácidos también representan una fuente de energía, dando lugar su oxidación a la excreción de nitrógeno
en forma de urea. ., '"

El perfil aminoacídico es el siguiente:
aminoácidos esenciales/aminoácidos totales: 40,5%
aminoácidos esenciales (g)/nitrógeno total (g): 2,5
aminoácidos ramificados/aminoácidos totales: 19%
La fuente de carbohidratos es la glucosa (125 gil).

" ,.
Carla Di ero
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La relación de fosfolípidos/triglicéridos es de 0,06.

El contenido moderado en ácidos grasos esenciales, mejora el estado de sus derivados superiores mientras corrigen
la deficiencia de ácidos grasos esenciales.

El aceite de oliva contiene una cantidad importante de alfatocoferol, el cual, combinado con una moderada toma de
ácidos grasos esenciales poliinsaturados, contribuye a mejorar el estado de vitamina E y reduce la peroxidación
lipidica.

Propiedades farmacocinéticas

Los componentes de la emulsión para perfusión (aminoácidos, glucosa y lípidos) se distribuyen, metabolizan y
, eliminan de la misma manera que si se administraran por separado.
Las propiedades farmacocinéticas de los aminoácidos administrados por vía intravenosa son básicamente las mismas
que las de los aminoácidos ingeridos por vía oral. Sin embargo, los aminoácidos procedentes de las proteínas
alimentarias pasan primero por la vena porta antes de alcanzar la circulación sistémica.

La tasa de eliminación de emulsiones lipídicas depende del tamaño de las partículas. Las particulas lipídicas
pequeñas parecen retrasar el clearance a la vez que incrementan la lipólisis debida a la lipasa de lipoproteínas.

El tamaño de las partículas lipidicas de la emulsión que aparecen en OLICLINOMEL está próximo al de los
quilomicrones y esta emulsión tiene, por lo tanto, una tasa de eliminación similar.

DATOS PRECLÍNICOS DE SEGURIDAD

No se han realizado estudios precIínicos sobre el producto terminado OLICLINOMEL.

Sin embargo, los estudios preclínicos realizados utilizando las soluciones de aminoácidos y glucosa de
formulaciones de OL1CLINOMEL con diferentes composiciones cualitativas y concentraciones no han revelado
ninguna toxicidad específica.

Los estudios de toxicidad preclinicos realizados con la emulsión lipídica de OLICLINOMEL han identificado
cambios asociados habitualmente a ingestas elevadas de emulsiones lipídicas: hígado graso, trombocitopenia y
colesterol elevado.

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN

Posología
La dosificación dependerá del gasto energético y del estado cJinico del paciente, su peso corporal y de su capacidad
para metabolizar los componentes de OLTCLTNOMEL, asi como de la energia o de las proteínas adicionales
administradas por vía oral o enteral. Por tanto, debe elegirse el tamaño de la bolsa apropiado

La administración debe continuar mientras las condiciones clínicas del paciente lo requieran.

En adultos

Carla Di Verniero
Farmacéutica - MP 18970
Supervisora de Calidad
Directora Técnica Página 3 de 12
Apoderada .
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Requisitos
Las necesidades promedio de nitrógeno son de 0,16 a 0,35 glkg/dia (aproximadamen
aminoácidos/kg/día). Las necesidades de energia variarán dependiendo del estado nutriciona
nivel de catabolismo. En promedio, son de 25 a 40 kcal/kg/día.

dela2gde
del paciente y del
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Dosis máxima diaria , , .. : '. .~{.3¡~
La dosis máxima diaria es de 40 ml/kg de peso corporal (equivalente a 2 g de aminoácidos, 4 g de glucos~~ii¡,,2,g?/!:~'?
lípidos'pdr kg), es decir, 2.800 mI de la emulsión para perfusión para un paciente que pese 70 kg. "6' ~rIW,(-.'1>

En niños de más de dos años de edad
No se han realizado estudios con poblaciones pediátricas.

Requisitos

Las necesidades promedio de nitrógeno son de 0,35 a 0,45 glkgldia (aproximadamente de 2 a 3 g de
aminoácidos/kgldia). Las necesidades de energía variarán dependiendo de la edad del paciente, de su estado
nutricional y del nivel de catabolismo. Suelen oscilar entre 60 y 110 kcallkgldia.

Posología
La dosis se basa en la ingesta de .liquidas y las necesidades diarias de nitrógeno.
Estas ingestas se deben ajustar teniendo en cuenta el estado de hidratación del niño.

Dosis máxima diaria
La dosis máxima diaria es de 60 ml/kg de peso corporal (equivalente a 3 g de aminoácidos, 7,5 g de glucosa,
1,8 g de Iipidos por kg de peso corporal).
Como regla general, evite dosis que superen los 3 g/kgldia de aminoácidos y/o 17 glkg/dia de glucosa y/o 3 glkgldia
de lípidos, excepto en casos especiales.

Forma de administración:

Después de abrir la bolsa, el contenido debe usarse inmediatamente. La bolsa abierta no debe guardarse nunca para
su administración posterior.

Para un solo uso. Deberá desecharse todo producto no utilizado, los materiales que hayan estado en contacto con él
y todos los dispositivos necesarios: No almacene bolsas parcialmente empleadas y deseche todos los dispositivos
después de su uso.

PERFUSIÓN INTRAVENOSA SOLO A TRAVÉS DE UNA LÍNEA VENOSA CENTRAL
La duración recomendada de la perfusión de nutrición parenteral es de 12 a 24 horas
La tasa de flujo de administración se debe ajustar teniendo en cuenta la dosis que se está administrando, las
característicás de la mezcla final que se está infundiendo, el volumen diario de administración y la duración de la
perfusión (Ver "Advertencias y precauciones especiales de empleo).
Normalmente, la tasa de flujo debería aumentar gradualmente durante la primera hora

Velocidad máxima de perfusión
Como regla general, no se deben superar dosis de 2 ml/kglhora de la emulsión para perfusión, es decir: 0,10 g de
aminoácidos, 0,25 g de glucosa y 0,06 g de lipidos / kg de peso corporal/hora.

INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULACIÓN

a.Apertura
Retire la sobrebolsa protectora.
Deseche la bolsita absorbente de oxígeno tras retirar la sobrcbolsa.
Compruebe la integridad de la bolsa y las juntas de sellado no permanentes.
Utilice el producto sólo si:
la bolsa no está dañada, si los sellados no permanentes están intactos (p. ej. no están mezclados los contenidos de los tres
compartimentos) y si la solución de aminoácidos y de glucosa están transparentes, incoloras O ligeramente amarillentas,
prácticamente libres de partículas visibles y si la emulsión de lípidos es un líquido homogéneo de aspecto lechoso.

VOm,", q"' ,=,,"""ro ",,',,"" fum'""=_ ,,"="" '''""'''"~~~ ,o". \
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1.

Romper desde la parte superior
para abrir la sobre bolsa.

4.

Levante la zona del colgador para
retirar la solución de la parte
superíor de la bolsa. Enrolle
firmemente la parte superior de la
bolsa hasta que se abran
completamente los sellos
a roximadamente a la mitad .

Proyecto de prospecto

2.

Retire la parte frontal de la
sobrebolsa para acceder a la bolsa
de OLICLINOMEL. Deseche la
sobre bolsa y el sobrecito con
absorbente de oxigeno.

5.

Mezcle el contenido invirtiendo la
bolsa al menos 3 veces. Asegúrese
de que la mezcla sea homogénea,
sin evidencia de separación de
fases.

3.

Coloque la bolsa sobre una
superficie horizontal y limpia con
el asa frente a usted.

6.

11

L~ J
Cuelgue la bolsa. Gire el protector
para retirarlo del puerto de
administración. Inserte firmemente
el espigo para la conexión.

, ,

b.Mezclado de las soluciones y de la emulsión
Asegúrese de que el producto se encuentra a temperatura ambiente cuando rompa las juntas de sellado no
permanentes.
Enrolle manualmente la bolsa sobre si misma, comenzando por su parte superior (extremo del colgador). Las juntas
de sellado no permanente desaparecerán del lado próximo a las entradas. Continúe enrollando hasta que se abran las
juntas de seJlado a lo largo de su longitud. Mezcle el contenido invirtiendo la bolsa al menos 3 veces.

e.Preparación de lapeifusión
Se deben observar condiciones asépticas.
Cuelgue la bolsa.
Retire el protector de plástico de la salida de administración.
Inserte firmemente el punzón del equipo de perfusión en la salida de administración.

d.Adiciones
La bolsa tiene suficiente capacidad para que se afiadan vitaminas, eleetrolitos y oligoelementos. Cualquier adición
(incluidas vitaminas) debe realizarse en la mezcla reconstituida (una vez que se han abierto las juntas de sellado no
permanentes y se ha mezclado el contenido de los tres compartimentos).
También se pueden afiad ir vitaminas al compartimento de glucosa antes de reconstituir la mezcla (antes de abrir las
juntas de sellado no penoanentes y antes de mezclar las soluciones y la emulsión)
Al realizar adiciones, debe medirse la osmolaridad final de la mezcla antes de administrarla a través de una vena
periférica.

OLICLINOMEL se puede complementar con:
,_Electrolitos: tome en cuenta los electrolitos que ya se encuentran en la bolsa: se ha demostrado su estabilida6 hasta
'una cantidad total de eleetrolitos de 150 mm 01de sodio, 150 mmol de potasio, 5,6 mmol de magnesio y 5 mlnol de
calcio por litro de la mezcla ternaria. ~
,"Fosfato orgánico: se ha demostrado su estabilidad cuando se afiaden como máximo 15 mmol p~olsa.

Carla Di Verniero
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~r(~1• jo.) •• '
- Oligoelementos y vitaminas: se ha' demostrado su estabilidad con preparaciones comercialmente dispo i~l.s e<..::
.vitamina~ y üligoelementos (conteniendo' hasta',] mg de hierro). Se puede. comprobar la compatibilidadcan'(l~.~ '" ~il~?
'~~itivos,previa solicitud. " , lo t ,1'

Las adiciones deben ser realizadas por una persona calificada en condiciones asépticas.

Estas adiciones se realizan en el puerto de inyección empleando una aguja:
Prepare el lugar de inyección,
Perfore el puerto de inyección y realice la inyección
Mezcle el contenido de la bolsa y los aditivos.

e.Administración

Administre el producto únicamente después de haber roto los sellados no permanentes entre los tres compartimentos
y de que se hayan mezclado los contenidos de los tres compartimentos.
Asegúrese de que la emulsión final para infusión no muestra ninguna separación de fases.
Tras la apertura de la bolsa, el contenido debe usarse inmediatamente y nunca debe ahuacenarse para perfusiones
posteriores.
Únicamente para un solo uso.
No vuelva a conectar una bolsa a medio utilizar
Cualquier producto no utilizado o material sobrante y todos los dispositivos deben ser desechados.
No conecte las bolsas en serie con el fin de evitar la posibilidad de embolias gaseosas debidas al aire de la primera
bolsa.
Apariencia antes de la reconstitución:
La emulsión de lípidos es un líquido homogéneo con apariencia lechosa.
La solución de aminoácidos y la solución de glucosa son transparentes e incoloras o bien ligeramente amarillentas.
Apariencia después de la reconstitución:
Liquido homogéneo con apariencia lechosa.

CONTRAINDICACIONES

El uso de OLlCLlNOMEL está contraindicado en las situaciones siguientes:

en neonatos prematuros, bebés y niños de menos de 2 años de edad, ya que la relación de calorías-nitrógeno y la
energía que se suministra son inadecuadas.
-hipersensibilidad conocida a las proteínas del huevo o soja, maní, o a componentes del envase, o a alguno de los
principios activos o excipientes.
-anomalías congénitas del metabolismo de aminoácidos.
-hiperlipidemia grave o alteraciones graves del metabolismo Iipidico caracterizado por hipertrigliceridemia.
-hiperglucemia grave.
-concentración plasmática patológicamente elevada y patológica de sodio, potasio, magnesio, calcio y/o fósforo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

"En caso de que usted experimente un efecto indeseable que en su opinión ha sido provocado o agravado por
el uso de este medicamento, comuniqueselo a su médico o farmacéutico y solicite que sea reportado a la

autoridad sanitaria."

La administración excesivamente rápida de soluciones de Nutrición Parenteral Total (NPT) puede tener
consecuencias graves o letales.
La perfusión se debe detener inmediatamente si aparece cualquier signo o síntoma de reacción alérgica
(como broncoespasmo, sudoración, fiebre, escalofríos, dolor de cabeza, erupciones cutáneas o disnea). Este
medicamento contiene aceite de semilla de soja y fosfátidos del huevo. Las proteinas de la soja y del huevo
pueden causar reacciones de hipersensibilidad. Se han observado reacciones alérgicas cruzadas entre las
proteínas de la soja y del mani.
Al comenzar una perfusión intravenosa, es necesario realizar una supervisión clínica específica.
El desequilibrio hídrico y electrolitico, los estados de sobrecarga de fluidos y los trastornos metabÓlicos
graves .deben corr~girse antes de emp~zax la perfusión. i ~', l' ,,' ' . . •

Al realizar las adiciones, debe medirse la,osm01aridad final' e lamifli¡<P.irl/@sr¡j@r&dministrarla. lea mezcla
obtenida debe administrarse porvia venosa central o perifé' lml(fúol:úún-d!lRa18~\!laridad final. Si la
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mezcla final administrada es hipertónica, puede provocar la irritación de la vena si se realiza aLG,J0j \
una .vena periférica. • .' • . i • \ ~ \~ J<PJ
Aunque el medicamento contiene en forma natural oligoelementos y vitaminas, sus concentracib~~.'S~~
insuficientes' para satisfacer los requerimientos orgánicos, lo que hace necesario añadir estos elitR~ñtaS~l'i\P.'\)
para prevenir la aparición de deficiencias. Lea las instrucciones para realizar dichas adiciones (\rer
"Instrucciones de uso y manipulación"
Cuando se administre por vena periférica se puede producir una trombotlebitis. El punto de inserción del
catéter debe controlarse a diario en busca de signos de tromboflebitis.
Se debe tener precaución en la administración de OLICLINOMEL a pacientes con la osmolaridad
incrementada, insuficiencia adrenaI, insuficiencia cardíaca o disfunción pulmonar.
La realimentación de pacientes severamente desnutridos puede ocasionar el síndrome de realimentación,
caracterizado por el transporte de potasio, fósforo y magnesio intracelular cuando el paciente pasa a un
estado anabóHco. También se pueden desarrollar deficiencia de tiamina y retención de fluidos. Un control
cuidadoso y un aumento lento de la ingesta de nutrientes mientras se evita la sobrealimentación pueden
prevenir estas complicaciones. Este síndrome se ha documentado con productos similares.
En caso de hiperglucemia, es necesario ajustar la velocidad de infusión de OLICLINOMEL y/o
administrar insulina.
Se debe analizar periódicamente la concentración sérica de triglicéridos y la capacidad del cuerpo para
eliminar lípidos.
No debe añadirse ningún medicamento o substancia a ningún componente de la bolsa ni a la emulsión
reconstituida sin confirmar primero la compatibilidad y la estabilidad de la preparación resultante (en
particular, la estabilidad de la emulsión lipídica), ya que la formación de precipitados o la desestabilización
de la emulsión lipidica pueden provocar una oclusión vascular (Ver "incompatibilidades").
Las infecciones y sepsis en el acceso vascular son complicaciones que pueden producirse en pacientes que
reciben fonnulaciones parenterales, por mantenimiento inadecuado de los catéteres o por soluciones
contaminadas. Factores tales como la inmunosupresión, hiperglicemia, mala nutrición y/o enfermedades
subyacentes pueden predisponer a los pacientes a complicaciones infecciosas. Un control cuidadoso de los
signos, los sintomas y de los resultados de análisis de laboratorio en busca de la posible aparición de
fiebre/escalofríos, leucocitosis, complicaciones técnicas con el dispositivo de acceso e hiperglucemia
pueden ayudar a reconocer precozmente las infecciones. La aparición de complicaciones sépticas puede
reducirse haciendo un mayor énfasis en la adopción de "técnicas asépticas" durante la implantación y
mantenimiento del catéter, asi como durante la preparación de la fórmula nutriciona1.
Se debe usar con precaución en pacientes con insuficiencia hepática severa
Pueden producirse complicaciones metabólicas si la ingesta de nutrientes no está adaptada a las
necesidades del paciente, o si la capacidad metabólica de cualquier componente de la dieta administrada no
es evaluada con precisión. Los efectos metabólicos adversos pueden surgir de la administración de
nutrientes inadecuados o excesivos o de la composición de una mezcla inadecuada para las necesidades de
un paciente en particular.
Supervise el equilibrio hidroelectrolítico, la osmolaridad y los triglicéridos séricos, el equilibrio ácidolbase,
la glucosa en sangre, las pruebas hepáticas, renales y de coagulación y el recuento sanguíneo, incluidas las
plaquetas, durante todo el tratamiento.
Se debe analizar periódicamente la concentración sérica de triglicéridos y la capacidad del cuerpo para
eliminar lípidos.
Las concentraciones de triglicéridos séricos no debe superar los 3 mmol/l durante la infusión. Estas
concentraciones no deberán determinarse antes de un mínimo de 3 horas de perfusión continua.
Si se sospecha alguna anomalía en el metabolismo lipídico, se recomienda realizar pruebas todos los días,
midiendo los triglicéridos séricos transcurridas 5 o 6 horas desde que se ha interrumpido la administración
de lípidos. En adultos, el suero debe haberse aclarado en menos de 6 horas tras finalizar la perfusión de la
emulsión lipídica. La siguiente perfusión sólo se debe administrar cuando las concentraciones séricas de
triglicéridos hayan vuelto a los valores normales.
Pueden producirse complicaciones metabólicas si la ingesta de nutrientes no está adaptada a las
necesidades del paciente, o si la capacidad metabólica de cualquier componente de la dieta administrada no
es evaluada con precisión. Los efectos metabólicos adversos pueden surgir de la administración de
nutrientes inadecuados o excesivos o de la composición de una mezcla inadecuada para las necesidades de
un paciente en particular.
Se han descrito casos de "Síndrome de sobrecarga" de grasas con productos similares. Este síndrome puede
ser causado. por ufla'.administración inapropiada (por ejemplo: sobredosis y/o velocidad de infusión
mayor a la: ~eoop1endada, Ver ..Sobredosis); sin embargQ, los signos y si~tornas' de este síndrome
también puedep,_"producirse administrando el producto de acuerdo con I~s."hlstrucciones. Una
reducción o.limitación de la capacidad de eliminación d los lío.idQs JlllC contie~e OLICLINOMEL

, ~rlf1élUI vernlero '
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." ,'o acompañada de un elearance renal prolongado puede ocasionar un .síndllom~e sObrec~iih~~Jr

grasas". Este síndrome es asociado con un deterioro repentino de la condición clínica del pac)en.!~~ '0-~
,se caracteriza por signos tales como fiebre, anemia, leucopenia, ttombocitopenia, trstornos a «"'lár.'Y;l.:'-'V
coagulación, hiperlipideniia, infiltración hepática de grasas (hepatomegalia), deterioro de la función
hepática, y manifestaciones del sistema nervioso central (por ejemplo: coma). El síndrome
usualmente es reversible cuandose detiene la infusión de la emulsión lipídica. No conecte bolsas en
serie con el fin de evitar posibles embolias gaseosas debidas al gas residual contenido en la bolsa primaria.

Insuficiencia Hepática
Utilícese con precaución en pacientes con insuficiencia hepática severa, incluyendo colestasis o enzimas hepáticas
elevadas, debido al riesgo de desarrollar o empeorar trastornos neurológicos asociados con la hiperamonemia. Es
necesario realizar pruebas clínicas y analíticas con regularidad, especialmente de glucosa en sangre, de electrolitos y
de triglicéridos.

Insuficiencia Renal
Utilícese con precaución en pacientes con insuficiencia renal, sobre todo si existe hipercalemia, debido al riesgo de
desarrollar o empeorar acidosis metabólica e hiperazoemia si no se está realizando la eliminación extrarrenal. En
estos pacientes se debe vigilar estrechamente los fluidos, los triglicéridos y los electrolitos.

Sistema Endócrino y Metabolismo
Utilícese con precaución en pacientes con:

• Acidosis metabólica. No se recomienda la administración de carbohidratos si existe acidosis láctica. Deben
realizarse pruebas clínicas y analíticas con regularidad.

• Diabetes mellitus: Vigile las concentraciones de glucosa, glucosuria, cetonuria y, si corresponde, ajuste la
dosificación de insulina.

• Hiperlipidemia debida a la presencia de lipidos en la emulsión para perfusión. Deben realizarse pruebas
clinicas y analiticas con regularidad.

• Trastornos del metabolismo de los aminoácidos.

Trastornos Hematológicos
Utilícese con precaución en pacientes con trastornos de la coagulación y anemIa. Es necesario supervisar
estrechamente el recuento sanguíneo y los parámetros de coagulación.

Precauciones especiales en pediatría

Cuando se administra en niños mayores de 2 afias, es esencial utilizar una bolsa de un volumen correspondiente a la
dosis diaria.'

Se requiere siempre el suplemento con oligoelementos y vitaminas. Se deben utilizar las fonnulaciones pediátricas.

INTERACCIÓN CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION
No se han realizado estudios de interacciones.

OLICLINOMEL contiene vitamina K, presente de fonna natural en emulsiones lipídicas. No es de esperar que la
cantidad de vitamina K en las dosis recomendadas de OLlCLlNOMEL influya sobre el efecto de los derivados
cumarínicos.

.111: ',;:''/, I !
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INCOM;PATlBILlDADES
• 1 .,.,

.'1 .,

Esta emulsión para' perfusión no se debe administrar sirnultá~eamente con sangre a 'través del .mismo equipo de
perfusión, debido a la posibilidad de pseudoaglutinación. .

Los lipidos que contiene esta emulsión pueden interferir en los resultados de ciertos anáisis de laboratorio (por
ejemplo, bilirrubina, lactatodeshidrogenasa, saturación de oxígeno hemoglobina sanguínea) si se toma la muestra de
sangre antes de que se hayan eliminado los lípidos (en general, éstos se eliminan cuando ha transcurrido un período
de 5 o 6.hqras desde que se interrumpió la administración de lipidos).

L
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,No .debe añadirse, olio medicamento' o fármaco a niI.guno de los tres componentes de la b61sa o a la"~~:iZ¡¡{~ \
,:, reconstituida, sin.primeroconfmnar su compatibilidad yestabilidad de la preparación resultante (en pa\i!i:~lar1áJ'l>
, estabilidad de la en:mlsión lipidica). . ' ." . .' :,,' . '{a. ~ ,;-o ,

S. pueden produclf mcompatlblhdades debIdas, por ejemplo, a un exceso de aCIdez (pH baJO) O un contlfmqq;l~')'
inadecuado de cationes divalentes (Ca'+ y Mg'+), que pueden desestabilizar la emulsión lipidica.

Compruebe la compatibilidad con las soluciones administradas simultáneamente a través del mismo equipo de
administración, catéter o cánula.

No debe administrarse antes, durante, m después de sangre, a través del mismo equipo debido al riesgo de
pseudoaglutinación.

EMBARAZO Y LACTANCIA

No existen en este momento suficientes hallazgos clínicos relevantes para valorar la tolerabilidad de los ingredientes
de OLICLINOMEL durante el embarazo y la lactancia.

En ausencia de datos, el médico debe valorar la relación riesgo-beneficio antes de decidir la administración de esta
emulsión durante el embarazo y la lactancia.

EFECTO SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR VEHÍCULOS Y UTILIZAR MÁQUINAS

No se han realizado estudios sobre los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas.

REACCIONES ADVERSAS

Posibles reacciones adversas que se pueden producir como resultado de un uso inapropiado: por ejemplo,
sobredosis, velocidad de perfusión excesivamente rápida (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
ESPECIALES DE EMPLEO Y SOBREDOSIS).
Al comienzo de la infusión cualquier signo anormal o síntomas de una reacción alérgica (por ejemplo, sudoración,
fiebre, escalofrios, dolor de cabeza, erupciones en la piel, disnea) debe ser motivo de suspensión inmediata de la
infusión

OLICLINOMEL N4-550E, N7-l000E yN8-800 se han utilizado en tres ensayos clinicos para evaluar la facilidad de
uso, seguridad y eficacia nutricional del producto.

Un ensayo fue randomizado, doble ciego, controlado (grupo control activo), sobre eficacia y seguridad realizado con
OLlCLINOMEL N8-800. Veintiocho pacientes con diversas condiciones médicas (por ejemplo, el ayuno
postquirúrgico, la desnutrición severa, ingesta enteral insuficiente o prohibida) fueron incluidos y tratados; los
pacientes del grupo con OLlCLlNOMEL recibieron el medicamento hasta 40 mIlKg/día durante 5 dias.

Los otros dos ensayos clínicos eran abiertos y no comparativos para evaluar la facilidad de uso, seguridad y eficacia
de OLlCLINOMEL en pacientes sometidos a cirugia gastrointestinaL En estos ensayos, un total de 36 pacientes
recibieron el medicamento hasta 40 mIlKgldia durante 5 dias en el estudio (N~20) con OLlCLlNOMEL N4-550E, y
hasta 36 mIlKgldia durante 5 dias en el estudio (N~16) con OLlCLlNOMEL N7-1 OOOE.

Los datos combinados (64 pacientes) de estos tres ensayos clínicos y la experiencia post-comercialización indican
las siguientes reacciones adversas a medicamentos (RAM) en relación con OLICLINOMEL.

-,":: ';':.'
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Frecuenciaa
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Diarrea

Hi ersensibilidad

Dolor de cabeza

Temblor

Me~DRA Términos preferidj

Trastornos del sistema
nervioso

Sistema de clasificación
de órganos

Trastornos del sistema
inmunológico

1

I . Trastornos



gastrointestinales I Dolor'abdominaI"
,
No conoddac 1, :

" , " "11 . ,,"il ..
Vómitos ::, No conocidac

Náuseas
,1

No conocidac

Trastornos renales y
urinarios Azoemia Frecuenteb

Hepatitis colestásica No conocidac

Trastornos hepatobiliares Colestasis No conocidac

Ictericia No conocidac

Trastornos de la piel y del Eritema No conocidac

tejido subcutáneo Hioerhidrosis No conocida'

Dolor musculoesquelético No conocidac

Trastornos Dolor de espalda No conocidac

musculoesqueléticos y del Dolor de pecho No conocidac
tejido conjuntivo

Dolor en las extremidades No conocidac

Esnasmos musculares No conocidac

Escalofrios Frecuenteb

Extravasación en el punto de inyección Frecuenteb

Dolor en el punto de inyección Frecuenteb

Hichazón en el punto de inyección Frecuenteb

Vesículas en el punto de inyección Frecuenteb

Flebitis en el punto del catéter No conocidac

Trastornos generales y Edema en el punto de inyección No conocidac
alteraciones en el lugar de
administración Edema localizado No conocidac

Edema periférico No conocidac

Pirexia No conocidac

Sensación de calor No conocidac

Hipertermia No conocidac

Malestar No conocidac

Inflamación No conocidac

Incremento de la bilirrubina No conocidac

Incremento de las enzimas hepáticas Frecuenteb

Exploraciones Incremento de la garnma-glutaminltransferasa Frecuenteb

complementarias Incremento de los triglicéridos sanguíneos Frecuent~~
"

Incremento de la fosfatasa alcalina en sangre Frecuenteb

Incremento de la glucosa en sangre No conocidac

Oliclinomel N8-800 ,1 Proyecto de prospecto

a = la frecuencia se define como muy frecuente (2':1110); frecuente (:::1/100 a <1/10); poco frecuente (:::1/1000 a <11100); raras
(:::1/10000 a <1/1000); muy raras «1110000); frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
b = Reacciones adversas comunicadas en los ensayos clínicos. Estos estudios incluyeron solo 64 pacientes expuestos a

OLICLlNOMEL ~e ~ Reacciones adversas comunicadas en la exp~riencla~os~comerCJahzaClóncon OLICLlNOMEL

Trastornos del sistema inmune: Broncoespasmo (como parte de una reac'ción alérgica). ~
Carla Di Yemiero
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Reacciones de clase.' .'
Lo siguiente se ha reportado COlI'OtrOSproductos similares:' Sindrome de sobrecarga de grasa (muy raro)

Oliclinomel N8-800~

Población pediátrica

Proyecto de prospecto
...

y
.1

Se han observado casos de trombocitopenia en niños que reciben una infusión lipidica.

SOBREDOSIFICACIÓN

Si se administra de forma inapropiada (sobredosis y/o velocidad de infusión superior a la recomendada), es posible
que aparezcan nauseas, vómitos, escalofríos y trastornos de los electrolitos, y signos de hipervolemia y acidosis. En
estas situaciones la infusión debe ser detenida inmediatamente.
La administración excesivamente rápida de soluciones para nutrición parenteral total (NPt) incluyendo
OLlCLINOMEL puede tener consecuencias graves o letales (Ver "Advertencias y precauciones especiales de uso")
Se puede desarrollar hiperglucemia, glucosuria y síndrome hiperosmolar si se administra una cantidad excesiva de
glucosa.
Una capacidad reducida o limitada para metabolizar los lípidos puede ocasionar un "síndrome de sobrecarga de
grasas", cuyos efectos suelen ser reversibles cuando se detiene la infusión de lípidos (ver REACCIONES
ADVERSAS).
En algunos casos graves, puede ser necesario hernodiálisis, hemofiltración o hemodiafiltración.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN

Protéjase de la luz. Consérvese en su empaque original a no más de 25°C hasta su preparación. Se recomienda
utilizar el producto inmediatamente después de que se hayan abierto los sellos no permanentes que hay entre los 3
compartimentos.
No obstante, se ha demostrado que la emulsión reconstituida es estable durante un máximo de 7 dias a una
temperatura comprendida entre +2°C y +SoC, seguidos de un máximo de 4S horas a temperatura no superior a +
25°C.

Después de la adición de suplementos (electrolitos, fosfato orgamco, elementos traza, vitaminas ver
INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULACIÓN): para mezclas específicas, se ha demostrado la estabilidad
química y física de uso durante 7 días de 2°C a SOC,seguidos de 4S horas por debajo de 25°C. Desde un punto de '
vista microbiológico, cualquier mezcla debe ser usada inmediatamente. Si la mezcla ternaria preparada no se utiliza
inmediatamente, las condiciones y los tiempos de conservación, tras la mezcla y antes de su uso' son responsabilidad
del usuario y por lo general no superarán las 24 horas de 2°C a SOC,a menos que la adición de suplementos se haya
realizado en condiciones asépticas controladas y validadas.
No congelar.
Almacenar el envase principal dentro del embalaje externo.

PRESENTACIONES

1 caja con 4 unidades por 2000 mi en bolsa de 3 compartimentos (SOOmi de solución de aminoácidos al 5,5% + SOO
mI de solución de glucosa al 20% + 400 mI de emulsión de Jípidos al 10%).

NATURALEZA Y CONTENIDO DEL ENVASE

La bolsa de tres compartimentos es una bolsa de plástico mullicapa.
La capa interna (en contacto) del material de la bolsa está fabricada con una mezcla de copolímeros peliolefinicos y
es compatible con soluciones de aminoácidos, solución de glucosa y emulsiones de lípidos. Las otras capas están
hechas de EVA (acetato de vinilo-polietileno) y un copoliester.
La bolsa es empaquetada en una sobrebolsa con barrera de oxígeno que contiene un sobrecito con un absorbente de
oxígeno,
En el compartimento de glucosa hay un punto de inyección para la adición de suplementos.

En el compartimento de 'aminoácidos hay un punto de administración para la inserción del punzón el equipo de
infusión, . ",." ~ ~ , . . . i. i 1, :,
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 50.880

Dirección Técnica: Carla Di Vemiero - Farmacéutica y Bioquímica

Producto elaborado por:

Clintec Parenteral S.A.
Zone Industrialle d' Amilly - B.P. 347
45203 Montargis, Cedex - Francia
o
Baxter S.A.
Bd. R. Branquart 80
7860 Lessines
Bélgica

Representante, Importador y Distribuidor en Argentina:
Baxter Argentina S.A.
Av. Olivos 4140 - Tortuguitas - Pcia. de Buenos Aires - Argentina

Última revisión: _L/:
Ccds: 40520121120
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