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BUENOSAIRES, 2 8 OCT. 2016

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-00655S-16-0 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CENTRO DE

MEZCLAS INTRAVENOSAS S,A" solicita la aprobación de nuevos

proyectos de prospectos para la Especialidad Medicinal d,enominada

OLICLINOMEL N4-550 E - N5-S00 - N5-S00 E - N6-900 - N6-900 E -

N7-1000 - N7-1000 E - NS-SOO,! AMINOACIDOS - GLUCOSA - CALCIO -

LIPIDOS, Forma farmacéutica: EMULSION INYECTABLE PARENTERALDE

GRAN VOLUMEN, aprobada por Certificado NO50,SSO,

1\ Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los

alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
I

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
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Disposición ANMAT NO 5755(96, se encuentran estabiecidos en ia

Disposición ANMAT NO6077(97.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1490(92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

2015.

Por elio:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
,

ARTICULO 10. - Autorizase el cambio de prospectos para la Especialidad

Medicinai denominada OLICLINOMEL N4-550 E - N5-S00 - N5-S00 E -

N6-900 - N6-900 E - N7-1000 - N7-1000 E - NS-SOO( AMINOACIDOS -

GLUCOSA - CALCIO - LIPIDOS, Forma farmacéutica: EMUL?ION

INYECTABLE PARENTERALDE GRAN VOLUMEN, aprobada por Certificado

N0 50,SSO y Disposición N° 2915(03, propiedad de la firma CENTRO DE

'¡ MEZCLAS INTRAVENOSAS S,A" cuyos textos constan de fojas 459 a 500

(OLICLINOMEL N4-550 E), 501 a 542 (OLICLINOMEL N5-800), 543 ~ 584

I
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(OLICLINOMEL N5-800 E), 585 a 629 (OLICLINOMEL N6-900), 630 a 671

(OLICLINOMEL N6-900 E), 672 a 716 (OLICLINOMEL N7-1000), 717 a

758 (OLICLINOMEL N7-1000 E), 759 a 797 (OLICLINOMEL N8-800),

ARTICULO 20. - Sustitúyase en el Anexo II de la Disposición autorizante

ANMAT NO 2915(03, los prospectos autorizados por las fojas 459 a 472,

501 a 514, 543 a 556, 585 a 599, 630 a 643, 672 a 686, 717 a 730 y

759 a 771/ 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 40, - 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 adjuntar al

legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizó

. mediante Disposición NO '1'2..0..6.fIOS efectos de su anexado en

el Certificado de Autorización de Especialidad Medicinal NO 50,SSO y de

acuerdo a lo solicitado por la firma CENTRO DE MEZCLAS INTRAVENOSAS

S.A., del producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales

(REM) bajo:

Nombre comercial ( Genérico(s: OLICLINOMEL N4-550 E - N5-S00 - N5-

SOO E - N6-900 - N6-900 E - N7-1000 - N7-1000 E - NS-SOO (

AMINOACIDOS - GLUCOSA - CALCIO - LIPIDOS, Forma farmacéutica:

EMULSION INYECTABLE PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN,-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO2915(03,

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-01397S-02-4,

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION;
HASTA LA FECHA AUTORIZADA I

Prospectos Anexo de Disposición Prospectos de fs, 459 a
N° 2915(03, 500 (OLICLINOMEL N4-550

E), 501 a 542
(OLICLINOMEL N5-S00),
543 a 5S4 (OLICLINOMEL
N5-S00 E), 5S5 a 629
(OLICLINOMEL N6-900),
630 a 671 (OLICLINOMEL
N6-900 E), 672 11 716
'OLICLINOMEL N7-1000),

4
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717 a 758 (OLICLINOMEL
N7-1000 E), 759 a 797
(OLICLINOMEL N8-800),
corresponde desglosar de
fs. 459 a 472, 501 a 514,
543 a 556, 585 a 599, 630
a 643, 672 a 686, 717 a
730 v 759 a 771.-

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 CENTRO DE MEZCLAS INTRAVENOSAS S.A., Titular del

Certificado de Autorización NO 50.880 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días ,del mes de..2..8..0CT. 2016
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Subadmlnlstrador Nacional
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OLlCLlNOMEL N4-550 E PROYECTO DE PROSPECTO ORIGINAL
I
I

Oliclinomel N4-S50 E
Aminoácidos, Glucosa, Calcio, Lípidos
Emulsión inyectable parenteral de gran volumen con electrolitos en bolsa de tres compartimentos

Via in!ravenos",en!ra' o periférica 2 B Jc~.~O~6i
Industria Belga Venta Bajo Receta

Uso hospitalario exclusivo - Uso profesional exclusivo

FÓRMULA CUAU-CUANTITATIVA
Composición de una bolsa de 1000 mi:
Los rinci ios activos de cada bolsa de emulsión reconstituida son los si

Principios activos Compartimento Compartimento
de la emulsión de la solución de

de Iípidos aminoácidos
(200 mi 400 mi

uientes:
Compartimento de

la solución de
glucosa
400 mi)

80,00 9
(88,00 gl

0,30 9

"

4,56 9
'>_ 2,53 9

_ 2,27 9
1,06 9
1,32 9

.1,61 g-"
1,28 9
(1,60 gl
0,88 9
1,23 9
1,50 9
1,10 9
0,92 9
0,40 9
0,09 9
1,28 9
0,98 9
2,14 9
1,19 9
0,45 9

20,00 9
Aceite de oliva refinado
+ aceite pe soja refinado*
L~AI~nina.
L-Argintna'" '~~~~
Glicina
"L-Histidina
L~lsoleucína'
L-Leucina
L-Lisina
(como lisina clorhidrato)
L-Metionina
L-Fenilalanina
L-Prolina
L-Ser\na
L-Treonina
L-Triplófano
l-Tirosina
L-Valina
Acetato sódico. 3H20
Glicerofosfalo sódico. 5H20
Cloruro potaslco
Cioruro magnésico, 6H20
Glucosa anhidra
(como glucosa monohidrato)
Cloruro calcico. 2H20
Excipientes:
Lecitina de huevo purificada 1,20 9
Glicerol 2,25 9
Oleato sódico 0,03 9
Hidróxido sódico c.s. pH
Ácido acético c,s, pH
Ácido c1orhidrico c.s, pH
A ua para in ección c.s. 200 mi 400 mi 400 mi
*Mezcla de aceite de oliva refinado (aproximadamente el 80%) y aceite de soja refinado
(aproximadamente el 20%)

CE RO()~ lJ~?WS INW~"f~OS~,S
Farm. MAi-IIt-o di.!' "FELlP
DIRECTOr''>' I ECNICA

M.N.11861
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Por bolsa 1000 mi 1500 mi 2000 mi 2500 mi
Nítróoeno (o)

"
3,6 5,4 7,3 9,1

Aminoácidos (o) 22 33 44 55
Glucosa (o) 80 120 160 200
Líoidos (a) 20 30 40 50
Calorías totales kcal 610 910 1215 1520
Calorías no roteicas kcal 520 780 1040 1300
Calorias de lucosa (kcall 320 480 640 800
Calorías de IÍnidos kcaT\" 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
Ma nesio (mmol) 2,2 3,3 4,4 5,5
Calcio (mmol) 2 3 4 5
Fosfato (mmol ~~ 8.5 13 17 21
Acetato (mmol) 30 46 61 76
Cloro mmbl).'"

"
33 50 66 83

I oH , 6 6 6 6
Osmolaridad (mOsmll . 750 750 760 750
~~llncluye'los fosfatos proporcionados por la em~lsión lipídica , -.

'.

CÓDIGOATC
Grupo farmacoterapéutico: Solución para nutrición parenteralfmezclas
B05BA10

ACCiÓN TERAPÉUTICA

Solución para nutrición parenteral de aporte protéico,
aporte de nitrógeno yenergia.

glucídico y Ilpídico. La mezcla proporciona un

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 entera!. "';' .. '- ...-

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-amlnoácidos) y de energia 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 energla, dando lugar su oxidación a la excreción de
nitrógeno en forma de urea.
El perfil aminoacidico es el siguiente:

Página 2 de 14
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_ aminoácidos esenciales/aminoácidos totales: 40,5%
_ aminoácidos esenciales (g)/nitrógeno total (g): 2,5

, _ aminoácidos ramificados/aminoácidos totales: 19%
Uafuente de carbohidratos es la glucosa (80 gIl)
I
I



OLlCLlNOMEL 1':4-550 E PROYECTO DE I'ROSI'ECTO ORIGINAL

La emulsión lipidica es una combinación de aceite de oliva refinado y aceite de soja refinado (relación
80/20), con la siguiente distribución aproximada de ácidos grasos:

1- 15% de ácidos grasos saturados
65% ácidos grasos monoinsaturados
20% de ácidos grasos esenciales polinsaturados

La relación de fosfolipidos/triglicéridos es de 0,06. 1 2 O 6 1
El contenido moderado en ácidos grasos esenciales, mejora el ,estado de sus derivados superiores
mientras corrigen la deficiencia de ácidos grasos esenciales.

El ~ceite 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 petiusión (aminoácidos, electrolitos, glucosa y típídos) se
dist.ribuyen, metabolízan y eliminan de la misma manera que si se administraran por separado.

I

Las .propiedades farmacocínéticas de los aminoácidos administrados por via intravenosa son
basic:amenfe las mismas 'q~e las de, los aminoacidos ingeridos por vla oral. Sin embargo, los
aminoácldos.,procedentes de ias prgteínas alimentarias pasan primero por la vena porta antes de
alcanzar la circulación sistémica ..

La tasa de eliminación de emulsiones lipidkas depende del tamaño'de las partículas. Las partículas
lipídicas pequeñas parecen retrasar el c1earancea la vez que incrementan la lipólisis debida a la Iipasa
de 'Iipoproteínas.

El tamaño de las partjculas lipídicas 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 preclínicos sobre el producto terminado OLlCLlNOMEL
I

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 ningunaJoxicidad específica. "oO, •• ) •••••••••

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

I
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 OLlCLlNOMEL, asl como de la energla o de las
proteínas adicionales administradas por via oral o enteral. Por tanto, debe elegirse el tamaño de la bolsa
apropiado

L~ 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 g/kg/dia (aproximadamente de 1 a 2 g de
aminoácidos/kg/día). Las necesidades de energía variarán dependiendo del estado nutricional del
p1ciente y del nivel de catabolismo, En promedio, son de 25 a 40 kcal/k dí6:J.
I Página 3 de J4
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OLlC'LlNOMEL N4-550 E PROYECTO DE PROSPECTO ORIGINAL

Dosis máxima diaria
La dosis máxima diaria es de 40 ml/kg de peso corporal (equivalente a 0,88 9 de aminoácidos, 3,2 9 de
glucosa, 0,8 9 de Iipidos, 0,84 mmol de sodio y 0,64 mmol de potasio por kg) es decir, 2.800 mi de la
emulsión para perfusión para un paciente que pese 70 kg. 1 2. 'O f) 1
En niños de más de dos años de edad
NOlsehan realizado estudios con poblaciones pediátricas.

Requisitos,

Las necesidades promedio de nitrógeno son de 0,35 a 0,45 g/kgfdia (aproximadamente de 2 a 3 9 de
arriinoácidosfkg/día). 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 kcal/kg/día.

Po~oloqía
La dosis se basa en la ingesta de Iiquidos y las necesidades diarias de nitrógeno.
Estas ¡ngestas se deben ajustar teniendo en cuenta el estado de hidratación del niño.

Oosis máxima diarta"
. Lal dosis máxima diaría es de 100 ml/kg de peso corpm:al (equivalente a 2,2 9 de aminoácidos, 8 9 de .""
,glucosa, 2 9 de Iípidos, 2,1 mmol de sodio y 1;6 mmol de potasi.opor kg de peso corporal).

'Cómo regla general, evite dosis que superen 10s'3 g/kg/día de aminoácidos y/o 17 g/kg/dia de glucosa
y/o 3 g/kgfdia de lípidos, excepto en casos especiales.

F6rma de administración:

Para un solo uso

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

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.

I " .• ''"': ., •••.• - ..•• ,~ ' ".",,' • ".
PERFUSiÓN INTRAVENOSA A TRAVÉS DE UNA LINEA 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 mas de 3 ml/kgfhora de la emulsión para perfusión, es
decir: 0,06 9 de aminoácidos, 0,24 9 de glucosa y 0,06 9 de Iipidos / kg de peso corporal f hora.

INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULACiÓN,

a. Apertura
Retire la sobrebolsa protectora.
Deseche la bolsita absorbente de oxígeno tras retirar la sobrebolsa.

1
~ ~~ZClASINm'lENOSAS

Farm MARIA ¡WR,A FElIP
¡)IRECTOkA TECNICA

M.N.11887
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Compruebe la integridad de la bolsa y las juntas de sellado no permanentes.

OUCl.INOMEl. N4.SS0 E PROYECTO DE PROSPECTO ORIGINAL

Utilice el producto s610si:
la bolsa no está dallada, 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 partlculas visible~IYiJ\ len C!
emulsión de IIpidos es un liquido homogéneo de aspecto lechoso. ,.¿ U O

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

,.

Romper desde la parte superior
para a~~r la,~obrebolsa.

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.

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 (aproximadamente 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-corre~ón .. --

,
-1>.Mezclado de las soluciones y de la emulsión
As~gúrese 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 lo largo de su longitud. Mezcle el contenido
invirtiendo la bolsa al menos 3 veces.

Página S de 14
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c. Preparación de la perfusión
Se deben observar condiciones asépticas.
Cuelgue la bolsa.
Reíire el protector de plástico de la salida de administración.
Inserte firmemente el punzón del equipo de perfusión en la salida de administración.
I,

d. A.dicfones

I

I
1
I
I
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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 1
abi~rto 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. 12. \) B
OLlCLlNOMEl se puede complementar con:
- Electrolitos: tome en cuenta los electrolitos que ya se encuentran en la bolsa: se ha demostrado su
estabilidad hasta una cantidad total de electrolitos de 150 mmol de sodio, 150 mmol de potasio, 5,6 mmol
de magnesio y 5 mmol de calcio por litro de la mezcla ternaria.
_ Fosfato orgánico: se ha demostrado su estabilidad cuando se añaden como máximo 15 mmol por
bolsa.
_Oligoelementos y vitaminas: se ha demostrado su estabilidad con preparaciones comercialmente
disponibles de 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 .'elpuerto 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
ClJalquier 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 Ifpidos es un líquido homogéneo con apariencia lechosa.
La soJUt;:i.ón,.º~JlJlliD,oácid9Sy~lasolución de glucosa son transparentes ,e incaJQ.ra,$•.9 blelJ.ligl¡!ramente
amarillentas. .
Apariencia después de la reconstitución:
Líquido homogéneo con apariencia lechosa.

CONTRAINDICACIONES

El uso de OLlCLlNOMEl está contraindicado en las situaciones siguientes:
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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 plasmática patológicamente elevada y patológica de sodio, potasio, magnesio,
calcio y/o fósforo.

I -



OLlCLlNOMEL N4-550 E PROYECTO DE PROSPECTO ORIGINAL

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 sintom~ d~"~e!ici~ 1
alérgica (como broncoespasmo, sudoración, fiebre, escalofríos, dolor de cabeza, erupciones
cutáneas, disnea o broncoespasmo). 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 proteinas de la soja
y del maní.

Al comenzar una perfusión intravenosa, es necesario realizar una supervisión clínica específica.

El desequilibrio hídrico y electrolltico, los estados de sobrecarga de fiuidos y los trastornos
metabólicos graves deben corregirse antes de empezar la perfusión.

Al realizar las adiciones, debe medirse la osmolaridad final de la mezcla antes de administrarla ..
La mezcla obtenida debe administrarse por vía venosa central o periférica en función de la
osmolaridad final. Si la mezcla final administrada es hipertónica, puede provocar la irritación de
la vena,si se realiza a través de una vena perIférica. .

Aunque el medicamento contiene en forma natural oligoelementos y vitaminas, sus
concentraciones son insuficientes para satisfacer los requerimientos orgánicos, lo que hace
necesario añadir 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 dei catéter debe controlarse a diario en busca de signos de tromboflebitis.

Se debe tener precaución en la administración de OUCUNOMEL a pacientes con la osmolaridad
incrementada, insuficiencia adrenal, insuficiencia cardiaca o disfunción pulmonar.

La realimentación de pacientes severamente desnutridos puede ocasionar-el-sindrome de
realimentación, caracterizado por el transporte de potasio, fósforo y magnesio intracelular
cuando ei 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
sindrome se ha documentado con productos similares.

En caso de hiperglucemia, es necesario ajustar la velocidad de infusión de OUCLlNOMEL 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 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 formulaciones parenterales, por mantenimiento inadecuado de los

..1

I,
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catéteres o por solUCiones contaminadas Factores tales como la InmunoSUpreslón, 't-.r", 'C.~~"i-
hlpergllcemla, mala nutnclon y/o enfermedades subyacentes pueden predisponer a los paclent DE
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. ~ ~ ti ~ ~
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.

SL!pervise el equilibrio hidroelectrolitico, la osmolaridad y los triglicéridos séricos, el equilibrio
ácido/base, la glucosa en sangre, las pruebas hepáticas, renales y de coagulación y el recuento
sanguineo, incluidas-las plaquetas, durante todo el tratamiento.

~ .
Se debe analizar periódicamenteja concentración sérica de triglicéridos y la capacidad del
cuerpo para eliminar lípidos. . , "'~' ,.' ,

las concentraciones de triglicéridos séricos no debe 'superar los 3 mmo1l1durante la infusión.
Estas concentraciones no deberán determinarse antes de un minimo de-3 horas de perfusión
continua.

Si se sospecha alguna anomalía en el metabolismo Iipldico, 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 Iipídica. la siguiente perfusión sólo se debe
administrar cuando las concentraciones séricas de triglicéridos hayan vuelto a los valores
normales.

Se han descrito casos de "Síndrome de sobrecarga de grasas" con productos similares. Una
reducción o limitación de la capacidad para metabolizar los lipidos que contiene OllClINOMEL

. '-puedeotl1casionar'l:lT1 "-síndrome de sobrecarga de grasas' que'pl:lede-ser-oal!'5adO'Por-tlna
sobredosis, sin embargo, los signos y sintomas de este sfndrome también pueden producirse
administrando el producto de acuerdo con las instrucciones (ver Reacciones Adversas).

No conecte bolsas en serie con el fin de evitar posibles embolias gaseosas debidas al gas
residual contenido en la bolsa primaria,

Insuficiencia Hepática
Utilicese 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 clinicas y analiticas con regularidad, especialmente
parámetros de función hepática, glucosa en sangre, de electrolitos y de trigficéridos.

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 sí no se está realizando la
eliminación extrarrenal. En estos pacientes se debe vigilar estrechamente los fluidos, los tnglicéridos y
los electrolitos.

Sistema Endócrino y Metabolismo
Utilícese con precaución en pacientes con:

Página 8 de 14

, E I/£leLAS INTRAVENOSAS
Farm MARIA IWR A FEllP

OIRECTORA TECNICA
M.N.11887



OLICLINOMEL N4-SS0 E

Deben realizarse

,
Trastornos Hematológicos a n a r 11
Utilícese con precaución en pacientes con trastornos de la coagulación y anemia. Es neces~rio 11 e.
supervisar estrechamente el recuento sanguíneo y los parámetros de coagulación.

Extravasación
El ~itio del catéter debe controlarse regularmente para identificar signos de extravasación. Si se produce
extravasación, debe interrumpirse inmediatamente la administración manteniendo el catéter o la cánula
insertada en el lugar durante el manejo inmediato del paciente. De ser posible, la aspiración debe ser
realizada a través del catéter insertado con el fin de reducir la cantidad de fluido presente en los tejidos
antes de retirarlo. Cuando una extremidad se vea involucrada, el miembro debe ser elevado.

Dependiendo del producto extravasado (incluyendo los productos que son mezclados con
OLICLlNOMEL, según aplique) y la etapa/extensión de la lesión, se deben tomar medidas especificas
adecuadas. -

-', - ' .•.. ,
, ,'~:--- .

Las opciones de manejo pueden incluir intervención no farmacológica, farmacológica y/o' quirúrgica. Si
existe algún deterioro del área afectada (dolor continuo, necrosis, ulceración, sosp.echa de síndrome
compartimental), la cirugía debe ser considerada inmediatamente,

-
El lugar de la extravasación debe ser monitoreado por lo menos cada 4 horas durante las primeras 24, .
horas, luego una vez por dia. .

La infusión no debe reiniciarse en la misma vena periférica o central.

Precauciones especiales en pediatría

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

Se requiere siempre el suplemento con oligoelementos y vitaminas. Se deben utilizar las formulaciones
pediátricas ..">,"",!!,! -.- •••.....••• ~" ., ..•. ~ .....,.,.... ...••• ~,

INTERACCiÓN CON OTROS PRODUCTOS MEDICINALES Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

No be han realizado estudios de interacciones.
No debe administrarse ceftriaxona junto con soluciones intravenosas que contengan calcio, incluyendo
Oliclinomel, a través de ia 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 linea debe ser lavada a
exhaustivamente con un fluido compatible entre infusiones (p. ej. Solución salina fisiológica) para evitar
la precipitación.

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

Debido al contenido de potasio de OLlCLlNOMEL, se deben tomar precauciones especiales en
pacientes tratados con diuréticos ahorradores de potasio (p.ej. amilorida, espironolactona, triamtereno),
inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina (ECA), antagonistas de los receptores de la

angioteosina" o lo, inmuno,upre,ore,tacrólimu,cicio,porina,debidoal6]er:~:::9 de ] 4
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Los Iípidos que contiene esta emulsión pueden interferir en los resultados de ciertos análisis de
laboratorio (por ejemplo. bilirrubina, lactatodeshidrogenasa, saturación 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 lípidos).

INCOMPATIBILIDADES
N6 debe añadirse otro medicamento o fármaco a ninguno de los tres componentes de la bolsa o a la
erilulsión reconstituida, sin primero confirmar su compatibilidad y estabilidad de la preparación resultante
(e~ particular la estabilidad de la emulsión lipldica o formación de precipitados).

I
Cdmo 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 incompatibilidades pueden ser producidas por excesiva acidez (pH bajo) o contenido inapropiado de
cationes (Ca+y Mg+), lo que puede desestabilizar la emulsión.

Las soluciones intravenosas que contienen calcio, como OLiCLlNOMEL, no deben coadministrarse con
ceftriaxona a través de la misma línea de Jnfusión (p.~~ejemplo:. administración en Y) d.ébidoal riesgo de
precipitación de sales de ceftriaxona de calcib-Ner ""Iriteracción'con otros medicamentos y otras formas
de interacción") :"..

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
delpseudoaglutinación.

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

FERTIliDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA

No existeIJ ef.l..g,st~!D0mel)tos.uficientes hallazgos clínicos relevantes para :v:élll¥aJJ.~.tolerab¡¡ldadde los
ingredientes de bLiCLlNOMEL 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 ei 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.

R~ACC10NES ADVERSAS

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

OLiCLlNOMEL N4-550E, N7-1000E y NB-BOO 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 condiciones médicas (por
ejemplo, el ayuno postquirurgico, la desnutrición severa, ingesta enteral insuficiente o prohibida) fueron
incluidos y tratados; los pacientes del grupo con OLlCLlNOMEL recibieron el medicamento hasta 40
mlfKgfdia durante 5 dias. • 1 2. O
Los otros dos ensayos clinicos eran abiertos y no comparativos para evaluar la facilidad de uso,
seguridad y eficacia de OLlCLlNOMEL en pacientes sometidos a cirugía gastrointestinal. En estos
ensayos, un total de 36 pacientes recibieron el medicamento hasta 40 ml/Kg/dia durante 5 días en el
estudio (N=20) con OLlCLlNOMEL N4-550E, y hasta 36 ml/Kg/dia durante 5 días en el estudio (N=16)
con IOLICLlNOMEL N7-1000E.

OLJCLlNOM8L N4-550 E PROYECTO DE PROSPECTO ORIGINAL

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

lA ">v

Sistema de clasificación de MedDRA Términos Preferidos Frecuenciaa
órganos

Hipersensibilidad Frecuenteb
Trastornos del sistema inmunológico Broncoespasmo (como parte de una reacción,

No conocida". alérgica)

Dolor de cabeza Frecuenteb
Trastornos del sistema nervioso

Temblor No conocida"

Diarrea Frecuenleb

Dolor abdominal No conocida"
Trastornos gastrointestinales

No conocida"Vómitos

I
Náuseas . No conocida"

Trastornos renales y urinarios Azoemia Frecuenteb

Hepatitis colestásica No conocida"

Trastornos hepatobiliares Colestasis No conocida"

I Ictericia No conocida"

Trastornos de la piel y del tejido Eritema~ No conocida"
subcutáneo '.;'1 _" r" - . H' rhidrosls --- - ".. "'-'- No conocida"

Dolor musculoesquelético No conocida"

, Dolor de espalda No conocidac

Trastornos musculoesqueiéticos y del Dolor de pecho No conocida"
.tejido conjuntivo

Doior en las extremidades No conocidac

Espasmos musculares No conocida"

Escalofríos Frecuenteb

Extravasación en el punto de inyección Frecuenteb

Dolor en el punto de inyección" Frecuenteb

, Hichazón en el punto de inyección" FrecuentebTrastornos generales y alteraciones en
el lugar de administración Vesículas en el punto de inyección" Frecuenteb

Fiebitis en el punto deí catéter" No conocida"

Edema en el punto de inyección' No conocida"

Edema localizado* No conocida"

,

~~
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Edemaperiférico' Noconocidac

\~~. DE ,~~

Pirexia Noconocida"
,

Sensaciónde calor' No conocida"

Hipertermia Noconoci~c" t 1:: i
Malestar No conociJac &.o>

Inflamación Noconocida"

Necrosis/Úlcera Noconocidac

Incrementode la bilirrubina Noconocidac

Incrementode las enzimashepáticas Frecuenteb

Incremento de la gamma-glulaminltransferasa Frecuenleb ,,
Exploracionescomplementarias Incrementode los lriglicéridossanguíneos Frecuenteb I

Incremento de la fosfatasa alcalina en sangre Frecuenteb

Incremento de la glucosa en sangre Noconocidac

Hiperglucemia Noconocidac ¡
,

,

a = la frecuencia se define como muy frecuente (;<:1/10);frecuente ('<::1/100a <1110); poco frecuente
(~1/1000 a <1/100); 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 clinicos. Estos. estudios incluyeron solo 64
pacientes expuestos a OLlCLlNOMEL .
c = Reacciones adversas comunicadas en la experiencia postcomercialización con OLlCLlNOMEL
*: Reacción adversa que puede ser asociada con extravasación.

Sindrome de sobrecarga de grasa (muy raro)
Se han descrito casos de "Síndrome de sobrecarga de grasas" con productos similares. Este sindrome
puede ser causado por una administra¡;:ión inapropiada (por ejemplo: sobredosis y/o velocidad de
infusión mayor a la recomendada, Ver Sobredosis); sin embargo, los signos y síntomas de este síndrome
también pueden producirse al inicio de una infusión cuando el producto es administrando de acuerdo con
las instrucciones. Una reducción o limitación de la capacidad para metabolizar los lípidos que contiene
OLlCLlNOMEL.:.-acompañada de un clearance renal prolongado puede ocasiol'lar un.,'.'slndrome de
sobrecarga de grasas". Este slndrome es asociado con un deterioro repentino de la condición clínica del
paciente y se caracteriza por signos tales como fiebre, anemia, leucopenia, trombocitopenia, trastornos
de la coagulación, hiperlipidemia, infiltración hepática de grasas (hepatomegalia), deterioro de la función
hepática, y manifestaciones del sistema nervioso central (p. ej: coma) requiriendo hospitalización. El
_sindrome usualmente es reversible cuando se detiene la infusión~de la emulsión lipídica.

Población pediátrica

Se han observado casos de trombocitopenla en niños que reciben una infusión lipldica.

Reporte de la sospecha de eventos adversos
El reporte de los eventos adversos luego de que el producto ha sido autorizado es importante. Permite
continuar con el monitoreo del balance riesgo/beneficio para el producto. Se les solicita a los
profesionales de la salud el reporte de cualquier evento adverso.

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.

I
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La administración excesivamente rápida de soluciones para nutrición parenteral total (NPt) incluyendo
OUClINOMEL 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 ~n2aP
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 hemodiál¡sis, hemofittración o hemodiafiltración.

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN

Protéjase de la luz. Consérvese en su empaque original a no más de 30QC 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 OQstante,se ha demostrado que la emulsión reconstituida es est¡3bledurante un máximo de 7 dias a
una temperatura comprendida entre +2°C y +BoC,seguidos de un máximo de 4B horas a temperatura no
superior a + 25°C. '

~Después de la adición de suplementos (electrolitos, fosfato orgánico, elementos traza, vitaminas ver
INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULACI6N~ para mezclas especificas, sé ha demostrado la
estabilidad quimica y física de uso durante 7 dlas de 2°(; a BOC,seguidos de 48 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 8°C, a menos que la adición de suplementos se haya realizado en condiciones asépticas
controladas y validadas.

No congelar.
Almacenar el envase principal dentro del etl)balaje externo con el fin de proteger el producto de la luz.

PRESENTACIONES
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 Iipidos al 10%).
1 caja 'con"4 íJriíoacrespor"150'0mi en bolsa de 3 compartimentos (600 mi dé"smuciori de 'aminoácidos al
5,5% + 600 mi de solución de glucosa al 20% + 300 mi de emulsión de Iipidos 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 lípidos 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 Iípidos 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 copolímeros peliolefinicos y es compatible con
soluciones de aminoácidos, solución de glucosa y emuisiones 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.
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Oliclinomel N5-800
Aminoácidos, Glucosa, Calcio, Lípidos
Emulsión inyectable parenteral de gran volumen en bolsa de tres compartimentos

OLlCLlNOMEL N5. 800

Vla Intravenosa central

PROYECTO DE PROSPECTO ORIGINAL

Industria Francesa I Belga

Uso hospitalario exclusivo - Uso profesional exclusivo

FÓRMULA CUALI-CUANTITATIVA
Composición de una bolsa de 1000 mi:

Venta Bajo Receta
i
I

I
LOs orincioios activos de cada bolsa de emulsión reconstituida son los si uientes:
Principios activos Compartimento de Compartimento Compartimento de

I la emulsión de de la solución de la solución de
, lipidos aminoácidos glucosa

(200 mi) 1400 mI) (400 mi)
Aceite de. 9liva refinado ,
T aceite de-soja refinadG* 40,00 9
L- Alanina , ~. 5,80 9 _
L-Arginin~

°0- -.3,22 9 _'o,
Glicina

--_::~
2,899 . , .., . ..

'L-Histiaina' 1,34 9
L-Isoleucina

.
1,68 9 ..

,L~Leucina 2,05 9
,

L-Lisina 1,62 9
(como lisina clorhidrato) (2,03 g)

I L-Metionina 1,12 g
I L-FenJlalanina 1,57 9
L-Prolina 1,90 g
L-8erina 1,40g
L-Treonina 1,18 9
L-Triptófano 0,50 9
L-Tirosina 0,11 g
L-Valina 1,62 9
Glubosa anhidra

,
100,00 g,

(como glucosa ("0,00 gl
mono hidrato)
Excipientes: 2,40 9
Lecitina de huevo 4,50 9
purificada 0,05 9
Giicerol pH,
Oleato sódico pH
Hidróxido sódico c.S. pH

, Ácido acético c.s. 200 mi 400 mi 400 mi
Ácido c1orhldrico c.s.
Agua para inyección,
C.S.o.
*Mezcla de aceite de oliva
(aproximadamente el 20%)

refinado (aproximadamente el 80%) y aceite de soja

I
I

refinado

DE MEZCLAS INTRAVENOS,e,s
Farro. MARI" ;~LlRIAFEUP
DIREC10HA TECN1CA

!'A.N.11887
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Por bolsa
Nitrógeno (9)
Aminoácidos (g)
I
Calorías totales (kcal)
Calorías no proteicas (kcal)
Calorlas procedentes de la
glucosa (kcal)
Calorías procedentes de los
'l1pidos (kcal)

Relación calorías no
proteicas/nitrógeno (kcal/g
NI
,
'Fosfato (mmolr'
Acetato (mmol)
_Cloro (mmol)

pH

Osmolaridad (mOs'm/l)

1 Litro
4,6
28

915
800

400

400

174

3
25
11

6

940

1,5 Litros
6,9
42

1.370
1.200

600

600

174

4,5
38
17

940 -,~, .~
'.

2 Litros
9,2
56

1.825
1.600

800

800

174

6
50
22

6

940

25 Litros ~I

.'!o6 1210 f '
2.280
2.000

1.000

1.000

174

7,5
63
28

6

940

.,

•.• Incluye los fosfatos proporcionados por la emulsión lipldica

CÓDlGOATC
Grupo farmacoterapéutico: Solución para nutrición parenteralfmezclas
B05BA10

ACCiÓN TERAPÉUTICA

Solución para nutrición parenteral de aporte protéico, glucídlco y hpídlco La mezcla proporciona Ul.
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 entera!.

CARACTERíSTICAS FARMACOLÓGICAS Y PROPIEDADES

Propiedades farmacodinámicas
Es una mezcla ternaria que permite 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 esencjales. Est~
formulación sin electrolitos permite adaptar una administración individual de electrolitos en función dd
hecesidades especificas. ji

La solución de aminoácidos contiene 15 L-aminoácidos (incluidos 8 aminoácidos esenciales) que sonl
indispensables para la sintesis de proteinas. 1
Los aminoácidos también representan una fuente de energia, dando lugar su oxidación a la excreción de
~itrógeno en forma de urea,

El perfil aminoacidico es el siguiente:
aminoácidos esenciales/aminoácidos totales: 40,5%
aminoácidos esenciales (g)lnitrógeno total (g): 2,5
aminoácidos ramificados/aminoácidos totales: 19%

R E ~F.ZCLASINTRWENOSAS
Farm. MARI" NURiA FElIP

OIRECTORA TECNICA
M.N.11887
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ORIGINALPROYECTO DE PROSPECTO

1~iU~
La relación de fosfolípidosftriglicéridos es de 0,06.
, I
El contenido moderado en ácidos grasos esenciales, mejora el estado de sus derivados superiores
mientras corrigen la deficiencia de ácidos grasos esenciales. I
~I 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 Iipídica.

IOLlCLINOMEL N5- 800

Propiedades farmacocinéticas

l,.os comp¡;mentes de la emulsión para perfusión (aminoácidos, glucosa y Iípidos) se distri!?uyen,
metabolizan y eliminan de la misma maner~;que si se administraran por separado.

~
l!.as propiedades farmacociné,ticas de los aminoácidos administrados por vla intravenosa' son
básicamente las mismas que las de los a:minoácidos ingeridos por vía oral. Sin émbargo, los
aminoácidos procedentes de las proteínas alimentarias pasan primero por la vena porta antes de
alcanzar la circulación sistémica. ,

La tasa de eiiminación de emulsiones lipídicas depende del tamaf'io de las partículas_ Las partículas
lipídicas pequeñas parecen retrasar el clearance a la' vez que incrementan la lipólisis debida a la lipasa
de lipoproteinas.

El tamaño de las partículas lipldicas 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 OLlCLlNOMEL.

Sin embargo, los estudios preclinicos 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 preclínicos realizados con la emulsión lipídíca de OLlCLlNOMEL ban
i~entificado cambios asociados habitualmente a ingestas elevadas de emulsiones lipídicas: hígado
graso, trombocitopenia y colesterol elevado.

POSOLOGíA Y FORMA DE ADMINISTRACiÓN

PosologíaLa dosificación dependerá del gasto energético y del estado clinico del paciente, su peso corporal y de
su capacidad para metabolizar los componentes de OLlCLlNOMEL, así como de la energía o de las
proteinas adicionales administradas por vía oral o entera!. Por tanto, debe elegirse el tamaño de la bolsa
apropiado

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

Página 3 de 14R __ \ltzCIAS 1N1R.~VENOS,I,S
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OLICLINOMFL N) 800

En adultos

1'1WYECTO DE PROSPECTO ORIGINAL

Dosis máxima diaria

La dosis máxima diaria es de 40 ml/kg de peso corporal (equivalente a 1,12 9 de aminoácidos, 4 9 de
glucosa, 1,6 9 de lipidos por kgfdía), es decir, 2.800 mi de la emulsión para perfusión para un paciente
que pese 70 kg,

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 g/kg/dia (aproximadamente de 2 a 3 9 de
aminoácidos/kg/día).
Las necesidades de energía variarán dependiendo de \a edad del paciente, de su estado nutricional y del
nivel oe catabolismo. Suelen oscilar entre 60 y.110 kcal/kg/dla. ' .•..

Posología

l,.adOsis se basa en la ingesta de líquidos y las';necesid.adesdiarias de nitrógeno .
. Estas ingestas se deben ajustar teniendo en cuenta el.estado de hidratación del niño.

Dosis máxima diaria
La dosis máxíma diaria es de 75 ml/kg de peso corporal (equivalente a 2,1 9 de aminoácidos, 7,5 9 de
glucosa y 3 9 de Iípidos por kg de peso corporal).
Como regla general, evite dosis que superen los 3 g/kg/día de aminoácidos yfo 17 gfkgfdía de glucosa
y/á 3 g/kg/día de lípidos, excepto en casos especiales.

Forma de administración:

Para un solo uso

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

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
duracíón 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 admínistrar más de 1,5 mlfkgfhora de la emulsión para perfusión, es
decir: 0,06 g de aminoácidos, 0,24 9 de gíucosa y 0,06 9 de Iípidos kg de peso corporal/ hora

65
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a. Apertura

INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULACiÓN

OLlCLlNOMEl N5. ROO PROYECTO DE PROSPECTO ORIGINAL

Retire la sobrebolsa protectora

Deseche la bolsita absorbente de oxigeno tras retirar la sobrebolsa.

Compruebe la integridad de la bolsa y las juntas de seltado no permanente.

Utilice el producto sólo si la bolsa no está dar'iada, si los sellados no permanecen están intactos
(p. ej. No están mezclados los contenidos de los tres compartimientos) y si la solución de
aminoácidos y de glucosa están transparentes, incoloras o ligeramente amarillentas,
prácticamente libres de particulas visibles y si la emulsión de Ifpidos es un liquido homogéneo de
aspecto lechoso

Verifique que la emulsión para perfusión final no muestre evidencia de separación entre las fases.

1.

ROfTlpe.:desde la parte superior
para abrir la sobrebolsa.

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.

-..

4. 5. 6.

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 (aproximadamente a la
mitad.

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

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.
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c. Preparaciónde la perfusión

OLlCLINOMEL N5- 80{) PROYFCIO DE PROSPECI O ORIGINAL

Se deben observar condiciones asépticas.
Suspenda 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 añadan vitaminas, electrolitos y oligoelementos.
Cualquier adición (incluidas vitaminas) 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).

" -

,
..... ','-. ..{',

OUCUNOMEL se'p~~lJplementar con: -""-'~', '1. ",' -...
.' ~ . & I
Electrolitos: se' ha demostrado su estabílídad.hasta una cantidad tolalde el'ectro\itos de 150mmol -".
de potasio, 5,6 mmol de magnesio y 5mmol dé calcio por litro de mezdátemaria.
Fosfato orgánico: se ha demostrado su estabilidad cuando se añaden como máximo 2'2mmol por
bolsa. . .
Oligoelementos y vitaminas: se ha demostrado su estabilidad con preparaciones comercialmente 1

disponibles de vitaminas y oligoelementos (contenieJ:ldohasta 1 mg de hierro). Se puede
comprobar la compatibilidad con otros aditivos, previa solicitud.

También se pueden añadir vitaminas al compartimiento 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).

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

Estas adiciones se realizan en el lugar de inyección utilizando una aguja:

Prepare el lugar de inyección
Pinche en el lugar de inyección e inyecte
Mezcle el contenido de la bolsa y los aditivos.

e. Administración

Si OUCUNOMEL se ha almacenado a temperatura fria, asegúrese que antes de su uso el producto
es llevado a temperatura ambiente.

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.

Cualquier producto no utilizado o material sobrante y todos los dispositivos deben ser desechados.
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Apariencia antes de la reconstitución:

No conecte las bolsas en serie con el fin de evitar la posibilidad de embolias gaseosas debidas al
aire de la primera bolsa.



La emulsión de lipldos es un líquido homogéneo con apariencia lechosa.
La solución de aminoácidos y la solución de glucosa son transparentes e incoloras o bien
ligeramente amarillentas.

OL:lCLlNOMEL N5. 800 PROYECTO DE PROSPECTO ORIGINAL

Apariencia después de la reconstitución:
Líquido homogéneo con apariencia lechosa.

Adiciones

Este producto no contiene electrolitos, oligoelementos ni vitaminas, OLlGOELEMENTOS puede usarse
como talo tras suplementario con electrolitos, oligoelementos o vitaminas, cando se requiera (ver
advertencias y precauciones e instrucciones de uso y manipulación)

Electrelitos

No se deben superar las siguientes
advertencias y precauciones)

Sodio: 150 mmol/L
Potasio: 150 mmol/L
Magnesio: 5,60 mmol/L
Calcio: 5 mmol/L

concentraciones de electrolitos por litro de mezcla final (ver

, --."'- Oligoelementos v vitaminas
. Existen fórmulas autorizadª? para adultos, que son mutuamente excluyentes.

S!3requieren formulaciones pediátricas para niños.

,
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 energia que se suministra son inadecuadas.
Hipersensibilidad conocida a las proteínas del huevo o a las proteínas de soja, o a cualquier otro
ingrediente.
Insuficiencia renal grave sin posibilidad de hemofiltración ni diálisis.
Insuficiencia hepática grave. ..• ..
anomalías congénitas del metabolismo de aminoácidos.
Trastornos graves en la coagulación de la sangre.

- Hlperlipidemia grave o alteraciones graves del metabolismo IIpldlco caractenzado PO]
hrpertngllcendemla
Hlperglucemla, en la cual se requieren más de 6 unidades de Insullna/h

Las contraindIcaciones generales para la administracIón de una perfusión Intravenosa son las siguientes
I Edema pulmonar agudo, hlperhldrataclón, inSUfiCiencia cardiaca descompensada

deshidratación hipotónica 1
CondiCiones Inestables (por eJemplo, tras condiCiones post traumáticas graves, diabetes mellltu
descompensada, fase aguda de shock circulatorio, infarto agudo de miocardio, acidosis
metabólica grave, sepsis severa y coma hiperosmolar).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

"En caso de que usted experímente un efecto indeseable que en su opinión ha sido provocado o
agravado por el uso de este medicamento, comuníqueselo a su médico o farmaceutlco y solicite que se

reportado a la autondad sanltana " t
! No administrar a traves de una vena penfenca
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La administración excesivamente rápida de soluciones de Nutrición
puede tener consecuencias graves o letales.

OLTCLl}JOMEL N5- ROO PROYECTO DE PROSPECTO ORIGINAL

Compruebe el equilibrio hídrico y electrolítico, la Osmolaridad y los triglicéridos séricoa, el
equilibrio ácido/base, la glucosa en sangre, la función hepática y renal, pruebas de coagulación y
recuento sangulneo, incluidas plaquetas durante todo el tratamiento.

Los trastornos severos del equilibrio hídrico y electrolítico, los estados de sobrecarga de fluidos y
las alteraciones metabólicas se deben corregir antes de comenzar la perfusión. 1 2 O
Al realizar las adiciones, debe medirse la osmolaridad final de la mezcla antes de administra~.1
La mezcla obtenida debe administrarse por vía venosa central o periférica en función de la
osmolaridad final. Si la mezcla final administrada es hipertónica, puede provocar la irritación de
la vena si se realiza a través de una vena periféricaEn pacientes con Osmolaridad incrementada,
insuficiencia adrenal, paro cardiaco o disfunción pulmonar, deberán adoptarse medidas de
precaución en la administración de OLlCLlNOMEL.

La realimentación de pacientes severamente desnutridos puede ocasionar el sindrome 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
tlamina 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

~drome se ha documentado con productos similares.

En caso de hiperglucemia, es necesario ajustar la velocidad de infusión de OLlCLlNOMEL y/o
administrar insulina.-'

Es necesario realizar una supervisión cHnica especifica cuando se iriicia una perfusión
intravenosa.

Normalmente, se.debe Incrementar gradualmente la tasa de flujo durante la primera hora".
,

La perfusión se debe detener Inmediatamente si aparece cualquier signo o síntoma de reacción:
alérgica (como fiebre, escalofríos, dolor de cabeza, erupciones cutáneas, disnea o'
broncoespasmo) Este medicamento contiene aceite de semHla 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 protelnas de la soja y del maní.

Utilizar sólo si la bolsa no está dañada, si los sellados no permanentes están intactos (p. ej. No
está mezclado el contenido de los tres compartimentos) y si la solución de aminoácidos y la
solución de glucosa están transparentes.

Después de abrir la bolsa, el contenido deberá usarse inmediatamente y nunca deberá
guardarse para una posterior perfusión.

I

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 debe analizar periódicamente la concentración sérica de trigllcéridos y la capacidad del

lcuerpo para eliminar i1pidos.

Las infecciones y sepsis en el acceso vascular son complicaciones que pueden producirse en:
pacientes que reciben formulaciones parenteraies, por mantenimiento inadecuado de los
catéteres o por soluciones contaminadas. Factores tales como la inmunosupresión'l'
hiperglicemia, mala nutrición y/o enfermedades subyacentes pueden predisponer a los pacientes:
a complicaciones infecciosas. Un control cuidadoso de los gnos, los síntomas y de los

I
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ORlG1NALPROYECTO DE PROSPECTO

resultados de análisis de laboratorio en busca de la posible aparición de fiebre/escalofrio ,b.(l" ENrn~~t-~
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' d~ la.fój\'luJ,i
nutricional. , ;.. ,~U B ,
Las concentraciones de triglicéridos séricos no debe superar los 3mmol/L durante la perfusión.
Estas concentraciones no deberán determinarse antes de un mínimo de 3 horas de perfusión
continua.

OLlCLlNOMEL N5- SOO

Si se sospecha alguna anomalía en el metabolismo lipídico, se recomienda realizar pruebas
todos los días, midiendo los tríglicéridos sérícos transcurridas 5 o 6 horas desde que se ha
interrumpído la administración de Iípidos. En adultos, el suero debe haberse aclarado en menos
de 6 horas tras finalizar la perfusíón de la emulsión lipídica. La siguiente perfusión soio se debe
administrad cuando las concentraciones séricas de triglicéridos hayan vuelto a los valores
normales.

,- Se han descrito casos de "Síndrome de sobrecarga de grasas' con productos similares. Una
reducción o 'limitación de la capacidad para metabolizar los Iípidos que contiene OLlCLlNOMEL
'pu~de ocasionar un "síndrome de sobrecarga de grasas", que puede ser causado por una

".'.' sobredosis, sin embargo, los signos y síntomas de este síndrome también pueden producirse
'-., administrando el producto de acuerdo con las instrucciones (ver Reacciones Adversas). No

. '~necte..qolsas en seríe con el fin de evitar posibles embolias gaseosas debidas al ga.s residual
. cOmenido en la bolsa primaria. .', ' ": .. '. .

Insuficiencia Hepática
Utllícese con precaución en pacientes con insuficiencia hE!Pát(casevera, 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 anallticas con regularidad, especialmente de
parámetros de función hepática, 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 precauclón 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 Iípidos en la emulsión para perfusión. Deben realizarse
pruebas clinicas y analíticas con regularidad.
Trastornos deí metabolismo de los aminoácidos.

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

Extravasación
El sitio del catéter debe controlarse regularmente para identificar signos de extravasación. Si se produce
extravasación, debe interrumpirse inmediatamente la administración manteniendo el catéter o ía cánula
insertada en el lugar durante el manejo inmediato del paciente, De ser posibie, la aspiración debe ser
realizada a través del catéter insertado con el fin de reducir la anti d de fl ido presente en los tejidos
antes de retirarlo,
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f
Las opciones de manejo pueden incluir intervención no farmacológica, farmacológica y/o quirurgica. Si
existe algún deterioro del área afectada (dolor continuo, necrosis, ulceración, sospecha de sindrome
compartimental), la cirugía debe ser considerada inmediatamente.

El"lugar de la extravasación debe ser monitoreado por lo menos cada 4 horas durante las primeras 24
horas, luego una vez por dia.

La infusión no debe reiniciarse en la misma vena central

Precauciones especiales en pediatría

La dosis deberá adaptarse de acuerdo a la edad, estado de nutrición y enfermedad y, cuando sea
necesario, deberá administrarse energia o proteínas adicionales por vla oral o antera!.

- .
Cuando se administra en niños de más de dos años de edad, 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 PRODUCTOS Ni'EDICINALES y OTRAS FORMAS DE INTERACCiÓN
No se han realizado estudiQs de i.nteracciones.

OL.:.\Cl\NOMELcontiene vitamina K, presente de forma naturai 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.

I
Esta emulsión para peJiusión no se debe administrar simultáneamente con sangre a través del mismo
eq~ipo de peJiusión, debido a la posibilidad de pseudoaglutinación.

Lok ¡¡pidas que contiene esta emulsión pueden inteJierir en los resultados de ciertos análisis de
laboratorio (por ejemplo, bilirrubina, lactatodeshidrogenasa, saturación de oxigeno, hemoglobina
sanguínea) si se toma la muestra antes de que se hayan eliminado los lipidos (en general, de estos se
elitninan cuando ha transcurrido un periodo de 5 06 horas.aesde..que se interrumpió la administración de
¡¡P~dOS).

INCOMPATIBILIDADES
No adicionar medicamentos o substancias a uno 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),

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,

Se pueden producir incompatibilidades debidas, por ejemplo, a un exceso de acidez (pH bajo) o un
contenido inadecuado de cationes divalentes (Ca2+ y Mg2+), que pueden desestabilizar la emulsión
lipídica.
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Compruebe la compatibilidad con las soluciones administradas simultáneamente a través del mismo
equipo de administración, catéter o cánula.



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

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA

QUCUNO:-.tEL N5- 800 PROYECTO DE. PROSPECTO ORIGINAL

,
L.

No existen en este momento suficientes hallazgos cllnicos relevantes para valorar la tolerabilidad de los
ingredientes de OllCLlNOMEL 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 laclancia.

EFECTO SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR VEHlcULOS 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 Y SOBREDOSIFICACION).

Al comienzo de la infusión cualquier signo anorttlal o slntomas de una reacci6n alérgica.••.(por eiemplo,
sudoracion, fiebre, escalofrlos, dolor de cabeza, erupcioñes.en la piel, disnea: broncoespasmo.) debe ser
motivo de suspensión i.nmediatade la infusi6n. . ,..... . ~. -- -
OLICLtNOMEL N4~550E, N7-1000E y N.s.ap,ose han utilizado en tres ensayos cllnicos pMa evaluar la
facilidad de uso, 'seguridad y eficacia nutricicin~t del producto.

Un ensayo fue randomizado, doble ciego, controlado (grupo control activo), sobre eficacia y seguridad
realizado con OLtCLtNOMEL Na-SaO: Veintiocho pacientes con diversas condiciones médicas (por
ejemplo, el ayuno postquirürgico. la desnutrici6n severa, ingesta enteral insuficiente o prohibida) fueron
incluidos y tratados; los pacientes del grupo con OllClINOMEL recibieron el medicamento hasta 40
mVKgfdía durante 5 dlas.

Los otros dos ensayos c1lnicos eran abiertos y no comparativos para evaluar la facilidad de uso,
seguridad y eficacia de OLtCLtNOMEL en pacientes sometidos a cirugla gastrointestinal. En estos
ensayos, un total de 36 pacientes recibieron el medicamento hasta 40 mlfKg/dla durante 5 dias en el
estudio (N=20) con OLtCLtNOMEL N4-550E, y hasta 36 mllKg/dia durante 5 dlas en el estudio (N=16)
con OLtCLtNOMEL 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
OLtCL1NOMEL.

.. '

Sistema de clasificación de
órganos

Trastornos del sistema
inmunol6gico

Trastornos del sistema nervioso

Trastornos gastrointestinales

MedDRA Términos Preferidos

Hipersensibilidad

Broncoespasmo (como parte de una
reacci6n alérgica)

Dolor de cabeza

Temblor

Diarrea

Dolor abdominal

V6mitos

Frecuencia-

Frecuenteb

No conocidac

Frecuenteb

No conocidac

Freeuenteb

No conocidac

No conocidac
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Náuseas No conocid~bE E~

Trastornos renales y urinarios Azoemia Frecuenteb

Hepatitis colestásica No conocidac

Trastornos hepalobilíares Colestasis No conocidac

Ictericia No conocidac

Trastornos de la piel y del tejido Eritema* No conocidac

subcutáneo Hiperhidrosis No conocidac

Dolor musculoesquelético No conocidac

Dolor de espalda No conocidac

Trastornos musculoesquelétícos y Dolor de pecho No conocidaC

del tejido conjuntivo ,

Dolor en las extremidades No conocidac
1 ,

Espasmos musculares No conocidac

- Escalofrlos Frecuenteb 1.
Extravasación en el punto de ínye.~ciQn Frecuenteb-- ~., , .,

"~o 'Qolor en el punto de inyección* .- Frecuenteb .
Hichazón en el punto de inyección* .

,
Frecuenteb

Vesiculas en el punto de inyección* Frecuenteb

Flebitis en el punto del catéter* No conocida"
,

Trastornos generales y
Edema en el punto de inyección* No conocida"

alteraciones en el lugar de Edema localizado* No conocida"
administración

Edema periférico* No conocidac

Pirexia No conocidac I
I

Sensación de calor" No conocidac

Hipertermia No conocidac

Malestar No conocidac
,

Inflamación No conocidac ,

NecrosisfÚlcera No conocidac l.

Incremento de la bilirrubina No conocidac

Incremento de las enzimas hepáticas Frecuenteb

Incremento de la gamma- Frecuenteb

Exploraciones complementarias I alutaminltransferasa

Incremento de los triglicéridos sanguíneos Frecuenteb

Incremento de la fosfatasa alcalina en sangre Frecuenteb

Incremento de la glucosa en sangre No conocidac

a = la frecuencia se define como muy frecuente (~1/10): frecuente (~1/100 a <1/10), poco frecuente (~1/1000 a
<1/100); raras (~1/10000 a <1/1000); muy raras «1f10000); 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
C'" Reacciones adversas comunicadas en la experiencia postcomerciallzaci6n con OLlCLlNOMEL
': Reacción adversa que puede ser asoCiada con extravasación

..
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Síndrome de sobrecarga de grasa (muy raro)

t.. ,",.l!.

~" c. "~ ~"
Se han descrito casos de "Síndrome de sobrecarga de grasas" con productos símílares. Este sín bf N't\'~
puede ser causado por una administración inapropiada (por ejemplo: sobredosis y/o velocida 6 1
infusión mayor a la recomendada, Ver Sobredosis); sin embargo, los signos y síntomas de este síndrome
también pueden producirse al inicio de una infusión cuando el producto es administrando de acuerdo con
las instrucciones. Una reducción o limitación de la capacidad para metabolízarlos Iípidos que contiene
OUCUNOMEL puede dar como resultado un "síndrome de sobrecarga de grasas". Este síndrome es
asociado con un deterioro repentino de la condición clinica del paciente y se caracteriza por signos tales
como fiebre, anemia, leucopenia, trombocitopenia, trastornos de la coagulación, hiperlipidemia,
infiltración hepática de grasas (hepatomegalia), deterioro de la función hepática, y manifestaciones del
sistema nervioso central (p. ej: coma) requiriendo hospitalización. El síndrome usualmente es reversible
cuando se detiene la infusión de la emulsión lipídica.

Pobación pediátrica
Se han observado casos de trombocitopenia en niños que reciben una perfusión lipídica,

!
Reporte de la sospecha de eventos adversos
El reporte de los eventos adversos luego de que el producto ha sido autorizado es importante. Permite
continuar con el monitoreo del balance riesgo/beneficio para el producto. Se les solicita a los
profesionaíes.del;salud el reporte de cuillquier evento adverso.

SOBREDOSIFICACIÓN

En caso de administración inapropiaaa (sobredosis y/o velocidad de perfusión superior a la
reccimendada), es posible que aparezcan nauseas, vómitos, escalofríos y trastornos de los electrolitos, y
signos de hipervolemia y acidosis. En estas situaciones ía 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 síndrome hiperosmolar si se administra una cantidad
excesiva de glucosa.

Una reducción o limitación de la capacidad para metabolizar Iípidos puede dar lugar a un "sindrome de
sobrecarga de grasas", cuyos efectos son reversibles cuando s'e detiene la perfusión de la emulsión
lipídica (ver REACCIONES ADVERSAS).

En algunos casos graves, puede ser necesario hemodiálisis, hemofiltración o hemodiafiltraclón.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN

Protéjase de la luz. Consérvese en su empaque original a no más de 30°C hasta su preparación. Se
recomienda utilizar el producto inmediatamente después de que se hayan abierto los sellados no
permanentes entre los 3 compartimentos.

Sin embargo, la emulsión reconstituida ha mostrado ser estable durante un máximo de 7 días a una
temperatura comprendida entre +2°C y +BoC, seguidos de 48 horas, como máximo, a una temperatura
no superior a 25°C.

Después de la adición de suplementos (electrolitos, fosfato orgánico, elementos traza, vitaminas ver
INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULACiÓN): para mezclas específicas, se ha demostrado la
estabilidad quimica y física de uso durante 7 días de 2°C a BOC,seguidos de 4B horas por debajo de
25°(:, Desde un punto de vista microbiológico, cualquier mezcla debe ser usada inmediatamente. Si la
mez6la ternaria preparada no se usa inmediatamente, las condiciones de almacenamiento, antes y
durante su uso serán responsabilidad del usuario, No deberá c nserv rse por más de 24 horas entre 2°C
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a 8°C, a menos que la adición de suplementos se haya llevado a cabo en condiciones as
controladas y validadas.

No congelar.
Almacenar el envase principal dentro del embalaje externo con el fin de proteger el producto de la luz ..

OLlCLlNOMEL N5- 800 PROYECTO DE PROSPECTO ORIGINAL

PRESENTACIONES

1 caja con 6 unidades por 1000 mi en bolsa de 3 compartimentos (400 mi de solución de aminoácidos al
7% + 400 mi de solución de glucosa al 25% + 200 mi de emulsión de lipidos al 20%)
1 caja con 4 unidades por 1500 mi en bolsa de 3 compartimentos (600 mi de solución de amlnoácidos al
7% + 600 mi de solución de glucosa a125% + 300 mi de emulsión de lipidos al 20%).
1 caja con 4 unidades por 2000 mi en bolsa de 3 compartimentos (800 mi de solución de aminoácidos al
7% + 800 mi de solución de glucosa al 25% + 400 mi de emulsión de lipidos al 20%).
1 caja con 2 unidades por 2500 mi en bolsa de 3 compartimentos (1000 mi de solución de aminoácidos
a17% + 1000 mi de solución de glucosa al 25% + 500 mi de emulsión de lípidos al 20%).

NATURALEZA Y CONTENIDO DEL ENVASE

La bolsa de tr~s compartimentos es una bolsa de plástico multicapa.

La capa interna (en contacto) del material de la bolsa está fabricada con una 'rT]ezéla de.copolímeros
peliolefinícos y es compatible con soluciones de aminoácidos, ?atución 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 qúe contiene un sobredto con un
absorbente de oxígeno.

En el compartimento de glucosa hay "unpunto de inyección para la adición de suplementos.

En el compartimento de aminoácidos hay un punto de administración para ía inserción del punzón del
equipo de infusión.,
Un~ 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, electrolitos y oligoelementos.
I

MA~NTENERFUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Producto elaborado por:
8axter SA
Bd. R. Branquart 80
7860 Lessines
Bélgica

Representante, Importador y Distribuidor en Argentina:
Centro de Mezclas Intravenosas (CMI)
Luis Maria Campos 726, CABA - Argentina
Dirección técnica: María Nuria Felip - Farmacéutica

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N" 50.880

Última revisión: 29 Abr 2016
CCDS: ccds40520140925

NI OOc l,IHCl,l..S INiR~VENOSf<.S
arm MAkl" .,uRIA FELlP

F i.)lfi.ECTO~iI\ TECNICA
M.N. ;1887
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OLl9L1NOMEL N7-1000 E

Olitlinomel N7-1000E

Vía intravenosa central

PROYECTO DE PROSPECTO ORIGINAL

Industria Francesa I Belga

Uso!hospitalario exclusivo - Uso profesional exclusivo

Venta Bajo Receta

FÓRMULA CUAU-CUANTITATIVA
Composición de una bolsa de 1000 mi:
Los principios activos de cada bolsa de emulsión reconstituida son los si
Principios activos Compartimento de Compartimento

la emulsión de de la solución de
lipidos aminoácidos
doo mil /400 mil

uientes:
Compartimento de
la solución de
glucosa(400 mi)

Aceite de oliva refinado
+ aceite de soja refinado" 40,00 9
L. Ar'anina 8,28 9
L.Argihin.a 4,60 g,
Glicina' 4,129
L-Histidina 1,92.g, . '.'

L-Isoleucina 2,40 9
L-Leucina 2,92 g'.
L.Lisina 2,32 9
(como lisina clorhidrato) (2,90 g)
L-Metionina 1,60 g'
L-Fenilalanina 2,24 9
L-Prolina 2,72 9
L-Serina 2,00 9
L-Treonina 1,68 9
L-Triptófano 0,72 9
L-Tirosina 0,16 9
L-Valina 2,32 9
Aceta10sódico. 3H2O 2,45 9
Glicerofosfato sódico. 2,14 9
5H2O 1,79 9
Cloruro potásico 0,45 9
Cloruro magnésico, 6H20 160,00 9
Glucosa anhidra (176,00 g),

glucosa 0,30 9(como
monbhidrato)
Cloruro cálcico. 2H20 2,40 9
Excipientes: 4,50 9
Lecitína de huevo 0,06 9
purificada pH
Glicerol pH
0lea10 sódico pH
Hidróxido sódico c.s. 200 mi 400 mi 400 mi
Ácido acético c.s.
Ácido clorhídrico c.s.
Agua para inyección
c.s.p.
'MezCla de aceite de oliva reftnado (aproximadamente el 80%) y aceite de soja refinado (aproximadamente el 20%)

NTRO DE MEZCLAS INTRAVENOSAS
Farm, MARIA NURIA FELlP
DIRECTORA TECNICA

"'l.N.11887

Página 1 de 14



OLlrNOMEL N7~'Oor,E

I

PROYECTO DE PROSPECTO ORIGINAL

1206f

Por bolsa 1000mi 1500mi 2000mi 2500mI
Nitrógen~(g) _~_~~~ ~~~~_~_~~__~__~~_ 6eL ~.9__ ~_13.2 ~ _16 L~
f\.rn.jI1.2,~~i92.?JgL,_",__,_"__",_",_"_,_,,,_,,_,_,_,,_,,,_,,_,,_,,__ , ~º-- ~º____!l9___ __Jºº _-3~a~~a¡~~)------------ -----------------1oº-----2¡;lf--- ~%o.. -~~--
9~!9!í_a~_t9!~I~~_(~~?I) ,_ ___~",~9_º_,_"",.",l,ª,Q.Q,,_, "_",_?~Q-º_,,_,,,_,_"~.º9Sl_"_.,
9?lo!í_a_s_ ~C?P!(JteJ~~~ {k_e?"D____ ____ _______ ___ _.:t Q4Q 156Q__ _ 2080 _ 2600

g:t¿~f~i~~,1~1d~ir~~~D---------------------~~~------~~~- ~20800 ---~~~~---

Relacióncalorías no oroteicas/nitróaeno kcal/a N 158 158 158 158
_Sociio( [[1mQll. __ ._________.~ .. ______;).:L_ .__~~__ _ 64. __~~L_
l~g_t,~~i.2_(~,r.!')g"!L._,,_,,_,,_,_."'_,_.,, ~~___ 36 4_8 ~9 _
_~,~g.~.~~J,Q"'"(~D:!~,ll,,""'".,,_""""'"""'."'_,_,_"'__ _ ___ ____ _ ___ _ __ _ ~:~____ 3.~ __ 4.4 _,_ ~:,~"_._
_g,!l<;:i9_LIT!1!190 , ""_"'_'".,"""_""""'""'_"'_"'_,.""",_,,"'_.1_"_,,_,,_"""'_,,?_"'""'_,_ ,,_"'''''''_"'~,_, 5 _
.£lJ_!:>f~-9:-(i!1_f!1QD ~*_"__._________ ,_,_,_,_"'_"'_,_,,_,,_,,_,,:.,_._.19_"__ ,_,_,,_,!,~,_,,_,_~",,_?_O___ _ ?-~...:
~~f~~mW:oT¡O'L---~------:~------- ----- -c--¡~----- ~~---~1.9\~"---H~--
pH" . 6 6': 6 6
Osmolaridad mOsm/1 -. 1450 1450 1450 1450

*. In¿luyelos fosfalosproporcionadospor la emulsi6nlipidica

CÓdlGOATC
Grupo farmacoterapéutico: Solución para nutrición parenterallmezclas
B05BA10

ACCiÓN TERAPÉUTICA

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

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 entera!.

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-amínoácidos) y de energía en forma de glucosa y ácidos grasos esenciales. Además, esta
formulación contíene electrolitos.

La solución de aminoácídos contíene 15 L-amínoácídos (incluidos 8 aminoácidos esenciales) que son
indispensables para la slntesis de proteínas.

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

El pJrfil aminoacídico es el siguiente:i aminoácidos esenciales/aminoácidos totales: 40,5%
e aminoácidos esenciales (g)/nitrógeno total (g): 2,5
1 aminoáCidos ramificados/aminoácidos tolales: %
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La fuente de carbohidratos es la glucosa (160 gil).

OUtUNOMEL N7-IOOO E PROYECTO DE PROSPECTO ORIGINAL

La relación de fosfollpidos/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 lipldica.

Propiedades farmacocinéticas
Los componentes de la emulsión para perfusión (aminoácidos, electrolitos, glucosa y Iipidos) se
distribuyen, metabolizan y eliminan de la misma manera que si se administraran por separado.

"Las' propied~des: farmacocinéticas de los aminoácidos administrados por vía intravenó~a son
. b~sica'mente las' mismas que las de los amtnQ~cidQs ingeridos por vía oral. Sin embargo, los
aminoácidos procedentes. de las proteinas, aiimenfarias pasan primero por la vena porta antes de
alcáni~r la cirClJlaciórisisfémica.

,
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 lipólísis debida a la lipasa
de Iipoproteínas.

El tamaño de las partículas lipldicas de la emulsión que aparecen en OUCUNOMEL 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 OUCUNOMEL.

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

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

POSOLOGíA Y FORMA DE ADMINISTRACiÓN

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

La administración debe continuar mientras las condiciones clinicas del paciente lo requieran.
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En adultos

PRú"ECTO DE PROSPECIl) ORIGINAL

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

Dosis máxima diaria

La dosis máxima diaria es de 36 mtlkg de peso corporal (equivalente a 1,44 9 de aminoácidos, 5,76 9 de
glucosa, 1,44 g de ifpidos, 1,44 mmol de sodio y 0,86 mmmol de potasio por kg), es qecir, 2.520. mi de la
emulsión para perfusión para un paciente que pese 70 kg.

Requisitos

Las necesidades promedio de nitrógeno son de 0,35 a 0,45 glkg/día (aproximadamente de 2 a 3 9 de
aminoácidoslkg/dla). Las necesidades de energla variarán dependiendo de la edad del paciente, de su
estado nutricional y del nivel de catabolismo. Suelen oscilar entre 60 y 110 kcallkgfdla.

Posoloq/a
, . -,
La dosis se b!isa en la ingesta de,-'[guidos'{Ias'necesidades diarias de nitrógeno.
Estas ¡ngestas se deben ajustar tel:liendo en cuenta el estado de hidratación del nirio.. '

Dosis máxima diaria
La dosis máxima diaria es de 75 mtlkg de peso"corporal (equivalente a 3 9 de aminoácidos, 12 9 de
glucosa, 3 g de IIpidos, 2,4 mmol de sodio y 1,8 mmol de potasio por kg de peso corporal).
Como regla general, evite dosis que superen los'3 glkgfdla de aminoácidos y/o 17 glkgfdla de glucosa
y/o 3 glkgfdla de IIpidos, excepto en casos especiales.

Fonna de administración:

Para un solo uso

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

- ',¡,,¡ ,.,.,'
.•.•D,lj!berádesecharse t9do producto no utilizado, lo~ rn~~eriale,~q~e 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.

. '~,.',.'

PERFUStÓN 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 caracterlsticas de la mezcla final que se está Infundiendo, el volumen diario de administración y la
duración de la perfusión CVer-Advertencias y precauciones especiales de empleo).
Normalmente. la tasa de flujo deberla aumentar gradualmente durante la primera hora

Velocidad máxima de perfusión
Como regla general, no se deben administrar más de 1,5 mllk.gfhora de la emulsión para perfusión, es
decir: 0,06 9 de aminoácidos, 0.24 9 de glucosa y 0,06 9 de Iípidos / 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 $obrebolsa.
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,-{9J-!O
Compruebe la integridad de la bolsa y las juntas de sellado no permanentes. ~ 2t.(' ~
Utilice el producto sólo si: ~ ~~
la bolsa no está danada, si los sellados no permanentes están intactos (p. ej. no están mezclado EN't\''"
contenidos de los tres compartimentos) y si la solución de aminoácidos y de glucosa están
transparentes, incoloras o ligeramente amarillentas, prácticamente libres de partlculas visibles y si la
emulsión de Ilpidos es un liquido homogéneo de aspecto lechoso.

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

" , ..
.1
I

6

6.

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

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

5,'

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 (aproximadamente a la
mitad.

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

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

I
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 lo 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 firmemente el punzón del equipo de perfusión en la salida de administración.
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d. Adiciones
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 mezclado el contenido de los tres compartimentos),
También se pueden ai'iadir 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 en la bolsa: se ha demlsiid~su
estabilidad hasta una cantidad total de electrolitos de 150 mmol de sodio, 150 mmol de po'tasiet 5& tQ1°B 1
de magnesio y 5 mmol de calcio por litro de la mezcla ternaria. ~
- Fosfato orgánico: se ha demostrado su estabilidad cuando se añaden como máximo 15 mmol por
bolsa.
- Oligoelementos y vitaminas: se ha demostrado su estabilidad con preparaciones comercialmente
disponibles de 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.
I •

. Esta'sadiciones se realizan en el puerto de inyección emp~ar:tdo 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 inmedi'atamente 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 Iípidos es un líquido homogéneo con apariencia .Iechosa.
La solución de aminoácidos y la solución de glucosa son transparentes e incoloras o bien ligeramente
amarillentas.
Apariencia después de \a reconstitución:
Líquido homogéneo con apariencia lechosa.

. .... , ..",-

CONTRAINDICACIONES

El uso de OLlCLlNOMEL está contraindicado en las situaciones siguientes:
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En neonatos prematuros, bebés y nii'ios de menos de 2 años de edad, ya que la relación de
calorlas-nitrógeno y la energía que se suministra son inadecuadas.
Hipersensibilidad conocida a las proteinas 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
hipertrigllceride mla.

..!. Hiperglucemla grave.
--;- Concentración plasmática a y patológica de sodio, potasio, magnesio,

calcio y/o fósforo.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

OLlCLlNOMEL N7-1000 E PROYECTO DE PROSPECTO ORIGINAL

No administre por una vía periférica.

la administración excesivamente rápida de soluciones de Nutrición Parenteral Total (NPT)
puede tener consecuencias graves o letales. 12 O 6 t
la perfusión se debe detener inmediatamente si aparece cualquier signo o sintoma de
reacción alérgica (como broncoespasmo, sudoración, fiebre, escalofrios, dolor de cabeza,
erupciones cutáneas, disnea o broncoespasmo). 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
proteinas de la soja y del mani.

Al comenzar una perfusión intravenosa, es necesario realizar una supervisión cHnica
especifica .
• • c.

:E~Lde{>equilibriohidrico y electrolítico, los estados de sobrecarga de fluidos y los trastornos
m~bóh~9S graves deben corregirse antes de empezar la perfusión. _-
Al ,reálizar "las aclic'iones, debe medirse la osmolaridad final de la mezcla antes de
administrarla. la mezcla obtenida debe administrarse por vía venosa central o periférica en
'furición de la .osmolaridad final. Si la mezcla final administrada es hipertónica, puede
.p'rovodu la irritación de la vena si se realiza a través de una vena periférica.

Aunque,. el medicamento contiene en forma natural oligoelementos y vitaminas, sus
concentraciones son insuficientes para satisfacer los requerimientos orgánicos, lo que hace
necesario añadir estos elementos para prevenir la aparición de deficiencias. Lea las
instrucciones para realizar dichas adiciones {Ver ..Instrucciones de uso y manipulación'.

'.'" .. 0'"

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,

Se debe analizar periódicamente la concentración sérica de triglicéridos y la capacidad del
cuerpo para eliminar Iipidos,
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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.").
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Las Infecciones y sepsls en el acceso vascular son complicaciones que pueden produ NTRPo
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 nutricionai.

OLICLINOMEL N7 1000 E

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, ei equilibrio
ácido/base, la glucosa en sangre, las pruebas hepáticas, renales y de coagulación y el
'-recuento sanguíneo, incluidas las plaquetas, durante todo el trat~!ent.'?

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 Iípidos. En adultos, el suero debe haberse aclarado en
menos de 6 horas tras finalizar la perfusión de la emulsión lipidica. La siguiente perfusión
sólo se debe administrar cuando las concentraciones séricas de triglicéridos hayan vuelto a
los valores normales.

Se han descrito casos de "Síndrome de sobrecarga de grasas" con productos similares. Una
reducción o limitación de la capacídad para metabolizar los Ifpidos que contiene
OLlCLlNOMEL puede ocasionar un "síndrome de sobrecarga de grasas", que puede ser
causado por una sobredosis, sin embargo, los signos y síntomas de este sindrome también
pueden producirse administrando el producto de acuerdo con las instrucciones (ver
Reacciones Adversas) .. ,

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 trastomos neurológicos asociados con la
hiperamonemia. Es necesario realizar pruebas c1inicas y analíticas con regularidad, especialmente de
parámetros de función hepática, glucosa en sangre, de electrolitos y de triglicéridos.
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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 stre amente los fluidos, los triglicéridos y
los electrolitos.
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Sistema Endócrino y Metabolismo
Utilicese con precaución en pacientes con:

Acidosis metabólica. No se recomienda la administración de carbohidratos si existe acidosis
láctica. Deben realizarse pruebas c1inicasy analiticas con regularidad.
Diabetes meliitus: Vigile las concentraciones de glucosa, glucosuria, cetonuria y, si corresponde,
ajuste la dosificación de insulina.
Hiperlipidemia debida a la presencia de IIpidos en la emulsión para perfusión, Deben realizarse
pruebas clinicas y analíticas con regularidad.
Trastornos del metabolismo de los aminoácidos.

Trastornos Hematológicos L 1 2 O6 1
Utilícese con precaución en pacientes con trastornos de la coagulación y anemia. Es necesario
supervisar estrechamente el recuento sanguíneo y los parámetros de coagulación.

Extravasación
El sitio del catéter debe controlarse regularmente para identificar signos de extravasación. Sí se produce
extravasación, debe interrumpirse inmediatamente la administración manteniendo el catéter o la cánula
insertada en el lugar durante el manejo inmediato del paciente. De ser posible, la aspiración debe ser
realizada a través del catéter insertado con el fin de reducir la cantidad de fiuido presente en los tejidos
antes de retirarlo.

Dependiendo del producto extravasado (incluyern:!o -los" pr~ductos que son mezclados con
OLlCLlNOMEL, según aplique) y la etapa/extensión Clé4a lesión, se debe'h tomar-medidas-específicas

".adecúadas:, _ ,.;~--.' . '. ". '-,

Las opciones de manejo pueden incluir intervención no farmacoiógica, farmacológica y/o quirúrgica. Si
exist'e algún' deterioro del área afectada (dolor_continuo, necrosis'- ulceración, sospecha de slndrome
compartimental), la cirugía debe ser considerada inmediatamente.

El lugar de la extravasación debe ser monitoreado por lo menos cada 4 horas durante las primeras 24
horas, luego una vez por dla. .

La infusión no debe reiniciarse en la misma vena central.

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
pediátrlcas.

INTERACCiÓN CON OTROS PRODUCTOS MEDICINALES Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

No se han realizado estudios de interacciones.

No debe administrarse ceflriaxona junto con soluciones intravenosas que contengan calcio, incluyendo
Oliclinomei, 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 linea debe ser lavada a
exhaustivamente con un fluido compatible entre infusiones (p, ej: solución fisiológica) para evitar
precipitación,

I
OLlCLiNOMEL contiene vitamina K, presente de forma natural en emulsiones lipídícas. No es de esperar
que ia cantidad de vitamina K en ias dosis recomendadas de OLlCLlNOMEL influya sobre el efecto de
los derivados cumarínicos,
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Esta emulsión para peliusión no se debe administrar simultáneamente con sangre a través del mismo
equipo de peliusión, debido a la posibilidad de pseudoaglutinación.

Los I1pidos que contiene esta emulsión pueden intelierir en los resultados de ciertos aná!li~d~
laboratorio (por ejemplo, bilirrubina, lactatodeshidrogenasa, saturación de oxigeno, h~mo'let!n<u
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 Iipidos).

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).

comlo con cualquier mezcla de nutrición parenteral, se deben considerar la proporción de Calcio y
Fosfiüo. La adición en exceso de Caicio y Fosfato, especialmente en la forma de sales minerales, puede
resultar en la formación de precipitados de fosfato de calcio.

Las bompatibilidades pueden ser producidas por excesiva acidez (pH bajo) o contt:nido inapropiado de
catio'nes (Ca+y Mg+), lo que puede desestabilizar la emulsión. '. . _. . -

Las lOluciones intravenosas que contienen calcio, como OLlCLlNOMEL, n~ deben:coadministrarse con
cettriaxona 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.)

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 adic;ional de coagulación precipitada en
sangre o componentes anti coagulados/preservados con Citrato.

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA

No existen en este momento suficientes hallazgos clínicos relevantes para valorar la tolerabilidad dejos
ingredientes de OLlCLlNOMEL 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
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Posibles reacciones adversas que se pueden producir como resultado de un uso inapropiado: por
ejemplo, sobredosis, velocidad de peliusión excesivamente rápida (ver ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO Y SOBREDOSIS).
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OUCUNOMEL N4-550E, N7.1000E y N8.800 se han utilizado en tres ensayos c1lnicos 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 OLlCUNOMEL NS-SOO.Veintiocho pacientes con diversas condiciones médicas (por
ejemplo, el ayuno postquirúrglco, la desnutrición severa, ingesta enteral insuficiente o proh¡~a)fulJOrn
incluidos y tratados; los pacientes del grupo con OLlCUNOMEL recibieron el medicamento hclt£4lU
mllKg/dla durante 5 dlas.

Los otros dos ensayos c1lnicos eran abiertos y no comparativos para evaluar la facilidad de uso,
seguridad y eficacia de OL1CUNOMEL en pacientes sometidos a cirugla gastrointestinal. En estos
ensayos, un total de 36 pacientes recibieron el medicamento hasta 40 mlfKg/dla durante 5 dlas en el
estudio (N=20) con OLlCLlNOMEL N4-550E, y hasta 36 mllKg/dia durante 5 días en el estudio (N=16)
con OLlCLlNOMEL N7-1000E,

Los datos combinados
comercialización indican
OUCUNOMEL.. .

(64 pacientes) de estos tres ensayos cllnicos y la experiencia post.
las siguientes reacciones adversas a medicamentos (RAM) en relación con

,.....

, Sistema de clasificación de
.. .. MetfORA' Ténninos Preferidos . Frecuencial

órganos ...
i Hipersel)sibil1dad Frecuenteb

Trastornos del sistema
inmunológico Broncoespasmo (como parte de una

reacción alérgica) No conocidac

Dolor de cabeza Frecuenteb
Trastornos del sistema nervioso

Temblor No conocidac

Diarrea Frecuenteb

Dolor abdominal No conocidac
Trastornos gastrointestinales

Vómitos No conocidac
• - ... >,.,.. • - No conocldac. Náuseas

Trastornos renales y urinarios Azoemia Frecuenteb

• Hepatitis colestasica No conocldac

Trastornos hepatobillares Colestasis No conocidac .
Ictericia No conocidac

Trastornos de la piel y del tejido Eritema. No conocldac

subcutáneo Hiperhidrosis No conocidac

Dolor musculoesquelético No conocldac

Dolor de espalda No conocldac
Trastornos musculoesquelétlcos y Dolor de pecho No conocldac
del tejido conjuntivo, Dolor en las extremidades No conocldac

I
Espasmos musculares No conocidac

Trastornos generales y Escalofrlos Frecuenteb
alteraciones en el lugar de

Extravasación en el punto d Inyección Frecuentebadministración

,..... -.

¡

I
I

I
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Frecuenteb

Frecuenteb

Frecuenteb

No conocidat

No conocidat

No conocidat

No conocidat

No c~noaid2 ONoc;~oJd

No conocldat

No conocidat

No conocidat

No conocidat

No conocidat

Frecuenteb

Frecuenteb

Frecuen.teb•

Frecuenteb

ORIGINAl.PROYECTO DE PRO$I'ECro

-or ..

OUCt.JNOMEL N7-1000 E

Dolor en el punto de inyecci6n"

Hichaz6n en el punto de inyecci6n"

Veslculas en el punto de inyecci6n"

Flebitis en el punto del catéter"

Edema en el punto de inyecci6n"

Edema localizado"

Edema periférico"

Pirexia

Sensacl6n de calor"

Hipertermia

Malestar

Inflamaci6n

Necrosis/Úlcera

Incremento de la bilirrubina

Incremento-de las enzimas hepáticas
Incremento de la gamma.
glutaminltransferasa
Incremento d~ ló~ t~glicéridos sangulrieos

Incremento de la fosfatasa alcalina en sangre

Incremento de la glucosa en sangre No conocidat

a = la frecuenciase define como muy frecuente (~1f10); frecuente(;!:1I1ooa <1110);poco frecuente(~1f1000a
<1/100);raras (ii!:1f10000 a <111000);muy raras«1110000);frecuenciano conocida(no puedeestimarsea partirde
los datosdisponibles)
b = Reaccionesadversas ccimunicadasen los ensayos c1lnicos.Estos estudios incluyeron solo 64 pacientes
expuestosaOLlCLlNOMEL
c = Reaccionesadversascomunicadasen la experienciapostcomercialiUlcl6nconOLlCLlNOMEL
": Reacci6nadversaquepuedeser asociadaconextravasaci6n

__Exploraciones complementarias

•• l ••.•. Sindrome de sobrecarga de grasa (muy raro) ~ '.... .._
Se han descrito casos de .Slndrome de sobrecarga de grasas. con productos similares. Este slndrome
puede ser causado por una administración inapropiada (por ejemplo: sobredosis y/o velocidad de
infusión mayor a la recomendada, Ver Sobredosis); sin embargo, los signos y slntomas de este sindrome
también pueden producirse al inicio de una infusión cuando el producto es administrando de acuerdo con
las instrucciones. Una reducción o limitación de la capacidad para metabolizar los Ifpidos que contiene
OLlCLlNOMEL acompariada de un élearance renal prolongado puede ocasionar un "srndrome ce
sobrecarga de grasas'. Este slndrome es asociado con un deterioro repentino de la condición c1rnicadel
paciente y se caracteriza por signos tales como fiebre, anemia, leucopenia, trombocitopenia, trastomos
de la coagulación, hiperlipidemia, infiltración hepática de grasas (hepatomegalia). deterioro de la funci6n
hepática. y manifestaciones del sistema nervioso central (p. ej: coma) requiriendo hospitalización. El
slndrome usualmente es reversible cuando se detiene la infusión de la emulsión Iipldica.

Poblaci6n oediátrica

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

Reporte de la sospecha de eventos adversos
El reporte de los eventos adversos luego de que el producto ha sido autorizado es importante. Permite
continuar con el monitoreo del balance riesgolbeneficio para el producto. Se les solicita a los
profesionales de la salud el reporte de cualquier evento adv so.
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OLJCLlNOMEL N7-1 000 E

SOBREDOSIFICACIÓN

PROYECTO DE PROSPECTO ORIGINAL

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 hiperglucernia, glucosuria y slndrome hiperosmolar si se administra una cantidad
excesiva de glucosa.

Una capacidad reducida o limitada para metabolizar los Ilpidos puede ocasionar un "~ndlm~ d9 6 1
sobrecarga de grasas", cuyos efectos suelen ser reversibles cuando se detiene la infusión de lipidos (ver
REACCIONES ADVERSAS).

En algunos casos graves, puede ser necesario hemodiálisis, hemoflltración o hemodiafiltración.

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN

Protéjase de la luz. Consérvese en su empaque original a no más de 30QC hasta su preparación. Se
recomienda utilizar el producto inmediatamente cteS¡>uésde que se hayan abierto los sellos no
perrnanentes que hay entre los 3 compartimentos. .. . .
No obstante, se ha demostrado que la emulsión rec"ol'lstituidaes e"stabledurante un máximo de 7 días a
una temperatura comprendida entre +2°C y +8°C, seguidos de1Jn máximo de 48 horas a temperatura no
superior a + 25°C.

Después de la adición de suplementos (electrolitos, fosfato orgánico, 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 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
m~zcla 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 8°C, a menos que la adición de suplementos se haya realizado en condiciones asépticas
controladas y validadas.

t';!oC9ngelar. _
Almacenar el envase principal dentro del embalaje externo con el"fin de proteger el producto de la luz.

PRESENTACIONES

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 Iípidos 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 Ilpidos 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 IIpidos al 10%). l
1 caja con 2 unldades por 2500 mi en bolsa de 3 compartimentos (1000 mi de solución de aminoácidos I
al 5,5% + 1.000 mi de solución de glucosa al 20% + 500 mi de emulsión de lípidos al 10%). I
NATURALEZA Y CONTENIDO DEL ENVASE
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La bolsa de tres compartimentos es una bolsa de plástico multicapa. I
La capa interna (en contacto) del material de la bolsa está fabricada con una mezcla de copollmeros
peliolefinicos y es compatible con soluciones de aminoácidos, solución de glucosa y emulsiones de
lipidos. Las otras capas están hechas de EVA (acetato de vi ilo-polietileno) y un copoliester.



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, electrolitos y oligoelementos.

,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Producto elaborado por:
Baxler SA
Bd. R. Branquart 80
7860 Lessines
Bélgica

Representante, Importador y Distribuidor en Argentina:
Centro de Mezclas Intravenosas (CMI)
Luis María Campos 726, CABA ~ Argentina
Dirección técnífa: María Nuria Felip - Farmacéutica.

,>. .
Especialidad Medicina] .autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 50.880

Úítima revisión: 29 Abr 2016
CCDS: ccds40520140925

N DEMEZCLASINTRf,'iENOS~S
MA.RIA. NUR\A. F£L\P

FaÓ~REC10RA TECNICA
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Ol,iclinomel N5.800 E
Aminoácidos, Glucosa, Calcio, Lípidos
Emulsión inyectable parenteral de gran volumen con electrolitos en bolsa de tres compartimentos
Vía intravenosa central

OLlCLlNOMEL N5-~(JOE PROYECTO DE PROSPECTO ORIGINAL

Industria Belga

Uso hospitalario exclusivo - Uso profesional exclusivo

FÓRMULA CUALI-CUANTlTATIVA
Composición de una bolsa de 1000 mi:

Venta Bajo Receta

120~1

Los orincioios activos de cada bolsa de emulsión reconstituida son los si uientes:
Principios activos Compartimento de Compartimento Compartimento de

la emulsión de de la solución de la solución de
tPidOS aminoáC~~os ~IUCO~~,
200 mil (400 mi 400 mi

Aceite de oliva refinado
+;a¿eite de soja refinado* 40,00 g
L--Alahíf'lcl 5,80"-g
iL-ArQinína.. " 3,22 9 ,. " .
~Iiclna - 2,89 g'
L-Histidina 1,34 9
L-Isoleucina 1,68 9
L-Leucína' 2,05 9
L-Lísína 1,62 9
(como lisina dor~idrato) (2,03 g)
L-Metíonína 1,12 9
L-Fenilalanina 1,57 9
L-Prolína 1.,90g
L-8erína 1';409
L-Treonina 1,18 g
L-Tríptófano 0,50 9
L-Tirosina 0,11 9
L-Valina 1,62 9
Acetato sódico. 3H2O 2,45g
Glicerofosfato sódico. 2,14 9
51-'120=- - ~ - - - -1,79'g ...•.... '- - ~
Cloruro potásico 0,45 9
Cloruro magnésico. 6H20 100,00 9
Glucosa anhidra (110,00 g)
(como glucosa 0,30 9
monohidrato)
Cloruro cáicico. 2H2D 2,40 9
Excipientes: 4,50 9
Lecitina de huevo 0,06 9
purificada pH
Glicerol pH
Dleato sódico pH
Hidróxido sódico c.s. 200 mi 400 mi 400 mi
Ácido acético c.s.
Ácido clorhídrico c.s,
Agua para inyección
C,S.D.
*Mezcla de aceite de oliva refinado (aproximadamente el 80%) y aceite de sOJa refinado (aproximadamente el 20%)

",
1
I

CENTRO D~ l,lflClAS INTR~'!:NOSAS
Farm. MAkl" ,;¡jf.\,A FElIP
OIRECTO!'A TECNICA
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OLlCLlNOMEL N5-8()(1 E PROVECTO DE PROSPECTO ORIGINAL

,
*. Incluye los fosfatos proporcionados pbr la emulsió!,! lipidic?

CÓDIGOATC
Grupo farmacoterapéútico: Solución para nutrición parenteral/mezcias
S.oSSA10

ACCiÓN TERAPÉUTICA

Solución para nutrición parenteral de. aporte protéico,. glucídico 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<;;ontraindicada la nutrición oral.o enteral. ._ ~.••.,,,,-. .~,. -

,. .
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS 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.
I

La solución de aminoáCidos contiene 15 L-amlnoacldos (incluidos 8 amlnoacldos esenciales) que son
indispensables para la sintesis de proteínas. ,

~os aminoácidos también representan una fuente de energía, dando lugar su oxidación a la excreción dJ
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

I - aminoáCidos ramlflcados/amlnoaCldos totales 19%
La fueole de oa,boh,d,alos es la gluoosa (120 gil) ~

ENTRODI'lIHClAS INTRAVENOSAS Página 2 de l¡l
Farm MARIA NURIA FELlP
LlIRECTORA TECNICA

M N 11887

205



OLlCUNOMEL N5-800 E PROYECTO DE PROSPECTO ORIGINAL

La relación de fosfolípidosftriglicéridos es de 0,06.

El contenido moderado en ácidos grasos esenciales, mejora el estado de sus derivadosfWu~ri~es
mie,ntrascorrigen la deficiencia de ácidos grasos esenciales. . 1 t:. U O 1
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.

pr~pjedadeS 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 via intravenosa son
bás.icamente las mismas que las de los aminoácidos ingeridos por via oral. Sin embargo, los
amin.o;!¡¡cidosprocedentes de las proteinas alimentarias pasa!1 primero por la vena porta antes de '.

" alcanzar la circulación sistémica. '"

La:,tasa de eliminación de emulsiones lipídicas depende del tam~iío de las partículas. Las partículas
lipidicas pequeñas parecen retrasar el clearance a la vez que incrementan la lipólisis debida a la lipasa
de'jipoproteínas.

"

El tamaño de las partlculas Iipídicas 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 PRECLíN1COS DE SEGURIDAD
No se han realizado estudios preclínicos sobre el producto terminado OLlCLlNOMEL.

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.

,.l.,~¥.E::,~udios._d,e. toxicidad preclínicos realizados con la ernulsión•• lipidíca ..•de OLlCLlNOMEL han
identificado cambios asociados habitualmente a íngestas elé~'da~ de emulsiones lipídicas: hlgado
graso, trombocitopenia y coiesterol 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 OLlCLlNOMEL, así como de la energía o de las
proteínas 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

Página 3 de 14R .zeLASINTRAV~NOSAS
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Requisitos
Las necesidades promedio de nitrógeno son de 0,16 a 0,35 g/kg/dla (aproximadamente de 1 a 2 g de
aminoácidos/kg/dia). Las necesidades de energla variarán dependiendo del estado nutricionai del
paciente y del nivel de catabolismo. En promedio, son de 2 a 40 kcal/kgtdia.
I



ORIGINALPROYECTO DE PROSPECTOOLlCLlNOMEL N5-80D F ~~~'~:::~
~. I
l~ ~

Dosis máxima diaria Of EN1'\"~
La dosis máxima diana es de 40 ml/kg de peso corporal (equivalente a 1,12 9 de aminoácidos, 4 9 de
glucosa,1,6 9 de Iípidos, 1,28 mmol de sodio y 0,96 mmol de potasio por Kg), es decir, 2.800 mi de la
emulsión para peliusión para un paciente que pese 70 kg,

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 g/kg/dia (aproximadamente de 2 a 3 9 de
aminoácidos/kg/día). Las necesidades de energla variarán dependiendo de la edad del paciente, de su
estado nutricional y del nivel de catabolismo. Suelen oscilar entre 60 y 110 kcal/kgJdia.

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

Desis máxima diaria
la dosis. máxima diaria es de 75 mlJkg de peso corporal (equivalente a 2,1 9 de aminoácides, 7,5 9 de
.glucesa, 3 9 de Iípid'Os, ,2.;4 mmol de sodie y 1,8 mmel de petasio per kg de pese corperal) .

•, 'l.

.'" Cóme ~gla" g~neral, e~ite.desis que superen los 3 g/kgfdía de amineácidos y/o 17 gfkg/dia de glucesa
.y/e'3 gfrtg/día cíe Iípidos, excepto en cases'especiales, ~
~,~. . ~

, ..•.~- ,
Forma de,administración:

Para un solo use, .

De~pués de abrir la belsa, 'el contenide debe usarse inmediatamente. la bolsa abierta no debe
guardarse nunca para su administración posterior.

Deberá desecharse teda preducto no utilizade, les materiales que hayan estade en centacto con él y
todos les dispesltlvos necesaries. Ne aimacene bolsas parcialmente empleadas y deseche tedas les
dispesitivos después de su uso.

PERFUSiÓN INTRAVENOSA SOLO A TRA\l¡;S DE UNA lÍNEA VENOSA CENTRAL
I

C.3'cturación reco"mendada de la perfusión de nutrición parentera¡"'-es de "'12 a 24 horas

la tasa de f1uje de administración se debe ajustar teniende en cuenta la dosis que se está administrando,
las caracteristicas de la mezcla final que se está infundiende, el velumen diario de administración y la
duración de la perfusión (Ver "Advertencias y precauciones especiales de emplee).

Nermalmente, la tasa de flujo debería aumentar gradualmente durante la primera hera

I
Velocidad máxima de perfusión

Como regla general, ne se deben superar desis de 2,5 ml/kg/hera de la emulsión para perfusión, es
decir: 0,07 9 de amineácides, 0,25 9 de glucosa y 0,1 9 de Iípídes / kg de pese cerperall hora.

,
INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULACiÓN

a. Aperlura

Retire la sobrebolsa protectera.
Deseche la belsita abserbente de 'Oxigene tras retirar la sebrebelsa.
Cempruebe la integridad de la belsa y las juntas de sellade e permanentes.
Utilice el preducte sóle si:

IP :, IJ~_ZCL/lS INiRA'I~NOSM
Far~ MAKlh NURIA FELlP
uIREC10f',A TECNICA

~.N.11881
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OLJCLINOMEI. N5-800 E PROYECTO DE PROSPlOCTO

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

,.

Romper desde la parte superior
para abrir la sobrebolsa.

Retire la parte frontal de la
sobrebolsa para acceder a la
bolsa de OLlCLlNOMEL.
Deseche la sobrebolsa y el
sobrecito COI) absorbente de
oxígeno. : •. _"o ~... -

Coloque la bolsa sobre una
superficie horizontal y limpia
'COA 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 (aproximadamente 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.

."

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

c. Preparación de la perlusión
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.
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~~~ ~
d. Adiciones be EH't~t-~"

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 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 anles 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.

OLJCLlNOMEL se puede complementar con: 4 " O & a
- Electrolitos: tome en cuenta los elec1rolitos que ya se encuentran en la bolsa: se ha demlls6.d stO !I
eslabHidad hasta una cantidad total de electrolitos de 150 mmol de sodio. 150 mmol de potasio, 5,6 mmol
de magnesio y 5 mmol de calcio por litro de la mezcla ternaria.
- Fosfato orgánico: se ha demostrado su estabilidad cuando se añaden como máximo 15 mmol por
bolsa.
- Oligoelementos y vitaminas: se ha demostrado su estabilidad con preparaciones comercialmente
disponibles de 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_realfzanen el puerto de iF'!:yecciónempleando uml:.aguja:
Prepare_:ellugar de inyección, "' " -~, .
Perfore el puerto de' inyección y realice la 'inyección
Mezcle el contenido 'de Ia..bolsay los ad~s.

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 produclo 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:
Laemul51óndeJípidoses un líquidohomogéneoconapariencialechosa" <¡-
Lasoluciónde aminoacidosy la soluciónde glucosasontransparentese incoloraso bien ligeramenteamarillentas.
Apariencia después de la reconstitución:
Líquido homogéneo con apariencia lechosa.

CONTRAINDICACIONES

El LISO 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 energia 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
hipertrig liceridemia.
Hiperglucemia grave,
Concentración plasmática patológicamente elevada y paloló ica de sodio, potasio, magnesio,
calcio y/o fósforo.

melAS INTRAVENOSAS
a MARIA NURIA fEllP
DIRECTO"¡\, fECNICA

'\ N 11887
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

OLlCLINOMEL N5-800 E PROYECTO DE PROSPECTO ORIGINAL

No administre por una vía periférica.

La administración excesivamente rápida de soluciones de Nutrición Parenteral Total (N~T)O
puede tener consecuencias graves o letales. 1Z
La perfusión se debe detener inmediatamente si aparece cualquier signo o slntoma de reacción
alérgica (como broncoespasmo, sudoración, fiebre, escalofrios, dolor de cabeza, erupciones
cutáneas, disnea o broncoespasmo). 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.

1- Al comenzar una perfusión intravenosa, es necesario realizar una supervisión clínica específica.

El desequilibrio hídrico y electrolítico, los estados ~~. sqbrecarga de
metabólicos graves deben corregirse antes de empezáf la"perfusión,. . -

fluidos y los trastornos,

Al realizar las adiciones, d-~b'emedirse la osmolaridad final de la mezcla antés .de administrarla.
La mezcla obtenida debe administrarse por vía venosa central o periférica en función de la .
osmolaridad finai. Si la mezcla final administrada es hipertónica, puede provocar la irritación de
la vena si se realiza a través de una vena periférica:

Aunque el medicamento contiene en forma natural oligoelementos y vitaminas, sus
concentraciones son insuficientes para satisfacer los requerimientos orgánicos, lo que hace
necesario añadir estos elementos para prevenir la aparición de deficiencias. Lea las
instrucciones para realizar dichas adiciones (Ver ..instrucciones de uso y manipulación ..

Se debe tener precaución en la administración de OLlCLlNOMEL a pacientes con la osmolaridad
incrementada, insuficiencia adrenal, insuficiencia cardíaca o disfunción pulmonar.

.~'l .,. "",", " .,_"~;.,,

La realimentación de pacientes severamente desnutridos puede ocasionar el slndrome 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
slndrome se ha documentado con productos similares.

En caso de hiperglucemia, es necesario ajustar la velocidad de infusión de OLlCLlNOMEL 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 lipídica) ya que la formación de
precipitados o la desestabilización de la emulsión Iipidi pued n provocar una oclusión vascular
(Ver ..incompatibilidades.')

e T ,,~IJElClM IN1P~'i:NOSIIS
Farm. MARI/"' I~Uq,A FELlP
OIRECTOHA TECNICA

'-1 N. 11887
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OLlCLlNOMEL N5-800 E PROYECTO DE PROSPECTO ORIGINAL; ~

~~~
Las infecciones y sepsls en el acceso vascular son complicaciones que pueden produc lJ. en.w.\l-~
pacientes que reciben formulaciones parenterales, por mantenimiento inadecuado de os
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, asi como durante la preparación de la fórmula
nutricional,

Se debe usar con precaución en pacientes con insuficiencia hepática severa e12 06
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. hidroel~ctrol1tico, la osmolaridad y los triglicéridos séricos, el equilibrio
ácido/base, la glucosa en :sangre; las pruebas hepáticas, renales y de coagulación y el reQueR~
sangblineo, incluidas lél,splaquefa~, d.urantefado el trata,miento.

, -,
Se debe analizar periódic:ámenfe
cuerpo para eliminar Iípidos,

la ,concentración sériCa~-tl~ triglicéridos y la capacidad del

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 ios trigiicéridos séricos transcurridas 5 o 6 horas desde que se ha
interrumpido la administración de rrpidos. 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 tríglicéridos hayan vuelto a los valores
normales .

. ,''---- ..Se han descrito casos de "Síndrome de sobrecarga de- grasas" con productos similares Una
reducción o limitación de la capacidad para metabolizar los rrpidos que contiene OLlCLlNOMEL
puede ocasionar un "síndrome de sobrecarga de grasas", que puede ser causado por una
sobredosis, sin embargo, los signos y slntomas de este síndrome también pueden producirse
administrando el producto de acuerdo con las instrucciones (ver Reacciones Adverssas).

No conecte bolsas en serie con el fin de evitar posibles embolias gaseosas debidas al gas
residual contenido en la bolsa primaria.

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

Insuficiencia Renal
Utilicese con precaución en pacientes con insuficiencia renal, sobre todo si existe hipercalemía, debido al
riesgo de desarrollar o empeorar acidosis metabólica e hiperazoemia si no se está realizando la
eiiminación extrarrenal. En estos pacientes se debe vigilar es ch mente los fluidos, los trigiicéridos y
los eleclrolitos.
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Sistema Endócnno y Melabollsmo
Utilícese con precaución en pacientes con:

OLlCLINOMEL N5-800 E

L

PROYECTO DE PROSPECTO ORIGINAL

Deben realizarse

12 O
Trastornos Hemalol6gicos
Utilícese con precaución en pacientes con trastornos de la coagulación y anemia. Es necesario
sup~rvisar estrechamente el recuento sangulneo y los parámetros de coagulación.

Extravasación
El sitio del catéter debe controlarse regularmente para identificar signos de extravasación Si se produce
extravasación, debe interrumpirse inmediatamente la administración manteniendo el catéter o la cánula insertada en
el lugar durante el manejo inmediato del paciente. De ser posible, la aspiración debe ser realizada a través del
catéter insertado con el fin de reducir la cantidad de fluido presente en los tejidos antes de retirarlo.

Dependiendo del "pi'oduc!o extravasado (incluyendo los productos que son mezclados con OLlCLlNOMEL, según
aplique) y la etapa/extensión de la lesión, se deben tomar medidas específicas adecuadas.

Las opciones de manejo pueden iñcluir í~tervención no tarmacológica, farmacológica y/o quirúrgica,. Si existe algún
deterioro del área afectada (dolor continuo, necrosis, ulcer8aón, sospecha de síndrome compartimental), la cirugía
debe ser considerad? inmediatamente.' .....~

EII~gar de la extravasación debe ser monitoreado por lo menos cada 4 horas durante las primeras 24 horas, luego
u~a'v&pordía. . . '.

\

La infusión no debe reiniciarse en la misma vena central.

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 diaría.

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

rNT'ERA'CCIÓN CON OTROS PRODUCTOS MEDICINAL:ES y 01'RAS"FORMAS'"DE INTERACCION
,

No se han realizado estudios de interacciones.

No debe administrarse ceftriaxona junto con soluciones intravenosas que contengan calcio, inciuyendo
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 linea de infusión para administración secuencial, la línea debe ser lavada a
exhaustivamente con un fluido compatible entre infusiones (p. ej: solución salina fisiológica) para evitar la
precipitación.

OLlCLlNOMEL 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 OLlCLlNOMEL influya sobre el efecto de
lo~ derivados cumarínicos,

Debido al contenido de potasio de OLlCLlNOMEL, se deben tomar precauciones especiales en
pacientes tratados con diuréticos ahorradores de potasio (p,ej. amilorida, espironolactona, triamtereno),
ínhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina (ECA), antagonistas de los receptores de la
angiolensina II o los inmunosupresores lacrólimus y ciclosporina debi 6 al ries o de hipercalemia,
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Esta emulsión para perfusión no se debe administrar simultáneamente con sangre a través del mi
equipo de periusión, debido a la posibilidad de pseudoaglutinación.

OLlCLlNOMEL N5-800 E PROYECTO DE PROSPECTO ORIGINAL

los Iípidos que contiene esta emulsión pueden interierir en los resultados de ciertos análisis de
laboratorio (por ejemplo, bilirrubina, lactatodeshidrogenasa, saturación de oxigeno hemoglobina
sanguínea) si se toma la muestra de sangre antes de que se hayan eliminado los Iípidos (en general,
éstos se eliminan cuando ha transcurrido un período de 5 o 6 horas desde que se interrumpió la
administración de Iípidos). 1 2 O 8 t
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 incompatibilidades pueden ser producidas por excesiva acidez (pH bajo) o contenido inapropiado de
cationes (Ca+y Mg+), lo que puede desestabilizar la emulsión.

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 ae sales de ceftriaxona de calcio. (Ver "Interacción con otros medicamentos y otras formas
de interacción')

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

No debe administrarse antes, durante, ni despues 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 anticoaguJados/preservados con Citrato.

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA

No--exislienerM:!ste momento suficientes hallazgos clínicos releV3.t"l1eS1't'lravalorar 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 periusión excesivamente rápida (ver ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO Y SOBREDOSIS).
A! 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, broncoespasmo) debe ser
motivo de suspensión inmediata de la infusión

OLlCLlNOMEL N4-550E, N7-1000E y NB-BOO se han utilizado en tres ensayos clínicos para evaluar la
f.:\cilidadde uso, seguridad y eficacia nutricional del producto,
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Los otros dos ensayos clínicos eran abiertos y no comparativos para evaluar la facilidad QJ! '¥Oft
seguridad y eficacia de OllCLlNOMEL en pacientes sometidos a cirugía gastrointestinal. ErI e&.oU
ensayos, un total de 36 pacientes recibieron el medicamento hasta 40 ml/Kg/dia durante 5 días en el
estudio (N=20) con OLlCLlNOMEL N4-550E, y hasta 36 ml/Kgfdía durante 5 días en el estudio (N=16)
con OLlCLlNOMEL 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
OLlCLlNOMEL

,
Sistema de clasificación de MedDRA Términos Preferidos Frecuencia"

, órganos

Hipersensibilidad Frecuenteb
Trastornosuel sistema
inmunológico Broncoespasmo (como parte de una reacción No conocidacI ,

aJérgicat, .
" .-. Dolor de cabeza . Frecuenteb

Trastornos del sistema nervioso ... ,Temblor No conocidaC

Diarrea" Frecuenteb
,

Dolor abdominal No conocidac
Trastornos gastrointestinales

Vómitos No conocidac,

Náuseas No conocidac ,

Trastornos renales y urinarios Azoemia Frecuenté

, Hepatitis colestásica No conocida"

Trastornos hepatobiiiares Colestasis . No conocida" ,

- - Ictericia . ...-.'" ~'- .~.•. .. No conocida".--.•.•.'--'"'",
Eritema. No conocida"Trastornos de la piel y del tejido

subcutáneo
,

Hiperhidrosis No conocida" ,

Dolor musculoesquelético No conocidac

Dolor de espalda No conocida"
Trastornos musculoesqueiéticos Dolor de pecho No conocidac Iy del tejido conjuntivo

Dolor en las extremidades No conocida"

Espasmos musculares No conocidac

Escaiofrlos Frecuenteb

, Extravasación en el punto de inyección Frecuenteb

Trastornos generales y Dolor en el punto de inyección* Frecuenteb
alteraciones en el lugar de

Hichazón en el punto de inyección* Frecuentebadministración
, Vesiculas en el punto de Inyección. Frecuenteb

Flebitis en el punto del catéter. / ¿ -1 No conocidac

.4/// //

I
~N~~::NOS~
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OLlCLlNOMEL N5-800 E PROYECTO DE I'ROSPECTO

Edema en el punto de inyección*

Edema localizado*

Edema periférico*

Pirexia

Sensación de calor*

Hipertermia

Malestar

Inflamación

Necrosis/Úlcera*

incremento de la bilirrubina

ORIGINAL

No conocidac

No conocidac

No conocidac

No conocidac

No conocidac

No conocidac

No conocidac

No conocidac

Incremento de las enzimas hepáticas Frecuenteb

Incremento de la gamma-glutaminltransferasa Frecuenteb

Exploraciones complementarias Incremento de los triglicéridos sanguíneos Frecuenteb

Incremento de la fosfatasa alcalina en sangre Frecuente_b_
'.;'

- "" Incremento de la glucqsa en, sangre No con9cidac .
.' '.

Hiperijlus;.emia No conocldac

a = la frecuencia se define como muy frecuente ("=1/10); frecuente {:eo1/100 a <1/10); poco frecuente (<'-1/1000 a
<1/1CO): raras (2:1/10000 a <1/1000); muy raras «1/10000); frecuencia~¡'1Q"cÓnocida{no puede estimarse a partir de
los datos disponibles} ".
b = Reacciones adversas comunicadas en los ensayos clíniCOS.Estos ,?studlos incluyeron solo 64 pacientes
expuestos a OLlCLlNOMEL . .
c = Reacciones adversas comunicadas en la experiencia post comercializaCión con OLlCLlNOMEL
*: Reacción adversa que puede ser asociada con extravasación' -

Síndrome de sobrecarga de grasa (muy raro)
Se han descrito casos de "Síndrome de sobrecarga de grasas'" con productos similares. Este síndrome
puede ser causado por una administración inapropiada (por ejemplo: sobredosis y/o velocidad de
infusión mayor a la recomendada, Ver Sobredosis); sin embargo, los signos y síntomas de este sindrome
también pueden producirse al inicio de una infusión cuando el producto es administrando de acuerdo con
las instrucciones. Una reducción o limitación de la capacidad para metabolizar los Iípidos que contiene
OL"roUJ"lOMEe aCbmpañada de un dearance renal prolóngaClo~Lif!Bé ocasii5har un "síndrome de
sobrecarga de grasas'". Este síndrome es asociado con un deterioro repentino de la condición clínica del
paciente y se caracteriza por signos tales como fiebre, anemia, leucopenia, trombocitopenia, trastornos
de la coagulación, hiperlípidemia, infiltración hepática de grasas (hepatomegalia), deterioro de la función
hepática, y manifestaciones del sistema nervioso central (p, ej: coma) requiriendo hospitalización. El
síndrome usualmente es reversible cuando se detiene la infusión de la emulsión lipídica,

Población pediátrica

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

Reporte de la sospecha de eventos adversos
El reporte de los eventos adversos luego de que el producto ha sido autorizado es importante. Permite
continuar con el monitoreo del balance riesgo/beneficio para el producto. Se les solicita a los
profesionales de la salud el reporte de cualquier evento adverso.

SOBRE DOSIFICACIÓN

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 eleclrolilos, y signos de
hipervolemia y acidosis, En estas situaciones la infusión debe ser eteni inme iatamente.
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OUCLTNOMEL N5-800 E PROYI CTO DE PROSPECTO ORI(,INAL

,
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~i~0W:ver
REACCIONES ADVERSAS). 1 l. U 6 f
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 30°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 +BoC,seguidos de un máximo de 4B horas a temperatura no
superiora-f-'zs'oé:., .' ,.:. , . <, ' ", ". ,. ...', ".

",: '.' ,:-;... ."
Despúés de ri:i.:.adjéiónde. ,;;uplementos (electr6Iit~s,. fosfato 'orgánicoJ' elementos traza, vitaminas ver
INSTRUCCIONES DE USÓ-y, MANIPULACI6N):'..para' mezclas especificas, se ha demostrado la
estabilidad química Y''.'físicade uso durante 7 días de 2°C a 'BoC,.seguidos de 4B horas por debajo de
25°C. Desde .un'purito' de vista microbiológico, cualquier mezcla .debe ser 'usada inmediatamente. Si la
mezcla ternarla'preparadano se utiliza inmediatamente, las Condiciones y los tiempos de conservación,
tras la mezcla y antes de su uso son respons.abilidad del usuario y por lo general no superarán las 24
horas de 2óC a 8°C',a menos.que la adición de suplementos se haya realizado en condiciones asépticas
controladas y validadas.

No congelar,
Almacenar el envase principal dentro de,1embalaje externo con el fin de proteger el producto de la luz.

PRESENTACIONES
,

1~~a)f ~l?n.6u~jdages por 1000 mi en bolsa de 3 compartimento~).40~ ~ de ~l?lu~iónde aminoácidos al
5,~% + 460 mi ae solución de glucosa al 20% + 200 mi de emulsion t1e ¡lpldos 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%).
1 caja con 4 unidades por 2000 mi en bolsa de 3 compartimentos (BOO mi de solución de aminoácidos al
5,5% + BaO mi de solución de glucosa al 20% + 400 mi de emulsión de lípidos 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 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 vinílo-polietileno) y un copoliester.

L~ 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 inyecció
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Una vez que se han rolo las juntas de sellado no permanentes, la capacidad de la bolsa es suficiente
como para permitIr que se añadan vitaminas, electrolitos y olígoelementos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Producto elaborado por:
Baxter SA
Bd. R. Branquart 80
7860 Lessines
Bélgica

Representante, Importador y Distribuidor en Argentina:
Centro de Mezclas Intravenosas (CMI)
Luis MarIa Campos 726, CASA - Argentina
Dirección técnica: María Nuria Felip - Farmacéutica

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

1

Última revisión: 29 Abr 2016
CCOS: ccds40520140925
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Oliclinomel N6-900 L 12 O8
Aminoácidos, Glucosa, Calcio, Lípidos 1
Emulsión inyectable parenteral de gran volumen en bolsa de tres compartimentos

Via intravenosa central

Industria Francesa I Belga

ORIGINAL

Venta Bajo Receta

PROYECTO DE PROSPECTOOUCLlNOMELN6-900

Uso hospitalario exclusivo - Uso profesional exclusivo

FÓRMULA CUALI.CUANTITATIVA
C;omposición de una bolsa de 1000 mi:
Los principios activos de cada bolsa de emulsión reconstituida son los si
Principios activos Compartimento de Compartimento

la emulsión de de la solución de
lipidos aminoácidos
(200 mI) (400 mI)

uientes:
Compartimento de
la solución de
glucosa
(400 mI)

. .,.. .

pH
400 mi

120,00 9
('32,00 g)

pH

400 mi

7,04 9
3,91 9
3,50 9
1,63 g
2,04 9
2,48 g
1,97 9
(2,46 g)
1,36 9
1,90 g
2,31 9
1,70 9
1,43g
0,61 9
0,14 9
1,979

2,40 9
4,50 9
0,06 9
pH

200 mi

40,00 9 ,
Aceite de oliva refinado
+' aceite de soja refinado*
Ll Alanina
L-Arginina
Glicina
L-Histidina
L.lsoleucina
L-Leucina
l-Lisina
(como lisina clorhidrato)
L-Metionina
L-Fenilalanina
L~Prolina
L-Serina
L-Treonina
L-Triptófano
L~Tirosina
L-Valina
Glucosa anhidra
(como glucosa
monohídrato)
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.
*Mezcla de aceite de oliva refinado (aproximadamente el 80%) y aceite de soja refinado
(aproximadamente el 20%)
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OLlCLINOMEL N6-900 PROYECTO DE PROSI'ECl O ORIGINAL

Una vez que se haya mezclado el contenido de los tres compartimentos, la mezcla ternaria de
cada una de las diferentes presentaciones de bolsa proporciona lo siguiente:

Por bolsa 1 Litro 1,5 Litros 2 Litros 2,5 Litros
Nitrógeno (g) 5,6 8,4 11,2 14,0
Aminoácidos (g) 34 51 68 85
C~lorías totales (kcal) 1.015 1.525 2.030 2.540
Calorías no proteicas (kcal) 880 1.320 1.760 2.200
Calarlas procedentes de la
glucosa (kcal) 480 720 960 1.200
Calarlas procedentes de los
lípidos (kcal) 400 600 800 1.000

Relación calarlas no 157 157 157 157
proteicas!n itrógeno (kcal/g
NI
I 3 4,5 6 7,5

Fosfato (mmol)** 31 47 62', ., 78
Acetato (mmol) 14 20 27 34
Cloro (mmol)

6 6 ,6 6
pH

oJmolaridad
1.100 1.100 1,100 1.100

~~Incluye los fosfatos proporcionados por la emulsión lipidica

C6DIGOATC
Grupo farmacoterapéutico: Solución para nutrición parenteral/mezclas
B05BA10

I
ACCiÓN TERAPÉUTICA

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

~. -_.-
INDICACIONES

Nutrición parenteral para adultos y niflos de más de 2 af'¡os de edad, cuando es imposible, insuficiente o
está contraindicada la nutrición oral o entera!.

CARACTERíSTICAS FARMACOLÓGICAS Y PROPIEDADES

PrJpiedades farmacodinámicas

Es una mezcla ternaria que permite mantener el equilibrio de nitrógeno/energía a partir de la fuente de
nitrógeno (L-aminoácidos) y de energia en forma de glucosa y ácidos grasos esenciales. Esta
formulación sin electrolitos permite adaptar una administración individual de electrolitos en función de
necesidades específicas.

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

Los aminoácidos también representan una fuente de energía,
nitrógeno en forma de urea,

lugar su oxidación a ia excreción de

" u' ,1,tL\..LA~ ,lllrIM::NOSAS
Fa MARIA NURIA FElIP
OIRfrTn"'; !"E,I.."i(.;A

"".N.11887
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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%

OLlCLlNOMEL N6-900 PROYECTO DE PROSPECTO ORIGINAL

12 O8t

La fuente de carbohidratos es la glucosa (120 gIl).

I
La emulsión lipídica es una combinación de aceite de oliva refinado y aceite de soja refinado (relación
80/20), con la siguiente distribución aproximada de ácidos grasos:

15% de ácidos grasos saturados
65% ácidos grasos monoinsaturados
20% de ácidos grasos esenciales polinsaturados

La relación de fosfollpidos/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
E1y reduce la peroxidación lipídica.

'.
Propiedades farmacocinéticas

'--,
Los componentes de la emulsión para perfusión (aminoácidos, glucosa y Ií¡:iídos) 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 .Ios aminoácidos ingeridos por vía oral. Sin embargo, los
aminoácidos procedentes de las protelnas 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
lipldicas pequeñas parecen retrasar el clearance a la vez que incrementan la lipólisis debida a la lipasa
dé lipoproteínas.

I
El tamaño de las partículas lipídicas 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 PRECLiNICOS DE SEGURIDAD

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

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

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

POSOLOGiA 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 metaboíizar los componentes de OLlCLlNOMEL, así como de la energía o de las
proteínas adicionales administradas por vía oral o entera!. Por tanto, debe elegirse el tamaño de la bolsa
apropiado
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La administración debe continuar mientras las condiciones clínicas del paciente lo requieran.
,

En adultos

O~JCLINOMEL 1\'6.900 PRUYECTO DE PROSPECTO

Requisitos
Las necesidades promedio de nitrógeno son de 0,16 a 0,35 g/kg/día (aproximadamente de 1 a 2 9 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 kcal/kg/dia,

,
Dosis máxima diaria

La dosis máxima diaria es de 40 ml/kg de peso corporal (equivalente a 1,36 9 de aminoácidos, 4,8 9 de
glucosa, 1,6 g de ¡¡pidos por kg/día), es decir, 2.800 mi de la emulsión para perfusión para un paciente
que pese 70 kg.

En niños de más de dos años de edad
N9 se han realizado estudios con poblaciones pediátricas.
Requisitos

Las necesidades promedio de nitrógeno son de 0,35 a 0,45 g/kg/día (aproximadamente de 2 a 3 g de
aminoácidos/kg/día).
Las necesidades de energía variarán dependiendo de la edad del paciente, de su estado nutricional Hiel
ní,¡,elde catabolismo. Suelen oscilar e,ntre60 y 1rO kcal/kg/día. . '., ',,',"

',..
Pos%qfa '' ..

La dosis se basa en la ingesta de líquidos y la's.hecesidades diarias de nitrógeno.
Estas ingestas se deben ajustar teniendo en,cuenta el estíldo 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 y 3 g de Hpidospor kg de peso corporal). . .

Como regla general, evite dosis que superen los 3 g/kg/día de aminoácidos y/o 17 g/kg/día de glucosa
y/o 3 g/kg/día de lípidos, excepto en casos especiales.

Forma de administración:

Para un solo uso
I

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

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.

I
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 perlusión

.1,IEZCLAS INTRAVt'NOSAS
Farm MARI" I~U~IA FELlP
DIRECTORA fECNICA

M.N,11887
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PROYECTO DE PROSPECTOOLlCLlNOMEL N6-900

" '<>'" ","Como regla general, no se deben administrar más de 1,5 ml/kg/hora de la emulsión para perfu di EN.~~
decir: 0,06 g de aminoácidos, 0,24 g de glucosa y 0,06 g de lipidos f kg de peso corporal I 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 permanente.

Utilice el producto sólo si la bolsa no está dañada, si los sellados no permanecen están intactos
(p. ej. No están mezclados los contenidos de los tres compartimientos) y si la solución de
aminoácidos y de glucosa están transparentes, incoloras o ligeramente amarillentas,
prácticamente libres de particulas visibles y si la emulsión de lípidos es un líquido homogéneo de
aspecto lechoso.

Ve!ifique que la emulsión para perfusión final no muestre evidencia de separación entre las fases.

1.. 2.

Romper desde la parte superior
para abrir la sobrebolsa.

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

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

4. 5. 6.

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 (aproximadamente a la
mitad)

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

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

TR • Y~_ZClAS IN1RAVENOSI\S
Far MARI" ¡~uR,,, FElIP

OIRECTOHA TECNICA
~.N.11887
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Con las manos, 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 haciendo rodar hasta que se abran las juntas de sellado a lo largo de su longitud. Mezcle
invirtiendo la bolsa al menos 3 veces.

c. Preparación de la perfusión

Se deben observar condiciones asépticas.
Suspenda 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 añadan vitaminas, electrolitos y oligoelementos.
Cualquier adición (incluidas vitaminas) 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 compartimiento de glucosa antes de 'j-eetmstituir la mezcla
(antes de abrir las juntas de sellado no permanent.es y antes'de mezclar las so'luciones y fa
emulsión).

OLlCLlNOMEL se puede suplementar con;

Electrolitos: se ha demostrado su estabilidad hasta una cantidad total de electrolitos de 150mmol
de potasio, 5,6.mmol de magnesio y 5mmol de calcio por litro de mezcla ternaria.
Fosfato orgánico: se ha demostrado su estabilidad cuando se añaden como máximo 22mmol por
bolsa.
Oligoelementos y vitaminas: se ha demostrado su estabili¿ad con preparaciones comercialmente
disponibles de vitaminas y olígoelementos (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 lugar de inyección utilizando una aguja:
" <

Prepare el lugar de inyección
Pinche en el lugar de inyección e inyecte
Mezcle el contenido de la bolsa y los aditivos.

e. Administración

,..

Sí OLlCLlNOMEL se ha almacenado a temperatura fria, asegúrese que antes de su uso el producto
es llevado a temperatura ambiente.

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.

!Cualquier producto no utilizado o material sobrante y todos los dispositivos deben ser desechados.
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Apariencia antes de la reconstitución:
La emulsión de ¡Ipidos es un liquido 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.

Adiciones

Este producto no contiene electrolitos, oligoelementos ni vitaminas, OLlGOELEMENTOS puede usarse
como tal o tras suplementario con electrolítos, oligoelementos o vitaminas, cando se requiera (ver
advertencias y precauciones e instrucciones de uso y manipulación)
I

Electrofitos

No se deben superar las siguientes concentraciones de electrolitos por litro de mezcla final (ver
advertencias y precauciones)

Sodio: 150 mmol/L
Potasio: 150 mmol/L
Magnesio: 5,60 mmol/L
Calcio: 5 mmol/L

Ofigoelementos y vitaminas
Existen fórmulas autorizadas para adu"rtos,que son mutuamente excluyentes.

sJ requieren formulaciones pediátricas para niños.

CONTRAINDICACIONES

. , ','

-"":"-'.~t~:.

El uso de OLlCLlNOMEL está contraindicado en las situaciones siguientes:

I - En neonatos prematuros, bebés y niños de menos de 2 años de edad, ya que la relación de
calarlas-nitrógeno y la energla que se suministra son inadecuadas. .
Hipersensibilidad conocida a las protelnas del huevo o a las proteínas de soja, o a cualquier otro
ingrediente.
Insuficiencia renal grave sin posibilidad de hemofiltración ni diálisis.
Insuficiencia hepática grave.
Anomalías congénitas del metabolismo de aminoácidos.
Trastornos graves en la coagulación de la sangre.
Hiperlipidemia grave o alteraciones graves del metabolismo lipldico caracterizado por
hipertrigliceridemia ..
Hiperglucemia, en la cual se requieren más de 6 unidades de insulina/h,

Las contraindicaciones generales para la administración de una perfusión intravenosa son las siguientes:
I ~ Edema pulmonar agudo, hiperhidratación, insuficiencia cardiaca descompensada y

deshidratación hipotónica.
Condiciones inestables (por ejemplo, tras condiciones post traumáticas graves, diabetes mellitus
descompensada, fase aguda de shock circulatorio, infarto agudo de miocardio, acidosis
metabólica grave, sepsis severa y coma hiperosmolar).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

IJ.ZWS INTR~V:NOSIIS
Farm MARIK .,URIA FEl\P

OIRECTO!<.A TECNICA
"-t.N.11887
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No administrar a través de una vena periférica.

La administración excesivamente rápida de soluciones de Nutrición Parenteral Total (NPT)
puede tener consecuencias graves o letales,

Los trastornos severos del equilibrio hidrico y electrolítico, los estados de sobrecarga de fluidos y
las alteraciones metabólicas se deben corregir antes de comenzar la perfusión.

Al realizar las adiciones, debe medirse la osmolaridad final de la mezcla antes de administrarla.
La mezcla obtenida debe administrarse por vía venosa central o periférica en función de la
osmolaridad final. Si la mezcla final administrada es hipertónica, puede provocar la irritación de
la vena si se realiza a través de una vena periférica.

Aunque el medicamento contiene en forma natural oligoelementos y vitaminas, sus
concentraciones son insuficientes para satisfacer los requerimientos orgánicos, lo que hace
necesario añadir estos elementos para prevenir la aparición de deficiencias. Lea las
instrucciones para realizar dichas adiciones (Ver "Instrucciones de uso y manipulación")

En pacientes con Osmolaridad incrementada, insuficiencia adrenal, paro cardiaco o disfunc.!l?n-
pulmonar, deberán adoptarse medidas de precaución en la administración de OLlCLlNOME!-.~'"::-:-

~,. <

La realimentación de pacientes severamente desnutridos puede ocasionar el síndrorn.e 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 OLlCLlNOMEL y/o
administrar insulina.

Es necesario realizar una supervisión clínica específica cuando se inicia una perfusión
intravenosa,

Normalmente, se debe incrementar gradualmente la tasa de flujo durante la primera hora.

La perfusión se debe detener inmediatamente si aparece cualquier signo o sintoma de reacción
alérgica (como fiebre, escalofríos, dolor de cabeza, erupciones cutáneas, disnea o
broncoespasmo). 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

Utilizar sólo si la bolsa no está dañada, si los sellados no permanentes están intactos (p. ej. No
está mezclado el contenido de los tres compartimentos) y si la solución de aminoácidos y la
solución de glucosa están transparentes.

Después de abrir la bolsa, el contenido deberá usarse inmediatamente y nunca deberá
guardarse para una posterior perfusión,

Compruebe el equilibrio hidrico y electrolítico, la Osmolaridad y los triglicéridos seéricos, el
equilibrio ácidofbase, la glucosa en sangre, función hepática y renal, pruebas de coagulación y
recuento sanguíneo, incluidas plaquetas durante todo el tr tamiento,

Página 8 de 15
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Pueden producirse complicaciones metabólicas SI la Ingesta de nutrientes no está adaptada
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.

OL ICUNOMELN6-900

Se debe analizar periódicamente la concentración sérica de triglícéridos y la capacidad dei
cuerpo para eliminar Iípidos.

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 ínmunosupresión,
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
nutrícional.

Las concentraciones de triglicéridos séricos no debe superar los 3mrnol/L dur~ fa perfusión. "A
Estas concentraciones no deberán determinarse antes de un mínimo' de 3 horas de.'perfusjón
continua. . ., - -,.,....,
Si se sospecha alguna anomalía en el metabolismo lipídico, se recomierlda realizar 'pruebas
todos los días, midiendo los triglicéridos séricos transcurridas 5 o 6 horas qesde que se ha
interrumpido la administración de IIpidos. En aduitos, el suero debe haberse aclarado. en menos
de 6 horas tras finalizar la perfusión de la emulsión lipídica. La siguiente perfusión solo se debe
administrad cuando las concentraciones séricas de trigiicéridos hayan vueito a los valores
normales.

Se han descrito casos de "Sindrome de sobrecarga de grasas' con productos similares. Una
reducción o limitación de la capacidad para metabolizar los Iípidos que contiene OLlCLlNOMEL
puede ocasionar un ..síndrome de sobrecarga de grasas.., que puede ser causado por una
sobredosis, sin embargo, los signos y síntomas de este síndrome también pueden producirse
administrando el producto de acuerdo con las instrucciones (ver Reacciones Adversas). No
conecte bolsas en serie con el fin de evitar posibles embolias gaseosas debidas al gas residual
contenido en la boisa 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 clinicas y analíticas con regularidad, especialmente de
parámetros de función hepática, glucosa en sangre, de electrolitos y de trigJicéridos.

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
iáctica. Deben realizarse pruebas clinicas y analíticas con regularidad.
Diabetes mellitus: Vigile las concentraciones de glucosa, glucosuria, cetonuria y, si corresponde,
ajuste la dosificación de insulina.
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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.

Extravasación
El sitio del catéter debe controlarse regularmente para identificar signos de extravasación. Si se produce
extravasación, debe interrumpirse inmediatamente la administración manteniendo el catéter o la cánula
insertada en el lugar durante el manejo inmediato del paciente. De ser posible, la aspiración debe ser
realizada a través del catéter insertado con el fin de reducir la cantidad de fluido presente en los tejidos
antes de retirarlo.

Dependiendo del producto extravasado (incluyendo los productos que son mezclados con
OLlCLlNOMEL, según aplique) y la etapa/extensión de la lesión, se deben tomar medidas específicas
adecuadas.

, -, .

Las .opciones de manejo pueden incluir intervención no farmacológica, farmacológica y/o quirúrgica. Si
existe algún deterioro del área afectada (dolor continuo, necrosis, ulceración, sospecha de síndrome
compartim¡¡'~ntal),IChCirugíadebe ser considerada inmediatamente.

El lugar de la extravasación debe ser monitoreado por lo menos cada 4 horas durante las primeras 24
horas, luego -unavez por día.

La infusión no debe reiniciarse en la misma vena central

Precauciones especiales en pediatría

La dosis deberá adaptarse de acuerdo a la edad, estado de nutrición y enfermedad y, cuando sea
necesario, deberá administrarse energía o proteínas adicionales por vía oral o entera!.

Cuando se administra en niños de más de dos años de edad, 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 PRODUCTOS MEDICINALES Y OTRAS FORMAS DE INTERACCiÓN
No se han realizado estudios de interacciones.

OLlCLlNOMEL 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 OLlCUNOMEL influya sobre el efecto de
los derivados cumarínicos.

Esta emulsión para perfusión no se debe administrar simultáneamente con sangre a través del mismo
equipo de perfusión, debido a la posibilidad de pseudoaglutinación.
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INCOMPATIBILIDADES

Los Iípidos que contiene esta emulsión pueden interferir en los resultados de ciertos análisis de
laboratorio (por ejemplO, bilirrubina, lactatodeshidrogenasa, saturación de oxígeno, hemoglobina
sanguínea) si se toma la muestra antes de que se hayan eliminado los lipidos (en general, de estos se
eliminan cuando ha transcurrido un periodo de 5 o 6 horas desde que se interrumpió la administración de
lípidos).,
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No adicionar medicamentos o substancias a uno de los tres componentes de la bolsa o a la e it' EN.iJ'.~"
reconstituida, sin primero confirmar su compatibilidad y estabilidad de la preparación resultante,,""':::/
particular la estabilidad de la emulsión lipídica). ~ E 1 t
Como con cualquier mezcla de nutrición parenteral, se deben considerar la proporción d? cgcif y1;
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. 1

Se pueden producir incompatibilidades debidas, por ejemplo, a un exceso de acidez (pH bajo) o un
contenido inadecuado de cationes divalentes (Ca2+ y Mg2+), que pueden desestabilizar la emulsión
Iipidica.

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

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

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA

No existen en este momento suficientes hallazgos clínicos relevantes para valorar la tolerabilidad de los
ingredientes de OLlCLlNOMEL 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 UftUZAR MÁQUINAS

No se han realizado estudios sobre los efectos sobre la capacidad para cond~cir 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 YSOBREDOSIFICACJON).

Al comienzo de la infusión cualquier signo anormal o slntomas de una reacción alérgica (por ejemplO,
sudoración, fiebre, escalofrlos, dolor de cab.eza, erupciones en la piel, disnea, broncoespasmo) 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.

Un ensayo fue randomizado, doble ciego, controlado (grupo control activo), sobre eficacia y seguridad
realizado con OLlCLlNOMEl 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
ml/Kg/día durante 5 dlas.

los otros dos ensayos cllnicos eran abiertos y no comparativos para evaluar la facilidad de uso,
seguridad y eficacia de OllCLlNOMEL en pacientes sometidos a cirugia gastrointestinal. En estos
ensayos, un total de 36 pacientes recibieron el medicamento hasta 40 ml/Kgfdía durante 5 días en el
estudio (N=20) con OLlCLlNOMEL N4-550E, y hasta 36 ml/Kg/dia durante 5 dias en el estudio (N=16)
con OLlCLlNOMEL N7-1000E.
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los datos combinados (64 pacientes) de estos tres ensayos clínicos y la experiencia posl-
comercialización indican las siguientes reacciones adversas a edic mentas (RAM) en relación con
OllCLlNOMEL.
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Sistema de clasificación de
órganos

PROYECTO DE PROSPECTO ORIGINAL

MedDRA Términos Preferidos

",.~,M..c;,l;,

,{j1t7~~
DE ~'f.

Frecuencia

Trastornos del sistema
inmunológico

Trastornos del sistema nervioso
I

Trastornos gastrointestinales

Trastornos renales y urinarios

"\rastomos hepatobiliares, .

Trastornos de la piel y del tejido
subcutáneo

Trastornos musculoesqueléticos y
del tejido conjuntivo

.

trastornos generales y -
alteraciones en el lugar de
administración

Expioraciones complementarias

Hipersensibilidad

Broncoespasmo (como parte de una
reacción alérgica)

Dolor de cabeza

Temblor

Diarrea

Doior abdominal

Vómitos

Náuseas

Azoemia

Hepatitis colestásica

Colestasis

Ictericia

Eritema.

Hiperhidrosis

Dolor musculoesquelético

Dolor de espalda

Dolor de pecho

Dolor en las extremidades

Espasmos musculares

Escalofríos

Extravasación en el punto de inyección

Dolor en el punto de inyección.

Hichazón en el punto de inyección.

Vesículas en el punto de inyección•

Flebitis en el punto del catéter.

Edema en el punto de inyección.

Edema localizado.

Edema periférico.

Pirexia

Sensación de calor*

Hipertermia

Malestar

Inflamación

Necrosis/Úlcera

Incremento de la bilirrubina

Incremento de las el)iimayhepáti~as

~'-./

~ ~/,~I~í'IlJ,VENOS~
Farm !;~",\"., ,~IAFELl
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Frecuenteb

No conocidac

Frecuenteb

No conocidac

Frecuenteb

~a'
~ac

No conocidac

Frecuenteb

No conocidac

No conocidac

No conocidac

No conocida"-

No conocidac

No conocida'" -

No conocidac

No conocida"

No conocidac

No conocida"

Frecuenteo

Frecuenteb

FrecuenteO

Frecuenteo

Frecuenteb

No conocidac

No conocidac

No conocidac

No conocida"

No conocida"

No conocidac

No conocidac

No conocidac

No conocidac

No conocidac

No conocidac

Frecuenteo I
I
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Frecuenteb

ORIGINALPROYECTO DE PROSPEcroOLlCLlNOMEL 1'16.900

Incremento de la gamma-
lutaminltran sferasa

Incremento de los triglicéridos sanguineos Frecuenteb

Incremento de la fosfatasa alcalina en sangre Frecuenleb

Incremento de la glucosa en sangre No conocida"

a = la frecuencia se define como muy frecuente (2:1/10); frecuente (2:1/100 a <1/10); poco frecuente (2:1/1000 a
<1/100); raras (2:1/10000a <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 soloJi~aftn.
expuestos a OLlCLlNOMEL -l " U U
c = Reacciones adversas comunicadas en la experiencia postcomercialización con OLlCLI NOMEL
*: Reacción adversa que puede ser asociada con extravasación

Sindrome de sobrecarga de grasa {muy raro}
Se han descrito casos de "Sindrome de sobrecarga de grasas" con productos similares. Este síndrome
puede ser causado por una administración inapropiada (por ejemplo: sobredosis y/o velocidad de
infusión mayor a la recomendada, Ver Sobredosis); sin embargo, los signos y síntomas de este síndrome
también pueden producirse al inicio de una infusión cuando el producto es administrando de acuerdo con
las instrucciones. Una reducción o limitación de la capacidad para metabolizar los Iípidos que contiene
OLlCLlNOMEL puede dar como resultado un "síndrome de sobrecarga de. grasas" Este sindrome es
asociado con un deterioro repentino "de la condición cl1nica del pacíente y se caracteriza por signos tales
como fiebre, anemia, leucopenia, trombocitopenia, trastornos de la coagulación, hiperlipidemia~
.infiltr?l.ción hepatica de grasas (hepatomegalia), deterioro de ,la función hepatica, y manifestaciones del
sistema nervioso central (p. ej: coma) requiriendo hospitalización. El síndrome usualmente es reversible
cuando se detiene la infusión de la emulsión lipidica.

Pobación pediátrica

Se han observado casos de trombocitopenia en niños que reciben una peliusión Jípidica.

Reporte de la sospecha de eventos adversos
El reporte de los eventos adversos luego de que el producto ha sido autorizado es importante. Permite
continuar con el monitoreo del balance riesgo/beneficio para el producto, Se les solicita a los
profesionales de la salud el reporte de cualql:lier evento adverso.

SOBRE DOSIFICACiÓN

En caso de administración inapropiada (sobredosis y/o velocidad de peliusión 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 rapida de soluciones para nutrición parenteral total-(NPt) incluyendo
OLlCLlNOMEL puede tener consecuencias graves o letales (Ver .'Advertenclas y precauciones
especiales de uso ..)

Se puede desarrollar hiperglucemia, glucosuria y síndrome hiperosmolar si se administra una cantidad
excesiva de glucosa.

Una reducción o eliminación de la capacidad para metabolizar Iípidos puede dar lugar a un "síndrome de 1
sobrecarga de grasas", cuyos efectos son reversibles cuando se detiene la petiusión de la emulsión~
li'pídica (ver REACCIONES ADVERSAS).

En algunos casos graves, puede ser necesario hemodiálisls, hemofiltración o hemodiaflltración.

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN

T lE I1ElCLA5 INTAAVEtlOS,',S
Farm MA.RIA f~URIA. FELlP
DIRECTO"'" TECN\CA
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Protéjase de la luz. Consérvese en su empaque original a no más de 30°C hasta su preparación. eN'\'R
recomienda utilizar el producto inmediatamente después de que se hayan abierto los sellados no
permanentes entre los 3 compartimentos.
Sin embargo, la emulsión reconstituida ha mostrado ser estable durante un máximo de 7 días a una
temperatura comprendida entre +2°C y +8°C, seguidos de 48 horas. como máximo, a una temperatura
no superior a 25°C.

Después de la adición de suplementos (electrolitos, fosfato orgánico, elementos traza, vitaminas ver
INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULACIÓN): para mezclas especificas, se ha demol:rctloA 8 1
estabilidad química y física de uso durante 7 dias de 2°C a 8°C, seguidos de 48 horas por dibái'o ~
25°C, Desde un punto de vista microbiológico, cualquier mezcla debe ser usada inmediatamente. Si la
mezcla ternaria preparada no se usa inmediatamente, las condiciones de almacenamiento, antes y
durante su uso serán responsabilidad del usuario, No deberá conservarse por más de 24 horas entre 2°C
a 8°C, a menos que la adición de suplementos se haya llevado a cabo en condiciones asépticas
controladas y validadas.

No congelar.
Almacenar el envase principal dentro del embalaje externo con el fin de proteger el producto de la luz.

PRESENTACIONES

1 caja con G unidades por 1000 mi en bolsa de 3 compartimentos (400 mi de solución de aminoácidos al
8,5% + 400 mi de solución de glucosa al.30% + 200 mi de-.ertlUI~~qn de Iípidos,aI20%).

1 caja con 4 unidades por 1500 mi en bolsa. de 3 compartimentos (GOO.,mlde solución de aminoácidos al
8,5% + 600 mi de solución de glucosa al 30% + 300 mi de-emulsión de lípidos al 20%).

,
1 caja con 4 unidades por 2000 mi en bolsa de 3 compartimentos (800 mi de solución de aminoácidos al
8:5% + 800 mi de solución de glucbSa al..30% + 400 mi de emulsión de Iípidos al 20%).

1 caja con 2 unidades por 2500 mi en bolsa de.3 compartimentos (1000 mi de solución de aminoácidos
ai 8,5% + 1000 mi de solución de glucosa al 30% + 500 mi de emulsión de lípidos al 20%).

i

-.

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 copolímeros
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 oxigeno que contiene un sobrecito con un
absorbente de oxigeno.

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, electrolitos y oligoelementos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Producto elaborado por:
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Oliclinomel N6-900 E
Aminoácidos, Glucosa, Calcio, Lípidos
Emulsión inyectable parenteral de gran volumen con electrolitos en bolsa de tres compartimentos
Vía intravenosa central

Industria Belga Venta Bajo Receta

Uso hospitalario exclusivo. Uso profesional exclusivo

FÓRMULA CUAlI-CUANTITATIVA
Composición de una bolsa de 1000 mi:
Los principios activos de cada bolsa de emulsión reconstituida son los si
Principios activos Compartimento de Compartimento

la emulsión de de la solución de
Iipidos aminoácidos
(200 mI) (400 mI)

uientes:
Compartimento de
la solución de
glucosa
1400mi)

1

-
.." .~

pH
400 mi

120,00 9
(132,00 g)
0,30 9

pH

400 mi

7,04 9n¿ 9" '.. :.
, . ~;"~:~'.' ...--.
1,6{}11'.~~':::, -
2,04 g~'.'"'.• ~
2,48 g/.'." ._'
1,"97.g,
(2,46 g)
1,36 g
1,90 9
2,31 9
1,70 9
1,43 g
0,61 9
0,14 9
1,979
2,459
2,14 9
1,79 9
0,459

.-."

2,40 9
4,509
0,06 9
pH

200 mi

40,00 9
Aceite de oliva refinado
+ aceite de soja refinado.
L-.Alanlfli!..•.
L-Arginina ...•....
Glicina'
L-Hist¡"dina .~-
L-Isoleucina-
L~Leudna
L-Usina
(como Iisina clorhidrato)
L-Melionina
L-Fenilalanina
L.Prolina
L-Serina
L.Treonina
L-Triptófano
L.Tirosina
L.Valina
Acetato sódico. 3H20
Glicerofosfato sódico.
5H20
Cloruro potasico
Cloruro magnésico. 6H20
Glucosa anhidra
(como glucosa
monohidrato)
Cloruro cálcico. 2H20
Excipientes:
Lecitina de huevo
purificada
Glicerol
Oleato sódico
Hidróxido sódico c.s.
Ácido acético c.s.
Ácido dorhldrico c.s.
Agua para inyección
C.S.P.
'Mezcla de aceite de oliva refinado (aproximadamente el 80%) y aceite de sOJa refinado (aproXimadamente el 20%)
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Porbolsa 1000mi 1500mi 2000mi 2500mi
~lt,óg~n2_(g) ~~_ ~ __~ª__ 8.4 1.12 J1.Q. _
,~~.i,~.9.~s:J.9g,~.Jg)",."'_"'."'."'."'_'''''_''''''''_'''_'''__ _ _~! ~J - - - - - -~~ - .-- - :_-"_38~-,&'l,
~¡¡luGosaJg) ___ ~ ~________________ :L2.Q. c1_8Q__~__112 ~~ [JJ L
U idos ( ) 40 60 80 100
_C¿~J,Q[l'!~.toJª~~_(~~~!L 1º_~ 1Qg!L _,,_?J~_~<L__ ,_~?1º_
_C2~QQ.ª~D?J:~~?t~~ª~(~c_aJL , ~_ªQ 1;gQ 1L?-º ~2_0º,_
S~,ª,I,S!~,ª,~"g~_g_h:ll?l?~aJ~c~IL"__ ___________ _ _ _1_~º- ]?9_ _ ___~f?º 1X09_.
Caloríasde Ií idos kcal 400 600 800 1000
Relacióncaloríasno roteicas/nitró eno kcall N 157 157 157 157
SodiQ.cmiTIolL_ ~ 1:L___ _48 _~ __ 61.- 8_0_
E?~~ipj!:Q.I!l!?D ~!.____~tl_,_ "__~_ª ,_,,_t3_q_,_
"r0.?gQ,~~Q"i~_~,Q,IL,,_,_,_,_,_,__ ,,_"'_,_,__ ,_,_""_,_,,_,,_,-,-,-,-----~£"----}.:~,--r--1:..4----- __~~~__
'::~~~~~l~;~TI::*::::=::=::::::=:=::~:=:=::=~=:=::===:::==::~::=:==:=::=:=:=:=::"=::Í¿L=:~,,=::=:=i~:::=::=::,==~~]:~:==,,~"'=:,,1~=:,:~"'.
AcetatojmmoD __ ~~~__ _ _ _ _ _ ____ _ _~~L 79 10",~ • _13L_
Cloro mmol) 46 69 92"" ',:115
H 6 6 6 6

-OsmolaridadmOsmlJ 1160 1160 1160 1160
"* Incluyelos fosfatosproporcionadospor la emulsiónlipidlca

CÓDIGOATC
Grupo farmacoterapéutico: Solución' para nutrición parenteral/mezclas
B05BA10

ACCIÓN TERAPÉUTICA

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

I
-fN'DICAcIONES

.,Nutrición parenteral para adultos y niños de más de 2 años de ,edad, cuando es imposible, insuficiente o
está contraindicada la nutrición oral o entera!.e CARACTERíSTICAS FARMACOLÓGICAS Y PROPIEDADES

Propiedades farmacodinámicas
Es una mezcla ternaria que permite mantener ei equilibrio de nitrógeno/energia a partir de la fuente de
nitrógeno (L-aminoácídos) 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 esencíales) que son
in~ispensables para la síntesis de protefnas.

Los aminoácidos también representan una fuente de energía, dando lugar su oxidación a la excreción de
nitrógeno en forma de urea.
El perfil aminoacidico es el síguiente:

aminoácidos esenciales/aminoácidos tolaies: 40,5%
aminoácidos esenciales (g)/nitrógeno tolal (g): 2,5
aminoácidos ramificados/aminoácidos totales: 19%

La fuente de carbohidratos es la glucosa (120 g/I),
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OR1GDlALPROYECTO DE PROSPECTO

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

El contenido moderado en ácidos grasos esenciales, mejora el estado de
mientra~ corrigen la deficiencia de ácidos grasos esenciales.

. '!20ll~,
sus derivad~ s r

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 fipídica.

Propiedades farmacocinéticas

Los componentes de la emulsión para perfusión (aminoácidos, electrolitos, giucosa y lípidos) se
distribuyen, metaboiizan 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,..~minoácidos ingeridos por vía oral. Sin embargo, los
aminoácidos procedentes de las proteín'as aijmentarias pasan primero por la vena porta antes de
alcanzar la Circu'lación.sistémiC?

La tasa de eliminaci6rH::Ie' emuísianes.:.i1pídicasde1:rencte'd~1tamaño de las partrculas. Las partículas
lipídicas pequeñas parecen retr¡;;¡sarel c1eaiance"a ,la vez que incre,mentan la Iípólisis debida a la lipasa
d~ lipoproteínas.

El tamaño de las partículas lipídicas de la emulsión qúe,aparecen en OLlCLlNOMEL está próximo al de
los qullomicrones 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 OLlCLlNOMEL.

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

-'" ,,,'.' ,~os estudios de toxicidad preclínicos realiza90s fon la emulsión Iipídica de OLlCLlNOMEL han
identificado cambios asociados habitualmente a ingestas elevadas de emuisiones 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 OLlCLlNOMEL, así como de la energia o de las
proteínas adicionales administradas por vía oral o entera!. 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 g/kg/dia (aproximadamente de 1 a 2 9 de
aminoácidos/kg/dla). Las necesidades de energía variarán dependiendo del estado nutricional del
paciente y del nivel de catabolismo. En promedio, son de 25 a 40 kcal/kg/dla.
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En niños de más de dos años de edad
No se han realizado estudios con poblaciones pediátricas.

.~.;;;
~~~~ ~. ~u..; ~~-
La dosis máxima diaria es de 40 ml/kg de peso corporal (equivalentea 1,36 9 de aminoácidos, $I~~
glucosa,1,6 9 de lípidos, 1,28 mmol de sodio y 0,96 mmol de potasio por Kg), es decir, 2.800 mi e a
emulsión para perfusión para un paciente que pese 70 kg.

Requisitos
Las necesidades promedio de nitrógeno son de 0,35 a 0,45 g/kg/día (aproximadamente de 2 a 3 9 de
aminoácidos/kgfdía). 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 kcal/kg/dla.

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 lipídos, 2,4 mmol de sodio y 1,8 mmol de potasio por kg de peso corporal).

I

Como regla general, evite dosis que superen los 3 gfkg/día de aminoácidos y/o 17 g/kg/día de glucosa.
y/o 3 g/~~/día de Iípídos, excepto en casos especiales. .

..
Forma de adifiinistración:

Para un solo uso

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

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
dispositívos después de su uso.

PERFUSiÓN INTRAVENOSA SOLO A TRAVÉS DE UNA LINEA VENOSA CENTRAL

la duración recomendada de la perfusión de riutrkión .pareriteral 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/kg/hora de la emulsión para perfusión, es decir:
0,07 g de aminoácidos, 0,24 g de glucosa y 0,08 9 de Iípidos / 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,
Utilice el producto s610si:
la bolsa no está dañada, si los sellados no permanentes están intactos (p. ej. no están mezclados los

COrnldOS de los tres compartimentos)y si la sOl7e aminoácidos y de p:::::: ::t~:
~~L~gll«~".'!~OS""S
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Verifique que emulsión para perfusión final no muestre evidencia de separación entre las fases.

,.
~f

, J
•

/ ~
Romper desde la parte superior
para abrir la sobrebolsa.

2.

I
"Retire la parte frontal de la

sobrebolsa para acceder a la
bolsa de OLlCLlNOMEL.
Deseche la sobrebolsa y el
sobrecito con absorbente de
oxígeno.

3.

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

I
L

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

6.

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

5. •

'\
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 (aproximadamente 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, haga rodar la bolsa sobre si misma, comenzando por su parte superior (extremo
del colgador). Las juntas de sella.do no permanente desaparecerán del lado próximo a las entradas.
Continúe enroliando hasta que se abran las juntas de sellado a lo 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 firmemente el punzón del equipo de perfusión en la salida de administración.

d. Adiciones
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 mezcl o el nteni o de los tres compartimentos).
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También se pueden añadir vitaminas al compartimento de glucosa antes de reconstituir la mezc ~ ~~
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 electrolilos que ya se encuentran en la bolsa: se ha derr¡.,tn;lc6u6 1
estabilidad hasta una cantidad total de electrolitos de 150 mmol de sodio, 150 mmol de potBsio'l',-e",Mol
de magnesio y 5 mmol de calcio por litro de la mezcla ternaria.
- 'Fosfato orgánico: se ha demostrado su estabilidad cuando se añaden como máximo 15 mmol por
bolsa.
- Oligoelementos y vitaminas: se ha demostrado su estabilidad con preparaciones comercialmente
disponibies de 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 •..;

Admin~tre el producto únicamente después de haber roto los sellados no permanente$ entre los tres .
. . compartimentos y de que se hayan mezclado los cbntenidos de los tres compartimentos .
. Asegúrese de que la emulsión final para infusión no m.ueSi'ra ninguna separación de fases.
Tras la apertura de la bolsa, el contenido debe'usarse inmediatamente y nunca debe á!macenarse 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 Ilpidas es un líquido homogéneo con apariencia lechosa.
La solución de aminoaados y la solución de glucosa son transparentes e Incoloras o bien ligeramente amarillentas.
Apariencia después de la reconstitución:
Líquido homogéneo con apariencia lechosa.

éONTRAINDICACIONES

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
calorlas-nitrógeno y \a energla que se suministra son inadecuadas.
HIpersensibilidad conocida a las proteinas del huevo o soja, manl, o a componentes del envase,
o a alguno de los principios activos o excipientes.
Anomallas congénitas del metabolismo de aminoácidos.
HiperJipidemia grave o alteraciones graves dei metabolismo lipídico caracterizado por
hipertrigliceridemia.
Hiperglucemia grave.
Concentración plasmática patológicamente elevada y patológica de sodio, potasio. magnesio,
calcio y/o fósforo.

E MEZCLAS INmAV~NIJS,l,S
Farm MARIA NUR;A FELlP
¡)IRECTOKA TECNICA

M.N.11887
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No adminislre por una via periférica

La administración excesivamente rápida de
puede lener consecuencias graves o lela les.

I

soluciones de Nulrición Parente~1 ~I2.(~T~ ~

I

La perfusión se debe detener inmediatamente si aparece cualquier signo o sintoma de reacción
alérgica (como broncoespasmo, sudoración, fiebre, escalofríos, dolor de cabeza, erupciones
cutáneas, disnea o broncoespasmo). 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 maní.

Al comenzar una perfusión intravenosa, es necesario realizar una supervisión clínica específica.

El desequilibrio hidrico y electrolítico, los 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 final de la mezcla antes de.administrarla.
La mezcla obtenida debe administrarse por vía venosa centFal..o periférica en función de la
osmolaridad final. Si la mezcla final administrada es hipertónica, puede "provocar la irritación de
la vena si se realiza a través de una vena periférica. . .

Aunque el medicamento contiene en forma natural oligoelementos y vitaminas, sus
concentraciones son insuficientes para satisfacer los requerimientos orgánicos, lo que hace
necesario añadir estos elementos para prevenir la aparición de deficiencias. Lea las
instrucciones para realizar dichas adiciones (Ver ..lnstrucciones de uso y manipulación ..

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 pacienles sever8.mente desnutridos puede ocasionar el slndrome 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
slndrome se ha documentado con productos similares.

En caso de hiperglucemia, es necesario ajustar la velocidad de infusión de OUCUNOMEL y/o
administrar insulina.

Se debe analizar periódicamente la concentración serica de triglicéridos y la capacidad del
cuerpo para eliminar Iípidos.

No debe añadirse ningún medicamento o substancia a ningún componente de la bolsa ni a la
emulsión reconstituida sin confirmar primero la compatibilidad y ia 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 Iipidica 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. Fac res les como la inmunosupresión,
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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, I
leucocitosis, complicaciones técnicas con el dispositivo de acceso e hiperglucemia pueden
ayudar a reconocer precozmente las infecciones. la aparición de complicacio.nes SéP.~'~ IW~ ",
reducirse haciendo un mayor énfasis en la adopción de "técnicas asépticas'" , j'D-rU ¡1J \
implantación y mantenimiento del catéter, así como durante la preparación-'de a fórmula
nutrícional,

OUCLINOMEL N6-900 E

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 Iípidos.

las concentraciones de triglicéridos séricos no debe superar los 3 mmolfl 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 Iipídico, se recomienda realizar pruebas
todos los días, midiendo los triglicéridos séricos transcurridas 5 o 6 horas desde que se ha
interrumpido la administración de Iípidos. En adultos, el suero debe haberse aclarado en menos
de 6 horas tras finalizar la perfusión de la emulsión lipídica. la siguiente periusión sólo se debe
administrar cuando las concentraciones séricas de triglicéridos hayan vuelto a los valores
normales,

r
Se han descrito casos de "Slndrome de sobrecarga de grasas" con productos similares. Una
reducción o limitación de la capacidad para metabolizar los Iípidos que contiene OllClINOMEl
puede ocasionar un "síndrome de sobrecarga de grasas", que puede ser causado por una
sobredosis, sin embargo, los signos Y".sJJJtQm~sd~.es.te síndrome también pueden pr.oducirse
administrando el producto de acuerdo con las instrucciones (ver Reacciones Adversas).

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
parámetros de función hepárica, 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:

o DE "EZetAS INTAAV~NOSAS
Farm, MARIA NURIA FELlP
DIRECTOR,/l, TECNICA
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Acidosis metabólica. No se recomienda la administración de carbohidratos si existe p.~~
láctica. Deben realizarse pruebas clinicas y analíticas con regularidad. n Q:
Diabetes mellitus: Vigile las concentraciones de glucosa, glucosuria, cetonuria1, ~cDe~o e'l
ajuste la dosificación de insulina,
Hiperlipidemia debida a la presencia de lipidos en la emulsión para periusión. Deben realizarse,
pruebas clínicas y analíticas con regularidad,
Trastornos del metabolismo de los aminoácidos.

- OLlCLlNOMEL N6-900 E

Trastornos Hematológicos
Ulilicese con precaución en pacientes con trastornos de la coagulación y anemia Es necesario
supervisar estrechamente el rec~e~t~ s~n~.uíneo y los parámetros de coagulación I
Extravasación
El SItiO del catéter debe controlarse regularmente para Identificar Signos de extravasación SI se produce
extravasación, debe interrumpirse inmediatamente la administraCión manteniendo el catéter o la canula Insertada en~
el lugar durante el manejo inmediato del paciente. De ser posible, la aspiración debe ser realizada a través del
catéter insertado con el fin de reducir la cantidad de fluido presente en los tejidos antes de retirarlo.

rDependiendo del producto extravasado (incluyendo los productos que son mezclados con OLlCLlNOMEL, segun
aplique) y la etapa/extensión de la lesión, se deben tomar medidas específicas adecuadas.

Las opciones de manejo pueden incluir intervención no farmacológica, farmacológica y/o quirúrgica. Si existe algún l'

deterioro del área afectada (dolor continuo, necrosis, ulceración, sospecha de sindromacompartimental), la cirugía
debe ser considerada inmediatamente.

Eí lugar de la extravasación debe ser,monitoreado por lo menos cada 4 horas durante las primeras 24 horas, luego
una vez por dia. , .

La infusión no debe reiniciarse en la misma vena central.

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, ,
~di~cas. ,.

INTERACCiÓN CON OTROS PRODUCTOS MEDICINALES S Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION
J, • ,_
No se han realizado estudios de interacciones,
I

No debe administrarse ceflriaxona 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 (p. ej: solución salina fisiológica) para evitar la
precipitación.

,
,

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

bebído al contenido de potasio de OLlCLlNOMEL, se deben tomar precauciones especiales en
pacientes tratados con diuréticos ahorradores de potasio (p.ej.: amilorida, espironolactona, triamtereno),
inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina (ECA), antagonistas de los receptores de la
angíotensina 11 o los inmunosupresores tacrólimus y ciciosporina, debido al riesgo de hipercalemia.

Página 9 de 14
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Los Iípidos que contiene esta emulsión pueden interferir en los resultados de ciertos anáiisis de
laboratorio (por ejemplo, bilirrubina, lactatodeshidrogenasa, saturación de oxigeno hemoglobina'
sanguinea) si se toma la muestra de sangre antes de que se hayan eliminado los lípidos (en general,1
éstos se eliminan cuando ha transcurrido un período de 5 o 6 horas desde que se interrumpió la
administración de lipidos). f

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 formación de precipitados de fosfato de calcio.

Las compatibilidades pueden ser producidas por excesiva acidez (pH bajo) o contenido inapropiado de
cationes (Ca+y Mg+), lo que puede desestabilizar la emulsión.

Las soluciones intravenosas que contienen calcio, como OLlCLlNOMEL, no deben coadministrarse con
ceflriaxona a través de la misma linea de infusión (por ejemplo: administración en Y) debido al riesgo de
precipitación de sales de ceflriaxona de calcio_ (Ver ..Interaceió.hc~:m-..otwsmed¡carnentos y otras formas:
de interacción.) .

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.

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA

No existen en este momento suficientes hallazgos clínicos relevantes para valorar la tolerabilidad de los
ingredientes de OLlCLlNOMEL 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 du(ante el embarazo y la lactancia.

EFECTO SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR VEHicULOS 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 rapida (ver ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO Y SOBREDOSIS)_
Al comienzo de la Infusión cualquier signo anormal o sintomas de una reacción alérgica (por ejemplo,
sudoración, fiebre, escalofrios, dolor de cabeza, erupciones en la piel, disnea, broncoespasmo) debe ser
motivo de suspensión inmediata de la infusión

OLlCLlNOMEL N4-550E, N7-1000E y N8-S00 se han utilizado en tres ensayos cllnicos para evaluar la
faCilidad de uso, segundad y eficacia nutnclonal d~elproducto
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OLlCLlNOMEL N6-900 E PROYECTO DE PROSPECl O ORIGIKAL

Un ensayo fue randomizado, doble ciego, controlado (grupo control activo), sobre eficacia y seguridad
realizado con OLlCLlNOMEL NB-BOO 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
ml/Kg/dia durante 5 días.

Los otros dos ensayos clínicos eran abiertos y no comparativos para evaluar la facilidad de~s~ ,.
seguridad y eficacia de OLlCLlNOMEL en pacientes sometidos a cirugía gastrointestin~, g., U't<O \
ensayos, un total de 36 pacientes recibieron el medicamento hasta 40 ml/Kg/dia durante ~ cloasen el,
estudio (N=20) con OLlCLlNOMEL N4-550E, y hasta 36 mlfKg/dia durante 5 días en el estudio (N=16)'
con OLlCLlNOMEL N7-1000E I

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

Trastornos del sistema
inmunológico

Trastornos del sistema nervioso

Trastornos gastrointestinales

Trastornos renales y urinarios

Trastornos hepalobiliares

Trastornos de la piel y del tejido
subcutáneo

Trastornos musculoesqueléticos
y del tejido conjuntivo

Trastornos generales y
alteraciones en el lugar de
administración

MedDRA Términos Preferidos

Hipersensibilidad

Broncoespasmo (como parte de una reacción
alérgica)

Dolor de cabeza

Temblor

Diarrea

Dolor abdominal

Vómitos

Náuseas

Azoemia

Hepatitis colestásica

Colestasis

Ictericia

Eritema*

Hiperhidrosis

Dolor musculoesquelético

Dolor de espalda

Dolor de pecho

Dolor en las extremidades

Espasmos musculares

Escalofríos

Extravasación en el punto de inyección

Dolor en el punto de inyección*

Hichazón en el punto de inyección*

Vesículas en el punto de inyección*

Flebitis en el punto del catéte¡;; / "

~£'d
.-/ ';r;/-'

• 'IEZCLAS IN1RAVE"lOS,I,S
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Frecuenciaa
I

I
Frecuenteb

No conocido"

Frecuenteb

No conocida"

Frecuenteb

No conocida"

No conocida"

No conocida"

Frecuenteb

No conocida"

No conocida"

No conocida"
I

No conocida"

No conocida"

No conocida"

No conocida"

No conocida"

No conocida"

No conocida"

Frecuenteb

Frecuenteb

Frecuenteb
I

Frecuenteb I
Frecuenteb

INo conocida"
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iJ' ,,~•Edema en el punto de inyecci6n* No cono"'b8 E

Edema localizado* No conocidac

Edema periférico* No conocida"

Pirexia NOCQl''')~ 1
Sensación de calor* No co~oCl'dac

Hipertermia No conocidac

Malestar No conocidac

Inflamación No conocidac

Necrosis/Úlcera No conocidac

Incremento de la bilirrubina No conocidac

Incremento de las enzimas hepáticas Frecuenteb

Incremento de la gamma-glutaminltransferasa Frecuenteb
Exploraciones complementarias

Frecuenteb
,

Incremento de los triglicéridos sanguíneos

Incremento dejé! fosfa!asa alcalina en sangre Frecuenleb

Incremento de la ,gl\.lcos8:,en sangre No conocidac

a ::: la frecuencia se define como muy frecuente (~1110); frecuente (~11100 a- <H.19l: poco frecuente (~1/1000 a
<1/100); raras (~1/10000 a <1/1000); muy raras «1/10000): freCtlencia no conocida (líO puede estimarse a partir de
los datos disponibles) ~
b ::: Reacciones adversas comunicadas en los ensayos clínicos- Estos estudios incluyeron solo 64 pacientes
expuestos a OLlCLlNOMEL .' .
c::: Reacciones adversas comunicadas en la experiencia post comercialización con OLlCUNOMEL
*. Reacción adversa que puede ser aSOCiadacon extravasación.

"-

Síndrome de sobrecarga de grasa (muy raro)
Se han descrito casos de "Síndrome de sobrecarga de grasas" con productos similares. Este síndrome
puede ser causado por una administración inapropiada (por ejemplo: sobredosis y/o velocidad de
infusión mayor a la recomendada, Ver Sobredosis); sin embargo. los signos y sfntomas de este sfndrome
también pueden producirse al inicio de una infusión cuando el producto es administrando de acuerdo con
las instrucciones. Una reducción o limitación de la capacidad para metabolizar los Iípidos que contiene
OLlCLlNOMEL acompañada de un c1earance renal prolongado puede ocasionar un "sfndrome de
sobrecarga de grasas" Este síndrome es asociado con -un deterioro repentino de la condición clínica del
paciente y se caracteriza por signos tales como fiebre, anemia, leucopenia, trombocitopenia, trastornos
de la coagulación, hiperlipidemia, infiltración hepática de grasas (hepatomegalia), deterioro de la función
hepática, y manifestaciones del sistema nervioso central (p. ej: coma) requiriendo hospitalización. El
sfndrome usualmente es reversible cuando se detiene la infusión de la emulsión lipldica.

Población pediátrica

Se han observado casos de trombocitopenia en niños que reciben una infusión lipldica. \
Reporte de la sospecha de eventos adversos
El reporte de los eventos adversos luego de que el producto ha sido autorizado es importante. Permite
continuar con el monitoreo del balance riesgo/beneficio para el producto, Se les solicita a los
profesionales de la salud el reporte de cualquier evento adverso.

SOBRE DOSIFICACiÓN
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Si se administra de forma inapropiada (sobredosis y/o velocidad de Infusión superior a la recomendada),
es posible que aparezcan nauseas, vómitos, escalofrlos y trastornos de los electrolitos, y signos de
hipervolemia y acidosis. En estas situaciones la Infusión debe ser detenida inmediatamente_



Se puede desarrollar hiperglucemia, glucosuria y síndrome hiperosmolar si se administra una cantidad
excesiva de glucosa,

Una capacidad reducida o limitada para metabolizar los lipidos puede ocasionar un ,,~B 1
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 hemodiálisis, hemofiltración o hemodiafiltración.

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN

Protéjase de la luz. Consérvese en su empaque original a no más de 30°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 'l""25°C.

Después de la adición de supl~mentos (electrolitos, fosfato orgánico, elementos traza, vitaminas ver I
INSTRUCCIONES. DE USO Y MANIPULACiÓN): para mezclas específicas, se 'ha delJlostrado la
estabilidad química y física de uso durante 7 días de 2°C a soC, seguidos de 48 horas por aetrajo de
15°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 8°C, 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 con el fin de proteger el producto de la luz.

PRESENTACIONES

{caja con 6 unidades por 1000 mi en bolsa de 3~éompartime-ntos-(400mi de solución de aminoácidos al \
5,5% + 400 mi de solución de glucosa al 20% + 200 mi de emulsión de Iípidos 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 Iípidos 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 Iípidos 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 Ilpidos 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 copolímeros
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 copoJiester.

La bolsa es empaquetada en una sobrebolsa con barrera de oxígeno que contiene un sobrecito con un
absorbente de oxigeno,
En el compartimento de glucosa hay un punto de inyección para la adición de suplementos.

I DE IIElClAS INTR,!'l~~OSPS
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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, electrolitos y oligoelementos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Producto elaborado por:
Baxter SA
Bd. R. Branquart 80
7860 Lessines
Bélgica

Representante, Importador y Distribuidor en Argentina:
Centro de Mezclas Intravenosas (CMI)
Luis Maria Campos 726, CABA - Argentina
Dirección técnica: María Nuria Felip - Farmacéutica

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
..;.CertificadoN° 50.880

Última revisión: 29 Abr 2016
CCOS: ccds40520140925

-.'
-', "
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.Oliclinomel N7-1000
Aminoácidos, Glucosa, Calcio, Lípidos 12 O 61

, Emulsión inyectable parenteral de gran volumen en bolsa de tres compartimentos

OLlCLlNOMEL N7.1000 PROYECTO oro PROWECTO ORIGINAL

Vía intravenosa central

Industria Francesa I Belga Venta Bajo Receta

Uso hospitalario exclusivo - Uso profesional exclusivo

FÓRMULA CUALI.CUANTITATIVA
Composición de una bolsa de 1000mi:
Los ormclolos activos de cada bolsa de emu slon reconstituida son os SI

Principios activos Compartimento de Compartimento
la emulsión de de la solución de

Iípidos aminoacidos
f200 mil f400 mil

ulentes:
Compartimento de

la solucíón de
glucosa
(400 mil

.. . .

....

pH
400 mi

160,00 g
(176.oo'g} ..

., '.. ".

pH

400 mi

8.28 9
4,60.9
4;1209
1.92 9
2,40g
2.92 9
2,32 g
(2.90 g)
1,60 9
2,24 9
2.72 g
2,00 9
1,68 9
0,72 9
0,169
2.329

2,409
4,509
0,069

pH

200 mi

40,00 9
Aceite de oliva refinado
+ aceite de ioja refinado*
L- AtaFlina :..
L-Argfnina
Glicina~.
L-Histidina ..
L,lsoleucina '.
L~Leucina
L'-Lisina
(como lisina clorhidrato)
L-Metionina
L7Fenilalanina
L-Prolina
L~Serina
L-Treonina
L-,Triptófano
L-Tirosina
L-Valina
Glucosa anhidra
(como glucosa' '.-
monohidrato)
Excipientes:
Lecitina de huevo
purificada
Glicerol .
Oleato sódico
Hidróxido sódico c,s.
Ácido acético c,s.
Ácido clorhidrico c,s.
Agua para inyección
C.S.D.

*Mezcla de aceite de oliva refinado (aproximadamente el 80%) y aceite de soja refinado
(aproximadamente el 20%)

NTRODE 1,IEZCLAS INTAA~DSi\S
F MARIA NUR\A FEUP

a~f~REC10RA 1ECNIC¡\'
>"I.N 11887
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OLICLINOMEL N7-1000 PROYECTO DE PROSPECTO ORIGINAL

Por bolsa
Nitrógeno (g)
Aminoácidos (g)

Calorías totales (kcal)
Calorías no proteicas (kcal)
Calorías procedentes de la
glucosa (kcal)
,Calorías procedentes de los
Iípidos (kcal)

'Relación calorías no
proteicas/nitrógeno (kcal/g
N)

1 Litro 1,5 Litros 2 Litros 2,5 Litros
6,6 9,9 13,2 16,5
40 60 80 100

1.200 1.800 2.400 3.000
1.040 1.560 2.080 2.600

640 960 1.280 1.600

400 600 800 1.000

158 158 158 158

Fosfato (mmol)U
Acetato (mmol)
Cloro (mmol)
,
pH
'~

. Ósmolaridad

3 4,5 6 7,5
37 56 76 93
16, 24 32 40

"

6 6 6 6 -~;-'.

. '....
1.400 1.400 1.400 1.400

~: Incluyelosfosfalosproporcionadospor la emulsiónlipídica,
CODIGOATC
Grupo farmacoterapéutico: Solución para nutrición parenteralfmezc\as
B05BA10

ACCiÓN TERAPÉUTICA

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

I~DICACIONES
_..: ' ~:

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

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 energla en forma de glucosa y ácidos grasos esenciales. Esta
formulación sin electrolitos permite adaptar una administración individual de eleclrolitos en función de
necesidades especificas.

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

Página 2 de 15

DE ~mCLAS INTRMENOSAS
Farm. MARIA NURIA FEUP
OIRECTORA TECNICA

"<1 N.11887

Los aminoácidos también representan una fuente de energía, dando lugar su oxidación a la excreción de
nitrógeno en forma de urea.,
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El perfil aminoacídico es el siguiente:
aminoácidos esenciales/aminoácidos totales: 40,5%
aminoácidos esenciales (g)/nitrógeno tolal (g): 2,5
aminoácidos ramificados/aminoácidos totales: 19%

La fuente de camohldcatos es la glucosa (160 gil). \ 'l \) \)\ \
La emulsión lipídica es una combinación de aceite de oliva refinado y aceite de soja refinado (relación
80/20), con la siguiente distribución aproximada de ácidos grasos:

15% de ácidos grasos saturados
65% ácidos grasos monoinsaturados
200/<" de ácidos grasos esenciales polinsaturados

'La relación de fosfolípidosftriglicéridos es de 0,06.

- .-,.

El contenido moderado en ácidos grasos esenciales, mejora el estado de sus derivados superiore
mientras corrigen la deficiencia de ácidos grasos esenciales. t
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 vitaminJ
E y reduce la peroxidación Iipidica.
, .
_Propiedades farmacocinéticas -.
Los componentes de la emulsión para perfusión ,(.a'minoá9idos, .glucosa'"_.ylipidos)' se- dist(ibuyen,
melabolizan y eliminan d~ la misma manera que si se admii'fistraran por-separado.

Las propiedades farmacocinéticas de los aminoácidos administrado.s, por vía intravenosa son
básicamente las mismas que las de los aminoácidos ingefidos 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 lipldicas depende del tamaño de las partículas. Las partículas
I\pídicas pequeñas parecen retrasar el clearance a la vez que inc"rementan la lipólisis debida a la lipasa :
de lipoproteinas.

Ellamaño de las partículas Iipídicas 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 OllClINOMEL.

Sin embargo, los estudios preclinlcos realizados utilizando las soluciones,de aminoácidos y glucosa de
formulaciones de OllClINOMEL 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
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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 nto, debe elegirse el tamaño de la bolsa
apropiado

35
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La administración debe continuar mientras las condiciones cllnlcas del paciente lo requieran. . ~ ~ .

En adultos , ~

Requisitos 1 2 O "
,Las necesidades promedio de nitrógeno son de 0,16 a 0,35 gfkgfdla (aproximadamente de 1 a 2 9 de
aminoácidosfkgldía). Las necesidades de energia variarán dependiendo del estado nutricional del
paciente y del nivel de catabolismo. En promedio, son de 25 a 40 kcallkg/día. \

Dosis máxima diaria

La dosis máxima diaria es de 36 ml/kg de peso corporal (equivalente a 1,44 9 de aminoácidos, 5,76 9 de
glucosa, 1,44 9 de lípldos por kg/dla), es decir, 2.520 mI de la emulsión para perfusión para un pacient~
,que pese 70 kg.

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 gfkg/día (aproximadamente de 2 a 3 9 de
aminoácidos/kg/día). ,-
Las necesidades de energía variarán dependiendo de la ed¡addel pacieFlte, de-su e:stado nutricional y del
nivel de catabolismo. Suelen oscilar entre 60 y 110 kcal/kgfdía.

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

Dosis máxíma diaria'
La dosis máxima diaria es de 75 ml/kg de peso corporal (equivalente a 3 9 de aminoácidos, 12 9 de
glucosa y 3 9 de IIpldos por kg de peso corporal).
Como regla general, evite dosis que superen los 3 g/kg/día de aminoácidos y/o 17 g/kg/día de glucosa
y/o 3 glkg/dla de IIpidos, excepto en casos especiales.

Forma de administración:

Para un solo uso

Después de abrir la bolsa, el contenido debe usarse inmediatamente, La bolsa abierta no debe
guardars~ r:unca para su administración posterior.

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 pet1usión

I
£ meLAS INTRAV£NOSI<.S

Fatm. MARIA NURIA FEUP
DIRECTORA TECNICA
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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 permanente.

12061

Utilice el producto s610 si la bolsa no está dañada, si los sellados no permanecen están intactos
(p. ej. No están mezclados los contenidos de los tres compartimientos) y si la solución de
aminoácidos y de glucosa están transparentes, incoloras o ligeramente amarillentas,
prácticamente libres de partlculas visibles y sí la emulsión de lípidos es un liquido homogéneo de
aspecto lechoso

Verifique que la emulsión para peliusión final no muestre evidencia de separación entre las fases.

1. 2.

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 (aproximadamente a la
mitad).

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

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 firmemente el espigo
para la conexión.

b. Mezclado de las soluciones y de la emulsión

~ QE I!~ICLAS IN'T'IA'i:NOSIIS
MAi{IA NURiA fELlP

Fagl;'ECTORA TECN\CA
....,N.'1887
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Asegúrese de que el producto se encuentra a temperatura ambiente cuando rompa las juntas de'
sellado no permanentes.

ORIGINALPROYECTO DE PROSPECTO

1
Con las manos, haga rodar la bolsa sobre si misma, comenzando por su parte s'PeAor ~xtsrl],o del
colgador). Las juntas de sellado no permanente desaparecerán del lado próXimo-f, l:e eUr6.~
Continúe haciendo rodar hasta que se abran las juntas de sellado a lo largo de su longitud. Mezcle
invirtiendo la bolsa al menos 3 veces.

OLlCLlNOl\1EL N7-1 000

c. Preparación de la perfusión

Se deben observar condiciones asépticas.
Suspenda 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 añadan vitaminas, electrolitos y olígoelementos.
Cualquier adición (incluidas vitaminas) 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 compartimiento de glucosa antes de reconstituir la mezcla
'~,lante¡¡de abrir~<!sjuntas.de sellado no permanentes y antes de mezclar las soluciones y la

..-.• emulsión). '
-. .1...., '""""

OLrCLINOM~'L se-puede.suplementar con:

Electrolitos: se ha demostrado su estabilidad hasta una cantidad total de electrolltos de 150mmol
de potasio, 5,6 mmol de magnesio y 5mmol de calcio por litro de mezcla ternaria.
Fosfato orgánico: se ha demostrado su estabilidad cuando se añaden como máximo 22mmol por
bolsa.
Oligoelementos y vitaminas: se ha demostrado su estabilidad con preparaciones comercialmente
disponibles de vitaminas y oligoelementos (conteniendo hasta 1 mg de hierro). ,Sepuede
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 lugar de inyección utilizando una aguja:.-Prepare el lugar de inyección
Pinche en el lugar de inyección e inyecte
Mezcle el contenido de la bolsa y los aditivos.

--
e. Administración

I Si OLlCLlNOMEL se ha almacenado a temperatura fría, asegúrese que antes l;le su uso el producto
es llevado a temperatura ambiente.

Administre el producto únicamente después de haber roto los senados 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.

ITras la apertura de la bolsa, el contenido debe usarse inmediatamente y nunca debe almacenarse
para perfusiones posteriores.,
'Únicamente para un solo uso.
,

Cualquier producto no utilizado o material sobrante y todos I,

_ MUCLAS INTRAVENOSAS
arm MARIA NURIA FElIP
DIRECTOPA TECNICA

'"1N 11887
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Apariencia antes de la reconstitución:
La emulsIón de Ifpidos es un líquido homogéneo con apariencia lechosa. - .4 1\ O
La solución de aminoácidos y la solución de glucosa son transparentes e incoloras o blert:
ligeramente amarillentas.

Apariencia después de la reconstitución:
Liquido homogéneo con apariencia lechosa.

Adiciones

--

Este producto no contiene electrolitos, oligoelementos ni vitaminas, OLlCLlNOMEL puede usarse com
talo tras suplementario con electrolitos, oligoelementos o vitaminas, cando se requiera (ver advertencia~
y precauciones e instrucciones de uso y manipulación) \

Electrolitos
" .•,

No se deben superar las siguieptes concentraciones de electrolitos por litro de mezcla final (v~rl' . _. -"..,- •.
advertencias y precauciones) <"'>; "_',. ..-; .•.• :-.,,<""','. ',-::::

Sodio: 150 mmol/L
Potasio: 150 mmol/L
Magnesio: 5,60 mmol/L
Calcio: 5 mmol/L

afigae/ementos v vitaminas
Existen fórmulas autorizadas para adultos, ql,J,eson mutuamente excluyentes.

Se requieren formulaciones pediátricas para niños.

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 qu~ la relación de
calorias-nitrógeno y la energía que se suministra son inadecuadas.
Hipersensibilidad conocida a las proteinas del huevo o a las proteínas de soja, o a cualquier otro
ingrediente.
Insuficiencia renal grave sin posibilidad de hemofiltración ni diálisis.
Insuficiencia hepática grave,
Anomalias congénitas del metabolismo de aminoácidos.
Trastornos graves en la coagulación de la sangre.
Hiperlipidemia grave o alteraciones graves del metabolismo lipídico caracterizado por
hipertrigliceridemia.
Hiperglucemia, en la cual se requieren más de 6 unidades de insulina/h,
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Las contraindicaciones generales para la administración de una perfusión intravenosa son las siguientes:
Edema pulmonar agudo, hiperhidratación, insuficiencia cardiaca descompensada y
deshidratación hipotónica.
Condiciones inestables (por ejemplo, tras condiciones post traumáticas graves, diabetes mellitus
descompensada, fase aguda de shock circulatorio, infarto agudo de miocardio, acidosis
metabólica grave, sepsis severa y coma hiperosmolar).
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EM~c200 61 ~~'l.;e

ij'l., ~

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

que sea reportado a la autoridad sanitaria." \

No administrar a través de una vena periférica.

La administración excesivamente rápida de soluciones de Nutrición Parenteral Total (NPlil
puede tener consecuencias graves o letales.

Los trastornos severos del equilibrio hídrico y electrolítico, los estados de sobrecarga de fluidos
las alteraciones metabólicas se deben corregir antes de comenzar la perfusión.

Al realizar las adiciones, debe medirse la osmolaridad final de la mezcla antes de administrarla.
La mezcla obtenida debe administrarse por via venosa central o periférica en función de la
osmolaridad final. Si la mezcla final administrada es hipertónica, puede provocar ia irritación de
la vena si se realiza a través de una vena periféricaAunque el medicamento contiene en forma
natural oligoelementos y vitaminas, sus concentraciones son insuficientes para satisfacer los
requerimientos orgánicos, lo que hace necesario añadir estos elementos para preve.1ir la
aparición de deficiencias. Lea las instrucciones para realizar dichas adiciones (Ver ""Instrucciones
de uso y manipulación"")

'. ,

,,

En pacientes con Osmolaridad incrementada, insuficiencia adrenal, paro cardiaco o disfunción
.pulmonar, deberán adoptarse medidas de precaución en la administración de OLlCLlNOMEL.

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 sobrealimentaciótl pueden prevenir estas complicaciones. Este
síndrome se ha documentado con productos'similares.

En caso de hiperglucemia, es necesario ajustar la velocidad de infusión de OLlCUNOMEL y/o
administrar insulina.

Es necesario realizar una supervisión clínica especifica cuando se inicia una peliusión
intravenosa.

Normalmente, se debe incrementar gradualmente la tasa de flujo durante la primera hora.

La peliusión se debe detener inmediatamente si aparece cualquier signo o sintoma de reacción
alérgica (como fiebre, escalofríos. dolor de cabeza, erupciones cutáneas, disnea o
broncoespasmo). Este medicamento contiene aceite de semilla dé 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.

Utilizar s610si la bolsa no está dañada, si los sellados no permanentes están intactos (p. ej. No
está mezclado el contenido de los tres compartimentos) y si la solución de aminoácidos y la
solución de glucosa están transparentes.

Después de abrir la bolsa, el contenido deberá usarse inmediatamente y nunca deberá
1 guardarse para una posterior peJiusión.

Compruebe el equilibrio hidrico y electrolltico, la Osmolaridad y los triglicéridos séricos, el
equilibrio ácido/base, la glucosa en sangre, función hepática y renal, pruebas de coagulación y
recuento sanguineo, incluidas plaquetas durante todo el ratamiento.
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'f ~~Pueden producirse complicaciones metabohcas SIla mgesta de nutrientes no está adaptada a I bE EM.~t'
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 surgír de
la administración de nutrientes inadecuados o excesivos o de la composición de una mezcia
inadecuada para las necesidades de un paciente en particular, \

Se debe analizar periódicamente la concentración sérica de triglicéridos y la capacid1d'2~IO 8 1
cuerpo para eliminar Iipidos. l
Las infecciones y sepsis en el acceso vascular son complicaciones que pueden producirse e
pacientes que reciben formulaciones parenterales, por mantenimiento inadecuado de lo
catéteres o por soluciones contaminadas. Factores tales como la inmunosupresiórt
hiperglicemia, mala nutrición y/o enfermedades subyacentes pueden predisponer a los paciente$
a complicaciones infecciosas. Un control cuidadoso de los signos, los sintomas y de lo~
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 I~
implantación y mantenimiento del catéter, asi como durante la preparación de la fórmulal

nutrícional.

Las concentraciones de tríglicéridos séricos no debe superar los 3mmol/L durante la perfusión.
Estas concentraciones no deberán determinarse antes de un mínimo de 3 horas de perfusión
continua. .

~
Si se 'sospecha alguna anomalia en el ~etabolismo Ilpidico, se recomienda realizar pruebas.
todos los días, midiendo los tngllcéndos séncos tranSCUrridas 5 o 6 horas desde que se ha
interrumpido la administración de lípídos. En adultos, el suero debe haberse aclarado en menos
de 6 horas tras finalizar la perfusión de.la emulsión lipldica. La siguiente peliusión solo se debe
administrad cuando las concentraciones sérícas de tríglicéridos hayan vuelto a los valores
normales.

Se han descrito casos de "Síndrome de sobrecarga de grasas" con productos similares, Una
reducción o limitación de la capacidad para metabolizar los Iípidos que contiene OLlCLlNOMEL
puede ocasionar un "síndrome de sobrecarga de grasas", que puede ser causado por una
sobredosis, sin embargo, los signos y síntomas de este síndrome también pueden producirse
administrando el producto de acuerdo con las instrucciones (ver Reacciones Adversas). No
conecte bolsas en seríe 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 neurol6gicos asociados con la
hiperamonemia. Es necesario realizar pruebas clínicas y analíticas con regularidad, especialmente de
parámetros de función hepática, glucosa en sangre, de electrolitos y de triglicéridos.

Insuficiencia Renal
Utilicese 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 tríglicéridos y
los electrolitos,

Sístema 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, celonuria y, si corresponde,
ajuste la dosificación de insulina.
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Hiperlipidemia debida a la presencia de lípidos en la emulsión para perfusión,
pruebas clinicas y analíticas con regularidad.
Trastornos del metabolismo de los aminoácidos. \

Trastornos Hematológicos necesar,'o
Utilícese con precaución en pacientes con trastornos de la coagulación y anemia Es
supervisar estrechamente el recuento sangurneo y los parámetros de coagulación 1
Extravasación
El SitiOdel catéter debe controlarse regularmente para Identificar signos de extravasación SI se produc
extravasación, debe Interrumpirse Inmediatamente la admlnlstraclon manteniendo el catéter o la CánUl

f
'

Insertada en el lugar durante el manejo Inmediato del paciente De ser posible, la asplracló~ d,-e
realizada a través del cateter Insertado con el fin de reduCir la cantidad de fluido presente enJo~
antes de retirarlo

Dependiendo del producto extravasado (Incluyendo los productos que son mezclados con
OLlCLlNOMEL, según aplique) y la etapa/extensión de la lesión, se deben tomar medidas específicasi

adecuadas,

Las opciones de manejo pueden incluir intervención no farmacológica, farmacológica y/o quirúrgica. Si
existe algún deterioro del área afectada (dolor continuo, necrosis, ulceración, sospecha de síndrome
compartimental), la cirugra debe ser considerada inmediatamente.

'.",. -,
El lug~r de la extravasación debe ser monitoreado por lo menos cada 4 horas durante las primeras 24
horas, l~ego una vez por día.

U¡ infusión' no debe reiniciarse en la misma vena central.

Precauciones especiales en pediatría

La, dosis deberá adaptarse de acuerdo a la edad, estado de nutrición y enfermedad y, cuando sea
necesario, deberá administrarse energía o proteínas adicionales por vía oral o entera!.

,
Cuando se administra en niños de más de dos años de edad, es esencial utilizar una bolsa de un
volumen correspondiente a la dosis diaria.

, ',,, d,"'h"

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

INl7ERACCIÓN CON OTROS PRODUCTOS MEDICINALES Y OTRAS FORMAS DE INTERACCiÓN

No se han realizado estudios de interacciones.

OLlCLlNOMEL contiene vitamina K, presente de forma natural en emulsiones liprdicas. No es de esperar
que' la cantidad de vitamina K en las dosis recomendadas de OLlCLlNOMEL influya sobre el efecto de
los derivados cumarinicos.
Esta emulsión para perfusión no se debe administrar simultáneamente con sangre a través del mismo
equipo de perfusión, debido a la posibilidad de pseudoaglutinacíón.

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

INCOMPATIBILIDADES
No adicionar medicamentos o substancias a uno 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),

Página 10 de 15
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OLlCLINOMEL ]\'7-1000 PROYECTO DE PROSPECTO ORIGINAL

Se pueden producir incompatibilidades debidas, por ejemplo, a un exceso de acidez (pH bajo) o un
contenido inadecuado de cationes divalentes (Ca2+ y Mg2+), 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 sangre antes, durante, ni después de sangre, a través del mismo equipo ¡eb! JO'" ~
riesgo de pseudoaglutinación.

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA

No existen en este momento suficientes hallazgos clínicos relevantes para valorar la tolerabilidad de los
ingredientes de OLlCLlNOMEL 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. _ [
:--. '--:<l"'''''~'''-

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 máquin~l>,-

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 Y SOBREDOSIFICACION).

Al comienzo de la infusión cualquier signo anormal o s[ntomas de una reacción alérgica (por ejempj~,
sudoración, fiebre, escalofrios, dolor de cabeza, erupciones en la piel, disnea, broncoespasmo) debe ser
motivo de suspensión inmediata de la infusión.

OLlCLlNOMEL N4-550E, N7-1000E y NB-BOOse han utilizado en tres ensayos clínicos para evaluar fa
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 OLlCLlNOMEL 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 OLlCLiNOMEL recibiero'n el medicamento hasta 40
ml/Kg/día durante 5 dras.

Los otros dos ensayos clfnicos eran abiertos y no comparativos para evaluar la facilidad de uso,
seguridad y eficacia de OLlCLlNOMEL en pacientes sometidos a cirugia gastrointestinal. En estos
ensayos, un total de 36 pacientes recibieron el medicamento hasta 40 ml/Kg/dla durante 5 días en el
estudio (N=20) con OLlCLlNOMEL N4-550E, y hasta 36 ml/Kg/día durante 5 días en el estudio (N=1G)
con OLlCLlNOMEL N7-1000E. 1
Los datos combinados (64 pacientes) de estos tres ensayos cl!nicos y la experiencia post-
comercialización Indican las siguientes reacciones adversas a medicamentos (RAM) en relación con
OLlCLlNOMEL. I

Sistema de clasificación de
órganos MedDRA Términos Preferidos

o DE MEZCLAS INTRAVENOSAS
Farm MARIA NURiA FEllP
OIRECTORA TECNICA

.., N.11887
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Página 11 de 1?



Trastornos musculoesqueleticos y -
del tejido conjuntivo

Inflamación

Necrosis/Úlcera

Incremento de la bilirrubina

Incremento de las enzimas hepáticas

Incremento de la gamma-
gl uta min Itran sferasa

~
/ ~':-;LAS INTRAVENOSAS

Farm. MARIA NURIA FElIP
DIRECTORA TECNICA

"1.N.11887

,

Frecuenteb

No conocidac

No conocidac

No conocidac I -
No cpnocidac .-..
No conoCidac

"

No conocidac

No con-oéidac

No conocidac

No conocidac

No conocidac

Frecuenteb

Frecuenteb I
Frecuenteb

Frecuenteb

Frecuenteb
,

No conocidac

No conocidac

No conocidac

No conocídac I
No conocidac

No conocidac

No conocidac

No conocidac

No conocidac

No conocidac

No conocidac I
Frecuenteb

Frecuenteb
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Frecuenteb

No conocida"

Frecuenteb

No conocidac I
Frecuenteb I
Noconoci~

No conocidat Zl U 6 ..,
No conocidac 1

ORIGINAL

Eritema*

Hichazón en el punto de inyección*

Vesículas en el punto de inyección*

Flebitis en el punto del catéter*

Edema en el punto de inyección*

Edema localizado*

Edema periférico*

Pirexia

Sensación de calor*

Hipertermia

Malestar

Hipersensibilidad

Broncoespasmo (como parte de una
reacción alérgica)

Dolor de cabeza

Temblor

Diarrea

Dolor abdominal

Vómitos

Náuseas

Azoemia

Hepatitis colestásica

Colestasis

Ictericia

Hiperhidrosis

Dolor musculoesquelético

Dolor de espalda

Dolor de pecho

Dolor en las extremidades

Espasmos musculares

Escalofríos

Extravasación en el punto de inyección

Dolor en el punto de inyección*

PROYECTO DE PROSPECTOOUCUNOMEL N7-l000

Trastornos del sistema nervioso

Exploraciones complementarias

Trastornos del sistema
inmunológico

Trastornos generales y
alteraciones en el lugar de
administració.n

Trastornos gastrointestinales

Trastornos renales y urinarios

Trastornos hepatobiliares

Trastornos de la piel y del tejido
subcutáneo _
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ORTG1NALPROYECTO DE PROSPECTOOLlCLlNOMEL r-;7-1000

Incremento de los triglicéridos sanguíneos Frecuenteb

Incremento de la fosfatasa alcalina en sangre Frecuenteb

Incremento de la glucosa en sangre No conocidac

a = la frecuencia se define como muy frecuente (;::1/10), frecuente (2:1/100 a <1110), poco frecuente (2:111000 a
<1/100); raras (2:1/10000 a <111000); muy raras «1110000); frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de
los dalas disponibles) I

b = Reacciones adversas comunicadas en los ensayos c1inicos. Estos estudios Incluyeron solo 64 paCien¡e,
expuestos a OLlCLlNOMEL
c = Reacciones adversas comunicadas en la experiencia postcomercialización con OLlCLlNOMEL t.2 O "
., Reacción adversa que puede ser asociada con extravasación , \J "i

I
Síndrome de sobrecarga de grasa (muy raro)
Se han descrito casos de "Síndrome de sobrecarga de grasas" con productos similares. Este síndrome
puede ser causado por una administración inapropiada (por ejemplo: sobredosis y/o velocidad de
infusión mayor a la recomendada, Ver Sobredosis); sin embargo, los signos y síntomas de este síndrome
también pueden producirse al inicio de una infusión cuando el producto es administrando de acuerdo con
las instrucciones. Una reducción o limitación de la capacidad para metabolizar los Iípidos que contier)e
OLlCLlNOMEL puede dar como resultado un "síndrome de sobrecarga de grasas". Este síndrome es
asociado con un deterioro repentino de la condición clínica del paciente y se caracterizapor.si.9Qos tales
como fiebre, anemia, leucopenia, trombocitopenia, trastornos de la coagulación, hiperJipii::lemia,
infiltración hepática de grasas (hepatomegalia), deterioro de I~l"función hepática, y manifes.t.a~iQ{le$ ,del,
sistema nervioso central (p. ~: cpma) requiriendo hospitalización: ,Et .síndrome usualmente es reversible, .
cuando se detiene la infusión de la emulsión lipldica. ' 1

Pobación pediátrica

., r
Se han observado casos de trombocitopenia en niños que reciben una perfusión lipídica.

I
Reporte de la sospecha de eventos adversos 1
El reporte de los eventos adversos luego de que el producto ha sido autorizado es importante. Permite
continuar con el monitoreo del balance riesgo/beneficio para el producto. Se les solicita a los
profesionales de la salud el reporte de cualquier evento adverso.

SOBREDOSIFICACIÓN

En caso de administración inapropiada (sobredosis y/o velocidad de perfusión superior a la
recomendada), es posible que aparezcan nauseas, vómitos, escalofríos y trastornos de los eleclrolitos, y
signos de hipervolemia y acidosis. En estas situaciones la infusión debe ser detenida inmediatamente.

La administración excesivamente rápida de soluciones para nutrición pareAteral total (NPt) incluyendo
OLiCLlNOMEL puede tener consecuencias graves o letales (Ver "'Advertencias y precauciones
especiales de uso'")

I
Se puede desarrollar hiperglucemia, glucosuria y síndrome hiperosmolar SI se administra una cantidat;l
excesiva de glucosa. t

Una reducción o limitación de la capacidad para metabolizar Iípidos puede dar lugar a un "síndrome de
sobrecarga de grasas", cuyos efectos son reversibles cuando se detiene la perfusión de la emulsión
lipídica (ver REACCIONES ADVERSAS). ,

En algunos casos graves, puede ser necesario hemodiálisis, hemofiltración o hemodiafiltraci6n.

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN

E "'EZCLAS INTAAVEIlOS~
Farm MARIA NUR'A FELlP
C'IRE~'1OfIA TE¡,;,.IC/I

.., N 11887
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ORIGINALPROYECTO OE PROSPECTOOLICUNOMELN7:IOOO ,,~~;:~~
~~..l::~

Protéjase de la luz. Consérvese en su empaque original a no más de 30"C hasta su prepar B.. ~~
recomienda utilizar el producto inmediatamente después de que se hayan abierto los sella IS/jt"'~
permanentes entre los 3 compartimentos.
Sin embargo, la emulsión reconstituida ha mostrado ser estable durante un máximo de 7 días a Jna
temperatura comprendida entre +2°C y +8°G, seguidos de 48 horas, como máximo, a una temperatura
no superior a 25°C. ,

Después de la adición de suplementos (electrolilos, fosfalo orgánico, elementos traza, vitaminas ver
INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPUlACI6N): para mezclas específicas, se ha demostrado~la
estabilidad química y física de uso durante 7 días de 2°G a 8°G, seguidos de 48 horas por debajo ,ae
25°C. Desde ~n punto de vista microbi~lógico.' cualquier mezcla d.ebe ser usada inmedia.tamen~.~.~ la e
mezcla ternaria preparada no se usa inmediatamente, las condiciones de almacenamiento, 'n s U 1
durante su uso serán responsabilidad del usuario. No deberá conservarse por más de 24 horas en re ~C
a 8°C, a menos que la adición de suplementos se haya llevado a cabo en condiciones aséptidas
controladas y validadas.

No congelar.
Almacenar el envase principal dentro del embalaje externo con el fin de proteger el producto de la luz.

PRESENTACIONES

• . 1 caja con-e unidades por 1000 mi en bolsa de 3 compartimentos (400 mi de solución de aminoácidos al
10% + 400 mi de solución de glucosa-,aI40% + 200 mi de emulsión de lípidos al 20%) .. - -.' -.
1 caja con-4 unidades por 1500 mi en bolsa de 3 compartimentos (60'0 mi de soludón de aminoácidos al

I 10% + 600 mi de solución de glucosa al 40% + 300 mi de emulsión de lípidos al 20%). l
1 caja co~ 4 unidades por 2000 m.1en bolsa de 3 compartimentos (~O~mi de solución de aminoácidos I

, 10%. + 800 mi d~ solución de glucosa al 40% + 400 mi de e.muls.ión de .Iípidos al 20%):. .. . ~

1 caja con 2 unidades por 2500 mi en bolsa de 3 compartimentos' (1000 mi de soluclon de ammoacldos
al10% + 1000 mi de solución de glucosa al 40% + 500 mi de emulsión de Iípidos al 20%).

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!ímeros
peliolefinicos y es compatible con soluciones de aminoácidos, solución de glucosa y ehiulsiones d'e

'Iípidos. Las otras capas están hechas de EVA (acetato de vinilo-polietileno) y un copoliester. I
La bolsa es empaquetada en una sobrebolsa con barrera de oxígeno que contiene un sobrecito con uh
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
~ui~dei~sión. !
'Una vez que se han roto las juntas de sellado no permanentes, la capacidad de la bolsa es suficient.
como para permitir que se añadan vitaminas, electrolitos y oligoelementos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
,

IR £ \'\U.CLAS Itl"íRAVENOSIIS
Farro MARIA NURI,I>, FELlP

DIRECTORA TECNICA
M.N.11887
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Oliclinomel N8-800
Aminoácidos, Glucosa, Calcio, Lípidos
Emulsión inyectable parenteral de gran volumen en bolsa de tres compartimentos

Vía intravenosa central o periférica

Industria Francesa { Belga I
12861

ORIGINAL

Venta Bajo Receta

PROYECTO DE PROSPECTOOLlCLlNOMEL NS-SOO

Uso hospitalario exclusivo - Uso profesional exclusivo

FÓRMULA GUAU-CUANTITATIVA
Composición de una bolsa de 1000 mi:
Los principios activos de cada bolsa de emulsión reconstituida son los si uientes:
Principios activos Compartimento de Compartimento Compartimento de

la emulsión de de la solución de la solución de
lipidos aminoácidos glucosa

I
(200 mil 1400 mI) (400 mI)

, Aceite de oliva refinado
+ aceite de soja refinado~ 30,00 9
L- Alanina 10,35 9
L-Arginina 5,75 9
Glicina 5,15 9
L-Histidina 2,40 9
L-Isoleucina 3,00 9
L-Leucina 3,65 9
L-Lisína 2,90 9
(como lisina clorhidrato) (3,62 g)
L-Metionina 2,00 9
L-Fenilalanina 2,80 9
L-Prolina 3,40 9
L-8erina 2,50 9
L.Treonina 2,10 9
L-Triptófano 0,90 9
L-Tirosina 0,20 9
L-Valina 2,90 9
Glucosa anhidra .,~'" ,.~.," 125,00 9
(como glucosa (137,509)
monohidralo)
Excipientes: 1,90 9
Lecitina de huevo 3,37 9
purificada 0,45 9
Glicerol pH
Oleato sódico pH
Hidróxido sódico c.s. pH
Ácido acético c.s. 200 mi 400 mi 400 mi

, Ácido clorhídrico c.s,
! Agua para inyección
c.s.o.
~Mezcla de aceite de oiiva refinado (aprOXimadamente el 80%) y aceite de soja refinado (aproximadamente el 20%)

'NiRO ~E !J.EZCLASItlTRA~ENO%S
Farm MARiA NURIA fELlP
DIRECTORA TECNICA

M.N.11887 Página 1 de 13



~. Incluye los fosfatos proporcionados por la emulsión lipldica

CÓDIGOATC
Grupo farmacoterapéutico: Solución para nutrición parenterallmezclas
B05BA10

OLlCLINOMEL N8-800,

I

Por bolsa
Nitrógeno (9)
Aminoácidos (g)
Glucosa (9)
Lípidos (9)

Calorías totales (kcal)
Calorías no proteicas (kcal)
Calorías procedentes de la
glucosa (kcal)

(,: Calorías procedentes de los
I Iípidos (kcal)

Relación calorías no
proteicas/nitrógeno (kca\/g
N)

Fosfato (mmol)U
Acetato (mmol)
Cloro (mmol)

pH

I Osmolaridad (mOsm/l),

I
I

ACCiÓN TERAPÉUTICA

PROYECTO DE PROSPECTO

.

ORIGINAL

2000 mi
16,5
100
250
60

2000 12;0 811600

1000

600

...

97

4,5
8,5
40

6

1230

Solución para nutrición parenteral de aporte protéico, glucídico y Iipídico. La mezcla proporciona un
- aporte de nitrógeno y energía.

.'.H. - --;oc ~<

Nutnclón parenteral para adultos y niños de más de 2 años de edad, cuando es ImpOSible, insuficiente o
está contraindicada la nutrición oral o entera!.

CARACTERíSTICAS FARMACOLÓGICAS Y PROPIEDADES

Propiedades farmacodinámicas
Es una mezcla ternaria que permite mantener el equilibrio de nitrógeno/energía a partir de la fuentel: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 síntesís de proteínas. ~

Los aminoácidos también representan una fuente de energía, dando lugar su oxidación a)a 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/aminoácid s tata es: 19%
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OUCUNOMEL N8-800 PROYECTO DE PROSPECTO ORIGINAL

La fuente de carbohidratos es la glucosa (125 gIl).
,

La emulsión lipídica es una combinación de aceite de oliva refinado y aceite de soja refinado (relación
80/20), con la siguiente distribución aproximada de ácidos grasos: ~

15%deácidosgrasossaturados
65% ácidosgrasosmonoinsalurados
20%deácidosgrasosesencialespolinsalurados

La relación de fosfolípidos/triglicéridos es de 0,06. 2 O 6 1
El contenido moderado en ácidos grasos esenciales, mejora el estado de sus derivados superio~es
mientras corrigen la deficiencia de ácidos grasos esenciales. t
El aceite de olíva contiene una cantidad importante de alfatocoferol, el cual, combinado con u1na
moderada toma de ácidos grasos esenciales poliinsaturados, contribuye a mejorar el estado de vitamina

! E Yreduce la peroxidación lipídica.

Propiedades farmacocinéticas

Los componentes de la emulsión para perfusión (aminoácidos, glucosa y Iípidos) se distribuyen,
metabolizan y ~Iiminan de la misma manera que si se administraran por separado. Ji

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, íos
aminoácidos procedentes de las proteínas alimentarias pasan primero por la vena porta antes ~e
alcanzar la circulación sistémica.

La tasa de eliminación de emulsiones lipídicas depende del tamaño de las partículas. Las partícu as
lipídicas pequeñas parecen retrasar el c1earancea la vez que incrementan la lipólisis debida a la Iipasa
de Iipoproteínas, 1

El tamaño de las partículas Iipfdicas de la emulsión que aparecen en OLlCLlNOMEL está próximo al i:le
los quilomicrones y esta emulsión tiene, por lo tanto, una tasa de eliminación similar. I

DATOS PRECLíNICOS DE SEGURIDAD

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

Sin embargo, los estudios preclínicos realizados utilizando las soluciones de aminoácidos y glucosa e
formulaciones de OLlCLlNOMEL con diferentes composiciones cualitativas y concentraciones no h6n
revelado ninguna toxicidad específica. ~

Los estudios de toxicidad preclínicos realizados con la emulsión Iipfdica de OLlCLlNOMEL han
identificado cambios asociados habitualmente a ingestas elevadas de emulsiones lipfdicas: hfga~o
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 e
su capacidad para metabolizar los componentes de OLlCLlNOMEL, así como de ia energfa o de I~s
proteinas adicionales administradas por vía oral o enteral. Por tanto, debe elegirse el tamaño de la bol~a
apropiado

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

Página 3 de 1'3eE1'l'fRO DEIAHW,sIIffRAV:NOSA5
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OIRECTORA TECNICA
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OLlCLINOMEL N8-8QO

En adultos

Requisitos

PROYECTO DE PROSPECTO ORIGINAL
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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 g/kg/día (aproximadamente de 2 a 3 9 de
aminoácidos/kg/día). 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 kcalfkgfdía.

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 60 mlfkg de peso corporal (equivalente a 3 9 de ,aminoácidos, 7,5 9 e
glucosa, 1,8 9 de lípidos por kg de peso corporal). I

Como regla general, evite dosis que superen los 3 g/kg/dia de aminoácidos y/o 17 gfkgfdía de glucosa
y/o 3 g/kg/dia de Iipidos, excepto en casos especiales.

Forma de administración:

Para un solo uso

Después de abrir la bolsa, el contenido debe usarse inmediatamente. La bolsa abierta no de e
guardarse nunca para su administración posterior I
Debera desecharse todo producto no utilizado, los matenales que hayan estado en contacto con é y
todos los dispositivos necesarios. No almacene bolsas parcialmente empleadas y deseche todos ¡os
dispositivos después de su uso.

PERFUSiÓN INTRAVENOSA A TRAVÉS DE UNA LINEA 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 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 debería aumentar gradualmente durante la primera hora

Velocidad máxima de perfusión
Como regla general, no se deben superar dosis de 2 ml/kg/hora de la emuisión para perfusión, es decir:
0,10 9 de aminoácidos, 0,25 g de glucosa y 0,06 9 de lipidos f kg de peso corporal f hora.

~GIAS ~N1RAV'NOSAS
Farm MARIA NURiA FEUP
DIRECTORA TECNICA

M.N.11887
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INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULACiÓN

a.Apertura

OLlCLlNOMEL N8-800 PROYECTO DE PROSPECTO ORIGINAL

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 s610si: ,
la bolsa no está.dañada, si los sellado,s no per~ane~tes están intactos (p. ~j,no están mezclados los cont~ía,cff1 O ~
los tres compartimentos) y SI la soluclon de ammoácldos y de glucosa estan transparentes, mcoloras o ligeParililnte
amarillentas, prácticamente libres de partículas visibles y si la emulsión de lipidos es un líquido homogéneo ,de
aspecto lechoso.

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

1. 2.

Romper desde la parte superior
para abrir la sobreboisa.

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 (aproximadamente a la
mitad).

Retire la parte .frontal de la
sobre bolsa para ac~der a la
bolsa de OLlCLlNOMEL.
Deseche la sobrebolsa y el
sobrecito con absorbente de"
oxígeno.

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 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.
Con las manos, 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 haciendo rodar hasta que se abran las juntas de sellado a lo largo de su longitud. Mezcle el
contenido invirtiendo la bolsa al menos 3 veces.

?
V'
UJ

tlTRO JI'. meLAS ItlTRlIV!'.'lOSI\£
Farm MARIA NURIA FELlP
ClIRECTORA TECNICA

M.N.11887
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ORIGINALPROYECTO DE PROSPECTOOLlCI.Jr>,'OMEL N8-800

c. Preparación de fa perfusión

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

d. Ad;c;ones 1 2 O81
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 ~an
abierto las juntas de sellado no permanentes y se ha mezclado el contenido de los tres compartimentot).
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.

OLlCLlNOMEL se puede complementar con:
~Electrolitos: tome en cuenta los electrolitos que ya se encuentran en la bolsa: se ha demostrado su
estabilidad hasta una cantidad total de electrolitos de 150 mmol de sodio, 150 mmol de potasio, 5,6 mrnol
de .magnesio y 5 mmol de calcio por litro de ia mezcla ternaria. - - 1 -
. - Fosfato orgánico: se ha demostrado su estabilidad cuando se añaden como máximo 15 mmol por
bolsa. .1
- 'Oligoelementos y vitaminas: se ha demostrado su estabilidad con preparaciones comercialmepte
disponibles de vitaminas y oligoelementos (conteniendo hasta 1 mg de hierro). Se puede comprobar la
compatibilidad con otros aditivos, previa solicitud. f

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. I

--- Tras la apertura de la bolsa, el contenido debe usarse inmediatamente '1 nunca debe almacenarse p~ra
perfusiones posteriores. i
Únicamente para un solo uso.
No vuelva a conectar una bolsa a medio utilizar
Cualquier producto no utilizado o material sobrante y todos los dispositiVOSdeben ser desechados. I
No conecte las bolsas en serie con el fin de evitar la posibilidad de embolias gaseosas debidas al airejde
la primera bolsa.
Apariencia antes de la reconstitución:
La emulsión de lipidos es un liquido homogéneo con apariencia lechosa.
La solución de aminoácidos y la solución de giucosa 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:

•
Página 6 dc;13,
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En neonatos prematuros, bebés y niños de menos de 2 años de edad, ya que la relación ,de
calorias-nitrógeno y la energía que se suministra son i decuadas. ~,
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Hipersensibilidad conocida a las proteínas del huevo, semillas de soja, maní, o a alguno de los
principios activos o excipientes.
Anomalías congénitas del metabolismo de aminoácidos.
Hiperlipidemia grave o alteraciones graves del metabolismo lipldico caracterizado por
hipertrig liceridemia.
Hiperglucemla grave.
Concentración plasmática patológicamente elevada y patológica de sodio, potasio, magneSi0i)
calcio y/o fósforo. 1 21 81'

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO I
"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 solici~e

que sea reportado a la autoridad sanitaria."

No administrar por vía periférica.

La administración excesivamente rápida de soluciones de Nutrición Parenteral Total (NPT)
puede tener consecuencias graves o letales. 1
El desequilibrio hldrico y electrolítico, los estados de sobrecarga de fluidos y los trastornos
metabólicos graves deben corregirse antes de empezar la perfusión. 1

Al realizar las adiciones, debe medirse la osmolaridad final de la mezcla antes de administrarla.
La mezcla obtenida debe administrarse por via venosa central o periférica en función de: la
osmolaridad final. Si la mezcla final administrada es hipertónica, puede provocar la irritación .de
la vena si se realiza a través de una vena periférica. I

I
Se debe tener precaución en la administración de OLlCLlNOMEL a pacientes con la osmolaridp.d
incrementada, insuficiencia adrenal, insuficiencia cardiaca o disfunción pulmonar. I
La realimentación de pacientes severamente desnutridos puede ocasionar el slndrome de
realimentación, caracterizado por el transporte de potasio, fósforo y magnesio intracelular
cuañdo el paciente pasa a un estado anabólico. Tarnbiéñ 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.

Aunque el medicamento contiene en forma natural oligoelementos y vitaminas, sus
concentraciones son insuficientes para satisfacer los requerimientos organicos, lo que hace
necesario añadir estos elementos para prevenir la aparición de deficiencias, Lea fas
instrucciones para realizar dichas adiciones (Ver "Instrucciones de uso y manipulación"

I
La peliusión se debe detener inmediatamente si aparece cualquier signo o síntoma de reacción
alérgica (como sudoración, fiebre, escalofríos, dolor de cabeza, erupciones cutaneas o disnea).
Este medicamento contiene aceite de semifla 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.

En caso de hiperglucemia, es necesario ajustar la velocidad de infusión de OLlCLlNOMEL y/o'
administrar insulina.

Al comenzar una perfusión intravenosa, es necesario realizar una supervisión clínica específica.

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 :Ia
emulsión reconstituida sin confirmar primero 17~a:la estabilidad de la preparacitn

~ Página 7 de 13
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ORIGINALPROYECTO DE PROSPECTOOLlCLlNOMEL N8-800

I
Las infecciones y sepsis en el acceso vascular son complicaciones que pueden producirse en
pacientes que reciben nutrición parenteral, sobre todo en caso de mantenimiento inadecuado ,de
los catéteres y de efectos inmunosupresores producidos por enfermedades o medicamentos ..'u9control cuidadoso de los signos, los síntomas y de los resultados de análisis de labora1ri
busca de la posible aparición de fiebre/escalofríos, leucocitosis, complicaciones técnicas cte
dispositivo de acceso e hipergiucemia pueden ayudar a reconocer precozmente las infeccion'es.
Los pacientes que requieren nutrición parenteral suelen mostrar predisposición alias
complicaciones infecciosas debido a la desnutrición yfo al estado de su enfermedad subyacente.
La aparición de complicaciones sépticas puede reducirse haciendo un mayor énfasis er: la
adopción de "técnicas asépticas" durante la implantación y mantenimiento del catéter, así colmo
durante la preparación de la fórmula nutricional.

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 equili9rio
ácido/base, la glucosa en sangre, las pruebas hepáticas, renales y de coagulación y el recuento
sanguíneo, incluidas las plaquetas, durante todo el tratamiento.

Las concentraciones de triglicéridos séricos no debe superar ios 3 mmolfl durante la infus ón.
Estas concentraciones no deberán determinarse antes de un mínimo de 3 horas de perfu~ión
continua. l
Si se sospecha alguna anomalia en el metabolismo lipídico, se recomienda realizar prue as
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 mehos
de 6 horas tras finalizar la perfusión de la emulsión lipldica. La siguiente perfusión sólo se dkbe
administrar cuando las concentraciones séricas de triglicéridos hayan vuelto a los val6res
normales, I

~, c._ - Se han descrito casos de síndrome de sobrecarga, de...grasas con productos similares. Una
reducción de la capacidad de eliminación de los Iípidos que contiene OLlCLlNOMEL pu6de
ocasionar un "síndrome de sobrecarga de grasas" que puede deberse a sobredosis; no obstahte,
los signos y síntomas de este síndrome también pueden producirse administrando el producto de
acuerdo con las instrucciones (Ver "Re~cciones adversas") ,

No conecte bolsas en serie con el fin de evitar posibles embolias gaseosas debidas al aire
residual contenido en la bolsa primaría. j

Insuficiencia Hepática
Util1cese con precaución en pacientes con insuficiencia hepática debido al riesgo de desarroll.r o
empeorar trastornos neurológicos asociados con la hiperamonemia. Es necesario realizar pru~bas
c1lnicas y analíticas con regularidad, especialmente de glucosa en sangre, de electrolitos y; de
triglicéridos.

Insuficiencia Renal
Utilicese 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 realizandb la,
eliminación extrarrenal. En estos pacientes se debe vigO r e echamente los flUidos, los tngllcéndos y
los electrolitos. Ir ' 1
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Sistema Endócrino y Metabolismo ~Co

Utilícese con precaución en pacientes con: be HH?"'~
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. - i
Hiperlipidemia debida a la presencia de Iípidos en la emulsión para perfusión. Deben realizarse
pruebas clínicas y analíticas con regularidad. f
Trastornos del metabolismo de los aminoácidos. 1 '2 . e1

Trastornos Hemalológicos
Utilícese con precaución en pacientes con trastornos de la coagulación y anemia. Es necesa 10
supervisar estrechamente el recuento sanguíneo y los parámetros de coagulación I
Extravasaclon
El SitiO del cateter debe controlarse regularmente para Idenllficar signos de extravasación SI se produce
extravasación, debe interrumpirse inmediatamente la administración manteniendo el cateter o la canula Insertada len
el lugar durante el manejo Inmediato del paciente. De ser posible, la aspiración debe ser realizada a través bel
catéter insertado con el fin de reducir la cantidad de fluido presente en los tejidos antes de retirarlo_ i
Dependiendo del producto extravasado (incluyendo los productos que son mezclados con OLlCLlNOMEL, según
aPli:ue) y la etapa/extensión de la lesión, se deben lomar medidas específicas adecuadas, I

, Las opciones de manejo p~den incluir intervención oo-farmacológica, farmacológica y/o quirúrgica, Si existe algún
deterioro del área afectada (dolor continuo, necrosis, ulceración, sospecha de slndrome compartimental), la cirugía
debe ser considerada inmediatamente.

..,
El lugar de -la extravasación debe ser monitoreado por lo menos cada 4 horas durante las primeras 24 horas, lue o
una vez por dia. '

La infusión no debe reiniciarse en la misma-vena central

Precauciones especiales en pediatría

Cuando se administra en nil"ios mayores de 2 años, es esencial utilizar una bolsa de un volumen
correspondiente a la dosis diaria. 1
Se requiere siempre el suplemento con olígoelementos y vitaminas, Se deben utilizar las formulacion s
pediátricas.

-•. ''"1"INTERACCIÓN CON OTROS PRODUCTOS MEDICINALES"'Y OTRAS"FORMAS DE INTERACCION

No se han realizado estudios de interacciones,

OLlCLlNOMEL 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 OLlCLlNOMEL influya sobre el efecto de
lo, declvado, eumacioleo'. I
Esta emulsión para perfusión no se debe administrar simultáneamente con sangre a través del mismo
equipo de perfusión, debido a la posibilidad de pseudoaglutinación. J
los Iípidos que contiene esta emulsión pueden interferir en los resultados de ciertos análisis ,e
laboratorio (por ejemplO, bilirrubina, lactatodeshidrogenasa, saturación de oxígeno hemoglobina
san guinea) si se toma la muestra de sangre antes de que se hayan eliminado los lípidos (en generÁI,
éstos se eliminan cuando ha transcurrido un período de 5 o 6 horas desde que se interrumpió la
administración de Iipidos), I

INCOMPATIBILIDADES

I

mo DE MEZCLAS INTR.AVENOSAS
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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, I
Se pueden producir incompatibilidades debidas, por ejemplo, a un exceso de acidez (pHJ>am>muGa I!I
contenido inadecuado de cationes divalentes (Ca2+ y Mg2+), que pueden desestabilizar 1<\emLRIó~ •
lipidica.

Compruebe la compatibilidad con las soluciones administradas simultáneamente a través del mismo
equipo de administración, catéter o cánula. I
No debe administrarse antes, durante, ni después de sangre, a través del mismo equipo debido al riesgo
de pseudoaglutinación.

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA

No existe~ en este momento suficientes hallazgos c1inicos relevantes para valorar la tolerabilidad de os
ingredientes de OLlCLlNOMEL 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 l. y
PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO Y SOBREDOSIS).

Al comienzo de la infusión cualquier signo anormal o síntomas de una reacción alérgica (por ejemplo,
~_ " s~<1.9racióll,fl.ebre, escalofríos, dolor de cabeza, erupciones .er;,I~e.i.el,di~ne~, broncoespasmo) debe !ser

'motivo de suspensión inmediata de la infusión I
OLlCLlNOMEL N4-550E. N7-1000E y N8-BOOse han utilizado en tres ensayos clínicos para evaluar la
facilidad de uso, seguridad y eficacia nutricional del producto. I
Un ensayo fue randomizado, doble ciego, controlado (grupo control activo), sobre eficacia y seguridad
realizado con OLlCLlNOMEL NB-BOO,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
ml/Kg/día durante 5 dlas. ,
Los otros dos ensayos clínicos eran abiertos y no comparativos para evaluar la facilidad de Ljso,
seguridad y eficacia de OLlCLlNOMEL en pacientes sometidos a cirugía gastrointestinal. En estos
ensayos, un total de 36 pacientes recibieron el medicamento hasta 40 ml/Kg/dia durante 5 dias en el
estudio (N=20) con OLlCLlNOMEL N4-550E, y hasta 36 ml/Kg/día d,urante 5 dias en el estudio (N=,16)
con OLlCLlNOMEL 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

OLlCLINOMEL { ~ i
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Sistema de
clasificación de

óroanos

Trastornos del sistema
inmunológico

Trastornos del sistema
nervioso

Trastornos
gastroi ntestinales

PROYECTO DE PROSPECTO

MedDRA Términos Preferidos

Hipersensibilidad

Broncoespasmo (como parte de una reacción
aléraica)

Dolor de cabeza

Temblor

Diarrea

Dolor abdominal

Vómitos

Náuseas

ORIGINAL

Frecuenciaa

Frecuenteb

No conocidoc

Frecuenteb

No conocidac

Frecuenteb

No conocidac

No conocida"

No conocidac

Trastornos renales y
urinarios

.Trastornos
hepatobiliares

Trastornos de la piel y
del tejido subcutáneo

Trastornos
musculoesqueiéticos y
del tejido conjuntivo

Trastornos generales y
alteraciones en el lugar
de administración

Exploraciones
I complementarias

Azoemia

Hepatitis colestásica

Colestasis

Ictericia

Eritema*

Hiperhidrosis

Dolor musculoesquelétíco

Dolor de espalda

Dolor de pecho

Dolor en las extremidades

Espasmos musculares

Escalofrios

Extravasación en el punto de inyección

Dolor en el punto de inyección* - .." ..,•.

Hichazón en el punto de inyección*

Vesículas en el punto de inyección*

Flebitis en el punto dei catéter*

Edema en el punto de inyección*

Edema localizado*

Edema periférico*

Pirexia

Sensación de calor*

Hipertermia

Malestar

Inflamación

Necrosis/Úicera

Incremento de la bllirrubina

Incremento de las enzimas hepáticas

~SINTR"'ENOS"
Farm MARIA NUR:A FElI~
OIRECTOHA TECNICA

~.N. 11887

Frecuenteb

No conocidac

No conocidac

No conocida"

No conocida"

No conocida"

No conocida"

No conocida"

No conocida"

No conocidac

No conocida"

Frecuenteb

Frecuenteb

Frecuenteb

Frecuenteb

Frecuenteb

No conocida"

No conocida"

No conocida"

No conocida"

No conocida"

No conocida"

No conocida"

No conocida"

No conocida"

No conocida"

No conocida"

Frecuenteb

Pagma 11 de 13
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Incremento de la gamma-glutaminltransferasa Frecuenteb

Incremento de los triglicéridos sanguíneos Frecuenteb

Incremento de la fosfatasa alcalina en sangre Frecuenteb

Incremento de la alucosa en sanare Na canocidac f .,O
a'" la frecuenciase define como muy frecuente(;::1/10),frecuente (2:1/100a <1110), poco frecuente (2:1/1~Ofa
<1/100);raras(2:1/10000a <1/1000);muy raras«1/10000); frecuenciano conocida(no puedeestimarsea partir:de
los datosdisponibles) l
b '" Reacciones adversas comunicadasen los ensayos c1lnicos.Estos estudios incluyeron solo 64 pacientes
expuestosa OLlCLlNOMEL
C'" Reaccionesadversascomunicadasen la experienciaposlcomerclalizacióncon OLlCLlNOMEL
*: Reacciónadversaque puedeser asociadaconextravasación

Síndrome de sobrecarga de grasa (muy raro)
En productos símílares se ha notíficado este síndrome. Este síndrome puede ser causado por una
administración inapropiada (por ejemplo: sobredosis ylo velocidad de infusión mayor a la recomendada,
Ver Sobredosis); sín embargo, los sígnos y síntomas de este síndrome tambíén pueden producírse al
inicio de una infusión cuando el producto es administrando de acuerdo con ías instrucciones. La
capacidad reducida para metabolizar los Iípidos que contiene OliClinomel puede ocasionar un "síndrome
de sobrecarga de grasas".signos tales como fiebre, anemia, leucopenia, trombocitopenia, trastornos ,de
la coagulación, hiperlipídemia, infiltración hepática de grasas (hepatomegalia), deterioro de la función
hepática, y manifestaciones del sistema nervioso central (p. ej: coma) requiriendo hospitaíización.' El

. sindrome usualmente es reversible cuando se detiene la infusión de la emulsión lipídica.
Población pediátrica

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

Reporte de la sospecha de eventos adversos
El reporte de los eventos adversos luego de que el producto ha sido autorizado es importante. Permite
continuar con el monitoreo del balance riesgo/beneficio para el producto. Se les solicita a los
profesionales de la salud el reporte de cualquier evento adverso.

SOBREDOSIFICACIÓN

Si se administra de forma inapropiada (sobredosis ylo 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. I
La administración excesivamente rápida de soíuciones para nutrición parenteral total (NPt) incluyendo
OLlCLlNOMEL puede tener consecuencias graves o letales (Ver ..Advertencias y precauciones
especiales de uso.") J
Se puede desarrollar hiperglucemía, glucosuria y síndrome hiperosmolar si se administra una canti ad
excesiva de glucosa. I

I
Una capacidad reducida para eliminar los Iípidos 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 hemodiaiisís, hemofiltración o hemodiafiltración,

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN

Protéjase de la iuz, Consérvese en su empaque original a no más de 30°C hasta su preparación. 'Se
recomienda utilizar el producto inmediatamente después de que se hayan abierto los sellos po
permanentes que hay entre los 3 compartimentos.
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ORIGINALPROYECTO DE PROSPECTOOLICLINOMEL 1>:8-800 .~,,~~
No obstante, se ha demostrado que la emulsión reconstituida es estable durante un máximo de ~ '~a:N"I,~~<:::;¡
una temperatura comprendida entre +2°C y +8°C, seguidos de un máximo de 48 horas a temperatura ro
superior a + 25°C. ~ I
Después de la adición de suplementos (electrolitos, fosfato orgánico, elementos traza, vitamínaQ<O Z ~
INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULACiÓN): para mezclas específicas, se ha demostrado la
estabilidad química y física de uso durante 7 días de 2DC a BOC,seguidos de 48 horas por debajo de
25°C. Desde un punto de vista microbiológico, cualquier mezcla debe ser usada inmediatamente. Sitia
mezcla ternaria preparada no se utiliza inmediatamente, las condiciones y los tiempos de conservació'n,
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 BOC,a menos que la adición de suplementos se haya realizado en condiciones asépticbs
controladas y validadas.

No congelar.
Almacenar el envase principal dentro del embalaje externo con el fin de proteger el producto de la luz.

I PRESENTACIONES

1 caja con 4 unidades por 2000 mi en bolsa de 3 compartimentos (800 mi de solución de aminoácidos
5,5% + 800 mi de solución de glucosa al 20% + 400 mi de emulsión de Iipldos al 10%).

NATURALEZA Y CONTENIDO DEL ENVASE

I La bolsa de tres compartimentos es una bolsa de plástico multicapa.

La capa interna (en contacto) del rnaterial de la bolsa está fabricada con una mezcla de copolímeros
peliolefinicos y es compatible con soluciones de aminoácidos, solución de glucosa y emulsiones de

I lípidos. Las otras capas están hechas de EVA (acetato de vinilo-polietlleno) y un copoliester. i
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.
I

En el compartimento de aminoácidos hay un punto de administración para la inserción del punzón del
iequipo de infusión. I
Una vez que se han roto las juntas de sellado no permanentes, la capacidad de la bolsa es suficiente
ca,!!? para p~~mitirque se añadan vitaminas, electrolitos y oligoele:m~ntos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
,
'Producto elaborado por:
Baxter S.A.
Bd. R. Branquart 80
7860 Lessines
Bélgica

~Representante, Importador y Distribuidor en Argentina:
Centro de Mezclas Intravenosas (CMI)
Luis Maria Campos 726, CABA - Argentina
Dirección técnica: María Nuria Felip - Farmacéutica

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

Última revisión: 29 Abr 2016
,~CDS: ccds40520140925

~.N BE MEZCLASINTRAVENOSAS
Farm, MARIA NURIA FElIP
DIRECTORA TECNICA

"" N. 11887
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