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: "20I3 - Ao del Bicentenarnio de la Asandlea General Comstitugente de 1515
Winistenio de Salud
Secretanca de Politicas,

Regutaciin ¢ Tnatitutos DISPOSICION N+
ANMAT 1019

BUENOS AIRES, 15 FEB 20

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-020029-12-1 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firrma BAXTER HEALTHCARE
CORPORATION (USA) representada por BAXTER INMUNO S.A., solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de prospectos para la Especialidad
Medicinal denominada OLICLINOMEL N4-550 E - OLICLINOMEL N5-800 E
- OLICLINOMEL N6-900 E -~ OLICLINOMEL N7-1000 E - OLICLINOMEL N8-
800 / AMINOACIDOS - GLUCOSAS -~ CALCIO - LIPIDQS, Forma
farmacéutica: EMULSION INYECTABLE PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN,
aprobada por Certificado N° 50.880.

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

Que los procedimientos para ias modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT
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NC 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT NO
6077/97.

Que a fojas 430 y 431 obra el informe técnico favorable de la
Direccién de Evaluacion de Medicamentos.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.

Por ello:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de prospectos presentado para la
Especialidad Medicinal denominada OLICLINOMEL N4-550 E -
OLICLINOMEL N5-800 E - OLICLINOMEL N6-800 E - OLICLINOMEL N7-
10600 E - OLICLINOMEL N8-800 / AMINOACIDOS - GLUCOSAS - CALCIO -
LIPIDOS, Forma farmacéutica: EMULSION INYECTABLE PARENTERAL DE
GRAN VOLUMEN, aprobada por Certificado N© 50.880 y Disposicién NO©
2915/03, propiedad de la firma BAXTER HEALTHCARE CORPORATION
(USA) representada por BAXTER INMUNO S.A., cuyos textos constan para:
OLICLINOMEL N4-550 E, de fojas 178 a 189, 238 a 249 y 298 a 309;
OLICLINOMEL N5-800 E, de fojas 190 a 201, 250 a 264 y 310 a 321,

[Q #OLICLINOMEL N6-900 E, de fojas 202 a 213, 262 a 273 y 322 a 333;
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OLICLINOMEL N7-1000 E, de fojas 214 a 225, 274 a 285y 334 a 345 y
para OLICLINOMEL N8-800, de fojas 226 a 237, 286 a 297 y de fojas 346
a 357.

ARTICULO 20. - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicidn autorizante
ANMAT N¢ 2915/03 los prospectos autorizados por las folas 178 a 237, de
las ap_robadas en el articulo 19, los que integraran en el Anexo I de la
presente.

ARTICULO 39, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que deberd agregarse al Certificado N© 50.880 en los
términos de la Disposicidn ANMAT N°© 6077/97.

ARTICULO 40, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicidn conjuntamente con los prospectos y Anexos, girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente, Cumplido, Archivese,

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-020029-12-1

DISPOSICION NO ] 0 1 9

is
} ARLos cHiaLe

ERVENTOR
ANMA Y,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
NO..... 1019 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal NO© 50.880 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma BAXTER HEALTHCARE CORPORATION (USA)
representada por BAXTER INMUNO S.A., del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: OLICLINOMEL N4-550 E - OLICLINOMEL
N5-800 E - OLICLINOMEL N6-900 E - OLICLINOMEL N7-1000 E -
OLICLINOMEL N8-800 / AMINOACIDOS - GLUCOSAS - CALCIO - LIPIDOS,
Forma farmacéutica: EMULSION INYECTABLE PARENTERAL DE GRAN
VOLUMEN.-
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 2915/03.-

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

DATO A MODIFICAR i DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos. Anexo de Disposicion| OLICLINOMEL N4-550 E,
N°® 2915/03.- prospectos de fojas 178 a

189, 238 a 249 vy 298 a
309; OLICLINOMEL NS5-
800 E, prospectos de
fojas 190 a 201, 250 a
264 y 310 a 321,
OLICLINOMEL N6-900 E,
prospectos de fojas 202 a
213, 262 a 273 y 322 a
333; OLICLINOMEL N7-




@%

-- "EOI3 - Aviv del Bicentenanis de la Fsanblea Genenal Conctitugente de 1515
Winisterio de Satud
Secretania de Politicas,
Regulaciin ¢ Tnstitutos
AUNNAT.

11000 E, prospectos de
fojas 214 a 225, 274 a
285 y 334 a 345 y para
OLICLINOMEL N8-800,
prospectos de fojas 226 a
237, 286 a 297 y de fojas
1346 a 357; corresponde
desglosar de fs, 178 a
237.-

El presente solo tiene valor probatoric anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM
a la firma BAXTER HEALTHCARE CORPORATION (USA) representada por
BAXTER INMUNO S.A., Titular del Certificado de Autorizacién N© 50.880

en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias......... 1 SFEBZUla,deI mes

Expediente N° 1-0047-0000-020029-12-1
DISPOSICION N© 1 0 1 9

is

DR. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
AMMAT,
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Olichinome] N4-550E Proyecto de prospecto 1

Oliclinomel N4-550 E
Aminoacidos, Glucosa, Calcio, Lipidos

Emulsion inyectable parenteral de gran volumen con electrolitos en bolsa de tres compartimentos

Via intravenosa central o periférica

Industria Francesa / Belga Venta Bajo Receta
Uso hospitalario exclusivo - Uso profesional exclusivo

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Composicién de una bolsa de 1000 ml:
Los principios activos de cada bolsa de emulsién reconstituida son los siguientes:

Principios activos Compartimento de la | Compartimento de | Compartimento de
emulsion de lipidos 12 solucién de la solucion de
(200 ml) aminoacidos glucosa
(400 mi) (400 mi)

Aceite de oliva refinado

+ aceite de soja refinado* 20,00 g

L- Alanina 456 g

L-Arpinina 253 ¢

Glicina 227¢

L-Histidina 1,06 g

L-Isoleucina 132 ¢

L-Leucina 1,61 g

L-Lisina 128 ¢

(como lisina clorhidrato) (1,60 g}

L-Metionina 088¢g

L-Fenilalanina 123 g

L-Prolina 1,50 g

L-Serina 1,10 g

L-Treonina 092 ¢

L-Triptéfano 040 ¢g

L-Tirosina 0,09g

L-Valina 1,28 ¢

Acetato sédico. 3H,0 098 g

Glicerofosfato sédico. SHO 2,l4g

Clorure potéasico 1,19g

Cloruro magnésico. 6H,O 045¢g

Glucosa anhidra 80,00 g

(como glucosa monohidrato) (88,00 g)

Cloruro célcico. 2H,0 0,30 g

Excipientes:

Lecitina de huevo purificada 1,20 g

Glicerol 225¢g

Oleato sodico 0,03 g

Hidréxido sédico c.s. pH

Acido acético c.s. pH

Acido clorhidrico c.s. pH

Agua para inyeccién c.s.p. 200 ml 400 ml 400 ml

*Mezcla de aceite de oliva refinade (aproximadamente ¢! 80%) y aceite de soja refinado {aproximadamente el 20%)

mternaria de cada una de las

Una vez que s¢ haya mezelado el contenido de los tres compartimentos, Ia_&%ll

diferentes presentaciones de bolsa proporciona lo siguiente: Cyr.th"._? .
F la; by I' i . “. ._ .{_"\;'\.\'\:a
co- 0Ty
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Por bolsa 1000 ml 1500 ml
Nitrogeno (g) 3,6 5,4
Aminoécidos (g) 22 33
Glucosa (g) 80 120
Lipidos (g} 20 30
Calorias totales (kcal) 610 910 1.215 1.520
Calorias no proteicas (kcal) 520 780 1.040 1.300
Calorias procedentes de la
glucosa (keal) 320 480 640 800
Calorias procedentes de los
lipidos (kcal) 200 300 400 500
Relacién calorias 1o

i proteicas/nitrogeno (kcal/g N) 144 144 144 144
Sodio {mmol) 21 32 42 53
Potasio (mmol} 16 24 32 40
Magnesio (mmol) 2,2 3,3 44 55
Calcio (mmol) 2 3 4 5
Fosfato (mmol)** 8.5 13 17 21
Acetato {mmol) 30 46 61 76
Cloro (mmol) 33 50 66 83
pH 6 6 6 6

| Osmolaridad (mOsm/1) 750 750 750 750

** Incluye los fosfatos proporcionades por la emulsion lipidica

CODIGO ATC

Grupo farmacoterapéutico: Selucién para nutricién parenteral/mezclas

BO5SBALD

ACCION TERAPEUTICA

Solucidn para nutricién parenteral de aporte protéico, glucidico y lipidico. La mezcla proporciona un aporte de

nitrégeno y energia.

INDECACIONES

Nutricion parenteral para adultos y niftos de méas de 2 afios de edad, cuando es imposible, insuficiente o estd
contraindicada la nutricion oral o enteral.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS Y PROPIEDADES

Propiedades farmacodinidmicas

Es una mezcla ternaria que permite mantener el equilibrio de nitrégeno/energia a partir de la fuente de nitrégeno (L-
aminoédcidos) y de energia en forma de glucosa y dcidos grasos esenciales. Ademds, esta formulacién contiene
electrolitos.

La solucion de aminodcides contiene 15 L-aminodcidos (incluidos 8 aminoacidos esenciales) que son indispensables
para la sintesis de protefnas,

Los amino4cidos también representan una fuente de energfa, dando lugar su oxidacién a la excrecién de nitrégeno
en forma de urea.
El perfil aminoacidico es el siguiente:

aminodcidos esenciales/aminoacidos totales: 40,5% n Testolin
amino4cidos esenciales (g)/nitrégeno total (g): 2,3 Cyntiua o S.A
amino4cidos ramificados/aminoécidos totales: 19% Baxter Arg® o

Pagina 2 de 12




Oliclinomel N4-550E Proyecto de prospecto

La fuente de carbohidratos es la glucosa (R0 g/1).

La emulsién lipidica es una combinacién de aceite de oliva refinado y aceite de soja refinado (relacién 80/20), con la
sipuiente distribucién aproximada de 4cidos grasos:

15% de acidos grasos saturados

65% acidos grasos monoinsaturados

20% de Acidos grasos esenciales polinsaturados

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

El contenido moderado en 4cidos grasos esenciales, mejora el estado de sus derivados superiores mientras corrigen
la deficiencia de dcidos grasos esenciales.

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

Propiedades farmacocinéticas

Los componentes de la emulsion para perfusion (aminodcidos, electrolitos, glucosa y lipidos) se distribuyen,
metabolizan y eliminan de la misma manera que si se administraran por separado.

Las propiedades farmacocinéticas de los aminoé4cidos administrados por via intravenosa son basicamente las mismas
que las de los aminodcidos ingeridos por via oral. Sin embargo, los aminodcidos procedentes de las proteinas
alimentarias pasan primero por la vena porta antes de alcanzar la circulacion sistémica.

La tasa de eliminacién de emulsiones lipidicas depende del tamafto de las. particulas. Las particulas lipidicas
pequeilas parecen retrasar el clearance z la vez que incrementan la lip6lisis debida a 1a lipasa de lipoproteinas.

El tamafic de las particulas lipidicas de la emulsién que aparecen en OLICLINOMEL est& préximo al de los
quilomicrones y esta emulsién tiene, por lo tanto, una tasa de eliminacion similar.

DATOS PRECLINICOS DE SEGURIDAD

No se han realizado estudios preclinicos sobre el producto terminade OLICLINOMEL.

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

Los estudios de toxicidad preclinicos realizados con la emulsion lipidica de OLICLINOMEL han identificado
cambios asociados habitualmente a ingestas elevadas de emulsiones lipidicas: higade graso, trombocitopenia y
colesterol elevado,

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Posologial.a dosificacién depender del gasto energético y del estado clinico del paciente, su peso corporal ¥ de su
capacidad para metabolizar fos componentes de OLICLINOMEL, asi come de la energia o de las protefnas
adicionales administradas por via oral ¢ enteral. Por tanto, debe elegirse el tamafio de la bolsa apropiado

La administracion debe continuar mientras las condiciones clinicas del paciente lo requieran.

En adultos

Requisitos
Las necesidades promedio de nitropeno son de 0,16 a 0,35 g/kg/dia (aproximadamente de | a 2 g de
aminodcidos/kg/dia). Las necesidades de energia variaran dependiendo del estado nutricional del paciente y del

nivel de catabolismo. En promedio, son de 25 a 40 keal/’kg/dia. Cyntria Tostalin
Suled

Dosis mdxima digria
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Oliclinomel N4-550E Proyecto de prospecto

La dosis mdxima diarta es de 40 ml/kg de peso corporal {(equivalente a 0,88 g de aminoécidos, 3,2 g de glucosa, 0,8
g de lipidos, 0,84 mmol de sodio y 0,64 mmol de potasio por kg), es decir, 2.800 ml de la emulsién para perfusién
para un paciente que pese 70 kg,

En nifios de m4s de dos aitos de edad
No se han realizado estudios con poblaciones pedidtricas.

Reqguisitos

Las necesidades promedio de nitrégeno son de 0,35 a 045 gkg/dia (aproximadamente de 2 a 3 g de
aminocécidos/kg/dia). Las necesidades de energia variarin dependiendo de la edad del paciente, de su estado
nutricional y del nivel de catabolismo. Suelen oscilar entre 60 y 110 kcal’kg/dia.

Posologia
La dosis se basa en la ingesta de liquidos v las necesidades diarias de nitrégeno.
Estas ingestas se deben ajustar teniendo en cuenta el estado de hidratacitn del nifio,

Dosis maxima diaria

La dosis mixima diaria es de 100 ml/kg de peso corporal (equivalente a 2,2 g de aminodcidos, 8 g de glucosa,
2 g de lipidos, 2,1 mmol de sodio y 1,6 mmol de potasio por kg de peso corporal).

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

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

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

PERFUSION INTRAVENOSA A TRAVES DE UNA LINEA VENOSA CENTRAL O PERIFERICA

La duracién recomendada de la perfusién de nutricién parenterat es de 12 a 24 horas

La tasa de flujo de administracién se debe ajustar teniendo en cuenta la dosis que se estd administrando, las
caracteristicas de la mezcla final que se estd infundiendo, el volumen diario de administracién y la duracién de 1a
perfusién (Ver “"Advertencias y precauciones especiales de empleo).

Normalmente, la tasa de flujo deberfa aumentar gradualmente durante la primera hora

Velocidad méxima de perfusion
Como regla general, no se deben superar dosis de 3 ml/kg/hora de la emulsién para perfusion, es decir: 0,06 g de
aminoécidos, 0,24 g de ghucosa y 0,06 g de lipidos / kg de peso corporal / hora.

INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULACION

a.Apertura

Retire la sobrebolsa protectora.

Deseche la bolsita absorbente de oxigeno tras retirar la sobrebolsa.

Compruebe la integridad de a bolsa y las juntas de seitado no permanentes.

Utilice el producto sélo si:

la bolsa no estd danada, si los sellados no permanentes estdn intactos (p. ei. no estin mezclados los contenidos de los tres
compartimentos} ¥ si la solucién de aminodcidos y de glucosa estdn transparentes, incoloras o ligeramente amarillentas,
practicamente libres de particulas visibles y si la emulsién de Hpidos es un liguido homogéneo de aspecto lechose.

Verifique que emulsién para perfusion final no muestre evidencia de separacitn entre las fases.

C\_.rnthia Te:st,(_)‘L?A.
Baxtet Aggeron A
ApoGETEY

._ e ..
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Olichinomel N4-550E Proyecto de prospecto

1. 3.

Romper desde la parte superior Retire la parte fronial de la Coloque la bolsa sobre una

para abrir la sobrébolsa. sobrebolsa para acceder alabolsa  superficie horizontal v limpia con
de OLICLINOMEL. Deseche Ia ¢l asa frente a usted,
sobrebolsa y el sobrecito con
absorbente de oxigeno.

4, 5.

L.evante la zona del colgador para ~ Mezcle ¢l contenido invirtiendo la ~ Cuelgue la bolsa. Gire el protector

retirar la solucion de la parte bolsa al menos 3 veces. Asegiirese  para retirarlo del puerto de
superior de la bolsa. Enrolle de que la mezcla sea homogénea, administracion. Inserte firmemente
firmemente la parte superiordela ~ sin evidencia de separacién de €l espigo para la conexién.

bolsa hasta que se abran fases.

completamente los sellos
(aproximadamente a la mitad).

b.Mezclado de las soluciones y de la emulsion

Asegirese de que el producto se encuenira 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
Jjuntas de sellado no permanente desaparecerdn del lado préximo a las entradas. Continte 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,

¢. Preparacion de la perfusion

Se deben observar condiciones asépticas.

Suspenda la bolsa.

Retire el protector de plastico de la salida de administracién.

Inserte firmemente el punzén del equipo de perfusién en la salida de administracién.

d Adiciones

La bolsa tiene suficiente capacidad para que se afladan vitaminas, electrolitos y oligoelementos. Cualquier adicion
(incluidas vitaminas) debe realizarse en la mezcla reconstituida {una vez que se han abierto las juntas de sellado no
permanentes y s¢ ha mezclado el contenido de los tres compartimentos).

También se pueden aftadir vilaminas 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 emulsion)

Al realizar adiciones, debe medirse la osmolaridad final de la mezcla antes de adminisirarla a través de una vena
periférica.

OLICLINOMEL se puede complementar con:

- Electrolitos: tome en cuenta los electrolitos que ya se encuentran en la bo]sa se ha demostrado su estabilidad hasta una cantidad

tolal de electrolites de 150 mmol de sodie, 150 mmol de potasio, 5,6 mmol dc g 8 gy 5 mmol de calcio por litro de la
mezcla ternaria. Cynthia 152

Fan:

Cynthia Testolin Co- Dl
Baxter Argentina S.A. MN- 19,
Apoderada
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- Fosfato organico; se ha demostrado su estabilidad cuando se afiaden como maximo 15 mmol por boisa.
- Oligoetementos ¥ vitaminas: se ha demosirado su estabilidad con preparaciones comercialmente disponibles de vitaminas ¥
oligoelementes {contenjende hasta 1 mg de hierro). Se puede comprobar la compatibilidad con otros aditives, previa solicitud.

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

Estas adiciones se realizan en el puerto de inyeccién empleando una aguja:
- Prepare el lugar de inyeccitn,

- Perfore el puerto de inyeccién y realice la inyeccidn

- Mezcle el contenido de 1a bolsa y los aditivos.

e, Administracién

Administre el producto (inicamente después de haber roto los seilados no permanentes entre los tres compartimentos
y de que se hayan mezclado los contenidos de los tres compartimentos.

Asegurese de que la emulsion final para infusién no muestra ninguna separacion de fases.

Tras la apertura de la bolsa, el contenido debe usarse inmediatamente y nunca debe almacenarse para perfusiones
posteriores.

Unicamente 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 ia posibilidad de embolias gaseosas debidas al aire de la primera
bolsa.

Apariencia antes de la reconstitucion:

L3 emulsién de lipidos es un lquido homogéneo con apariencia lechosa.

La solucior de aminodcidos y la solucién de glucosa sen transparentes ¢ incoloras o bien ligeramente amarillentas.
CONTRAINDICACIONES

El use de OLICLINOMEL esté contraindicado en las situaciones siguientes:

- en neonatos prematuros, bebés y niftos de menos de 2 afios de edad, ya que la relacién de calorias-nitrégeno v la
energla que se suministra son inadecuadas.

-  -hipersensibilidad conocida a las protelnas del huevo, semillas de soja, manf, o a alguno de los principios activos o
excipientes.

— -anomalias congénitas del metabolismo de aminodcidos.

—  -hiperlipidemia grave o alteraciones graves del metabolismo lipidico caracterizado por hipertrigliceridemia.

—  -hiperglicemia grave.

—  -toncentracién plasmdtica patologicamente elevada y patolégica de sodie, potasie, magnesio, calcio y/o fosforo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

- La administracién excesivamente rapida de soluciones de Nutricién Parenteral Total (NPT) puede tener
consecuencias graves o letales.

- El desequilibrie hidrice y electrolitico, los estados de sobrecarga de fluidos y los trastormos metabdlicos
graves deben corregirse antes de empezar la perfusién.

- Al reatizar las adiciones, debe medirse 1a osmolaridad final de 1a mezcla antes de administrarla. La mezcla
obtenida debe administrarse por via venosa central o periférica en funcién de la osmolaridad final. Si la
mezcla final administrada es hiperténica, puede provocar la irritacion de la vena si se realiza a través de
una vena periférica.

— Aunque ef medicamento contiene en forma naturat oligoclementos y vitaminas, sus concentraciones son
insuficientes para satisfacer los requerimientos orgdnicos, lo que hace necesario afiadir estos elementos
para prevenir la aparicién de deficiencias. Lea las instrucciones para realizar dichas adiciones (Ver
“Instrucciones de uso y manipulacién”

— Cuando se administre por vena periférica se pucde producir una trombeflebitis, El punto de insercién del
catéter debe controlarse a diario en busca de signos de tromboflebitis.

- Se debe tener precaucién en la administracién de OLICLINOMEL a pacientes con la osmolaridad
incrementada, insuficiencia adrenal, insuficiencia cardiaca o disfuncién pulmonar.

- La realimentacion de pacientes severamente desnutridos puede ocasionar el sindrome de realimentacion,
caracterizado por el transporte de potasio, fésforo y magnesio intracelular cuando el paciente pasa a un

estado anabélico. También se pueden desa‘nollar deficiencia de tiamina y retencién de fluides. Un control
Cynthia Testoln ;

Foarins Cynthial Testons Pagina 6 de 12
e " tohn
Co- Dira rica Bay .
Miv i fer Argentina §.4,

d



1019,

Oliclinomel N4-550E Proyecto de prospecto Origin G”’s\
4D

cuidadoso y un aumento lente de la ingesta de nutrientes mientras se evita la sobrealimentacién pueden
prevenir estas complicaciones. Este sindrome se ha documentado con productos similares.

- Encase de hiperglucemia, s necesario ajustar la velocidad de infusién de OLICLINOMEL y/o
administrar insulina,

- La perfusién se debe detener inmediatamente si aparece cualquier signo o sintoma de reaccién alérgica
(como sudoracidn, fiebre, escaloftfos, dolor de cabeza, erupciones cutdneas o disnhea). Este medicamento
contiene aceite de semilla de soja y fosfitidos 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 manl.

- Al comenzar una perfusion intravenosa, es necesario realizar una supervisién clinica especifica.

Se debe analizar periédicamente la concentracion sérica de triglicéridos y la capacidad del cuerpo para
eliminar lipidos.

- No debe afadirse ningin medicamento o substancia a ningla componente de la bolsa ai a la emulsién
reconstituida sin confirmar primero la compatibilidad y la estabilidad de la preparacion resultante (en
particular, la estabilidad de la emulsion lipidica). El exceso de calcio y de fésforo puede dar lugar a la
formacion de precipitados de fosfato de calcio. La formacion de precipitados o la desestabilizacién de la
emulsién lipidica pueden provocar una oclusién vascular (Ver “incompatibilidades”™.

- Las infecciones y sepsis en el acceso vascular son complicaciones que pueden producirse en pacientes que
reciben nutricidn parenteral, sobre todo en case de mantenimiento inadecitado de los catéteres y de efectos
inmunosupresores producides por enfermedades o medicamentes. Un control cuidadoso de los signos, los
sintomas y de los resultados de analisis de laboratorio en busca de la posible aparicion de fiebre/escalofrios,
leucocitosis, complicaciones técnicas con el dispositivo de acceso e hiperglucemia pueden ayudar a
reconocer precozmente las infecciones. Los pacientes que requieren nutricién parenteral suelen mostrar
predisposicion a las complicaciones infeccicsas debido a la desautricion y/o al estado de su enfermedad
subyacente. La aparicién de complicaciones sépticas puede reducirse haciendo un mayor énfasis en la
adepeidn de “técnicas asépticas” durante la implantacién y mantenimiento del catéter, asf como durante la
preparacion de la formula nutricional.

- Pueden producirse complicaciones metabdlicas si la ingesta de nutrientes no estd adaptada a las
necesidades del paciente, o si la capacidad metabélica de cualquier componente de la dieta administrada no
es evaluada con precisién. Los efectos metabdlicos adversos pueden surgir de la administracién de
nutrientes inadecuados o excesivos o de la composicion de una mezcela inadecuada para las necesidades de
un paciente en particular.

- Supervise el equilibric hidroelectrolitico, la osmelaridad v los triglicérides séticos, el equilibric dcido/base,
la glucosa en sangre, las pruebas hepaticas, renales y de coagulacion y ¢l recuento sanguineo, incluidas las
plaquetas, durante todo el tratamiento.

- Se debe analizar peritdicamente la concentracidn sérica de triglicéridos y la capacidad det cuerpo para
eliminar l{pidos.

- Las concentraciones de triglicéridos séricos no debe superar los 3 mmol/l durante la infusién. Estas
concentraciones no deberan determinarse antes de un mfnimo de 3 horas de perfusién continya.

- Si se sospecha alguna anomalfa en el metabolismo lipidico, se recomienda realizar pruebas todes los dias,
midiendo los triglicéridos séricos transcurridas 5 o 6 horas desde que se ha interrumpido la administracién
de lipidos. En adultos, el suero debe haberse aclarado en menos de 6 horas tras finalizar la perfusién de la
emulsion lipidica. La siguiente perfusién sélo se debe administrar cuando las concentraciones séricas de
triglicéridos havan vuelto a los valores normales.

- Pueden producirse complicaciones metabdlicas si la ingesta de nutrientes no estd adaptada a las
necesidades del paciente, o st la capacidad metabdlica de cualquier componente de la dieta administrada no
es evaluada con precisién. Los efectos metabélicos adversos pueden surgir de la administracién de
nutrientes inadecuados o excesivos o de 1a composicién de una mezela inadecuada para las necesidades de
un paciente en particular.

- Se han descrito casos de sindrome de sobrecarga de grasas con productos similares, Una reduccion de la
capacidad de eliminacién de los lipidos que contiene OLICLINOMEL puede ocasionar un “sindrome de
sobrecarga de grasas” que puede deberse a sobredosis; no obstante, los signos v sintomas de este sindrome
también pueden producirse administrando el producte de acuerdo con las instrucciones (Ver “"Reacciones
adversas”)

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

Insuficiencia Hepética anthir_-. Tastelin
arnjz :
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Oliclinomel N4-550E Proyecto de prospecto

Utilicese con precaucion en pacientes con Insuficiencia hepatica debido al riesgo de desarrollar o empeorar
trastornos neuroldgicos asociados con la hiperamonemia. Es necesario realizar pruebas clinicas y analiticas con
regularidad, especialmente de glicosa en sangre, de electrolitos y de triglicéridos.

Insuficiencia Renal

Utilicese con precaucidn en pacientes con insuficiencia renal, sobre todo si existe hipercalemia, debido al riesgo de
desarrollar o empeorar acidosis metabélica e hiperazoemia si no se estd realizando la eliminacién extrarrenal. En
estos pacientes se debe vigilar estrechamente los fluidos, los triglicéridos y los electrolitos.

Sistema Endécerino y Metabelismo

Utilicese con precaucion en pacientes con:

Acidosis metabé6lica. No se recomienda la administracion de carbohidratos si existe acidosis léctica. Deben
realizarse pruebas clinicas y analiticas con regularidad.

Diabetes mellitus; Vigile las concentraciones de glucosa, glucosuria, cetonuria vy, si corresponde, ajuste la
dosificacidn de insulina.

Hiperlipidemia debida a 1a presencia de lipidos en ia emulsion para perfusién. Deben realizarse pruebas clinicas y
anatiticas con regularidad,

Trastornos del metabolismo de los aminoacidos.

Trastornos Hematoldgicos
Utilicese con precaucidon en pacientes con trastornos de la coagulacién y anemia. Es necesario supervisar
estrechamente ¢l recuento sanguineo y los parametros de coagulacion.

Precauciones especiales en pediatria

Cuando se administra en nifios mayores de 2 afios, €5 esencial utilizar una bolsa de un volumen correspondiente a la
dosis diaria.

Se requiere siempre e} supiemento con oligoelementos y vitaminas. Se deben utilizar las formulaciones pediatricas.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

No se han realizado estudios de interacciones.

No debe administrarse ceftriaxona junto con soluciones intravenosas que contengan calcio debido al riesgo de
precipitacién de la ceftriaxona con la sal de calcio.

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

Debido al contenido de potasio de OLICLINOMEL, 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 angiotensina Il o los inmunosupresores
tacrolimus o ciclosporina, debido al riesgo de hipercalemia.

Esta emulsion para perfusién no se debe administrar simultineamente con sangre a través del mismo equipo de
perfusidn, debido a la posibilidad de pseudoaglutinacion.

Los lipidos que contiene esta emulsion pueden interferir en los resultados de ciertos anatisis de laboratorio (por
ejemplo, bilirrubina, lactatodeshidrogenasa, saturacién de oxigeno hemoglobina sanguinea) si se toma la muestra de
sangre antes de que se hayan eliminado los lipidos (en general, éstos se etiminan cuando ha transcurrido un periodo
de 5 0 6 horas desde que se interumpi6 la administracién de lipidos).

INCOMPATIBILIDADES

No debe afiadirse otro medicamento o firmaco a ninguno de los tres componentes de la bolsa o a la emulsién
reconstituida, sin primero confirmar su compatibilidad y estabilidad de la preparacion resultante {en particular la
estabilidad de la emulsién lipidica).

Se pueden producir incompatibilidades debidas, por ejemplo, a un exceso de acidez (pH bajo) o un contenido
inadecuado de cationes divalentes (Ca’* y Mg®"), que pueden desestabilizar ta emulsion lipidica.

Cynthia Testolin
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Las soluciones intravenosas que contienen calcio, como QLICLINOMEL, no deben coadministrarse con cefiriaxonta... s
{Ver "Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccidn”)

Oliclinomel N4-550E

Compruebe la compatibilidad con las soluciones administradas simultineamente a través de! mismo equipo de
administracion, catéter o canula.

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

EMBARAZO Y LACTANCIA

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

En ausencia de datos, el médico debe valorar la relacion riesgo-beneficio antes de decidir la administracion de esta
emulsién durante el embarazo y la lactancia.

EFECTO SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR VEHICULOS Y UTILIZAR MAQUINAS
No se han realizado estudios sobre los efectos sobre 1a capacidad para conducir y utilizar méquinas.
REACCIONES ADVERSAS

Posibles reacciones adversas que se pueden producir como resultado de un uso inapropiado: por ejemplo,
sobredosis, velocidad de perfusidn excesivamente rapida (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
ESPECIALES PE EMPLEC y SOBREDOSIS).

Al comienzo de la infusién cualquier signo anormal o sintomas de una reaccion alérgica (por ejemplo, sudoracion,
fiebre, escalofrios, dolor de cabeza, erupciones en la piel, disnea) debe ser motive de suspensién inmediata de la
infusidn

OLICLINOMEL N4-550E, N7-1000E y N8-800 se han utilizado en tres ensayos clinicos para evaluar la facilidad de
use, seguridad y eficacia nutricional del producto.

Un ensayo fue randomizado, doble ciego, controlado {grupe contro! active), sobre eficacia y seguridad realizado con
OLICLINOMEL N8-800. Veintiocho pacientes con diversas condiciones médicas (por ejemple, el ayuno
postquirirgice, la desnutricién severa, ingesta entera! insuficiente o prohibida) fueron incluidos y tratados; los
pacientes del grupo con QOLICLINOMEL recibieron el medicamento hasta 40 mi/Kg/dia durante 5 dfas.

Los otros dos ensayos clinicos eran abiertos y ne comparativos para evaluar la facilidad de uso, seguridad y eficacia
de OLICLINOMEL en pacientes sometidos a cirugfa 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 OLICLINOMEL N4-550F, y
hasta 36 ml/Kg/dia durante 5 dfas en el estudio (N=16) con OLICLINOMEL N7-1000E.

Los datos combinados (64 pacientes) de estos tres ensayos clinicos y la experiencia post-comercializacidén indican
las siguientes reacciones adversas a medicamentos (RAM) en relacién con QLICLINOMEL.

Sistema de elasificacién

de érganos

MedDRA Términos Preferidos

Frecuencia®

Trastornos del sisterma
inmunclégico

Hipersensibilidad

Frecuente”

Trastornos del sistema
nerviosc

Dolor de cabeza

Temblor

Frecuente®

No conocida®

Trastornos
gastrointestinales

Diarrea

Dolor abdeminal Cynthia Testolin
. -..'_1

i

Vomitos

FarmardtinGd

Frecuente’
No conocida®

No conocida®
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Néauseas

No conocida®

Azoemia

Frecuente®

Trastornos hepatobiliares

tejido subcutaneo

Trastornos de la piel y del

Hepatitis colestésica
Colestasis

i{ctericia

No conocida®
No conocida®

No conocida®

Eritema

Hiperhidrosis

Trastornos
musculoesqueléticos v del
tejido conjuntivo

Trastornos generales y
alteraciones en el lugar de
administracion

T

Dolor musculoesquelético
Dolor de espalda
Dolor de pecho

Delor en las extremidades

Espasmos musculares

No conocida®

: <
No conocida’

No conocida®
No conocida®
Na conocida®
No conocida®

No conocida®

Escalofrios

Extravasacién en ¢l punto de inyeccién
Dolor en el punto de inyeccién
Hichazén en el punto de inyeccién
Vesfculas en el punto de inyeccidn
Flebitis en ¢l punto del catéter
Edema en el punto de inyeccidn
Edema localizado

Edema periférico

Pirexia

Sensacion de calor

Hipertermia

Malestar

Inflamacién

Incremente de ta bilirrubina

Frecuente®
Frecuente®
Frecuente®
Frecuente®
Frecuente®
No conocida®
No conocida®
No conocida®
No conocida®
No conocida®
No conocida®
No conocida®

No conecida®

No conocida®

No conocida®

Incremento de las enzimas hepaticas Frecuente®
Exploraciones Incremento de Ja gamma-glutaminltransferasa Frecuente®
complementarias incremento de los triglicéridos sanguineos Frecuente®
Incremento de la fosfatasa alcalina en sangre Frecuente®

Incremento de la glucosa en sangre No conocida’

a = la frecuencia se define como muy frecuente (>1/10); frecuente (17100 a <1/10); 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 pacienies expuestos a
OLICLINOMEL

c = Reacciones adversas comunicadas en la experiencia postcomercializacién con OLICLINOMEL

Sindrome de sobrecarga de grasa (muy raro)

En productos similares se ha notificado este sindrome. La capacidad reducida para eliminar los lipidos que contiene
OliClinomel puede ocasionar un “sindrome_de sobrecarga de grasas” que pucde haber sido causado por una
sobredosis; sin embargo sus signos ¥ sintomas pueden producirse al comienzo de una infusién cuando se administra
el producto siguiendo las instrucciones. El sindrome esta asociade con ung empeoramicnto repentino del estado

Cyathin Tastolin Cynthia Tesfotin P4gina 10 de 12
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Oliclinomel N4-550E Proyecto de prospecto

clinico del paciente y Se caracteriza por: hipertipidemia, fiebre, infiltracion de grasa al higado, hepatomegalia,
anemia, leucopenia, frombocitopenia, trastornos en la coagulacién y coma que requiere hospitalizacion.
Estos sintomas suelen ser reversibles cuando se interrumpe la infusién de la emulsién lipidica.

Poblacién pediatrica

Se han observado casos de trombocitopenia en nifios que reciben una infusion lipidica.
SOBREDOSIFICACION

Si se administra de forma inapropiada (sobredosis y/o velocidad de iffusion superior a la recomendada), es posible
que aparezcan signos de hipervolemia y acidosis.

La administracion excesivamente rapida de soluciones para nutricién parenteral total (NPt) incluyendo
OLICLINOMEL puede tener consecuencias graves o letales (Ver "Advertencias y precauciones especiales de uso™)
Se puede desarrollar hiperglucemia, glucosuria y sindrome hiperosmolar si se administra una cantidad excesiva de
glucosa.

La infusion excesivamente rdpida o la administracién de un volumen demasiado grande pueden producir piuseas,
vomitos, escalofrios y alteraciones electroliticas. En estos casos, deberd detenerse la infusién inmediatamente.

Una capacidad reducida para eliminar los lipidos puede ocasionar un “sindrome de sobrecarga de grasas”, cuyos
efectos suelen ser reversibles cuando se detiene la infusion de lipidos (ver REACCIONES ADVERSAS).

En algunos casos graves, puede ser necesario hemodialisis, hemofiltracion o hemodiafiltracion.

CONDICIONES DE CONSERVACION

Protéiase de la luz. Consérvese en su empague original a no més de 25°C hasta su preparacién. Se recomienda
utilizar el producto inmediatamente después de que se hayan abierto los sellos no permanentes que hay entre los 3
compartimentos.

No obstante, s¢ ha demostrado que la emulsién reconstituida es estable durante un maximo de 7 dias a una
temperatura comprendida entre +2°C y +8°C, seguidos de un maximo de 48 horas a temperatura no superior a +
25°C,

Después de la adicibn de suplementos (electrolitos, fosfato organico, elementos traza, vitaminas ver
INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULACION): para mezclas especificas, se ha demostrado la estabilidad
quimica y fisica de uso durante 7 dias de 2°C a 8°C, seguidos de 48 horas por debajo de 25°C. Desde un punto de
vista microbiolégico, cualquier mezela debe ser usada inmediatamente. Si la mezcla ternaria preparada no se utiliza
inmediatamente, las condiciones y los tiempos de conservaciodn, tras la mezcla y antes de su uso son responsabilidad
del usuario y por lo general no superaran las 24 horas de 2°C a 8°C, a menos que la adicidn de suplementos se haya
realizado en condiciones asépticas controtadas y validadas.

No congelar.

Almacenar el envase principal dentro del embalaje externo.

PRESENTACIONES

1 caja con 6 unidades por 1000 ml en bolsa de 3 compartimentos (400 ml de solucidén de aminodcidos al 5,5% + 400
mi de solucién de glucosa al 20% + 200 mi de emulsién de lipidos al 10%).

1 caja con 4 unidades por 1500 m! en bolsa de 3 compartimentos (600 ml de solucion de aminodcidos al §,5% + 600
m! de solucién de glucosa al 20% + 300 ml de emulsion de lipidos al 10%).

t caja con 4 unidades por 2000 ml en bolsa de 3 compartimentos (800 mi de solucidn de aminodcidos al 5,5% + 800
ml de solucién de glucosa al 20% + 400 mi de emulsién de lipidos al 10%).

1 caja con 2 unidades por 2500 ml en bolsa de 3 compartimentos (1000 mi de solucién de aminoacidos al 5,5% +
1.000 ml de solucién de glucosa at 20% + 500 ml de emulsidn de lipidos al 10%%).

NATURALEZA Y CONTENIDO DEL ENVASE

La bolsa de tres compartimentos es una bolsa de pldstico muiticapa.

La capa interna {en contacto) de! material de la bolsa est fabricada con una mezcla de copolimeros peliolefinicos y
es compatible con soluciones de aminodcidos, solucién de glucosa y emulsiones de lipidos. Las otras capas estén
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

OXIEeno. Cynthi» Tratalin
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Oliclinomel N4-550E Proyecto de prospecto

En ¢l compartimente de glucosa hay un punte de inyeccién para la adicion de suplementos.

En el compartimente de aminpdcidos hay un punto de administracion para la insercion del punzén del equipo de
infusién,

Una vez que se han roto las juntas de sellade no permanentes, la capacidad de ia beisa es suficiente como para
permitir que se afladan vitaminas, electrolitos y cligoetementos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud
Certificado N° 50.880

Direcciéon Técnica: Pamela C. Marcuzzi - Farmacéutica y Bioquimica
Producto elaborado por:

Clintec Parenteral S.A,

Zone Industrialle d’ Amilly - B.P, 347
45203 Montargis, Cedex - Francia

O

Baxter S.A.

Bd. R. Branquart 80

7860 Lessines

Bélgica

Representante, Importador y Distribuider en Argentina:
Baxter Argentina S.A.
Av, Otivos 4140 - Tortuguitas — Peia. de Buenos Aires - Argentina

Clitima revisién: / /:
Ccds: 405200903
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Oliclinomel N5-800 E
Aminoacidos, Glucosa, Calcio, Lipidos

Emulsién inyectable parenteral de gran volumen con electrolitos en bolsa de tres compartimentos

Via intravenosa central o periférica

Industria Francesa / Belga

Uso hospitalario exclusivo - Uso profesional exclusivo

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Composicién de una bolsa de 1000 ml:

Los principios activos de cada bolsa de emulsion reconstituida son los siguientes:

Venta Bajo Receta

Principios activos Compartimento de la | Compartimento de | Compartimento de
" emulsién de lipidos la solucién de la solucién de
(200 ml) aminoicidos glucosa
(400 ml) (400 ml)

Aceite de oliva refinado

+ aceite de soja refinado* 40,00 g

L- Alanina 580¢g

L.-Arginina 322¢

Glicina 280¢

L-Histidina 1,34 ¢

L-Isoleucina 1,68 g

L-l.eucing 205¢

L-Lisina 1,62¢

{como lisina clorhidrato) (2,03 g)

I.-Metionina LLi2g

I.-Fenilalanina 1,57 g

L-Prolina 1,90 g

L.-Serina 140 g

L-Treonina I,18 g

I.-Tript6fano 0.50¢g

L-Tirosina 0,11g

[.-¥alina 1,62 ¢

Acetato sédico. 3H,O 245¢

Glicerofosfato sodico. 5H,O 2l4g

Cloruro potasico 1,79g

Cloruro magnésico. 6H,O 045¢

Glucosa anhidra 100,00 g

(como glucosa monohidrato) (110,00 g)

Cloruro célcico. 2H,0 0,30¢g

Excipientes:

Lecitina de huevo purificada 240

Glicerol 450 g

Oleato sédico 0,06¢

Hidroxido sédico c.s. pH

Acido acético c.s. pH

Acido clorhidrico c.s. pH

Apua para inyeccidn c.s.p. 200 ml 400 ml 400 ml

*Mezcla de aceite de oliva refinado (aproximadamente el 80%) y aceite de soja refinado {aproximadamente el 2024}

Una vez que se haya mezclado el contenido de los tres compartimentos, la mezcla ternaria de cada una de las
ohin

e
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Oliclinome] N5-800E Proyecto de prospecto

| Por bolsa 1000 ml 1500 mi 2000 mi 2500 mi

! Nitrégeno (g} 3,6 5,4 7.3 9.1
Aminoécidos (g) 22 33 44 55
Glucosa (g) 80 120 160 200
Lipidos (g) 20 30 40 S0
Calorias totales (kcal) 610 910 1.215 1.520
Calorfas no proteicas (kcal) 520 780 1.040 1.300
Calorias procedentes de la
glucosa (keal) 320 480 640 800
Calorias procedentes de los
lipidos (kcal) 200 300 400 500
Relacién calorias no
proteicas/nitrogeno (kcal/g N) 144 144 144 144
Sodio (mmol) 21 32 42 53
Potasio (mmol) : 16 24 32 40
Magnesio {(mmol) 2,2 3,3 4.4 5,5
Calcio (mmol) 2 3 4 5
Fosfato (mmol)** 8.5 13 17 21
Acetato {(mmaol) 30 46 61 76
Cloro (mmol) 33 50 66 83
pH 6 6 6 6
Osmolaridad (mOsm/1) 750 L 750 750 750

*+ Incluye los fosfatos proporcionados por la emulsion lipidica

CODIGO ATC
Grupo farmacoterapéutico: Solucion para nutricion parenteral/mezclas
BOSBAIO

ACCION TERAPEUTICA

Solucion para nutricion parenteral de aporte protéico, glucidico y lipidico. La mezcla proporciona un aporte de
nitrégeno y energia.

INDICACIONES

Nutricidén parenteral para adultos vy nifios de méds de 2 afios de edad, cuando es imposible, insuficiente o estd
contraindicada la nutricién oral o enteral.

CARACTERISTICAS FARMACOLOQGICAS Y PROPIEDADES

Propiedades farmacodindmicas

Es una mezcla ternaria que permite mantener el equilibrio de nitrégeno/energia a partir de la fuente de nitrégeno (L-
aminodcidos) y de energia en forma de glucosa ¥ 4cidos grasos esenciales. Ademas, esta formulacidn contiene
electrolitos.

La solucién de aminodcidos contiene 15 L-aminodcidos (incluidos 8 aminodcidos esenciales) que son indispensables
para la sintesis de proteinas.

Los aminodcidos tarubién representan una fuente de energia, dando lugar su oxidacién a la excrecién de nitrégeno
en forma de urea. Cynthia Testolin

Baxtcr Argenting S.A.
Apodernds

El perfil aminoacidico es el siguiente:
aminodcidos esenciales/aminodcidos totales: 40,5%
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amino4cidos esenciales (g)/nitrégeno total (g): 2,5
aminoacidos ramificados/aminoécidos totales: 19%

La fuente de carbohidratos es 1a glucosa (80 g/1).

La emulsién lipidica es una combinacion de aceite de oliva refinado y aceite de soja refinado (relacién 80/20), con la
siguiente distribucioén aproximada de acides grasos:

15% de Acidos grasos saturados

65% acidos grasos monoinsaturados

20% de 4cidos grasos esenciales polinsaturados

La relacidn de fosfolipidos/riglicéridos es de 0,06.

Ll contenido moderado en 4cidos grasos esenciales, mejora ¢l estado de sus derivados superiores mientras corrigen
la deficiencia de 4cidos grasos esenciales.

Ll aceite de oliva contiene una cantidad importante de alfatocoferol, el cual, combinado con una moderada toma de
dcidos grasos esenciales poliinsaturados, contribuye a mejorar ¢l estado de vitamina E y reduce la peroxidacion
lipidica.

Propiedades farmacocinéticas

Los componentes de la emulsién para perfusién (aminodcidos, clectrolitos, glucosa y lipidos) se distribuyen,
metabolizan y ¢liminan de la misma manera que si se administraran por separado,

Las propiedades farmacocinéticas de los aminoacidos administrades por via intravenosa son bésicamente las mismas
que las de los aminodcidos ingeridos por via oral. Sin embargo, los aminodcidos procedentes de las proteinas
alimentarias pasan primero por la vena porta antes de alcanzar la circulacién sistémica.

La tasa de eliminacion de emmlsiones lipidicas depende del tamafio de las particulas. Las particulas lipidicas
pequefias parecen retrasar el clearance a la vez que incrementan la tipdlisis debida a la lipasa de lipoproteinas.

El tamafio de las particulas lipidicas de la emulsion que aparecen en OLICLINOMEL estd proximo al de los
quilomicrones y esta emulsidn tiene, por lo tanto, una tasa de eliminacion similar.

DATOS PRECLINICOS DE SEGURIDAD

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

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

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

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

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

La administracion debe continuar mientras las condiciones ¢linicas del paciente lo requieran.

En adultos

Requisitos
Las necesidades promedio de nitrégens son de 0,16 a 0,35 g/kg/dia (aproximadamente de 1 a 2 g de
aminodcidos’kg/dia). Las necesidades de energia variaran dependiendo del estado nutricional del paciente y del
nivel de catabolismo. En promedio, son de 25 a 40 kcabkg/dia.

Cynthid Testo mA
Baxier Argesuna SA.
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Dosis maxima diaria
La dosis méxima diaria es de 40 ml’kg de peso corporal (equivalente a 0,88 g de aminoécidos, 3,2 g de glucosa, 0,8
g de lipidos, 0,84 mmel de sodio y 0,64 mmol de potasio por kg), es decir, 2.800 ml de la emulsién para perfusién
para un paciente que pese 70 kg.

Eun nifios de mis de dos afios de edad
No se han realizado estudios con poblaciones pedigtricas.

Reguisitos

Las necesidades promedio de nitrégenc son de 0,35 a 0,45 g/kg/dia (aproximadamente de 2 a 3 g de
aminodcidos/kg/dia). Las necesidades de energia varfardn dependiendo de la edad del paciente, d2 su estado
nutricional y del nivel de catabolismo. Suelen oscilar entre 60 v 110 kecal/kg/dfa.

Posologia
La dosis se basa en la ingesta de liquidos vy las necesidades diarias de nitrégeno.
Estas ingestas se deben ajustar teniendo en cuenta el estado de hidratacion del nifio.

Dosis mixima diaria

La dosis méxima diaria es de 100 ml/kg de pese corporal (equivalente a 2,2 g de aminodcidos, 8 g de glucosa,
2 g de lipidos, 2,1 mmol de sodio y 1,6 mmol de potasio por kg de peso corporal).

Como regla general, evite dosis que superen los 3 g/kg/dia de aminoécidos y/o 17 g/kg/dia de glucosa y/o 3 g/kg/dia
de lipidos, excepto en cases especiales,

Forma de administracién:

Después de abrir 1a bolsa, el contenido debe usarse inmediatamente, La bolsa abierta no debe guardarse nunca para
su administracién posterior.

Para un solo uso. Deberd 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.

PERFUSION INTRAVENOSA A TRAVES DE UNA LINEA VENOSA CENTRAL O PERIFERICA

La duracién recomendada de [a perfusion de nutricién parenteral es de 12 a 24 horas

La tasa de flujo de administracién se debe ajustar teniendo en cuenta la dosis que se estd administrando, las
caracteristicas de [a mezcla final que se estd infundiendo, el volumen diario de administracién v la duracién de la
perfusion (Ver "Advertencias y precauciones especiales de empleo).

Normalmente, la tasa de flujo deberia aumentar gradualmente durante la primera hora

Velocidad mdxima de perfusion
Como regla general, no se deben superar dosis de 3 ml/kg/hora de la emulsién para perfusion, es decir: 0,06 g de
aminedeidos, 0,24 g de glucosa y 0,06 g de lipidos / kg de peso corporal / hora.

INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULACION

a.dpertura

Retire la sobrebolsa protectora.

Dreseche la bolsita absorbente de oxigeno tras retirar 1a sobrebolsa.

Compruebe la integridad de la bolsa y las juntas de sellado no permanentes,

Utilice el producto sdlo si:

ta bolsa no est4 danada, si tos sellados no permanenies estdn intactos (p. ¢). no estdn mezclados los contenidos de los tres
compartimentos) y si la solucién de aminodcidos y de glucosa estdn transparenics, incoloras o ligeramente amarillentas,
practicamente libres de particulas visibles y si la emulsidn de lipidos es un lquido homogéneo de aspecto lechoso.

Verifique que emulsién para perfusion final no muestre evidencia de separacién entre las fases.

e "
= Bax}t’crA entind S.A.
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Romper desde la parte superior
para abrir la sobrebolsa.

Levante la zona del colgador para
retirar la solucion de la parte
superior de la bolsa. Enrolle
firmemente la parie superior de la
bolsa hasta que se abran

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

5,

Mezcle el contenido invirtiende la
bolsa al menos 3 veces. Aseglirese
de que la mezcla sea homogénea,
sin evidencia de separacion de
fases.

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

Cuelgue la bolsa. Gire el protector
para retirarlo del puerto de
administracion. [nserte firmemente
el espigo para la conexion,

completamente los sellos
(aproximadamente a la mitad).

b.Mezclado de las soluciones y de la emulsion

Asegiirese de que el producto se encuenira a temperatura ambiente cuando rompa las juntas de sellado no
permanentes. '

Con las manos, haga rodar la bolsa sebre si misma, comenzando por su parte superior (extremo del colgador). Las
juntas de sellado no permanente desaparecerdn del lado proximo 2 las entradas. Contintie haciendo rodar hasta que
se abran las juntas de sellado a lo large de su longitud. Mezcle el contenido invirtiendo la bolsa al menos 3 veces.

¢.Preparacion de la perfusion

Se deben observar condiciones asépticas.

Suspenda la bolsa.

Retire €l protector de pléstice de la salida de administracién.

Inserte firmemente el punzén del equipo de perfusién en la salida de administracion.

d Adiciones

La bolsa tiene suficiente capacidad para que se afiadan vitaminas, elecirolitos y oligoelementos. Cualquier adicién
(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 afiadir vitaminas al compartimento de glucesa antes de reconstituir la mezcla (antes de abrir las
juntas de sellado no permanentes y antes de mezcelar las soluciones y la emulsién)

Al realizar adiciones, debe medirse la osmolaridad final de la mezcla antes de administrarla a través de una vena
periférica.

OLICLINOMEL se puede complementar con:
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- 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 Ja mezcla ternaria.

- Fosfato orgéanico: se ha demostrado su estabilidad cuando se affaden como méximo 15 mimol por bolsa,

- Oligoelementos y vitaminas; se¢ ha demostrado su estabilidad con preparaciones comercialmente disponibles de
vitaminas y oligoelementos (contemendo hasta | 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 inyeccién empleando una aguja:
- Prepare el lugar de inyeccion,

- Perfore el puerto de inyeccién y realice la inyeccién

- Mezcle el contenido de 12 bolsa y los aditivos.

e Administracién

Administre el producto (inicamente después de haber roto los sellados no permanentes entre los tres compartimentos
y de que se hayan mezclado los contenidos de los tres compartimentos.

Asegurese de que la emulsién final para infusién no muestra ninguna separacion de fases.

Tras la apertura de la bolsa, ¢l contenido debe usarse inmediatamente y nunca debe almacenarse para perfusiones
posteriores.

Unicamente para un solo uso.

No vuelva a conectar una bolsa a medioe utilizar

Cualquier producto ne utilizado o material sobrante y todos los dispesitivos 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 reconstitucion;

La emulsién de lipidos es un liquido homogéneo con apariencia lechosa.

La sclucién de amincécidos y la solucion de glucosa son transparentes € incoloras o bien ligeramente amarillentas,

CONTRAINDICACIONES
El uso de OLICLINOMEL esti contraindicado en las situaciones siguientes:

—  en neonatos prematuros, bebés y nifios de menos de 2 afios de edad, ya que la relacidén de calorias-nitrégeno y la
energia que se suminisira son inadecuadas.

—  -hipersensibilidad conocida a las proteinas del huevo, semillas de soja, mani, o a alguno de los principios activos o
excipientes.

—  -anomalfas congénitas de! metabolismo de aminoéacidos.

- -hiperlipidemia grave o alteraciones graves del metabolismo lipidico caracterizado por hipertrigliceridemia

—  -hiperglucemia grave.

- -conceniracion plasméfica patologicamente elevada y patologica de sodio, potasio, magnesio, calcio y/o fésforo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

- La administracion excesivamente ripida de soluciones de Nutricién Parenteral Total (NPT) puede tener
consecuencias graves o letales.

- El desequilibrie hidrico y electrolitico, los estados de sobrecarga de fluidos v los trastornos metabélicos
graves deben corregirse antes de empezar la perfusion.

— Al realizar las adiciones, debe medirse la osmeolanidad final de la mezcla antes de administrarla. La mezcla
obtenida debe administrarse por via venosa ceniral o periférica en funcién de la osmolaridad final. Si la
mezcla final administrada es hiperténica, puede provocar la irritacion 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 organicos, lo que hace necesario afiadir estos elementos
paraz prevenir la aparicién de deficiencias. Lea las instrucciones para realizar dichas adiciones (Ver
“Instrucciones de uso y manipulacién”

— Cuande se administre por vena periférica se puede producir una tromboflebitis. El punto de insercién del
catéter debe controlarse a diario en busca de signos de tromboflebitis.

Cynthin frests’™
Baxter Lagenbt
Apoderad
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incrementada, insuficiencia adrenal, insuficiencia cardiaca o disfuncién pulmonar.

- La realimentacion de pacientes severamente desnutridos puede ocasionar el sindrome de reahmentac:lén,
caracterizado por el transporte de potasio, fosforo y magnesio intracelular cuando el paciente pasa a un
¢stado anabdlico. También se pueden desarrollar deficiencia de tiamina y retencién de fluidos. Un control
cuidadoso v un aumento lento de la ingesta de nutrientes mientras se evita la sobrealimentacién pueden
prevenir estas complicaciones. Este sindrome se ha documentado con productos similares.

- En caso de hiperglucemia, es necesario ajustar la velocidad de infusién de QLICLINOMEL y/o
administrar insulina.

- La perfusion se debe detener inmediatamente si aparece cualquier signo o sintoma de reaccidn alérgica
{como sudoracion, fiebre, escalofrios, dolor de cabeza, erupciones cutdneas o disnea). Este medicamento
conticne aceite de semilla de soja y fosfatidos del huevo. Las proteinas de la soja ¥ 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 perfusién intravenosa, es necesario realizar una supervision clinica especifica.

Se debe analizar periddicamente la concentracion sérica de triglicéridos y la capacidad del cuerpo para
eliminar lipidos.

- No debe afiadirse ningin medicamento o substancia a ningin componente de la bolsa ni a la emulsidn
reconstituida sin confirmar primero la compatibilidad v la estabilidad de la preparacién resultante (en
particular, la estabilidad de la emulsién lipidica). El exceso de calcio v de fésforo puede dar lugar a la
formacién de precipitados de fosfato de calcio. La formacién de precipitados o la desestabilizacion de la
emulsidén lipidica pueden provocar una oclusidn vascular (Ver “incompatibilidades™,

- Las infecciones y sepsis en el acceso vascular son complicaciones que pueden producirse en pacientes que
reciben nutricion parenteral, sobre todo en caso de mantenimiento inadecuado de los catéteres y de efectos
inmunosupresores producidos por enfermedades o medicamentos. Un control cuidadoso de los signos, los
sintomas y de los resultados de analisis de laboratorio en busca de la posible aparicion de fiebre/escalofrios,
leucocitosis, complicaciones técnicas con el dispositivo de acceso ¢ hiperglucemia pueden ayudar a
reconocer precozmente las infecciones. Los pacientes que requieren nutricidn parenteral suelen mostrar
predisposicién a las complicaciones infecciosas debido a la desnutricién y/o al estado de su enfermedad
subyacente. La aparicion de complicaciones sépticas puede reducirse haciendo un mayor énfasis en la
adopcién de “técnicas asépticas” durante la implantacion y mantenimiento del catéter, asi como durante la
preparacién de la formula nutricional.

- Pueden producirse complicaciones metabdlicas si la ingesta de nutrientes no estd adaptada a las
necesidades del paciente, o si la capacidad metabolica de cualquier componente de ta dieta administrada no
es evaluada con precisién. Los efectos metabdlicos adversos pueden surgir de la administracion de
nutrientes inadecuados o excesivos o de la composicidn de una mezcla inadecuada para las necesidades de
un paciente en particular,

- Supervise el equilibrio hidroelectrolitico, la osmolaridad y los triglicéridos séricos, el equilibrio dcido/base,
la glucosa en sangre, las pruebas hepdticas, renales y de coagulacidén y €l recuento sanguineo, incluidas las
plaquetas, durante todo el tratamiento.

- Se debe analizar periédicamente la concentracién sérica de triglicéridos y la capacidad del cuerpo para
eliminar lipidos.

- Las concentraciones de triglicéridos séricos no debe superar los 3 mmol/l durante la infusién. Estas
concentraciones no deberdn determinarse antes de un minimo de 3 horas de perfusidn continua.

- Si se sospecha alguna anomalfa en el metabolismo lipidico, se recomienda realizar pruebas todos los dias,
midiendo los triglicéridos séricos transcurridas 5 o 6 horas desde que s¢ ha interrumpido la administracién
de lipidos. En adultos, ¢l suero debe haberse aclarado en menos de 6 horas tras finalizar la perfusidn de la
emulsién lipidica. La signiente perfusion solo se debe administrar cuando las concentraciones séricas de
triglicéridos hayan vuelto a los valores normales.

- Pueden producirse complicaciones metabdlicas si la ingesta de nutrientes no estd adaptada a las
necesidades del paciente, o si la capacidad metabdlica de cualquier componente de la dieta administrada no
es evaluada con precision. Los efectos metabdlicos adversos pueden surgir de la administracion de
nutrientes inadecuados o excesivos o de la composicidn de una mezcla inadecuada para las necesidades de
un paciente en particular.

- Se han descrito casos de sindrome de sobrecarga de grasas con productos similares. Una reduccidn de la
capacidad de eliminacién de los lipidos que contiene QLICLINOMEL puede ocasionar un “sindrome de
sobrecarga de grasas™ que puede deberse a sobredosis; no obstante, los signos y sintomas de este sindrome
también pueden producirse administrando el producto de acuerdo con las instrucciones (Ver “"Reacciones

adversas”) Cynth'a Toc,mlm
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- No conecte bolsas en serie con ¢l fin de evitar posibles embolias gaseosas debidas al aire residual conten
en la bolsa primaria.

Insuficiencia Hepatica

Unilicese con precaucion en pacientes con insoficiencia hepéatica debido al riesge de desarrollar o empeorar trastornos
neuroldgicos asociados con la hiperamonemia. Es necesario realizar pruebas clinicas y analiticas con regularidad, especiatmente
de glucosa en sangre, de clectrolitos y de triglicéridos.

Insuficicncia Renal

Utilicese con precaucion en pacientes con insuficiencia renal, sebre todo si existe hipercalemia, debido al ricsgo de desarrollar o
empeorar acidosis metabdlica ¢ hiperazoemia si no se esta realizando la climinacion extrarrenal. En estos pacientes se debe
vigilar estrechamente los fluides, los triglicéridos y los electrelitos.

Sistema Endécrine y Metabolismo

Utilicese con precaucion en pacientes con:

Acidosis metabdlica. No se recomienda Ja administracién de carbohidratos si existe acidosis lictica. Deben realizarse prucbas
clinicas y analiticas con regularidad.

Diabetes mellitus: Vigile las concentraciones de glucosa, glucosuria, cetonuria v, si corresponde, ajuste la dosificacion de
insulina.

Hiperlipidemia debida a la presencia de lipidos en la emulsién para perfusién. Deben realizarse prucbas clinicas y analiticas con
regularidad.

Trastornos del metabolismo de los aminodcidos.

Trastornos Hematologicos
Utilicese con precaucién en pacientes con trastomos de la coagulacién y anemia. Es nccesario supervisar estrechamente el
recuento sanguinee y los parémetros de coagulacion.

Precauciones especiales en pediatria

Cuando se adminijstra en nifios mayores de 2 afios, 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 pediatricas.

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

No debe administrarse cefiriaxona junto con soluciones intravenosas que contengan calcio debido al riesgo de
precipitacion de la ceftriaxona con la sal de calcio.

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

Debido al contenido de potasio de OLICLINOMEL, se deben tomar precauciones especiales en pacientes tratados
con diuréticos ahorradores de potasio (p.ef.: amilorida, espironolactona, triamtereno), inhibidores de la enzima
convertidora de la angiotensina (ECAY), antagenistas de los receptores de la angiotensina II o los inmumosupresores
tacrolimus o ciclosporina, debido al riesgo de hipercalemia.

Esta emulsién para perfusidn no se debe administrar simultineamente con sangre a través del mismo equipo de
perfusion, debido a la posibilidad de pseudoaglutinacion.

Los lipidos que contiene esta emulsién pueden interferir en los resultados de ciertos analisis de laboratorio (por
ejemplo, bilirrabina, lactatodeshidrogenasa, saturacién de oxigeno hemoglobina sanguinea) si se toma la muestra de
sangre antes de que se hayan eliminado los lipidos (en general, éstos se eliminan cuando ha transcuirido un periodo
de 5 o 6 horas desde que se interrumpié la administracion de lipidos).

INCOMPATIBILIDADES

No debe afiadirse otro medicamento o firmaco a ninguno de los tres componentes de la bolsa o a la emulsitn
reconstituida, sin primero confirmar su compatibilidad y estabilidad de la preparacion resultante (en particular la
estabilidad de la emulsidn lipidica).

Se pueden producir incompatibilidades debidas, por ejemplo, a un exceso de acidez (pH bajo) o un contenido
inadecuado de cationes divalentes (Ca*' y Mg’"), que pueden desestabilizar la emulsién tipidica.
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Las soluciones intravenosas que contienen calcio, como OLICLINOMEL, no deben coadministrarse con ceftriaxona
{Ver "Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion”™)

Compruebe la compatibilidad con las soluciones adminisiradas simultAneamente a través del misme equipo de
administracion, catéter o canula,

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

EMBARAZOY LACTANCIA

No existen en este momento suficientes hallazgos clinicos relevantes para valorar la tolerabilidad de los ingredientes
de OLICLINOMEL durante el embarazo y 1a lactancia.

En ausencia de datos, el médico debe valorar la relacién riesgo-beneficio antes de decidir 1z administracién de esta
emulsion durante el embarazo y la lactancia.

EFECTO SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR VEHICULOS Y UTILIZAR MAQUINAS
Ne se han realizado estudios sobre los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas.
REACCIONES ADVERSAS

Posibles reacciones adversas que se pueden producir como resultado de un uso inapropiado: por ejemplo,
sobredosis, velocidad de perfusidn excesivamente répida (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
ESPECIALES DE EMPLEO y SOBREDOSIS).

Al comienzo de fa infusion cualquier signo anormal o sintomas de una reaccién alérgica (por ejemplo, sudoracion,
fiebre, escaioft{os, dolor de cabeza, erupciones en la piel, disnea) debe ser motive de suspension inmediata de la
infusion

OLICLINOMEL N4-550E, N7-1000E y N8-800 se han utilizado en tres ensayos clinicos para evaluar la facilidad de
uso, seguridad y eficacia nutricional del producto.

Un ensayo fue randomizado, doble ciego, controlado (grupe control activo), scbre eficacia y seguridad realizado con
OLICLINOMEL N38-800. Veintiocho pacieates con diversas condiciones médicas (por ejemplo, el ayuno
postquirtrgico, ia desnutricién severa, ingesta enteral insuficiente o prohibida) fueron incluides y tratados; los
pacientes del grupo con QLICLINOMEL recibieron ¢! medicamento hasta 40 mi/Kg/dfa durante 5 dias.

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

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

Sistema de clasificacion
de 6rganos MedDRA Términos Preferidos Frecuencia®
Trastornos del sistema
inmunolbgico Hipersensibilidad Frecuente®
Trastornos del sistema Dolor de cabeza Frecuente®
nervios .
080 Temblor No conocida’
. - H=
Diarrea Cynthia Tesio:n Frecuente”
Trastornos ) Fannastulcd .
gastrointestinales Dolor abdominal (v zr e e No conocida®
Vémitos M 13,481 No conocida®
Cynifia Testohit Pagina 9 de 12
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Nauseas

No conocida®

Trastornos renales y
urinarios

Azoemia

Frecuente®

Hepatitis colestasica

No conocida®

tejide conjuntivo

Dolor en las extremidades

Espasmos musculares

Trastermos generales y
alteraciones en el lugar de
administracién

Escalofrios

Extravasacién en el punto de inyeccion
Dolor en el punte de inyeccién
Hichaz6én en el punto de inyeccidén
Vesiculas en el punto de inyeccién
Flebitis en el punto del catéter
Edema en el punte de inyeccién
Edema localizado

Edema periférico

Pirexia

Sensacidn de calor

Hipertermia

Malestar

Inflamacién

Exploraciones
complementarias

Incremento de Ja bilirrubina

Incremento de las enzimas hepdticas
Incremente de la gamma-glutaminltransferasa
Incremente de los triglicéridos sanguineos
Incremento de la fosfatasa alcalina en sangre

Incremento de la glucosa en sangre

Trastornos hepatobiliares Colestasis No conocida®

Ictericia No conocida®
Trastomnos de la piel y del | Eritema No conocida®
tejido subcutaneo Hiperhidrosis . No conocida’

Dolor musculoesquelético No conocida’
Trastornos Dolor de espalda No conocida®
musculoesqueléticos ydel | polor de pecho No conocida®

No conocida®

No conocida®

Frecuente®
Frecuente®
Frecuente®
Frecuente®
Frecuente
No conocida®
No conocida®
No conocida®
No conocida®
No conocida®
No conaocida®
No conocida®
No conocida®
No conocida’
No conocida®
Frecuente®
Frecuente®
Frecuente®
Frecuente®

No conocida®

- a=la frecuencia se defing como muy frecuente (>1/10); frecuente (>1/100 a <1/10); poco frecuente (>1/1000 a <1/100); raras

(= 1710000 a <1/1000); muy raras (<1/10000); frecuencia no conocida (no puede cstimarse a partir de los datos disponibles)

b = Reacciones adversas comunicadas en los ensayos clinicos. Estos estudios incluyeron solo 64 pacientes expuestos a
OLICLINOMEL

¢ = Reacclones adversas comunicadas en Ja experiencia postcomercializacidn con OLICLINOMEIL

Sindrome de sohrecarga de grasa (muy raro)

En productos similares se ha notificade este sindrome. La capacidad reducida para eliminar los lipidos que contiene
OliClinomel puede ocasionar un “sindrome de sobrecarga de grasas” que puede haber sido causado por una
sobredosis; sin embargoe sus signos y sintomas pueden producirse al comienzo de una infusién cuando se administra
¢l preducto siguiendo las instrucciones. El sindrome estd asociado con un empeoramiento repentino del estado

ynthia Testalin | 5
Ve Cynthia Tgstolin Pagina 10 de 12
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clinico del paciente y Se caracteriza por: hiperlipidemia, fiebre, infiltracidén de grasa al higado, hepatomegalia,
anentia, leucopenia, trombocitopenia, trastornos en la coagulacién y coma que requiere hospitalizacién.
Estos sintomas suelen ser reversibles cuando se interrumpe la infusion de la emulsién lipidica.

Poblacién pedidtrica

Se han observado casos de trombocitopenia en niflos que reciben una infusion lipidica.
SOBREDOSIFICACION

Si se administra de forma inapropiada (sobredosis y/o velocidad de infusidn superior a la recomendada), es posible
que aparezcan signos de hipervolemia y acidosis.

La administracién excesivamente rdpida de soluciones para nutricién parenteral total (NPt) incluyendo
OLICLINOMEL puede tener consecuencias graves o letales (Ver "Advertencias y precauciones especiales de uso™)
Se puede desarrollar hiperglucemia, glucosuria y sindrome hiperosmolar si se administra una cantidad excesiva de
glucosa.

La infusion excesivamente rapida o la administracién de un volumen demasiado grande pueden producir nduseas,
vomitos, escalofrios y alteraciones electrolfticas, En estos casos, deberd detenerse la infusién inmediatamente.

Una capacidad reducida para eliminar los lipidos puede ocastonar un “sindrome de sobrecarga de grasas”, cuyos
efectos suelen ser reversibles cuando se detiene la infusién de lipidos (ver REACCIONES ADVERSAS).

En algunos casos graves, puede ser necesario hemodialisis, hemofiltracidn o hemodiafiitracién.

CONDICIONES DE CONSERVACION

Protéjase de la luz. Consérvese en su empaque original a no mds de 25°C hasta su preparacién. Se recomienda
utitizar el producto inmediatamente después de que se hayan abierto los setlos no permanentes que hay entre los 3
compartimentos.

No obstante, se ha demostrado que la emulsién reconstituida es estable durante yn maximo de 7 dias a una
temperatura comprendida entre +2°C y —8°C, seguidos de un miximo de 48 horas a temperatura no superior a +
25°C.

Después de la adicidn de suplementos (electrolitos, fosfato organico, elementos traza, vitaminas ver
INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULACION): para mezclas especificas, se ha demostrado la estabilidad
quimica y fisica de uso durante 7 dfas de 2°C a 8°C, seguidos de 48 horas por debajo de 25°C, Desde un punto de
vista microbioldgico, cualquier mezela debe ser usada inmediatamente, Si la mezcla ternaria preparada no se utiliza
inmediatamente, las condiclones y los tiempos de conservacion, tras la mezcla y antes de su uso son responsabilidad
del usuario y por lo general no superarén las 24 horas de 2°C 2 8°C, a2 menos que la adicién de suplementos se haya
realizado en condiciones asépticas controladas vy validadas.

No congelar,

Almacenar el envase principal dentro del embalaje externo,

PRESENTACIONES

1 caja con 6 unidades por 1000 mt en boisa de 3 compartimentos (400 m! de solucion de aminoacidos al 5,5% + 400
ml de solucidn de glucosa al 20% + 200 ml de emulsién de lpidos al 10%).

| caja con 4 unidades por 1500 mt en bolsa de 3 compartimentos (600 ml de solucidn de aminodcidos al 5,5% + 600
ml de solucién de glucosa al 20% + 300 ml de emulsién de lipidos al 10%).

1 caja con 4 unidades por 2000 mi en bolsa de 3 compartimentos (R00 ml de solucion de aminodcidos al 5,5% + 800
ml de solucion de glucosa al 202 + 400 ml de emulsién de lipidos al 10%).

| caja con 2 unidades por 2500 ml en bolsa de 3 compartimentos (1000 ml de solucién de amino4cidos af 5,5% +
1.000 m! de solucidn de glucosa al 20% + 500 ml de emulsién de lipidos al 10%).

NATURALEZA Y CONTENIDO DEL ENVASE

La boisa de tres compartimentos es una bolsa de pléstico multicapa.

La capa interna {en contacto) del material de la bolsa est4 fabricada con una mezcla de copolimeros peliolefinicos ¥

es compatible con soluciones de aminoécidos, solucion de glucosa y emulsiones de lipidos. Las otras capas estdn
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.

: Testolin Cynihia Testolin
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En el compartimento de glucosa hay un punto de inyeccidn para la adicidn de suplementos.

En el compartimento de aminodcidos hay un punto de administracién para la insercién del punzén del equipo de

infusidn.

Una vez que se han roto las juntas de sellado no permanentes, la capacidad de la bolsa es suficiente como para

permitir que se afladan vitaminas, electrolitos y oligoelementos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NiNOS

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

Direccién Técnica: Pamela C, Marcuzzi - Farmacéutica y Bioquimica

Producto elaborado por:

Clintec Parenteral S.A.

Zone Industrialle d’Amilly — B.P. 347
45203 Montargis, Cedex - Francia

0

Baxter S.A.

Bd. R. Branquart 80

7860 Lessines

Bélgica

Representante, Importador y Distribuidor en Argentina:
Baxter Argentina S.A.
Av. Oivos 4140 - Tortuguitas — Pcia. de Buenos Alres - Argentina

Uiltima revisién: / /.
Ceds: 405200903
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Oliclinomel N6-900 E
Aminoacidos, Glucosa, Calcio, Lipidos

Emulsién inyectable parenteral de gran velumen con electrolitos en bolsa de tres compartimentos
Via intravenosa central o periférica
Industria Francesa / Belga Venta Bajo Receta

Uso hospitalario exclusivo - Use profesional exclusivo

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Composicion de una bolsa de 1000 mi:
Los principios actives de cada bolsa de emulsidn reconstituida son los siguientes:

Principios activos Compartimento dela | Compartimento de | Compartimento de
emulsion de Hpidos Ia solucidn de 1a solucidn de
(260 m)) aminoacidos glucosa
{400 m) (400 mY)

Aceite de oliva refinado

+ aceite de soja refinado* 40,00 g

L- Alanina 7.04 g

L-Arginina 3%1¢g

Glicina 350¢

L.-Histidina 1,63 g

1.-Isoleucina 2,04 g

L-Leucina 248¢g

L-Lisina 197¢g

{come lisina clothidrato) (2,46 g)

L-Metionina 1,36 ¢

L-Fenilalanina 1,80 g

L-Prelina 231 g

L-Serina 1,70 g

L-Treonina 143 g

L-Tript6fano 061g

L-Tirosina 0,14 ¢

L.-Valina 1,97 ¢

Acetato sodico. 3HO 245¢

Glicerofosfato sddico. 5H;0 2,idg

Cloruro potésico 1,79 ¢

Cloruro magnésico. 6H,0 045¢g

Glucesa anhidra 120,00 g

(como glucosa monohidrato) (132,00 g)

Cloruro célcico. 2H,0 6,30 g

Excipientes:

Lecitina de huevo purificada 2408

Glicerol 450 g

Qleato sédico 0,06 g

Hidréxido sédico c¢.s. pH

Acido acético ¢.s, pH

Acido clorhidrico c.s. pH

Agua para inyeccién c.s.p. 200 ml 400 mi 400 wl

*Mezcla de aceite de oliva refinado (aproximadamente ¢l 80%) y acelie de soja refinade (aproximadamente ¢! 20%}

Una vez que se haya mezciado el contenido de los tres compartimentos, la mezcla ternaria de cada una de las
diferentes presentaciones de bolsa proporciona lo siguiente: Cyntria -Tes_‘cl"':‘

Far
Ca- o

Cynthia Testolin

ina S.A.
axter Argentind
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Por bolsa 1000 ml 1500 ml 2000 m} 2500 m]
Nitrégeno (g) 36 54 7.3 9,1
Aminoécidos (g) 22 33 44 55
Glucosa (g) 80 12¢ 160 200
Lipidos (g) 20 30 40 50
Calorias totales (kcal) 610 210 1.215 1.520
Calorias no proteicas (kcal) 520 780 1.040 1.300
Calorias procedentes de la

glucosa (kcal) 320 480 640 800
Calorias procedentes de los

lipidos (kcal}) 200 300 400 500
Relacion calorias no

proteicas/nitrégeno {(kcal/g N) 144 144 144 144
Sodio {(mmol} 21 32 42 53
Potasio (mimol) 16 24 32 40
Magnesio (mmol) 2.2 3,3 4.4 5,5
Calcio (mmol) 2 3 4 5
Fosfato (mmol)** 8,5 13 17 2]
Acetato {(mmol) 30 46 a1 76
Cloro {mmol) 33 50 66 L)
pH 6 6 6 6
Osmolaridad (mOsm/1) 750 750 750 750

** Incluye los fosfatos proporcionados por 1a emulsion lipidica

CODIGO ATC

Grupo farmacoterapéutico: Solucién para nutricién parenteral/mezclas

BOSBAID

ACCION TERAPEUTICA

Solucion para nutricién parenteral de aporte proiéico, glucidico y lipidico. La mezcla proporciona un aporte de

nitrégeno y energia.

INDICACIONES

Nuiricién parenteral para adultos y nifios de mas de 2 afios de edad, cuando es imposible, insuficiente o esta
coniraindicada la nutricién oral o enteral.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS Y PROPIEDADES

Propiedades farmacodindmicas

Es una mezcla ternaria que permite mantener el equilibrio de nitrogeno/energia a partir de la fuente de nitrégeno {L-
aminodcidos) y de energia en forma de glucosa y acidos grasos esenciales. Ademds, esta formulacién contiene
electrolitos.

La solucién de amineacidos contiene 15 L-aminoécidos (incluidos 8 aminoécidos esenciales) que son indispensables
para la sintesis de proteinas.

Los aminodcidos también representan una fuente de energia, dando lugar su oxidacién a la excrecion de nitrageno
en forma de urea.

El perfil aminoacidico es el siguiente: Cynthj Testolin

aminodcidos esenciales/aminodcidos totales: 40,5% Baxter Argentina S.A.

aminodcidos esenciales (g)/nitrogeno total (g): 2,5 Apodsrada
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aminoicidos ramificados/amincacidos totales: 19%
La fuente de carbohidratos es la glucosa (80 g/).

La emulsion lipidica es una combinacién de aceite de oliva refinado y aceite de soja refinado (relacién 80/20), con la
siguiente distribucion aproximada de 4cidos grasos:

15% de acidos grasos saturados

65% &cidos grasos monoinsaturados

20% de dcidos grasos esenciales polinsaturados

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

El contenido mederado en acides grases esenciales, mejora el estade de sus derivados superiores mientras corrigen
la deficiencia de dcidos grasos esenciales.

El aceite de oliva contiene una cantidad importante de alfatoceferol, el cual, combinado con una moderada toma de
dcidos grasos esenciales peliinsaturados, contribuye 2 mejorar el estade de vitamina E y reduce la peroxidacion
lipidica.

Propiedades farmacocinéticas

Los componentes de la emulsidn para perfusién {aminoécidos, electrolitos, glucosa y lipidos) se distribuyen,
metabolizan v eliminan de 12 misma manera que si se administraran por separado.

Las propiedades farmacocinéticas de los aminodcidos administrados por via intravenosa son basicamente las mismas
que las de los aminoacidos ingeridos por via oral. Sin embargo, los amincdcidos procedentes de las proteinas
alimentarias pasan primero por la vena porta antes de alcanzar la circulacion sistémica.

La tasa de eliminaciéon de emulsiones lipidicas depende del tamafio de las particulas. Las particulas lipidicas
pequedias parecen retrasar e clearance a la vez que incrementan la lipdlisis debida a Ia lipasa de lipoproteinas.

El tamafic de las particulas lipidicas de la emulsion que aparecen en OLICLINOMEL estd proximo al de los
quilomicrones y esta emulsion tiene, por lo tanto, una tasa de eliminacion similar.

DATOS PRECLINICOS DE SEGURIDAD

No se han realizado estudios preciinicos sobre el producto terminado QLICLINOMEL.

8in embargo, los estudios preclinicos realizados utilizando las soluciones de aminodcidos y glucosa de
formulaciones de OLICLINOMEL con diferentes composiciones cualitativas y concentraciones no han revelado
ninguna toxicidad especifica.

Los estudios de toxicidad preclinicos realizados con ja emulsion lipidica de QLICLINOMEL han identificado
cambios asociados habitualmente a ingestas elevadas de emulsiones lipidicas: higado graso, trombocitopenia y
colestero! elevado.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Posologiala dosificacién dependera del gasto energético v del estado clinico del paciente, su peso corporal y de su

capacidad para metabolizar los componentes de OLICLINOMEL, asi como de la energia o de las proteinas
adicionales administradas por via oral o enteral. Por tanto, debe elegirse el tamafio de la bolsa apropiado

La administracién debe continuar mientras ias condiciones clinicas del paciente io requieran.

En adultos

Requisitos

Las necesidades promedic de nitrégenc son de 0,16 a 0,35 g/kg/dla (aproximadamente de 1| a 2 g de
aminoacidos/kg/dia). Las necesidades de energia variaran dependlendn del egtpdn nutricional del paciente y del
nivel de catabolismo. En promedio, son de 25 2 40 kealkg/dia. Cyri thia T2s010
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Daosis maxima diaria

La dosis maxima diaria es de 40 mikg de peso corporal (equivalente a 0,88 g de aminoécidos, 3,2 g de glucosa, 0,8
g de lipidos, 0,84 mmol de sodio y 0,64 mmo! de potasio por kg), es decir, 2.800 ml de la ernulsién para perfusién
para un paciente que pese 70 kg,

En nifios de mas de dos afios de edad
No se han realizado estuzdios con poblaciones pedidtricas.

Requisitos

Las necesidades promedic de nitrégeno son de 0,35 a 0,45 g/kg/dia (aproximedamente de 2 a 3 g de
aminodcidos/kg/dia). Las necesidades de energia variardn dependiendo de la edad del paciente, de su estado
nutricional y del nivel de catabolismo. Suelen oscilar entre 60 y 110 kealkg/dia.

Pasologia

La dosis se basa en la ingesta de liquidos y las necesidades diarias de nitrégeno.
Estas ingestas se deben ajustar teniendo en cuenta el estado de hidratacién del nifio.

Dosis maxima diaria

La dosis maxima diaria es de 100 mi/kg de peso corporal (equivalente a2 2,2 g de aminodcidos, 8 g de glucosa,
2 g de lipidos, 2,1 mmeol de sodio y 1,6 mmot de potasio por kg de peso corporal),

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

Forma de administracién:

Después de abrir 1a bolsa, el contenido debe usarse inmediatamente. La bolsa abierta no debe guardarse nunca para
su administracion posterior.

Parz un solo use. Debers desecharse todo producte no utilizado, los materiales que hayan estado en contacto con £l
y todos los dispositivos necesarios, No almacene bolsas parcialmente empleadas y deseche todos los dispositivos
después de su use.

PERFUSION INTRAVENOSA A TRAVES DE UNA LINEA VENOSA CENTRAL O PERIFERICA

La duracién recomendada de la perfusion de nutricién parenteral es de 12 a 24 horas

i.a tasa de flujo de administracién se debe ajustar teniendo en cuema la dosis que se estd administrando, las
caracteristicas de la mezcla final que se estd infundiendo, el volumen diaric de adminisiracién v la duracién de la
perfusién (Ver "Advertencias y precauciones especiales de empleo).

Normaimente, la tasa de flujo deberia aumentar gradualmente durante {a primera hora

Velocidad maxima de perfusion
Como regla general, no se deben superar dosis de 3 mikp/hora de la emulsidn para perfusién, es decir: 0,06 g de
aminoedcidos, 0,24 g de glucosa y 0,06 g de lipidos / kg de peso corporat / hora,

INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULACION

aApertura

Retire la sobrebolsa protectora.

Deseche la bolsita absorbente de oxigeno tras retirar la sobrebolsa,

Compruebe la integridad de 1a bolsa y las juntas de sellado no permanentes.

Utiiice el producto sélo si:

la bolsa no esta daflada, si los sellados no permanentes estan intactos (p. ef. no estan mezclados los contenidos de
los tres compartimentos) y si la solucién de aminoécidos y de glucosa estdn transparentes, incoloras o ligeramente
amarillentas, practicamente libres de particulas visibles y si la emulsion de lipidos es un liquido homogéneo de
aspecto lechoso,

Verifique que emulsidn para perfusion final no muestre evidencia de separacidn entre las fases.

Cyntria T¢ s.*.f?_l'iiﬂ Cynthia Festolin Pagina 4 de 12
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Romper desde la parte superior
para abrir la sobrebolsa.

Levante la zona del colgador para
retirar la solucién de la parte
superior de la bolsa. Enrolle
firmemente la parte supertor de la
bolsa hasta que se abran

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

5.

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

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

Cuelgue la bolsa. Gire e! protector
para retirarlo del puerto de
administracion, Inserte firmemente
el espigo para la conexién.

completamente los sellos
(aproximadamente a la mitad).

b.Mezclado de las soluciones y de la emulsion

Asegiirese de que el producto se encuentra a temperatura ambiente cuando rompa las juntas de sellado no
permanentes

Con las manos, haga rodar ta bolsa sobre si misma, comenzando por su parte superior (extremo del colgador). Las
juntas de seltado no permanente desapareceran del lado préximo a las entradas. Continde 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.

c.Preparacion de la perfusion

Se deben observar condiciones asépticas.

Suspenda la bolsa.

Retire el protector de plastico de la salida de administracion.

Inserte firmemente el punzdn del equipo de perfusion en la salida de administracién.

d Adiciones

La bolsa tiene suficiente capacidad para que se afladan vitaminas, electrolitos y oligoelementos. Cualquier adicidn

(incluidas vitaminas) debe realizarse en la mezcla reconstituida (una vez que se han abierto las juntas de sellado no

permanentes y se ha mezclado ef contenido de los tres compartimentos).

También se pueden afiadir vitaminas al compartimento de glucosa antes de reconstitwir 1a mezcla (antes de abrir las

juntas de setlado no permanentes y antes de mezclar las soluciones y la emulsion)

Al realizar adiciones, debe medirse la osmolaridad final de la mezcla antes de administrarla a través de una vena

periférica. )

Cyrihia Tectolin
Grnfiticd

OLICLINOMEL se puede complementar con:
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- Electrolitos: tome en cuenta los electrolitos que ya se encuentran ¢n 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 mma! de
calcio por litro de la mezcla temaria.

- Fosfato orgénico: se ha demostrado su estabilidad cuando se afiaden como méximo 15 mmol por bolsa.

- Qligoelementos y vitaminas: se ha demostrado su estabilidad con preparaciones comerciaimente disponibles de
vitaminas y oligoetementos (conteniendo hasta i 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 inyeccidn empleando una aguja:
- Prepare el tugar de inyeccion,

- Perfore el puerto de inyeccitn y realice la inyeccion

- Mezcle el contenido de la bolsa v los aditivos.

e. Administracion

Administre el producto Unicamente después de haber roto los settados no permanentes entre los tres compartimentos
y de que se hayan mezclado los contenidos de los tres compartimentos.

Asegiirese de que la emulsién final para infusién no muestra ninguna separacién de fases.

Tras la apertura de la bolsa, el contenido debe usarse inmediatamente y nunca debe atmacenarse para perfusiones
posteriores.

Unicamente para un solo uso,

No vuelva a conectar una bolsa a medio utilizar

Cualquier producto no utilizado o material sobrante y todos los dispositives deben ser desechados.

No cenecte 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 reconstitucion;

La emulsién de lipidos es un lquido homogéneo con apariencia lechosa.

La solucidn de aminoacidos y la solucién de glucosa son transparentes ¢ incoloras o bien ligeramente amarilientas.

CONTRAINDICACIONES
El uso de OLICLINOMEL esta contraindicado en las situaciones siguientes:

— en neonatos prematuros, bebés y niflos de menos de 2 afios de edad, ya que la relacién de calorias-nitrégeno vy la
energia que se suministra son inadecuadas.

—  -hipersensibitidad conocida a las proteinas del huevo, semillas de soja, mani, o a alguno de los principios activos o
excipientes.

—  -anomalias congénitas del metabolismo de aminoécidos.

—  -hiperlipidemia grave o alteraciones graves del metabolismo lipidico caracterizado por hipertrigliceridemia,

—  -hiperglucemia grave.

- -concentracidn piasmética patologicamente elevada y patoidgica de sodio, potasio, magnesio, calcio y/o fésforo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

- La administracién excesivamente rdpida de solucicnes de Nutricién Parenteral Total (NPT) puede tener
consecuencias graves o letales.

- El desequilibrio hidrico y electrolitico, los estados de sobrecarga de fluidos y les trastormnos metabdlicos
graves deben corregirse antes de empezar la perfusion,

— Al reatizar 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 funcién de la osmolaridad final. Si ta
mezcla final administrada es hiperténica, puede provocar la irritacién de ta vena si se realiza a través de
una vena petiférica.

- Aupnque el medicamento contiene en forma natural oligoelementos y vitaminas, sus concentraciones son
insuficientes para satisfacer los requerimientos orgdnices, lo que hace necesario afiadir estos elementos
para prevenir la aparicién de deficiencias. Lea las instrucciones para realizar dichas adiciones (Ver
“Instrucciones de use y manipulacién”

- Cuando se administre por vena periférica se puede producir una tromboflebitis. El punto de insercion del
catéter debe controlarse a diario en busca de signos de fromboflebitis.
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incrementada, insuficiencia adrenal, insuficiencia cardiaca o disfuncién pulmonar.

La realimentacién de pacientes severamente desnutridos puede ocasionar el sindrome de realimentacién,
caracterizade por el transporte de potasio, fosfore y magnesio intracelular cuando el paciente pasa a un
estado anabélico. También se pueden desarrollar deficiencia de tiamina v retencién de fluidos. Un control
cuidadoso y un aumente lento de la ingesta de nutrientes mientras se evita {a sobrealimentacion pueden
prevenir estas complicaciones, Este sindrome se ha documentade con productos similares.

En caso de hiperglucernia, es necesario ajustar ia velocidad de infusién de OLICLINOMEL v/o

admipistrar insulina.

L.a perfusién se debe detener inmediatamente si aparece cualquier signe o sintoma de reaccién alérgica
(como sudoracidn, fiebre, escalofrios, dolor de cabeza, erupciones cutdneas o disnea). Este medicamento
contiene aceitc dec semilla de soja y fosfétidos del huevo. l.as proteinas de la soja y del huevo pueden
causar reacciones de hipersensibilidad. Se han observado reacciones alérgicas cruzadas entre ias protefnas
de 1a soja y del mani,

Al comenzar uta perfusion intravenosa, es necesario realizar una supervision clinica especifica.

Se debe analizar periddicamente la concentracion sérica de triglicéridos y la capacidad del cuerpo para
eliminar lipidos.

No debe afiadirse ningin medicamento o substancia a ninglin compoenente de la belsa ni a la emulsién
reconstituida sin confirmar primere la compatibilidad y la estabilidad de la preparacién resultante (en
particular, la estabilidad de la emulsién lipidica). El exceso de calcio y de fosforo puede dar lugar a la
formacién de precipitados de fosfate de calcio. La formacion de precipitades o la desestabilizacion de la
emulsidn lipidica pueden provocar una oclusién vascutar (Ver “incompatibilidades™.

Las infecciones y sepsis en et accese vascular son complicaciones que pueden preducirse en pacientes que
reciben nutricidn parenteral, sobre tode en caso de mantenimiento inadecuado de los catéteres y de efectos
inmunosupresores producidos por enfermedades o medicamentos. Un control cuidadoso de los signos, los
sintomas y de los resultados de andlisis de laboratorio en busca de la posible aparicién de fiebrefescatofrios,
lencocitosis, complicaciones técnicas con el dispositivo de acceso ¢ hiperglucemia pueden ayudar a
reconocer precozmente las infecciones. Los pacientes que requieren nutricion parenteral suelen mostrar
predisposicidn a las complicaciones infecciosas debido a la desnutricién y/o al estado de su enfermedad
subyacente. La aparicion de complicaciones sépticas puede reducirse haciende un mayor énfasis en la
adopcidn de “técnicas asépticas™ durante la implantacién y mantenimiento del catéter, asi como durante la
preparacién de la formula nutricional.

Pueden producirse complicaciones metabdlicas si la ingesta de nutrientes ne estd adaptada a las
necesidades del paciente, o si la capacidad metabalica de cualquier componente de ta dieta administrada no
es evaluada con precision. Los efectos metabdlicos adversos pueden surgir de la administracidn de
nutrientes inadecuados o excesivos o de la composicion de una mezcla inadecuada para {as necesidades de
un paciente en particuiar.

Supervise el equilibrio hidroelectrolitico, Ia osmolaridad vy los triglicéridos séricos, el equilibrio dcido/base,
ta glucosa en sangre, las pruebas hepiticas, renales ¥ de coagulacion y el recuento sanguineo, incluidas las
plaguetas, durante tedo el tratamiento.

Se debe analizar periddicamente la concentracion sérica de triglicéridos y la capacidad del cuerpe para
eliminar lipidos.

Las concentraciones de triglicéridos séricos no debe superar los 3 mmol/} durante la infusion. Estas
concentraciones no deberdn determinarse antes de un minimo de 3 horas de perfusién continua.

Si se sospecha alguna anomalia en el metabolismo lipidice, se recomienda realizar pruebas todos los dias,
midiendo los triglicéridos séricos transcurridas 5 ¢ 6 horas desde que se ha interrumpido la administracion
de lipidos. En adultos, el suero debe haberse aclarade en menos de 6 horas tras finalizar la perfusion de la
emulsion lipidica. La siguiente perfusién sélo se debe administrar cuando las concentraciones séricas de
triglicéridos hayan vueltc a los valores normales.

Pueden producirse complicaciones metabdlicas si la ingesta de nutrientes no estd adaptada a las
necesidades del paciente, o si la capacidad metabdlica de cualquier componente de la dieta administrada no
es evaluada con precisién. Los efectos metabolicos adversos pueden surgir de la administracion de
nutrientes inadecuados o excesivos o de la composicidn de una mezcla inadecuada para las necesidades de
un paciente en particular,

Se han descrite casos de sindrome de sobrecarga de grasas con productos similares. Una reduccién de la
capacidad de eliminacion de los lipidos que contiene QLICLINOMEL puede ocasionar un “sindrome de
sobrecarga de grasas” que puede deberse a sobredosis; no obstante, los signos y sintomas de este sindrome
también pueden producirse administrando el preducte de acuerdo con las instrucciones {Ver "Reacciones
adversas”}
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- No conecte bolsas en serie con el fin de evitar posibles embolias gaseosas debidas al aire residual ¢
en la bolsa primarta.

Insuficiencia Hepatica

Utilicese con precaucion en pacientes con insuficiencia hepdtica debido a! riesgo de desarrellar o empeorar
trastornos neurolégicos asociados con la hiperamonemia. £s necesario realizar pruebas clinicas v analiticas con
regularidad, especialmente de glucosa en sangre, de electrolitos y de triglicéridos.

Insuficiencia Renal

Utilicese con precaucion en pacientes con insuficiencia renal, sobre todo si existe hipercalemia, debido al riesgo de
desarrollar o empeorar acidosis metabdlica ¢ hiperazoemia si no se esta realizando la eliminacién extrarrenal. En
estos pacientes se debe vigitar estrechamente los fluidos, los triglicéridos y los electrolitos.

Sistema Endéctino y Metabolismo

Utilicese con precaucion en pacientes con:

Acidosis metabolica. No se recomienda la administracidén de carbohidratos si existe acidosis lictica. Deben
realizarse pruebas clinicas y analiticas con regularidad.

Diabetes mellitus: Vigile las concentraciones de glucosa, glucosurta, cetonuria v, si corresponde, ajuste la
dosificacion de insulina.

Hiperlipidemia debida a ia presencia de lipidos en la emuisién para perfusion. Deben realizarse pruebas clinicas y
analiticas con regularidad.

Trastornos del metabolismo de los aminodcides.

Trastornos Hetmatoldgicos
Utilfcese con precaucién en pacientes con trastornos de la coagulacién y anemia. Es necesario supervisar
estrechamente el recuento sanguineo y los parametros de coagulacion.

Precauciones especiales en pediatria

Cuandoe se administra en nifios mayores de 2 afios, es esencial utilizar una bolsa de un volumen correspondiente a la
dosis diaria.

Se requiere siempre ¢l suplemento con oligoelementos y vitaminas. Se deben utilizar las formulaciones pediatricas.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

No se han realizado estudios de interacciones.

No debe administrarse cefiriaxona junto con soluciones intravenosas que contengan calcio debido al riesgo de
precipitacion de la ceftriaxona con la sal de calcio.

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

Debido al contenido de potasic de QLICLINOMEL, 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 (BCA), antagonistas de los receptores de la angiotensina II o los inmunosupresores
tacrolimus o ciclosporina, debido al riesgo de hipercalemia.

fista emulsién para perfusion no se debe administrar simultdneamente con sangre a través del mismo equipo de
perfusidn, debido a la posibilidad de pseudoaglutinacion,

Y.0s lipidos que contiene esta emuision pueden interferir en los resuitados de ciertos anlisis de laboratorie (por
ejemplo, bilirrubina, lactatodeshidrogenasa, saturacion de oxigeno hemoglobina sanguinea) si se toma la muestra de
sangre antes de que se hayan eliminado los lipidos (en general, éstos se eliminan cuando ha transcurride un periodo
de 5 o 6 horas desde que se interrumpié la administracién de lipidos).

INCOMPATIBILIDADES
. _QQ*C].‘lﬂ
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No debe afiadirse otro medicamento o farmaco a ninguno de los tres componentes de ia bolsa o a la emulsién
reconstituida, sin primero confirmar su compatibilidad y estabilidad de la preparacién resultante (en particular la
estabilidad de la emulsién lipidica).

Se pueden producir incompatibilidades debidas, por ejemplo, a un exceso de acidez (pH bajo) o un contenido
inadecuado de cationes divalentes (Ca®’ y Mg®"), que pueden desestabilizar la emuylsién lipidica.

Las soluciones intravenosas que contienen calcio, como OLICLINOMEL, no deben coadministrarse con ceftriaxona
(Ver “Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion”)

Compruebe la compatibilidad con las soluciones administradas simulténeamente a través del mismo equipo de
administracién, catéter o canula.

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

EMBARAZO Y LACTANCIA

No existen en este momento suficientes hallazgos clinicos relevantes para valorar la tolerabilidad de los ingredientes
de QLICLINOMEL durante e} embarazo v la lactancia.

En ausencia de datos, el médico debe valorar la relacion riesgo-beneficio antes de decidir la administracién de esta
emulsién durante el embarazo y la lactancia.

EFECTO SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR VEHICULOS Y UTILIZAR MAQUINAS
No se han realizado estudios sobre los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
REACCIONES ADVERSAS

Posibles reacciones adversas que se pueden producir como resultado de un use inapropiado: por ejemplo,
sobredosis, velocidad de perfusibn excesivamente ripida (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
ESPECIALES DE EMPLEO y SOBREDOSIS).

Al comienzo de la infusidén cualquier signo anormal o sintomas de una reaccion alérgica (por ejemplo, sudoracion,
fiebre, escalofrios, dolor de cabeza, erupciones en la piel, disnea) debe ser motive de suspensién inmediata de la
infusion

OLICLINOMEL N4-550E, N7-1000F y N8-800 se han utilizado en tres ensayos clinicos para evaluar la facilidad de
uso, seguridad y eficacia nutricional del producto.

Un ensayo fue randomizado, doble ciege, controlado (grupo control activo), sobre eficacia y seguridad realizado con
OLICLINOMEL Ng8-800. Veintiocho pacientes con diversas condiciones médicas (por ejemple, el ayuno
postquinirgico, la desnutricidn severa, ingesta enteral insuficiente o prohibida) fueron incluidos v tratados; los
pacientes del grupo con QLICLINOMEL recibieron el medicamento hasta 40 ml/Kg/dia durante § dias.

Los otros dos ensayos clinicos eran abiertos y no comparativos para evaluar la facilidad de uso, seguridad y eficacia
de OLICLINOMEL en pacientes sometidos a cirugia 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 OLICLINOMEL N4-550E, y
hasta 36 mi/Kg/dia durante 5 dias en el estudio (N=16) con OLICLINOMEL N7-1000E.

Los datos combinados (64 pacientes) de estos tres ensayos clinicos y la experiencia post-comercializacién indican
las siguientes reacciones adversas 2 medicamentos (RAM) en relacion con OLICLINOMEL.

Sistema de clasificacién
de frganos | MedDRA Términos Preferidos Frecuencia®
Trastornos det sistema
inmunolégico Hipersensibilidad Frecuente®
Trastornos del sistema Dolor de cabeza Frecuente®
nervioso Temblor _ No conocida®
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Diarrea Frecuente”
Trastomos Dolor abdominal No conocida®
gastrointestinales Vamitos No conocida®
Nauseas No conocida’
Trastomos renales y
urinarios ] Azocmia Frecuente”
Hepatitis colestasica No conocida®
Trastornos hepatobiliares | Colestasis No conocida®
Ictericia No conocida®
Trastomos de la piel y del 1 Eritema No conocida®
tejido subcutineo Hiperhidrosis No conoeida®
Dolor musculoesquelético No conocida’
Trastornos Dolor de espalda No conocida’
musculoesqueiéticos y del | pelor de pecho No conocida®
tejido conjuntivo
Dolor en las extremidades No conocida®
L E spasmos musculares No conocida’
Escalofrios Frecuente”
Extravasacion en el punto de inyeccién Frecuentc®

l Dolor en el punto de inyeccion Frecuente”

l Hichazén en el punto de inyeccidn Frecuente®

] Vesiculas en el punto de inyeccion Frecuente”

{ Fiebitis en el punto del catéter No conocida®
;iii:;:gzz f:girﬁfxsggr de Edema en el punto de inyeccidn No conocida®
administracion Edema localizado No conocida®

Edema periférico No conocida”
Pirexia No conocida®
Sensacion de calor No conocida®
Hipertermia No conocida®

Malestar No conocida®

Inflamacidn No conocida®

Incremento de la bilirrubina No conocida®

[ncremento de las enzimas hepéticas Frecuente®
Exploraciones Incremento de la gamma-glutaminltransferasa Frecuente”
complementarias Incremento de los triglicéridos sanguineos Frecyentc’
Incremento de la fosfatasa alcalina en sangre Frecuente®

Incremento de la glucosa en sangre No conocida®
a = la frecuencia se define como muy frecuente (>1/10); frecuente {21/100 a <1/10); 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 &
OLICLINOMEL

¢ = Reacciones adversas comunicadas en la expedencia postcomercializacion con OLICLINOMEL

Cynikfa Tes'clin
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Sindrome de scbrecarga de grasa (muy raro)

En productos similares se ha notificado este sindrome. La capacidad reducida para eliminar los lipidos que contiene
OliClinome! puede ocasionar un “sindreme de sobrecarga de prasas” que puede haber side causade por una
sobredosis; sin embargo sus signos vy sintomas pueden producirse al comienzo de una infusién cuando se administra
el producto siguiendo las instrucciones. El sindrome est4 asociado con un empeoramiento repentino del estado
clinico del pactente y Se caracteriza por: hiperlipidemia, fiebre, infiltracion de grasa al higado, hepatomegalia,
anemia, leucopenia, trombocitopenia, trastomes en la coagulacién v coma que requiere hospitalizacion.

Estos sintomas suelen ser reversibles cuando se interrumnpe la infusidn de la emulsién lipidica.

Poblacidén pediattica
Se han observadoe casos de trombocitopenia en nifios que reciben una infusién lipidica.
SOBREDOSIFICACION

Si se administra de forma inapropiada (sobredosis y/o velocidad de infusién superior a la recomendada), es posible
que aparezcan signos de hipervolemia y acidosis.

La administracién excesivamente rapida de soluciones para nutricién parenteral total (NP¢) incluyendo
OLICLINOMEL puede tener consecuencias graves o letales (Ver "Advertencias y precauciones especiales de uso”)
Se puede desarrcllar hiperglucemia, glucosuria y sindrome hiperosmolar si se administra una cantidad excesiva de
glucosa.

La infusién excesivamente répida o la administracién de un volumen demasiado grande pueden producir nduseas,
vimitos, escalofrios y alteraciones electroliticas. En estos casos, debera detenerse la mfusi6n inmediatamente.

Una capacidad reducida para eliminar los Ifpidos puede ocasionar un “sindrome de_sobrecarga de grasas”, cuyos
efectos suelen ser reversibles cuando se detiene la infusién de lipidos (ver REACCIONES ADVERSAS).

En algunos casos graves, puede ser necesario hemodialisis, hemofiltracion o hemodiafiltracitn.

CONDICIONES DE CONSERVACION

Protéjase de la luz. Consérvese en su empaque original a no més de 25°C hasta su preparacidn. 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 demostrade que la emulsion reconstituida es estable durante un méximo de 7 dias a una
temperatura comprendida entre +2°C y +8°C, seguidos de un maximo de 48 horas a temperatura no superior a +
25°C.

Después de la adicién de suplementos (electrolitos, fosfato organice, elementos traza, vitaminas ver
INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULACION): para mezclas especificas, se ha demostrado la estabilidad
quimica y fisica de uso durante 7 dias de 2°C a 8°C, seguidos de 48 horas por debajo de 25°C. Desde un punto de
vista microbiolégico, cualquier mezcla debe ser usada inmediatamente. Si la mezcia ternaria preparada no se utiliza
inmediatamente, las condiciones y los tiempos de conservacién, tras la mezcla v antes de su uso son responsabilidad
del usuario y por lo general no superardn las 24 horas de 2°C a 8°C, a menos que la adicidén de suplementos se haya
realizado en condiciones asépticas controladas y validadas.

No congelar.

Almacenar el envase principal dentro del embalaje externo,

PRESENTACIONES

1 caja con 6 unidades por 1000 m! en bolsa de 3 compartimentos (400 ml de solucién de aminodcidos al 5,5% + 400
ml de solucidn de glucosa al 20% + 200 ml de emulsién de lipidos al 10%).

I caja con 4 unidades por 1500 ml en bolsa de 3 compartimentos (600 ml de solucién de amino4cidos al 5,5% + 600
ml de solucién de glucosa al 20% + 300 ml de emulsién de lipidos al 10%6).

1 caja con 4 unidades por 2000 mi en bolsa de 3 compartimentos {800 ml de solucion de aminodcidos al 5,5% + 800
ml de solucion de glucosa al 20% + 400 m! de emuision de lipidos al 10%).

1 caja con 2 unidades por 2500 ml en bolsa de 3 compartimentos (1000 ml de solucién de aminodcidos al 5,5% +
1.000 m] de solucion de glucosa al 20% + 500 ml de emulsidn de fipidos al 10%4).

NATURALEZA Y CONTENIDO DEL ENVASE Cynthia Testolin
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La bolsa de tres compartimentos es una bolsa de plastico multicapa.

La capa interna (en contacto) del material de la bolsa estd fabricada con una mezcla de copolimeros peliolefinicos y
es compatible con soluciones de aminoécidos, solucién de glucosa y emulsiones de lipidos. Las otras capas estin
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 inyeccién para la adicion de suplementos.

En el compartimento de amino4cidos hay un punto de administracién para la insercion del punzén del equipo de
infusion.

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

Direccién Técnica: Pamela C. Marcuzzi - Farmacéutica y Bioquimica

Producto elaborado por:

Clintec Parenteral S.A.

Zone Industrialle d’ Amilly — B.P. 347
45203 Montargis, Cedex - Francia

0

Baxter S.A.

Bd. R. Branquart 80

7860 Lessines

Bélgica

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

Ultima revision: / /:

Ceds: 4052000903
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Oliclinomel N7-1000 E
Aminoacidos, Glucosa, Calcio, Lipidos

Emulsién inyectable parenteral de gran volumen con electrolitos en bolsa de tres compartimentos
Via intravenosa central o periférica
Industria Francesa / Belga Venta Bajo Receta

Uso hospitalario exclusivo - Uso profesional exclusivo

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Composicién de una bolsa de 1000 ml:
Los principios activos de cada bolsa de emulsién reconstituida son los siguientes:

j—Principios activos Compartimento de la | Compartimentode | Compartimento de
cemulsién de lipidos la solucién de Ia solucidén de

‘ (200 ml) aminodcidos glucosa
! {400 ml) (400 mI)

Aceite de oliva refinado
| + aceite de soja refinado* 40,00 g

L- Alanina 828g

L-Arginina 4,60 g

Glicina 4,12 ¢

{.-Histidina 1.92p

L-isoleucina 240pg

L-Leucina ] 292¢p

1-Lisina ] 2328

(como lisina clorhidrato) {290 )

L-Metionina 1,60p

L-Fenilalanina 224 ¢

L-Prolina 272

L.-Serina 2,00g

L-Treonina 1,68 ¢

L-Triptéfanc 072 g

L-Tirosina 0,16g

L-Valina 232¢g

Acetato sédico. 3H,0 2458

Glicerofosfato sodico. SH,O 2,14g

Cloruro potdsico 1,79 g

Clorure magnésico. 6H,0 045¢

Glucosa anhidra 160,00 g

{como glucosa monohidrato) (176,00 g)

Cloruro célcico. 21,0 0,30 g

Excipientes:

L.ecitina de huevo purificada 240g

Glicerol 4,50 g

Oleato sddico 0,06 g

Hidréxido sédico c.s. pH

Acido acético c.s. ptl

Acido clorhidrico c.s. pti

Agua para inyeccién c.8.p. 200 mi 400 ml 400 mi

*Mevcla de aceite de oliva refinado (aproximadamente el B0%) y aceite de sofa refinado (aproximadamente el 20%)

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

iaTeS[ 1in
Cyﬂth e Sf'\

- Argen L
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Por bolsa 1000 m} 1500 ml 2000 m} 2500 m]
Nirégeno (g) 36 54 7,3 g,
Aminodcidos (g) 22 33 44 55
Glucosa {g) 80 120 160 200
Lipidos (g) 20 30 40 30
Calorias totales (kcal) 610 910 1.215 1.520
Calorias no proteicas (kcal) 520 780 1.040 1.300
Calorias procedentes de la
glucosa (kcal) 320 480 640 800
Calorias procedentes de los
{ipidos ¢kcal) 200 300 400 500
Relacidn calorias no
profeicas/nitrégeno (kcal/g N) 144 144 144 144
Sodio (mmol) 21 32 42 53
Potasio (mmol) 16 24 32 40
Magnesic {mmol) 2,2 33 4.4 5,5
Calcio (mmol} 2 3 4 5
Fosfato (mmol}** 85 13 17 21
Acetato (rmmol) 30 46 61 76
Cloro (mmol) i3 30 66 83
pH 6 6 6 6

[ Osmolaridad (mCsm/I) 756 750 750 750

*#* Incluye los fosfatos proporcionadas por la emulsion lipidica

CODIGO ATC

Grupo farmacoterapéutico: Sotucién para nutricién parenteral/mezclas

BOSBAILQ

ACCION TERAPEUTICA

Solucién para nutricién parenteral de aporte protéico, glucidico y lipidico. La mezcla proporciona un aporte de

nitrdgence y energia.

INDICACIONES

Nutricién parenteral para adultos y nifios de mas de 2 afios de edad, cuando es imposible, insuficiente o estd
contraindicada la nutticién oral o enteral.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS Y PROPIEDADES

Propiedades farmacodindmicas

Es una mezcla ternaria que permite mantener el equilibrio de nitrégeno/energia a partir de la fuente de nitrégeno (L~
aminoécides) y de energia en forma de glucosa y 4dcidos grasos esenciales. Ademas, esta formulacién contiene
electrolitos.

La sclucién de aminodcides contiene 15 L-amincacidos (incluides 8 aminodcidos esenciales) que son indispensables
para la sintesis de proteinas.

Los aminoécidos también representan una fuente de energia, dando lugar su ¥Wacién a la excrecidn de nitrégeno
en forma de urea. Cy e “I‘o%-.t_‘,‘_ ..

El perfit aminoacidico es el siguiente:
aminodcidos esenciales/aminoédcidos totales: 40,5%
aminodcidos esenciales (g)¥/nitrogeno total (g): 2,5
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aminoécidos ramificados/aminodcidos totales: 19%
La fuente de carbohidratos es 1a glucosa (80 g/1).

La emulsién lipidica es una combinacién de aceite de oliva refinado y aceite de soja refinado {relacién 80/20), con la
siguiente distribucién aproximada de dcidos grasos:

15% de dcidos grasos saturados

65% 4cidos grasos monoinsaturados

20% de Acidos grasos esenciales polinsaturados

La relacién de fosfolipidos/triglicéridos ¢s de 0,06,

El contenido moderado en dcidos grasos esenciales, mejora el estado de sus derivados superiores mientras corrigen
iz deficiencia de &cidos grasos esenciales.

El aceite de oliva contiene una cantidad importante de alfatocoferol, el cual, combinado con una moderada toma de
dcidos grasos esenciales poliinsaturados, contribuye & mejorar el estado de vitamina E y reduce 1z peroxidaci6n
lipidica.

Propiedades farmacocinéticas

Los componentes de la emulsién para perfusion {aminodcidos, electrolitos, glucosa y lipidos) se distribuyen,
metabolizan y eliminan de la misma manera que si se administraran por separado.

Las propiedades farmacocinéticas de los aminoécidos administrados por via intravenosa son bdsicamente las mismas
que las de los aminodcidos ingeridos por via oral. Sin embargo, los aminodcidos procedentes de las proteinas
alimentarias pasan primero por la vena porta antes de alcanzar la circulacidn sistémica.

La tasa de eliminacion de emulsiones lipidicas depende del tamafio de las pariiculas. Las particulas lipidicas
pequefias parecen retrasar el clearance a la vez que incrementan la lip6lisis debida & 1z lipasa de tipoproteinas.

El tamafio de las particulas lipidicas de la emulsion que aparecen en OLICLINOMEL esta préximo al de los
quilomicrones y esta emulsion tiene, por lo tanto, una tasa de eliminacion similar.

DATOS PRECLINICOS DE SEGURIDAD

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

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

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

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Posologiala dosificacién dependerd del gasto energético y del estado clinico del paciente, su peso corporal y de su
capacidad para metabolizar los componentes de OLICLINOMEL, asi como de ia energia o de las proteinas
adicionales administradas por via oral o enteral. Por tanto, debe elegirse el tamafio de la bolsa apropiado

La administracién debe continuar mientras las condiciones clinicas del paciente lo requieran.

En adultos

Requisitos
Las necesidades promedio de nitrégeno son de 0,16 a 0,35 ghkg/dia {(aproximadamente de 1 2 2 g de
aminodcidos/kg/dia). Las necesidades de energia variardn dependiendo del estado nutricional del paciente y del
nivel de catabolismo. En promedio, son de 25 2 40 kcalfkg/dia. _
Cyn thia Te.;whp
Dosis maxima diaria Paxter Argentina S.A. |
AP damdﬁc\{ nthin TasicHn
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— c,
La desis méxima diaria es de 40 ml’kg de peso corporal (equivalente a 8,88 g de aminoAcidos, 3,2 g de glucosa, OM

g de lipidos, 0,84 mmol de sodio y 0,64 mmol de potasio por kg), es decir, 2.800 m! de la emulsién para perfusion
para un paciente que pese 70 kg.

En nifios de mds de dos aitos de edad

No se han realizado estudios con poblaciones pediatricas.
Requisitoy

Las necesidades promedio de niirégeno son de 0,35 a 0,45 gkg/dia {aproximadamente de 2 a 3 g de
aminoacidos/kg/dia). Las necesidades de energifa variaran dependiendo de la edad del paciente, de su estado
nutricional y del nivel de catabolismo. Suelen oscilar entre 60 y 110 keal’kg/dia,

Posologia
La dosis se basa en la ingesta de liquides y las necesidades diarias de nitrégeno.
Estas ingestas s¢ deben ajustar teniendo en cuenta ¢l estado de hidratacién dej nifio.

Dosis maxima diaria

La dosis maxima diaria es de 100 ml’kg de peso corporal (equivalente a 2,2 g de aminoécidos, 8 g de glucosa,
2 g de lipidos, 2,1 mmol de sodio y 1,6 mmol de potasio por kg de peso corporal).

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

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

Para un solo uso. Deberd desechasse tode producto no utilizado, los materiales que hayan estado en contacto con &
y todos los dispositivos necesarios. No almacene bolsas parcialmente empleadas v deseche todos los dispesitivos
después de su uso.

PERFUSION INTRAVENOSA A TRAVES DE UNA LINEA VENOSA CENTRAL O PERIFERICA

LLa duracion recomendada de la perfusidn de nutricidén parenteral es de 12 a 24 horas

La tasa de flujo de administracién se debe ajustar tenierxlo en cuenta la dosts que se estd administrando, las
caracteristicas de la mezcla final que se estd infundiendo, el volumen diario de administracidén y la duracién de la
perfusién (Ver “Advertencias y precauciones especiales de empleo).

Nomalmente, la tasa de flujo deberia aumentar gradualmente durante la primera hora

Velocidad mdxima de perfusion
Como regla general, no se deben superar dosis de 3 ml’kg'hora de 1a emulsién para perfusidn, es decir: 0,06 g de
aminodcidos, 0,24 g de glucosa y 0,06 g de lipidos / kg de peso corporal / hora.

INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULACION

a.Apertura

Retire la sobrebolsa protectora.

Deseche la bolsita absorbente de oxigeno tras retirar la sobrebolsa.

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

Utilice el producte sdlo si:

la bolsa ne estd dafiada, si los sellados no permanentes estan intactos (p. €f. no estan mezclados los contenidos de
los tres compartimentos) y si la selucidn de aminodcidos y de glucosa estdn transparentes, incoloras o ligeramente
amarilientas, pricticamente libres de particulas visibles y si la emulsion de lipidos es un liquide homogéneo de
aspecto lechoso.

Verifique que emulsidn para perfision final no muestre evidencia de separacion entre jas fases.
Cynthia Testolid

~ntindg 9.0
axter Argen
B Apoderada
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Romper desde la parte superior
para abrir la sobrebolsa.

Levante la zona del colgador para
retirar la solucién de la parte
superior de la bolsa. Earolle
firrnemente la parte superior de la

3
H
i

Retire 1a parte fraontal de la
sobrebolsa para acceder a la bolsa
de OLICLINOMEL., Deseche la
sobrebolsa y el sobrecito con
absorbente de oxigeno.

5.

Mezcle el contenido invirtiendo la
bolsa al menos 3 veces. Asegiirese
de que la mezcla sea homogénea,
sin evidencia de separacion de

Caoloque l1a bolsa sobre una
supetficie horizontal v limpia con
el asa frente a usted.

Cuelgue la bolsa. Gire el protector
para retirarlo del puerto de
administracion. Inserte firmemente
el espigo para la conexién.

bolsa hasta que se abran fases.
completamente los sellos

(aproximadamente a la mitad).

b.Mezclado de las soluciones y de la emulsion

Asegirese 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 superiar {extremo del colgador). Las
juntas de sellado no permanente desapareceran del tado proximo a las entradas. Continte haciendo rodar hasta gue
se abran las juntas de sellado a lo lacgo de su longitud. Mezcle el contenido invirtiendo la bolsa al menos 3 veces.

c.Preparacion de la perfusion

Se deben observar condiciones asépticas.

Suspenda la bolsa.

Retire el protectar de plastico de la salida de administracidn.

Inserte firmemente €] punzoén del equipo de perfusion en la salida de administracidn.

d.Adiciones

La bolsa tiene suficiente capacidad para que se afiadan vitaminas, electrolitos y oligoelementos. Cualquier adicién
{incluidas vitaminas) debe realizarse en la mezcla reconstituida (una vez que se han abierto las juntas de sellado no
permanentes v se ha mezclado el contenido de los tres compartimentos),

También se pueden afiadir 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 emulsién)

Al realizar adiciones, debe medirse la osmolaridad fimal de Ja mezcia antes de administrarla a través de una vena
periférica.

QLICLINOMEL se puede complementar con:
- Electrolitos: tome en cuenta los electrolitos que va se encuentran en la bolsa: se ha demostrado su estabilidad hasta
una cantidad total de electrolitos de 150 mmol de sodio, 150 mmo! de potasio, 5,6 mmaol de magnesio y 5 mmol de
calcio por litro de la mercla ternaria,

R ~ Cynthia Testolin Pagina 5 de 12
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- Fosfato orgénico: se ha demostrado su estabilidad cuando se afiaden como méximo 15 mmol por bolsa.
- Oligoelementos y vitaminas: se ha demostrado su estabilidad con preparaciones comercialmente disponibles de
vitaminas y oligoelementos (conteniendo hasta ! 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 inyeccién empleando una aguja:
- Prepare e} lugar de inyeccidr,

- Perfore el puerto de inyeccion y realice la inyeccitn

- Mezcle €] contenido de la bolsa y los aditivos.

e, Administracién

Administre e} producto anicamente después de haber roto los sellados no permanentes entre los tres compartimentos
y de que se hayan mezclado los contenidos de los tres compartimentos.

Asegirese de que la emulsién final para infusidn no muestra ninguna separacion de fases,

Tras la apertura de la boisa, el contenido debe usarse inmediatamente y nunca debe almacenarse para perfusiones
posteriores.

Unicamente para ua solo uso.

No vuelva a conectar una boisa 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 reconstitucion:

La emulsidn de lipidos es un liquido homogéneo con apariencia lechosa.

La solucién de aminoécidos y la selucion de glucosa son transparentes e incoloras o bien ligeramente amarilientas.
CONTRAINDICACIONES

El uso de OLICLINOMEL est4 contraindicado en las situaciones siguientes:

—  enneonatos prematuros, bebés y nifios de menos de 2 afios de edad, ya que la relacién de calorfas-nitrdgeno
¥ la energia que se suministra son inadecuadas.

- -hipersensibilidad conocida a las proteinas del huevo, semillas de soja, mani, o a alguno de los principios
actives o excipientes.

- -anomalias congénitas del metabolismo de aminodcidos.

- -hiperlipidemia grave o alteraciones graves del metabolismo lipidico caracterizado por hipertrigliceridemia.

— -hiperglucemia grave.

— -concentracién plasmética patoldgicamente elevada y patolégica de sodio, potasio, magnesio, catcic y/o
fosforo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEOQ

- La administracién excesivamente rdpida de soluciones de Nutricién Parenteral Total (NPT} puede tener
consecuencias graves o letales.

- El desequitibrio hidrico y electrolftico, los estados de sobrecarga de fluidos y los trastornos metabdlicos
graves deben corregirse antes de empezar Ya perfusion.

— Al realizar las adiciones, debe medirse ta osmolaridad final de la mezcla antes de administrarta. La mezcla
obienida debe administrarse por via venosa central ¢ periférica en funcidn de la osmolaridad final. Si la
mezcla final administrada es hiperténica, puede provocar la irritacién de la vena si se realiza a través de
una vena periférica.

— Aunque ¢l medicamente contiene en forma natural oligeelementos y vitaminas, sus concentraciones son
insuficientes para satisfacer los requerimientos orgénicos, lo que hace necesario afladir estos elementos
para prevenir la aparicién de deficiencias. Lea las instrucciones para realizar dichas adiciones (Ver
“Instrucciones de uso y manipulacion”

- Cuando se administre por vena periférica se puede producir una trombotflebitis. El punto de insercion del
catéter debe controlarse a diario en busca de signos de tromboflebitis.

Cynthia Testolin
Baxter Argentina S.A,
Apnasderpdp
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Se debe tener precaucitn en la administracién de OLICLINOMEL a pacientes con la osmclaridad
incrementada, insuficiencia adrenal, insuficiencia cardiaca o disfuncién pulmonar,

L.a realimentacién de pacientes severamente desnutridos puede ocasionar el sindrome de realimentacion,
caractetizado por el transpotte de potasio, fésforo ¥ magnesio intracelular cuando el paciente pasa a un
estado anabolico. También se pueden desarrollar deficiencia de tiamina y retencién de fluides. Un control
cuidadose y un aumento lento de la ingesta de nutrientes mientras se evita la sobrealimentacién pueden
prevenir estas complicaciones. Este sindrome se ha decumentado con productos similares.

En caso de hiperglucemia, es necesario ajustar la velocidad de infusién de OLICLINOMEL v/o

administrar insulina.

La perfusidn se debe detener inmediatamente si aparece cualquier signo o sintoma de reaccidn alérgica
{como sudoraci6n, fiebre, escalofrios, dolor de cabeza, erupciones cutdneas v disnea). Este medicamento
contiene aceite de semilla de soja y fosfatidos del huevo. Las proteinas de Ia soja y del huevo pueden
causar reacciones de hipersensibilidad. Se han cbservado reacciones alérgicas cruzadas entre ias proteinas
de la soja y del mani.

Al comenzar una perfusion intravenosa, es necesario realizar una supervision clinica especifica.

Se debe analizar periddicamente la concentracion sérica de triglicéridos y la capacidad del cuerpo para
eliminar lipidos,

No debe afladirse ningin medicamento ¢ substancia a ningin componente de la belsa ni a la emuisién
reconstituida sin confirmar primero la compatibitidad y la estabilidad de la preparacion resnltante (en
particular, ia estabilidad de la emulsién lipidica). El exceso de calcio y de fdsforo puede dar lugar a la
formacion de precipitados de fosfato de caleio. La formacion de precipitados o la desestabilizacién de la
emulsion lipidica pueden provocar una oclusién vascular {(Ver "incompatibilidades”.

Las infecciones y sepsis en el accese vascular son complicaciones que pueden producirse en pacientes que
reciben nutricidn parenteral, scbre tode en caso de mantenimiento inadecuado de los catéteres y de efectos
inmunosupresores producidos por enfermedades ¢ medicamentos. Un control cuidadose de los signos, los
sintomas y de los resultados de anélisis de laboratorio en busca de la posible aparicion de fiebre/escalofrios,
leucocitosis, complicaciones técnicas con el dispositivo de acceso e hiperglucemia pueden ayudar a
reconocer precozmente las infecciones. Los pacientes que requieren nutricién parenteral suelen mostrar
predisposicion a las complicaciones infecciosas debido a la desnutricién y/o al estade de su enfermedad
subyacente. La aparicion de complicaciones sépticas puede reducirse haciendo un mayor énfasis en la
adopcidn de “técnicas asépticas” durante la implantacion y mantenimiento del catéter, asi como durante la
preparacién de la formula nutricional.

Pueden producirse complicaciones metabglicas si la ingesta de nutrienies no estd adaptada a las
necesidades del paciente, o si la capacidad metabdlica de cualquier componente de la dieta administrada no
es evaluada con precision. Los efectos metabdlicos adversos pueden surgir de la administracién de
nutrientes inadecuados o excesivos o de la composicion de una mezela inadecuada para las necesidades de
un paciente en particular,

Supervise el equilibrie hidroelectrolitico, la osmolaridad y los triglicéridos séricos, el equilibric 4cido/base,
la glucosa en sangre, las pruebas hepaticas, renales y de coagulacion y el recuento sanguineo, incluidas las
plaguetas, durante todo e} tratamiento.

Se debe analizar periddicamente la concentracion sérica de triglicéridos y la capacidad del cuerpo para
eliminar lipidos.

Las concentraciones de triglicéridos séricos no debe superar los 3 mmol/! durante la infusion. Estas
concentraciones no deberan determinarse antes de un minime de 3 horas de perfusién continua.

Si se sospecha alguna anomalia en el metabolismo lipidico, se recomienda realizar pruebas todos los dias,
midiendo los triglicéridos séricos transcurridas 5 o 6 horas desde que se ha interrumpido la administracién
de lipidos. En adultos, el suerc debe haberse aclarado en menos de & horas tras finalizar la perfusién de la
emulsion lipidica. La siguiente perfusion sdlo se debe administrar cuando las concentraciones séricas de
triglicéridos hayan vueite a los valores normales.

Pueden preducirse complicaciones metabdlicas si la ingesta de nutrientes no estd adaptada a las
necesidades del paciente, o si la capacidad metabdlica de cualquier componente de la dieta administrada no
es evaluada con precisién. Los efectos metabdlicos adversos pueden surgir de la administracidn de
nutrientes inadecuados o excesivos o de la composicién de una mezcla inadecuada para las necesidades de
un paciente en particular.

Se han descrito casos de sindrome de sobrecarga de grasas con productos similares. Una reducciéon de la
capacidad de eliminacién de los lipidos que contiene OLICLINOMEL puede ocasionar un “sindrome de
sobrecarga de grasas™ que puede deberse a sobredosis; no obstante, los signos y sintomas de este sindrome
también pueden producirse admmistrando el producto de acuerdo con las instrucciones (Ver "Reacciones
adversas”)

ynthia Tostiolin
Cynthia Testolin c i :1 A lys o
Baxter Argentina S.A. 2 - nica
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- No conecte bolsas en serie con el fin de evitar posibles embolias gaseosas debidas al aire residual contenido
en la bolsa primarta.

Insuficiencia Hepatica

Utilicese con precaucidn en pacientes con insuficiencia hepética debide al riesgo de desarrollar o empeorar
trastornos neuroldgicos asociados con la hiperamonemia. Es necesario realizar pruebas clinicas v analiticas con
regularidad, especialmente de glucesa en sangre, de electrolitos y de triglicéridos.

Insuficiencia Renal _

Utilicese con precaucién en pacientes con insuficiencia renal, sobre todo si existe hipercalemia, debido al riesgo de
desartollar o empeorar acidosis metabolica e hiperazoemia si ne se estd realizando la eliminacidén extrarrenal. En
estos pacientes se debe vigilar estrechamente los fluidos, los triglicéridos v los electrolitos.

Sistema End¢crino y Metabolismo

Utilicese con precaucién en pacientes con:

Acidosts metabélica. No se recomienda la administracién de carbohidratos si existe acidosis lactica. Deben
realizarse pruebas clinicas y analiticas cen regularidad.

Driabetes mellitus: Vigile las concentraciones de glucosa, glucosuria, celonuria y, si corresponde, ajuste la
dosificacion de insulina.

Hiperlipidemia debida a la presencia de lipides en la emulsién para perfusién. Deben realizarse pruebas clinicas y
analiticas con regularidad.

Trastornos del metabelismo de los aminoécidos.

Trastornos Hematolégicos
Utilicese con precaucién en pacientes con trastornos de la coagulacién y anemia. Es necesario supervisar
estrechamente el recuento sangufnec y los pardmetros de coagulacion.

Precauciones especiales en pediatria

Cuando se administra en nifios mayores de 2 afios, es esencial utilizar una bolsa de un volumen comrespondiente a la
dosis diaria.

Se requiere siempre ¢l supletnento con oligoelementos y vitaminas. Se deben utilizar las formulaciones peditricas.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

No se han realizado estudios de interacciones.

No debe administrarse ceftriaxona junte con soluciones intravencsas que contengan calcio debido al riesgo de
precipitacién de la ceftriaxcna con la sal de calcio.

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

Debido al contenido de potasio de OLICLINOMLEL, se deben tomar precauciones especiales en pacientes tratados
con dmréticos aherraderes de potasio {p.ej.. amilorida, espirenolactona, triamtereno), inhibidores de la enzima
convertidora de la angiotensina (ECA), antagonistas de los receptores de la angiotensina II o los inmunosupresores
tacrélimus o ciclosporina, debido al riesgo de hipercalemia.

Esta emuisién para perfusién no se debe administrar simultdneamente con sangte a través del misme equipo de
perfusién, debide a la pesibilidad de pseudoaglutinacion.

Los lipides que centiene esta emulsién pueden interferir en les resultades de ciertos andlisis de laboraterio (por
ejemplo, bilirrubina, lactatodeshidrogenasa, saturacién de exigeno hemoglobina sanguinea) si se toma la muestra de
sangre antes de que se hayan eliminado los lipidos (en general, éstos se eliminan cuandoe ha transcurride un periodo
de 5 0 6 horas desde que se interrumpid la administracion de lipides).

INCOMPATIBILIDADES

Cynthia Testolin
Baxter Argentina S.A.
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Oliclinomel N7-1000E Proyecto de prospecto Ort

No debe afiadirse otro medicamento o firmaco a ninguno de los tres componentes de 1z bolsa o a 1a emulsion
reconstituida, sin primere confirmar su compatibilidad y estabilidad de la preparacidn resultante (en particular la
estabilidad de la emulsion lipidica).

Se pueden producir incompatibilidades debidas, por ejemplo, a un excese de acidez (pH baje) o un contenido
inadecuado de caticnes divalentes (Ca’™y Mg®’}, que pueden desestabilizar la emulsion lipidica.

Las soluciones intravencsas que contienen calcio, como OLICLINOMEL, no deben coadministrarse con ceftriaxona
(Ver "Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion”)

Compruebe la compatibilidad con las soluciones administradas simultdneamente a través del misme equipo de
administracion, catéter o canula.

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

EMBARAZO Y LACTANCIA

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

[in ausencia de datos, el médico debe valorar la relacion riesgo-beneficio antes de decidir ia administracién de esta
emulsion durante el embarazo y la lactancia.

EFECTO SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR VEHICULOS Y UTILIZAR MAQUINAS
No se han realizado estudios sobre los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas.
REACCIONES ADVERSAS

Posibles reacciones adversas que se pueden producir como resultado de un use inapropiado: por ejemplo,
scbredosis, velocidad de perfusién excesivamente rdpida (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
ESPECIALES DE EMPLEO y SOBREDOSIS).

Al comienzo de la infusién cualquier sigho anormal o sintomas de una reaccion alérgica (por ejemplo, suderacion,
fiebre, escaloftios, dolor de cabeza, enipcicnes en la piel, disnea) debe ser motivo de suspension inmediata de la
infusién

OLICLINOMEL N4-350E, N7-1000E y N8-800 se han utilizado en tres ensayos clinicos para evaluar la facilidad de
uso, seguridad y eficacia nutricional del producto,

Un ensayo fue randomizadoe, doble ciego, controladoe (grupo control activo), sobre eficacia y seguridad realizade con
OLICLINOMEL N8-800. Veintiocho pacientes con diversas condiciones médicas (por ejemplo, el ayuno
postquirargico, 12 desnutricién severa, ingesta enteral insuficiente o prohibida) fueron incluidos y tratados; los
pacientes del grupo con OLICLINOMEL recibieron el medicamento hasta 40 ml/Kg/dia durante 5 dfas.

Los otros dos ensayos clinicos eran abiertos y no comparativos para evaluar la facilidad de uso, seguridad y eficacia
de OLICLINOMEL en pacientes sometidos a cirugia 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 QLICLINOMEL N4-350F, v
hasta 36 mi/Kp/dia durante 5 dias en el estudio (N=16) con OLICLINOMEL N7-1000E.

Los datos combinados (64 pacientes) de estos tres ensayos clinicos v la experiencia post-comercializacion indican
las siguientes reacciones adversas a medicamentos (RAM) en relacion con OLICLINOMEL.

Sistema de clasificacidn
de organcs

MedDRA Términos Preferidos Frecuencia®

Trastornos del sistema

inmunolégico Hipersensibilidad Frecuente”

Trastornos del sistema Dolor de cabeza Frecuente”

nervioso

Temblor No conocida®

Cynthiz Testolin
Baxter Argentina S.A.
Apuderada
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Diarrea Frecuente®
Trastornos Dolor abdominal No conocida®
strointestinales ] .
£ Vémitos No conacida®
MNauseas No conocidd’
Trastornos renales y
. . . b
urnarios Azoemia Frecuente

Hepatitis colestasica

No conocida®

Trastormos hepatobiliares Colestasis No conocida®

Ictericia No conocida’
Trastornos de la piel y del | Eritema No conocida’
tejido subeutanco Hiperhidrosis No conocida®

Dolor musculoesquelético No conocida®
Trastornos Dolor de espalda No conocida®
musculoesqueléticos y del | Dolor de pecho No conocida®

tejido conjuntivo

Dolor en las extremidades

Espasmos musculares

No conocida®

No conocida®

Trastornos generales y
alteraciones en el lugar de

Escalofrios

Extravasacion en el punto de inyeccién
Dolor en el punto de inyeccién
Hichazén en el punto de inyeccidn
Vesiculas en el punto de inyeccidn
Flebitis en el punto del catéter

Ederna en el punto de inyeccion

Frecuente”
Frecuente”
Frecuente®
Frecuente®
Frecuente®
No conocida®

No conocida®

administracion Edema localizado No conocida®
Edema periférico No conocida®
Pirexia No conocida®
Sensacidn de calor No conocida®
Hipertermia No conocida®
Malestar No conocida®
Inflamacién No conocida®
Incremento de la bitirrubina No conocida®
Incremento de las enzimas hepéticas Frecuentc”

Exploraciones Incremento de la gamma-glutarainltransferasa Frecuente®

coraplementarias Incremento de los trighicéridos sanguineos Frecuente”
Incremento de la fosfatasa alcalina en sangre Frecuente®

Incremento de la glucosa ¢n sangre

No conocida®

a = la frecuencia se define como muy frecucnte {>1/10}; frecuente (=1/100 a <1/10); poco frecuente (>1/10060 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 inchiyeron solo 64 pacientes expuestos a

OLICLINOMEL

¢ = Reacciones adversas comunicadas en la experiencia postcomercializacion con OLICLINOMEL

Cynthia Testolin
Baxter Argentina S.A,
Apoderada
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Sindrome de sobrecarga de grasa (muy raro)

En productos similares se ha notificado este sindrome. La capacidad reducida para eliminar los lipidos que contiene
OliClinome! puede ocasionar un “sindrome de sobrecarga de grasas” que puede haber sido causado por una
sobredosis; sin embargo sus signos y sintomas pueden producirse al comienzo de una infusion cuando se administra
el producto siguiendo las instrucciones. E! sindrome estd asociado con un empeoramiento repentino del estado
clinico del paciente y Se caracteriza por: hiperlipidemia, fiebre, infiltracion de grasa al higado, hepatomegalia,
anemia, leucopenia, trombocitopenia, trastornas en la coagulacion y coma que requiere hospitalizacion.

Estos sintomas suelen ser reversibles cuando se interrempe la infusion de la emulsién lipidica.

Poblacién pedia_trica

Se han observado casos de trombocitopenia en nifios que reciben una infusion lipidica.
SOBREDOSIFICACION

Si se administra de forma inapropiada (sobredasis y/o velocidad de infusién superior a la recomendada), es posible
que aparezcan signos de hipervolemia y acidosis.

La administracién excesivamente rdpida de soluciones para nutricion parenteral total {(NPt) incluyendo
OLICLINOMEL puede tener consecuencias graves o letales (Ver "Advertencias y precauciones especiales de uso”)
Se puede desarrollar hiperglucemia, glucosuria y sindrome hiperosmolar si se administra una cantidad excesiva de
glucaosa,

La infusion excesivamente rapida o la administracién de un volumen demasiado grande pueden producir miuseas,
vomitos, escalofrios y alteraciones electroliticas. En estos casos, deberd detenerse la infusién inmediatamente,

Una capacidad reducida para eliminar los lipidos puede ocasionar un “sindrome de sobrecarga de grasas”, cuyos
efectos suelen ser reversibles cuando se detiene la infusién de lipidos (ver REACCIONES ADVERSAS).

En algunos casos graves, puede ser necesario hemodialisis, hemofiltracion o hemodiafiltracion.

CONDICIONES DE CONSERVACION

Protéjase de la luz. Consérvese en su empaque original a no mds de 25°C hasta su preparacién. 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 emulsién reconstituida es estable durante un méximo de 7 dias a una
temperatura comprendida entre r2°C y +8°C, seguidos de un maximo de 48 horas a temperatura no superior a +
25°C.

Después de la adicion de suplementos (electrolitos, fosfato orgénico, elementos traza, vitaminas ver
INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULACION): para mezclas especificas, se ha demostrado la estabilidad
quitnica y fisica de uso durante 7 dias de 2°C a 8°C, seguidos de 48 horas por debajo de 25°C. Desde un punto de
vista microbioldgico, cualquier mezcla debe ser ysada inmediatamente. Si la mezcla ternaria preparada no se utiliza
inmediatamente, las condiciones y los tiempos de conservacion, tras la mezcla y antes de su uso son responsabilidad
del usuario y por lo general no superaran las 24 horas de 2°C a 8°C, a menos que la adicion de suplementos se haya
realizado en condiciones asépticas controladas y validadas.

No congelar.

Almacenar el envase principal dentro del embalaje externo.

PRESENTACIONES

1 caja con 6 unidades por 1000 ml en bolsa de 3 compartimentos (400 ml de solucién de aminodcidos al 5,5% + 400
ml de solucidn de glucosa al 20% r 200 ml de emulsion de lipidos al 10%).

1 caja con 4 unidades por 1300 ml en bolsa de 3 compartimentos (600 ml de solucién de aminodcidoes al 5,5% + 600
ml de solucion de glucosa al 20% + 300 ml de emulsién de lipidos al 10%4).

1 caja con 4 unidades por 2000 ml en bolsa de 3 compartimentos (800 ml de solucién de aminodcidos al 5,5% + 800
ml de solucion de glucosa al 20% r 400 ml de emulsion de lipidos al 10%).

1 caja con 2 unidades por 2500 mi en bolsa de 3 compartimentos (1000 ml de solucién de aminoacidos al 5,5% r
1.000 mi de solucién de glucosa al 20% r 500 mi de emulsién de lipidos al 10%).

Cynthia Tes'otin
R

NATURALEZA Y CONTENIDO DEL ENVASE Far

La bolsa de tres compartirnentos es una bolsa de plastico multicapa, NN 13551
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La capa interna (en contacto} del material de la bolsa estd fabricada con una mezcla de copolimeros peliolefinicos y

es compatible con soluciones de aminocécidos, solucion de glucosa y emulsiones de lipidos. Las otras capas estdn

hechas de EVA (acetate de vinilo-polietileno) ¥ un copoliester.

La bolsa es empaquetada en una sobrebolsa con barrera de oxigeno que contiene un sobrecito con un absorbente de

oxligeno.

En el compartimento de glucosa hay un punto de inyeccién para la adicion de suplementos.

En el compartimento de aminodcidos hay un punto de administracién para la insercién del punzon del equipo de
infusion.

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DFE LOS NINOS

Especialidad Medicinal avtorizada por el Ministerio de Safud
Certificado N° 50.880

Direceién Téenica: Pamela C. Marcuzzi - Farmacéutica y Bioquimica
Preducto elaborado por:

Clintec Parenteral S.A.

Zone Industrialle d’ Amilly — B.P. 347
45203 Montargis, Cedex - Francia

0

Baxter 5.A.

Bd. R. Branquart 80

7860 Lessines

Bélgica

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

Uitima revision: / /-
Ceds: 405200903

Baxter Argentina S.A.
darada
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Oliclinomel N8-800
Aminoacidos, Glucosa, Calcio, Lipidos

Emulsién inyectable parenteral de gran volumen en bolsa de tres compartimentos

Via intravenosa central o periférica

Industria Francesa / Belga

Liso hospitalario exclusivo - Uso profesional exclusivo

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Composicién de una bolsa de 1000 l:

[.os principios activos de cada bolsa de emulsion reconstituida son los siguientes:

Venta Bajo Receta

Principios activos Compartimento de la | Compartimento de | Compartimento de
emulsién de lipidos la solucitin de 1a solucién de
(200 ml) aminodcidos glucosa
(400 ml) @00mn |
Aceite de oliva refinado
+ aceite de soja refinado* 30,00 g
L- Alanina 10,35¢g
L-Arginina 575¢g
Glicina 515g
L-Histidina 240g
L-Iscleucina 3,00g
L-Leucina 365g
[.-Lisina 290¢
(como lisina clorhidrato) (3,62 g)
[.-Metionina 2,002
L.-Fenilalanina 280¢g
I.-Prolina 340g
L.-Serina 250g
L-Treonina 2,10g
L-Triptéfano 090 g
I.-Tirosina 0,20 g
L-Valina 250¢g
Glucosa anhidra 125,00 g
{como glucosa monohidrato) (137,50 g)
Excipientes:
Lecitina de huevo purificada 1,90 ¢
Glicerol 337¢g
Oleato sodico 045g
Hidréxido sédico c.s. pH
Acido acético c.s. pH
Acido clorhidrico c.s. pH
Agua para_inyeccion c.s.p. 200 ml 400 ml 400 ml

*Mezcla de aceite de oliva refinado (aproximadamente el 80%6) y aceite de soja refinado {aproximadamente ¢l 2(%)

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

Cynthia Tes
_" - L’

Cynthia Testolin
Baxter Argentina S.A.
Apoderada
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Por bolsa 1000 m] 1500 ml 2000 wml 2500 mi
Nitrégeno (g} 36 5,4 7.3 9,1
Aminoicidos (g) 22 33 44 35
Glucosa {g) 80 120 160 200
Lipidos (g) 29 30 40 50
Calorias totales (kcal) 610 910 1.215 1.520
Calorias no proteicas (kcal) 520 780 1.040 1.360
Calorfas procedentes de 1Ia
glucesa (keal) 320 480 640 800
Calorias procedentes de los '
lipidos (keal) 200 300 400 500
Relacién calorias no

' proteicas/nitrégeno (kcal/g N) 144 144 144 144
Sodio (mmol) 21 32 42 53

| Potasio (mmol) 16 24 32 40
Magnesio {mmol} 2,2 33 44 5.5

i Calcio (mmol) 2 3 4 5
Fosfato (mmol)** 8,5 13 17 21
Acetato {mmol) 30 46 61 76

1 Cloro (mmaol) 33 50 66 83

]

] pH 6 | 6 6 6

] Osmelaridad (mQsm/1) 750 l 750 750 750

** Incluye los {ostatos proporcionados por la emulsidn lipidica

CODIGO ATC

Grupe farrmacoterapéutico: Selucidn para nutricién parenteral/mezclas

BO5SBALO

ACCION TERAPEUTICA

Solucién para nutricidn parenteral de aporte protéico, glucidico y lipidico. La mezcla proporciona un aporte de

nitrogeno y energia,

INDMICACIONES

Nutricién parenteral para adultes y nifios de mas de 2 afios de edad, cuando es imposible, insuficiente o estd
contraindicada Ia nutricién oral o enteral.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS Y PROPIEDADES

Propiedades farmacodindmicas

Es una mezcla ternaria que permite mantener el equilibrio de nitrégeno/energia a partir de la fuente de nitrégeno (L-
aminodcidos) y de energla en forma de glucosa y 4cidos grasos esenciales.

La solucidn de aminoécidos contiene 135 L-aminodcidos {Incluidos 8 amino4cidos esenciales) que son indispensables
para la sintesis de proteinas.

Los aminecdcidos también representan una fuente de energia, dando lugar su oxidacién a la excrecidn de nitrégeno
en forma de urea.

El perfil amincacidico es el sighiente:
aminoacidos esenciales/aminoacidos totales: 490,5%
aminoacidos esenciales (g)/nitrdgeno total (g): 2,5

aminoacidos ramificados/aminpdcidos totales: 19% , .
Cynthia Festolin
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La fuente de carbohidratos es la glicosa (80 g/1).

La emulsion lipidica es una combinacién de aceite de oliva refinado y aceite de soja refinado (relacion 80/20), con la
siguiente disiribucién aproximada de dcidos grasos:

15% de dcidos grasos saturados

65% acidos grasos monoinsaturados

20% de Acidos grasos esenciales polinsaturados

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

El contenido moderado en 4cidos grasos esenuciales, mejora el estado de sus derivados superiores mientras corrigen
la deficiencia de dcidos grasos esenciales,

El aceite de oliva contiene una cantidad importante de alfatocoferol, e] cual, combinado con una moderada toma de
acidos grasos esenciales poliinsaturados, contribuye a mejorar el estado de vitamina E ¥ reduce la peroxidacién
lipidica.

Propiedades farmacocinéticas

Los componentes de la emulsion para perfusién (aminodcidos, glucosa y lipidos) se distribuyen, metabolizan v
eliminan de la misma manera que si se administraran por separado.

Las propiedades farmacocinéticas de los aminodcidos administrados por via intravenosa son bdsicamente las mismas
que las de los amincdcidos ingeridos por via oral. Sin embargo, los aminodcidos procedentes de las protelnas
alimentarias pasan primero por la vena porta antes de alcanzar la circulacién sistémica.

La tasa de eliminacién de emulsiones lipidicas depende del tamafic de las particulas. Las particulas lipidicas
pequefias parecen retrasar el clearance a la vez que incrementan la lipdlisis debida a la lipasa de lipoprotefnas.

Ll tamafio de las particulas lipidicas de la emulsién que aparecen en QOLICLINOMEL esta proximo al de Tos
quilomicrones y esta emulsion tiene, por lo tanto, una tasa de eliminacién similar,

DATOS PRECLINICOS DE SEGURIDAD

Ne se han realizado estudios preclinicos sobre el producto terminado OLICLINOMEL.

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

Los estudios de toXicidad preclinicos realizades con Ta emulsicén lipidica de OLICLINOMEL han identificado
cambios asociados habitualmente a ingestas elevadas de emulsiones lipidicas: higado graso, trombocitopenia y
coiesterol elevado.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Posologiala dosificacién dependerd del gasto energético v de!l estado clinico del paciente, su peso corporal ¥ de su
capacidad para metabelizar los componentes de OLICLINOMEL, asi como de la energia o de las proteinas
adicionales administradas por via oral o enteral, Por tanto, debe elegirse el tamafio de la bolsa apropiado

La administracion debe continuar mientras las condiciones clinicas del paciente lo requieran.

En adultos

Requisitos
Las necesidades promedio de nitrogeno son de 0,16 a 0,35 g/kg/dia (aproximadamente de 1 a 2 g de
amincdcidos’kg/dia). Las necesidades de energia variardn dependiende del estado nutricional del paciente y del
nivel de catabolisme. En promedio, son de 25 a 40 keal/kg/dia.
Cynthia Tiz
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La dosis méaxima diaria es de 40 ml’kg de peso corporal (equivalente a 0,88 g de aminoécidos, 3,2 g de glucosa, 0,8
g de lipidos, 0,84 mmol de sodio y 0,64 mmol de potasio por kg), es decir, 2.800 ml de la emulsién para perfusién
para un paciente que pese 70 kg.

En nifos de mi#s de dos aiios de edad
No se han realizado estudios con poblaciones pediétricas,

Reguisitos

Las mnecesidades promedio de mitrégeno son de 0,35 a 0,45 g/kg/dia (aproximadamente de 2 a2 3 g de
armminodcidos’kg/dia). Las necesidades de energia variarin dependiendo de la edad del paciente, de su estado
nutricional y del nivel de catabolismo. Suelen oscilar entre 60 v 110 keal/kg/dia.

Posologia
La dosis se basa en [a ingesta de Iiquidos y las necesidades diarias de nitrégeno.
Estas ingestas se deben ajustar teniendo en cuenta el estado de hidratacién del nifio.

Dosis mixima diaria

La dosis maxima diaria es de 100 mi/kg de peso corporal (equivalente a 2,2 ¢ de aminoAcidos, 8 g de glucosa,
2 g de lipidos, 2,1 mmeol de sodic y 1,6 mmol de potasio por kg de peso corporal).

Como regla general, evite dosis que superen los 3 g/kg/dia de aminodcidos y/o 17 ghkg/dia de glucosa y/o 3 g/kg/dia
de lipidos, excepto en casos especiales,

Forma de administracin;

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

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

PERFUSION INTRAVENQSA A TRAVES DE UNA LINEA VENOSA CENTRAL O PERIFERICA

La duracion recomendada de [a perfusién de nutricién parenteral es de 12 a 24 horas

La tasa de flujo de administracién se debe ajustar teniendo en cuenta [a dosis que se estd administrando, las
caracteristicas de la mezcla final que se esta infundiendo, el volumen diario de administracién y la duracién de la
perfusién (Ver “Advertencias y precauciones especiales de empleo).

Normalmente, la tasa de flujo deberia aumentar gradualmente durante la primera hora

Velocidad méxima de perfusion
Como regla general, no se deben superar dosis de 3 mbkg/hora de la emulsién para perfusién, es decir; 0,06 g de
aminodcidos, 0,24 g de glucosa y 0,06 g de lipidos / kg de peso corporal / hora.

INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULACION

a.dpertura

Retire la sobrebolsa protectora,

Deseche la bolsita absorbente de oxigeno tras retirar 12 sobrebolsa.

Compruebe 1z integridad de Ja bolsa y las juntas de sellado no permanentes,

Utilice el producto sélo si:

la bolsa no ests dafiada, si los sellados no permanentes estdn intactos (p. ¢j. no estdn mezciados los contenidos de los tres
compartimenios) y si la solucién de aminodcidos y de glucosa estdn transparentes, incoloras o ligeramente amarillentas,
practicamente libres de particulas visibles y si la emulsion de lipidos es un liguido homogéneo de aspecto lechaso.

Verifique que emulsidn para perfusion final no muestre evidencia de separacion entre las fases.

Cynthia Testolin
Baxter Argenting SA
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Romper desde la parte superior
para abrir la sobrebolsa.

Levante la zona del colgador para
retirar la solucién de la parte
superior de la bolsa. Enrolle
firmemente la parte superior de la
bolsa hasta que se abran

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

5.

Mezcle el contenido invirtiendo la
bolsa al menos 3 veces. Aseglrese
de que la mezcla sea homogénea,
sih evidencia de separacién de
fases,

Coloque la bolsa sobre una
superficie horizontal v limpia con
¢l asa frente a usted.

Cuelgue la bolsa. Gire el protector
para retirarlo del puerto de
administracion, Inserte firmemente
el espigo para 1a conexion.

completamente los sellos
{aproximadamente a la mitad).

b.Mezclado de las soluciones y de la emulsion

Asegurese 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, comenzande por su parte superior (extremo del colgador). Las
juntas de sellado no permanente desaparecerdn del lado proximo a las entradas. Contintie 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.

c.Preparacion de la perfusion

Se deben observar condiciones asépticas.

Suspenda la bolsa.

Retire el protector de plastico de la salida de administracién.

Inserte firmemente el punzon del equipo de perfusion en la salida de administracién.

d Adiciones

La bolsa tiene suficiente capacidad para que se afiadan vitaminas, electrolitos y oligoelementos. Cualquier adicidn
{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 afiadir vitaminas ai compartimento de glucosa antes de reconstituir la mezela (antes de abrir las
juntas de seliade no permanentes y antes de mezclar ias soluciones y la emulsidn)

Al realizar adiciones, debe medirse la osmolaridad final de la mezcla antes de administrarla a través de una vena
periférica.

OLICLINOMEL se puede complementar con:
- Electrolitos: tome en cuenta los electrolitos que ya se encuentran en la bolsa: se ha demostrado su estabilidad hasta
una cantidad total de electrolitos de 150 mmol de sodio, 150 mmol de(ﬁotasio, 5,6 mmel de magnesio ¥ 5 mmol de
calcio por litro de Ja mezcla ternaria. antma e S} :"n
anmfacéldics
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- Fosfato orgénico: se ha demostrado su estabilidad cuando se afiaden come méximo 15 mmel 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 inyeccién empleando una aguja:
- Prepare ¢l lugar de inyeccidn,

- Perfore el puerto de inyeccion y realice la inyeccidn

- Mezcle el contenido de la bolsa v los aditivos.

e. Administracioén

Administre el producto Gnicamente después de haber roto los sellados no permanentes entre los tres compartimentos
y de que se hayan mezclado Jos contenidos de los tres compartimentos.

Aseglirese de que la emulsién final para infusion no muestra ninguna separacién de fases.

Tras la apertura de la bolsa, el contenido debe usarse inmediatamente y nunca debe almacenarse para perfusiones
posteriores.

Unicamente para un solo uso.

No vuelva a conectar una bolsa a medio utilizar

Cualquier producte no utilizado o material sobrante y todos los dispositives 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 reconstitucion:

L.a emulsién de lipidos es un liquide homogéneo con apariencia lechosa.

La solucién de aminoécidos y la solucién de glucosa son transparentes e incoloras o bien ligeramente amarillentas.
CONTRAINDICACIONES

El uso de OLICLINOMEL esta contraindicado en las situaciones siguientes:

en neonatos prematuros, bebés y nifios de menos de 2 afios de edad, ya que la relacidn de calorias-nitrégeno y la
energia que se suministra son inadecuadas.

-hipersensibilidad conocida a las proteinas del huevo, semillas de soja, mani, o a alguno de los principios activos o
excipientes.

-anomalias congénitas del metabolismo de aminodcidos.

-hiperlipidemia grave o alteraciones graves del metabolisme lipidico caracterizado por hipertrigliceridemia.
-hiperglucemia grave.

-concentracidn plasmética patoldgicamente elevada y patologica de sodio, potasio, magnesie, calcio y/o fésforo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEQ

- La administracién excesivamente rapida de soluciones de Nutricion Parenteral Total (NPT) puede tener
conseciencias graves o letales.

- El desequilibrio hidrice y electrolitico, los estados de sobrecarga de fluidos y los trastornos metabélicos
graves deben corregirse antes de empezar la perfusion.

— 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 funcién de la osmolaridad final. Si la
mezcla final administrada es hipertdnica, puede provocar la irritacion 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 orgénicos, lo que hace necesario afladir estos elementos
para prevenir la aparicion de deficiencias. Lea las instrucciones para realizar dichas adiciones (Ver
“Instrucciones de uso y manipulacién”

~  Cuando se administre por vena periférica se puede producir una tromboflebitis. El punto de insercién del
catéter debe controlarse a diario en busca de signos de tromboflebitis.

- Se debe tener precaucion en la administracion de OLICLINOMEL a pacientes con la asmolaridad
incrementada, insuficiencia adrenal, insuficiencia cardiaca disfl.mcién pulmonar.

Cynthia FeSIOUA
Raxtor Atgpoting S.A-
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- La realimentacidn de pacientes severamente desnutridos puede ocasicnar el sindrome de realimentacian,
caracterizado por el transporte de potasio, fésforo v magnesio intracelular cuando el paciente pasa a un
estado anabdlico. También se pueden desarrollar deficiencia de tiamina y retencidn de fluidos. Un control
cuidadoso y un aumente lento de la ingesta de nutrientes mientras se evita la sobrealimentacién pueden
prevenir estas complicaciones. Este sindrome se ha documentado con productos similares.

- En caso de hiperglucemia, es necesaric ajustar la velocidad de infusién de OLICLINOMEL y/o
administrar insulina.

- La perfusion se debe detener inmediatamente si aparece cualguier signo o sintoma de reaccitén alérgica
(como sudoracién, fiebre, escalofrios, dolor de cabeza, erupciones cutdneas o disnea). Este medicamento
contiene aceite de semilla de soja y fosfatidos 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 manf.

- Al comenzar una perfusién intravenosa, es necesario realizar una supervision clinica especifica,

Se debe analizar pericdicamente la concentracion sérica de triglicéridos vy la capacidad del cuerpo para
eliminar lipidos.

- No debe afadirse ningin medicamento o substancia a ningiin componente de la bolsa ni a la emulsién
reconstituida sin confirmar primero la compatibilidad v la estabilidad de la preparacién resultante (en
particular, la estabilidad de la emulsion lipidica). El exceso de calcio y de fosforo puede dar lugar a la
formacion de precipitados de fosfato de caleio. La formacion de precipitados o la desestabilizacién de la
emulsion lipidica pueden provocar una oclusion vascular (Ver “incompatibilidades™.

- Las infecciones y sepsis en el acceso vascular son complicaciones que pueden producirse en pacientes que
reciben nutricion parenteral, sobre todo en caso de mantenimiento inadecuado de los catéteres y de efectos
inmunosupresores producides por enfermedades ¢ medicamentes. Un control cuidadoso de los signos, los
sintemas y de los resultados de andlisis de laboratorio en busca de la posible aparicién de fiebre/escalofrios,
leucocitosts, complicaciones técnicas con el dispositivo de acceso e hiperglucemia pueden ayudar a
reconocer precozmente las infecciones. Los pacientes que requieren nutricion parenteral suelen mostrar
predisposicién a las complicaciones infecciosas debido a la desnutricion y/o al estado de su enfermedad
subyacente. La aparicion de complicaciones sépticas puede reducirse haciendo un mayor énfasis en la
adopcién de “técnicas asépticas” durante la implantacion y mantenimiento del catéter, asi como durante la
preparacion de la formula nutricional.

- Pueden preducirse complicaciones metabolicas si la ingesta de nutrientes no estd adaptada a las
necesidades del paciente, o si la capacidad metabélica de cualquier componente de la dieta administrada no
es evaluada con precision. Los efectos metabolicos adversos pueden surgir de la administracion de
nutrientes inadecuados o excesivos o de la composicién de una mezcla inadecuada para las necesidades de
un paciente en particular.

- Supervise el equilibrio hidroelectrolitico, la osmolaridad y los triglicéridos séricos, el equilibrio 4cido/base,
la glucosa en sangre, las prucbas hepdticas, renales y de coagulacion v el recuento sanguineo, incluidas las
plaguetas, durante todo el tratamiento.

- Se debe analizar periédicamente [a concentracion sérica de triglicéridos y la capacidad del cuerpo para
eliminar lipidos.

- Las concentraciones de triglicéridos séricos no debe superar los 3 mmol/l durante la infusion. Estas
concentraciones no deberdn determinarse antes de un minimo de 3 horas de perfusion continua.

- §i se sospecha alguna anomalia en el metabolismo lipidico, se recomienda realizar pruebas todos los dias,
midiendo los triglicéridos séricos transcurridas 5 o 6 horas desde que se ha interrumpido la administracion
de lipidos. En adultos, el suerc debe haberse aclarado en menos de 6 horas tras finalizar la perfusién de la
emulsion lipidica. La siguiente perfusion sélo se debe administrar cuando las concentraciones séricas de
triglicéridos hayan vuelto a los valores normales.

- Pueden producirse complicaciones metabélicas si la inpesta de nutrientes no estd adaptada a las
necesidades del paciente, o si la capacidad metabélica de cualquier componente de la dieta administrada no
es evaluada con precision. Los efectos metabélicos adversos pueden surgir de la administracién de
nutrientes inadecuados o excesivos o de la composicién de una mezela inadecuada para las necesidades de
un paciente en particular.

- Se han descrito casos de sindrome de sobrecarga de grasas con productos similares. Una reduccién de la
capacidad de eliminacién de los lipidos que contiene OLICLINOMEL puede ocasionar un “sindrome de
sobrecarga de grasas” que puede deberse a sobredosis; no obstante, los signos y sintomas de este sindrome
también pueden producirse administrande el producto de acuerde con las instrucciones (Ver "Reacciones
adversas”)

- No conecte belsas en serie con el fin de evitar posibles embolias gaseosas debidas a! aire residual contenido
en la bolsa primaria.
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Insuficiencia Hepiética

Utilicese con precaucion en pacientes con insuficiencia hepdtica debido al riesgo de desarrcllar o empecrar
trasternes neurclégicos asociados cen la hiperamonemia. Es necesario realizar pruebas clinicas y analiticas con
regularidad, especialmente de glucosa en sangre, de electrolitos y de triglicéridos.

Insuficiencia Renal

Utilicese cen precaucién en pacientes con insuficiencia renal, sobre todo si existe hipercalemia, debido al riesgo de
desarroliar o empeorar acidosis metabélica e hiperazoemia si no se estd realizando la eliminacién extrarrenal. En
estos pacientes se debe vigilar estrechamente los fluidos, los triglicéridos v los electrolitos.

Sistema Enddcrine y Metabolismo

Utilicese con precaucidn en pacientes con:

Acidosis metabélica. No se recomienda la administracion de carbohidratos si existe acidosis lactica. Deben
realizarse pruebas clinicas y analiticas con regularidad.

Diabetes mellitus: Vigile las concentraciones de glucosa, glucosuria, cetonuria y, si correspende, ajuste la
dosificacién de insulina.

Hiperlipidemia debida a la presencia de lipidos en la emulsitn para perfusion. Deben realizarse pruebas clinicas y
analiticas con regularidad.

Trastornos del metabolismo de los aminoacidos.

Trastornos Hematoldgicos
Utilfcese con precaucién en pacientes cot trastornes de la coagulacion y anemia. Es necesaric supervisar
estrechamente el recuento sanguineo y Ios parametros de coagulacion.

Precauciones especiales en pediatria

Cuando se administra en nifies mayores de 2 afios, es esencial utilizar una boisa de un volumen correspondiente a la
dosis diaria.

Se requiere siempre el suplemento con cligoelementos y vitaminas. Se deben utilizar las formulaciones pedidtricas,

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

Ne debe administrarse ceftriaxona junto con soluciones intravenosas que contengan calcio debido al riesgo de
precipitacion de la ceftriaxona con la sal de calcio.

QOLICLINOMEL contiene vitamina K, presente de forma natural en emulsiones lipidicas. Ne es de esperar que la
cantidad de vitamina K en las dosis recomendadas de OLICLINOMEL influya sobre el efecto de los derivados
cumarfnicos.

Debido al contenide de potasio de OLICLINOMEL, se deben tomar precauciones especiales en pacientes tratados
con diuréticos ahorradores de potasio (p.ej.. amilorida, espironclactona, triamterenc), inhibidores de la enzima
convertidora de ia angiotensina (ECA), antagonistas de los receptores de la angiotensina I[ o los inmunosupresores
tacré{imus o ciclosporina, debido al riesge de hipercaiemia.

Esta emulsién para perfusion no se debe administrar simultdneamente con sangre a través del mismo equipo de
perfusion, debido a la posibilidad de pseudoagiutinacion.

Los lipidos que contiene esta emulsidn pueden interferir en los resultados de ciertos andlisis de laboratorio (por
gjemplo, bilirrubina, lactatodeshidrogenasa, saturaciét de oxigene hemoglobina sanguinea) si se tora la muestra de
sangre antes de que se hayan eliminado ios lipidos (en general, éstos se eliminan cuando ha transcurrido un periodo
de 5 o 6 horas desde que se interrumpi6 la administracién de lipidos).

INCOMPATIBILIDADES

No debe afiadirse otro medicamento o firmaco a ningunc de los tres componentes de la bolsa ¢ a la emuision
reconstituida, sin primero confirmar su compatibilidad y estabilidad de ia preparacién resultante {en particular la
estabilidad de la emulision lipidica).

Se pucden producir incompatibilidades debidas, por ejemplo, a un exceso de acidez (pH bajo) o un contenido
inadecuado de cationes divalentes (Ca”™ y Mg2+), que pueden desestabilizar la emulsion lipidica.

Cynthi Testehn Cy L Tactol o
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Las soluciones intravenosas que contienen calcio, como OLICLINOMEL, no deben coadministrarse con ceftriaxona
{Ver "Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaceién”)

Compruebe la compatibilidad con las soluciones administradas simuit4neamente a través del mismo equipo de
administracién, catéter o canula.

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

EMBARAZO Y LACTANCIA

Fl

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

En ausencia de dates, el médice debe valorar la relacién riesgo-beneficio antes de decidir la administracién de esta
emulsion durante el embarazo y la lactancia.

EFECTO SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR VEHICULOS Y UTILIZAR MAQUINAS
No se han realizado estudios sobre los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
REACCIONES ADVERSAS

Posibles reacciones adversas que se pueden producir como resultado de un usc inapropiado: por ejemplo,
sobredesis, velocidad de perfusién excesivamente rdpida (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
ESPECIALES DE EMPLEO y SOBREDOSIS}.

Al comienzo de la infusién cualquier signo anormai o sintomas de una reaccién aiérgica (por ejempio, sudoracion,
fiebre, escalofrios, dolor de cabeza, erupciones en la piel, disnea) debe ser motivo de suspension inmediata de la
infusion

OLICLINOMEL N4-550E, N7-1000E y N8&-800 se han utilizado en tres ensayos clinicos para evaluar la facilidad de
uso, seguridad y eficacia nutricional del producto.

Un ensayo tue randomizado, doble ciego, controlado (grupo control activo), sobre eficacia y seguridad realizado con
OLICLINOMEL NB8-800. Veintiocho pacientes con diversas condiciones médicas (por ejemplo, el ayuno
postquirtrgico, la desnutricion severa, ingesta enteral insuficiente o prohibida) fueron incluidos y tratados; los
pacientes de! grupo con OLICLINOMEL recibieron ¢l medicamento hasta 40 ml/Kg/dta durante 5 dias.

Los atros dos ensayos clinicos eran ablertos y no comparativos para evaluar la factiidad de uso, seguridad vy eficacia
de OLICLINOMEL en pacientes sometidos a cirugia 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 OLICLINOMEL N4-530E, ¥
hasta 36 ml/Kg/dfa durante 5 dias en e! estudio (N=16) con OLICLINOMEL N7-1000E.

Los datos combinados {64 pacientes} de estos tres ensayos clinicos y la experiencia post-comercializacién indican
las siguientes reacciones adversas a medicamentos (RAM) en relacién con OLICLINOMEL.

Sistema de clasificacién
de drganos MedDRA Términos Preferidos Frecuencia®

Trastornos del sistema
inmunolégico Hipersensibilidad Frecuente®

Trastornos del sistema Dolor de cabeza Frecuente®
nervioso

;;;;;;  Temblor | Noconocida®
Diarrea Frecuente®
Trastornos _ .
gastrointestinales Dolor abdominal No conocida®

No conocida®

. Cynthia Tesiclin
Vémitos s .
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Nauseas No conocida®
Trastornos renales y
urinarios Azoemia Frecuente”
Hepatitis colestdsica No conocida®
Trastornos hepatobiliares Colestasis No conocida®
Ietericia No conocida®
Trastomos de la piel y del | Eritema No conocida®
tejido subcutdneo | o hidrosis ] No conocida®
Dolor musculoesquelético No conocida®
Trastornos Dolor de espalda No conocida®
musculocsique'léticos ydel | polor de pecho No conocida®
tejido conjuntive
Dolor en las extremidades No conocida®
| Espasmos musculares | No conocida’
Escalofrios Frecuente”
Extravasacién en el punto de inyeccion Freeuente®
Dolor en el punto de inyeccién Frecuente®
Hichazdn en el punto de inyeccién Frecuente®
Vesiculas en el punte de inyeccién Freeuente®
Flebitis en ¢l punto del catéter No conocida’
;ﬁ:ﬁiﬁiﬁ:ﬁeﬂﬁ;gx de Edema en el punto de inyeccion No conocidd®
adminisiracion Edema localizado No conocida®
Edema periférico No conocida®
Pirexia No conocida®
Sensacién de calor No conocida®
Hipertermia No conocida®
Malestar No conocida®
Inflamacion No conocida®
Incremento de Ia bilirrubina No conocida*
Incremento de las enzimas hepdticas Frecuente®
Exp]oraciones. Incremento de la gamma-glutaminltransferasa Frecuente”
complementarias Incremento de los triglicéridos sanguineos Frecuente®
Incremento de la fosfatasa alcalina en sangre Frecuente®
Incremento de la glucosa en sangre No conocida”

a -+ la frecuencia se define como muy frecuente (21/10); frecuente (>1/100 a <1/10); 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 Jos datos disponibles)

b = Reacciones adversas comunicadas en los ensayos clinicos. Estos estudios incluyeron solo 64 pacientes expuestos a
OLICLINOMEL

¢ = Reacciones adversas comunicadas ¢n la experiencia postcomercializacién con OLICLINOMEL

Sindrome de sobrecarga de grasa (muy raro)

En productos similares se ha notificado este sindrome. La capacidad reducida para climinar los lipidos que contiene
OliClinomel puede ocasionar un “sindrome de sobrecarga de grasas” que puede haber sido causado por una
sobredosis; sin embargo sus signos y sintomas pueden producirse al comienzo de una infusién cuando se administra
el producto siguiendo las instrucciones, El sindrome estd asociado con un empeoramiento repentino del estado

Cynth%n Togtolin
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clinico del paciente y Se caracteriza por: hiperlipidemia, fiebre, infiltracién de grasa al higade, hepatomegalia,
anemia, leucopenia, trombocitopenia, trastornos en la coagulacién y coma que requiere hespitalizacion.
Estos sintomas suelen ser reversibles cuando se interrumpe la infusién de la emulsion lipidica.

Poblacign pediatrica
Se han observado casos de trombocitopenia en nifios que reciben una infusion lipidica,
SOBREDOSIFICACION

81 se administra de rorma inapropiada (sobredosis y/o velocidad de infusidn superior a la recomendada), es posible
que aparezcan signos de hipervolemia y acidosis.

La administracién excesivamente rdpida de soluciones para nutricién parenteral total (NPt) incluyendo
OLICLINOMEL puede tener consecuencias graves o letales (Ver “Advertencias v precauciones especiales de uso™)
Se puede desarrollar hiperglucemia, glucosuria y sindrome hiperosmolar si se administra una cantidad excesiva de
glucosa.

La infusién excesivamente rdpida o la administracién de un volumen demasiado grande pueden producir nuseas,
vomitos, escalofrios y alteraciones electroliticas. En estos casos, deberd detenerse la infusion inmediatamente.

Una capacidad reducida para eliminar los lipidos puede ocasionar un “sindrome de sobrecarpa de grasas™, cuyos
efectos suelen ser reversibles cuando se detiene la infusién de lipidos (ver REACCIONES ADVERSAS).

En algunos casos graves, puede ser necesario hemodiahisis, hemofiltracion o hemodiafikracion.

CONDICIONES DE CONSERVACION

Protéjase de la luz. Counsérvese en su empague original a no méas de 25°C hasta su preparacion. Se recomienda
utilizar el producto inmediatamente después de gue se hayan abierto [os sellos no permanentes que hay entre los 3
compartimentos.

No obstante, se ha demostrado que la emulsién reconstituida es estable durante un méaximo de 7 dias a4 una
temperatura comprendida entre +2°C y +8°C, seguidos de un maximo de 48 horas a temperatura no superior a +
25°C.

Después de la adicion de suplementos (electrolitos, fosfato orgdnico, elementos traza, vitaminas ver
INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULACION): para mezclas especificas, se ha demostrado la estabilidad
quimica y fisica de uso durante 7 dias de 2°C a 8°C, seguidos de 48 horas por debajo de 25°C. Desde un puntc de
vista microbioldgico, cualquier mezcla debe ser usada inmediatamente. Si la mezcla temaria preparada no se utiliza
inmediatamente, las condiciones y los tiempos de conservacidn, tras la mezcla v antes de su uso son responsabilidad
del usuario y por lo general no superardn las 24 horas de 2°C a 8°C, a menos que la adicién de suplementos se haya
realizado en condiciones asépticas controladas y validadas.

No congelar.

Almacenar el envase principal dentro del embalaje externo.

PRESENTACIONES

1 caja con 6 unidades por 1000 ml en bolsa de 3 compartimentos (400 ml de solucidén de aminoacides al 5,5% + 400
ml de solucion de glucosa al 20% + 200 m) de emulsion de lipidos al 10%).

I caja con 4 unidades por 1500 ml en bolsa de 3 compartimentos {600 ml de solucién de aminoécidos al 5,5% + 600
ml de solucion de glucosa al 20% + 300 ml de emulsion de lipidos al 10%).

1 caja con 4 unidades por 2000 ml en bolsa de 3 compartimentos (800 ml de solucidén de aminoécidos al 5,5% + 800
m! de solucion de glucosa al 20% + 400 ml de emulsién de lipides al 10%).

1 caja con 2 unidades por 2500 ml en bolsa de 3 compartimentos (1000 ml de solucién de aminoacidos al 5,5% +
1.000 ml de solucién de glucosa al 20% + 500 mi de emulsién de lipidos al 10%).

NATURALEZA Y CONTENIDO DEL ENVASE

La bolsa de tres compartimentos es una bolsa de plastico multicapa.
La capa intemna (en contacto) del material de la bolsa est4 fabricada con una mezcla de copolimeros peliclefinicos ¥
es compatible con soluciones de aminoécidos, solucién de glucosa v emulsiones de lipidos. Las otras capas estdn
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. )
Cynthia Tratolin
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En el compartimento de glucosa hay un punto de inyeccién para la adicion de suplementos.

Oliclinomel N§-800 Proyecto de prospecto

En el compartimento de aminoacidos hay un punto de administracién para la insercién del punzén del equipo de
infusion.

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal auterizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 50,880

Direccion Técnica: Pamela C. Marcuzzi - Farmacéutica y Bioquimica

Producto elaborado por:

Clintec Parenteral S.A.

Zone Industrialle d’ Amilly — B.P. 347

45203 Montargis, Cedex - Francia

g

Baxter S.A.

Bd. R. Branquart 80

7860 Lessines

Bélgica

Representante, Importador y Distribnidor en Argentina:
Baxter Argentina 8.A.

Av, Olivos 4140 — Tortuguitas — Pcia. de Buenos Aires - Argentina

Ultima revisién: _/ /:
Ccds: 405200503
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