INFORMAGOES ESSENCIAIS COMPATIVEIS COM O
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

i) DENOMINAGAO DO MEDICAMENTO

Olimel N12E emulséo para perfuséo.

ii) COMPOSIGAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Olimel N12E é apresentado na forma de um saco com 3 compartimentos
Cada saco contém uma solugdo de glucose com calcio, uma emulsao lipidica e uma solugédo de
aminoacidos com outros eletrolitos.

Conteudo por saco 650 1000 1500
ml ml ml

Solugao de glucose a 27,5 % (correspondente a 27,5 g/100 ml)
173 ml | 267 ml 400 ml

Solugado de aminoacidos a 14,2% (correspondente a 14,2 g/100 ml)
347 ml | 533 ml 800 ml

Emulséo lipidica a 17,5 % (correspondente a 17,5 g/100 ml)

130 ml_| 200 ml 300 ml

Composigao da emulsao reconstituida apés misturar o conteido dos 3 compartimentos:

650 1000 1500
Substancias activas ml ml ml

Azeite refinado + oleo de soja refinado’ 22.75¢g 35.00 g 52.50 g
Alanina 7.14 g 10.99¢g 16.48 g
Arginina 4.84 g 7449 11.16 g
Acido aspértico 143 g 220 g 3.30g
Acido glutamico 2469 3.79¢g 5.69 g
Glicina 3429 5269 7909
Histidina 294 g 4.53 g 6.79 ¢
Isoleucina 2469 3.79¢9 5.699g
Leucina 3429 5269 7909
Lisina 3.88¢ 597¢ 8.96 g
(equivalente a acetato de lisina) (5.48 g) (8.43 g) (12.64 g)
Metionina 2469 3.79¢9 5.699g
Fenilalanina 342¢ 5.26 g 7909
Prolina 29g 453 g 6.799g
Serina 1.95¢g 3.00g 450¢g
Treonina 2469 3.79¢g 5.69 g
Triptofano 0.82g 1.26 g 1.90g
Tirosina 0.13 g 0.20g 0.30g
Valina 3.16 g 4.869 7.29¢g
Acetato de sddio, tri-hidratado 097¢ 1549 224 g
Glicerofosfato de sédio, hidratado 2.39g 3.67g 5519
Cloreto de potassio 145¢ 224 g 3.35¢g
Cloreto de magnésio, hexa-hidratado 0.53 g 0.81¢g 1.22g
Cloreto de calcio, di-hidratado 0.34 g 0.52¢g 0.77 g
Glucose anidrica 47.679 73.339g 110.00 g
(equivalente a Glucose mono-hidratada) (52.43 g) (80.67 g) (121.00 g)

" Mistura de azeite refinado (aproximadamente 80%) e 6leo de soja refinado (aproximadamente 20%), correspondente a uma
proporcao de acidos gordos essenciais/total de acidos gordos de 20%.
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Fornecimento nutricional da emulsao reconstituida para cada tamanho de saco:

650 ml 1000 ml 1500 ml
Lipidos 228¢g 35.0¢g 52.5¢g
Aminoacidos 494 ¢ 75949 1139¢g
Azoto 789 12049 18.0g
Glucose 47749 73.3g 110.0g
Energia:
Total de calorias aprox. 620 kcal 950 kcal 1,420 kcal
Calorias ndo-proteicas 420 kcal 640 kcal 960 kcal
Calorias em glucose 190 kcal 290 kcal 430 kcal
Calorias em lipidos® 230 kcal 350 kcal 520 kcal
Proporcéo calorias ndo-proteicas/ azoto 53 kcallg 53 kcallg 53 kcallg
Proporgéo calorias glucose/lipidos 45/55 45/55 45/55
Calorias de lipidos/totais 37% 37% 37%
Eletrolitos:
Sadio 22.8 mmol 35.0 mmol 52.5 mmol
Potéssio 19.5 mmol 30.0 mmol 45.0 mmol
Magnésio 2.6 mmol 4.0 mmol 6.0 mmol
Calcio 2.3 mmol 3.5 mmol 5.3 mmol
Fosfato @ 9.5 mmol 15.0 mmol 21.9 mmol
Acetato 46 mmol 70 mmol 105 mmol
Cloreto 30 mmol 45 mmol 68 mmol
pH 6.4 6.4 6.4
Osmolaridade 1,270 mOsm/L 1,270 mOsm/L 1,270 mOsm/L

" Inclui calorias do fosfatideo de ovo purificado. 2 Inclui fosfato fornecido pela emulséo lipidica.

iiil FORMA FARMACEUTICA

Apbs reconstituicdo: Emulsao para perfuséo.

Aparéncia anterior a reconstituigao:

- As solugbes de aminoacidos e glucose sao transparentes, incolores ou ligeiramente amarelas.

- A emulséo lipidica € homogénea com uma aparéncia leitosa.

iv) INDICAGOES TERAPEUTICAS
Olimel N12E esta indicado para nutrigdo parentérica para adultos e criangas com idade superior a 2
anos, quando a nutricdo oral ou entérica é impossivel, insuficiente ou contraindicada.

v) POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRAGAO

Posologia

Olimel N12E néo é recomendado utilizar em criangas com menos de 2 anos de idade devido a
composigao e volume inadequados (ver secgbes 4.4, 5.1 e 5.2 do RCM).

A dose diaria maxima mencionada em baixo ndo deve ser excedida. Devido a composi¢ao estatica
dos sacos multi-compartimentos, a capacidade de simultaneamente suprir todas as necessidades
nutricionais dos doentes pode nao ser possivel. Podem existir situagdes clinicas para as quais os
doentes necessitem de quantidades de nutrientes diferentes da composicédo do saco estatico. Neste
caso, o impacto de qualquer ajuste de volume (dose) e o efeito resultante na dosagem dos outros
nutrientes de Olimel N12E devem ser tidos em consideragao. Nestas situagdes, os profissionais de
saude podem considerar o ajuste de volume (dose) de Olimel N12E de modo a suprir este aumento
de necessidades nutricionais.

Em adultos

A dosagem depende do consumo de energia, estado clinico, peso corporal e capacidade do
doente para metabolizar os componentes do Olimel N12E, bem como da energia ou proteinas
adicionais fornecidas oral/entericamente, pelo que as dimensdes do saco devem ser escolhidas em
conformidade.

Os requisitos médios diarios sao:

- 0,16 a 0,35 g de azoto/kg de peso corporal (1 a 2 g de aminoacidos/kg), dependendo do estado
nutricional e do grau de stress catabdlico do doente,
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Populagbes especiais podem necessitar até 0,4 g de azoto/kg de peso corporal (2,5 g de
aminoacidos/kg).

- 20 a 40 kcal/kg,

- 20 a 40 ml fluido/kg, ou 1 a 1,5 ml por kcal gasta.

A dose diaria maxima é definida pela toma de aminoacidos, 26 mi/kg, correspondendo a 2,0 g/kg de
aminoacidos, 1,9 g/kg de glucose, 0,9 g/kg de lipidos. Para um doente de 70 kg, seria equivalente a
1820 ml de Olimel N12E por dia, o que resulta numa toma de 138 g de aminoacidos, 133 g de
glucose e 64 g de lipidos, (ou seja, 1171 kcal ndo proteicas e 1723 kcal no total).

Em Terapia de Substituicdo Renal Continua (CRRT): A dose diaria maxima é definida pela toma de
aminoacidos, 33 ml/kg, correspondendo a 2,5 g/kg de aminoacidos, 2,4 g/kg de glucose, 1,2 g/kg de
lipidos. Para um doente de 70 kg, seria equivalente a 2310 ml de Olimel N12E por dia, o que resulta
numa toma de 175 g de aminoécidos, 169 g de glucose e 81 g de lipidos (ou seja, 1486 kcal ndo
proteicas e 2187 kcal no total).

Em doentes com obesidade moérbida: A dosagem deve ser calculada em fungéo do peso corporal
ideal. A dose diaria maxima é definida pela toma de aminoacidos, 33 ml/kg de peso corporal ideal,
correspondendo a 2,5 g/kg de aminoacidos, 2,4 g/kg de glucose, 1,2 g/kg de lipidos. Para um doente
de 70 kg, seria equivalente a 2310 ml de Olimel N12E por dia, o que resulta numa toma de 175 g de
aminoacidos, 169 g de glucose e 81 g de lipidos (ou seja, 1486 kcal ndo proteicas e 2187 kcal no
total).

Normalmente, a velocidade do fluxo deve ser aumentada gradualmente durante a primeira hora e
depois deve ser ajustada tendo em conta a dose administrada, o volume diario administrado e a
duracao da perfusao.

A velocidade de perfusdo maxima é de 1,3 mil/kg/hora, correspondendo a 0,10 g/kg/hora para
aminoacidos, 0,10 g/kg/hora para glucose e 0,05 g/kg/hora para lipidos.

Em criangas com mais de 2 anos de idade e adolescentes
Nao foram realizados estudos na populagao pediatrica.

A dosagem depende do consumo de energia, estado clinico, peso corporal e capacidade do doente
para metabolizar os componentes de Olimel N12E, bem como da energia ou proteinas adicionais
administradas oral/entericamente pelo que as dimensdes do saco devem ser escolhidas em
conformidade.

Além disto, os requisitos diarios de fluidos, azoto e energia diminuem continuamente com a idade.
Sao considerados dois grupos, com idades dos 2 aos 11 anos e dos 12 aos 18 anos.

Para Olimel N12E, no grupo etario dos 2 aos 11, as concentragbes de aminoacidos e de magnésio
séo os fatores limitantes para a dose diaria. Neste grupo etario, a concentragao de aminoacidos € o
fator limitante para a velocidade horaria. No grupo etario dos 12 aos 18 anos, as concentragdes de
aminoacidos e magnésio sdo os fatores limitantes para a dose diaria. Neste grupo etario, a
concentragdao de aminoacidos € o fator limitante para a velocidade horaria. Os fornecimentos
resultantes estéo referidos abaixo:
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| | 2a11 anos | 12a 18 anos
Constituintes Recomendado?® Olimel N12E | Recomendado? Olimel N12E
Vol Max Vol Max
Dose diaria maxima
Fluidos (ml/kg/dia) 60 -120 33 50 -80 26
Aminoécidos (g/kg/dia) 1-2(até 2,5) 2,5 1-2 2
Glucose (g/kg/dia) 1,4-8,6 24 0,7-5,8 1,9
Lipidos (g/kg/dia) 0,5-3 1,2 0,5-2(até 3) 0,9
Energia total (kcal/kg/dia) 30-75 31,4 20-55 24,7
3




Velocidade horaria maxima

Olimel N12E (ml/kg/h) 2,6 1.6
Aminoacidos (g/kg/h) 0,20 0,20 0,12 0,12
Glucose (g/kg/h) 0,36 0,19 0,24 0,12
Lipidos (g/kg/h) 0,13 0,09 0,13 0,06

a: valores recomendados pelas diretrizes ESPGHAN/ESPEN/ESPR de 2018

Normalmente, a velocidade do fluxo tem de ser aumentada gradualmente durante a primeira hora e
depois ser ajustada tendo em conta a dose administrada, o volume diario administrado e a duragao
da perfusao.

Em geral, para criangas pequenas recomenda-se comegar a perfusdo com uma dose diaria baixa e
aumentar gradualmente até a dose maxima (ver acima).

A velocidade de perfusdo maxima é 2,6 ml/kg/hora em criangas dos 2 aos 11 anos e 1,6 mil/kg/hora
em criangas dos 12 aos 18 anos.

Modo e duracdo de administracdo

Destina-se a uma unica utilizacao.

Recomenda-se que apds a abertura do saco, o conteudo seja utilizado imediatamente e ndo
armazenado para uma perfusdo subsequente.
Apbs a reconstituicdo, a mistura € homogénea, com uma aparéncia leitosa.

Para instrugbes sobre a preparagdo e manuseamento da emulsdo para perfusao, ver secgao 6.6.
Devido a alta osmolaridade Olimel N12E s6 pode ser administrado através de uma veia central.
A duracéo da perfusdo recomendada para um saco de nutricdo parentérica é entre 12 e 24 horas.

O tratamento com nutricdo parentérica pode ser continuado enquanto for exigido, considerando as
condigdes clinicas do doente.

vi) CONTRAINDICAGOES

A utilizagdo de Olimel N12E esta contraindicada nas seguintes situagoes:

- Em recém-nascidos prematuros, bebés e criangas com menos de 2 anos de idade,

- Hipersensibilidade as proteinas do ovo, da soja, do amendoim, ou ao milho ou a produtos de milho
(ver secgao 4.4), ou a qualquer uma das substancias ativas ou excipientes mencionados na secgao
6.1,

- Anomalias congénitas do metabolismo dos aminoacidos,

- Hiperlipidemia grave ou disturbios graves do metabolismo de lipidos caracterizados por
hipertrigliceridemia,

- Hiperglicemia grave,

- Concentragdo plasmatica patologicamente elevada de sodio, potassio, magnésio, calcio e/ou
fésforo.

vii) ADVERTENCIAS E PRECAUGOES ESPECIAIS DE UTILIZAGAO
A administragdo demasiado rapida de solugbes de nutrigdo parentérica (TPN) pode resultar em
consequéncias graves ou fatais.

A perfusdo deve ser imediatamente interrompida se se desenvolverem quaisquer sinais ou
sintomas de uma reagao alérgica (como sudacgao, febre, arrepios, cefaleia, erupgdes cuténeas ou
dispneia). Este medicamento contém 6leo da soja e fosfatideo do ovo. As proteinas do ovo e da soja
podem causar reagdes de hipersensibilidade. Foram observadas reagbes alérgicas cruzadas entre
proteinas de soja e do amendoim.

Olimel N12E contém glucose derivada do milho, a qual pode causar reagbes de hipersensibilidade
em doentes com alergia ao milho ou a produtos de milho.
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N&o se deve misturar ou administrar simultaneamente ceftriaxona com qualquer solugao intravenosa
que contenha calcio, mesmo utilizando linhas de perfusao diferentes ou locais de perfusao diferentes.
Ceftriaxona e solugbes que contenham calcio podem ser administradas sequencialmente uma apds a
outra se forem utilizadas linhas de perfusdo em locais diferentes ou se as linhas de perfusao forem
substituidas ou completamente lavadas com soro fisiologico para evitar precipitagao.

Em doentes com necessidade continua de solugdes de nutricdo parentérica (TPN) com calcio, os
profissionais de saude poderdo considerar a utilizagdo de tratamentos anti-bacterianos alternativos,
que nao apresentem um risco semelhante de precipitacdo. Se a utilizagdao de ceftriaxona for
considerada necessaria em doentes com requisitos de nutrigdo continua, as solu¢gdes de nutricao
parentérica (TPN) e ceftriaxona podem ser administradas simultaneamente, em linhas de perfusédo
diferentes, em locais diferentes. Alternativamente, a perfusdo da solugdo de nutricdo parentérica
(TPN) pode ser interrompida durante o periodo de perfusdo da ceftriaxona, considerando a lavagem
das linhas de perfuséo entre solugdes (ver secgdes 4.5 e 6.2 do RCM)

Foram notificados precipitados pulmonares vasculares causadores de embolismo pulmonar vascular
e dificuldades respiratérias em doentes a receber nutricdo parentérica. Em alguns casos, ocorreram
situacOes fatais. A excessiva adigdo de calcio e fosfato aumenta o risco de formacgao de precipitados
de fosfato de calcio (ver secgao 6.2 do RCM). Foram também notificadas suspeitas de formacao de
precipitados na corrente sanguinea. Além da inspegao da solugdo, as linhas de perfusdo e o cateter
devem também ser verificados regularmente para a formagéo de precipitados. Se ocorrerem sinais de
dificuldade respiratéria, a perfusdo deve ser imediatamente interrompida e ser iniciada uma avaliagao
médica.

Nao adicione outros medicamentos ou substancias a quaisquer componentes do saco ou a emulsao
reconstituida sem primeiro confirmar a respetiva compatibilidade e a estabilidade da preparacao
resultante (particularmente a estabilidade da emulsao lipidica).

A formacdo de precipitados ou a desestabilizagdo da emulsdo lipidica pode levar a uma oclusao
vascular (ver secgbes 6.2 e 6.6 do RCM).

Os disturbios graves no equilibrio da agua e eletrdlitos, os estados graves de sobrecarga de fluidos e
os disturbios metabdlicos graves, tém de ser corrigidos antes do inicio da perfusao.

E necessaria a monitorizacéo clinica especifica quando se inicia uma perfusao intravenosa.

A infecdo do acesso vascular e sepsia sdo complicacbes que podem ocorrer em doentes que
recebem nutricdo parentérica, particularmente nos casos de fraca manutengédo dos cateteres, efeitos
imunossupressivos da doenga ou medicamentos. A monitorizagdo cuidadosa dos sinais, sintomas e
resultados das analises laboratoriais para febre/arrepios, leucocitose, complicagdes técnicas com o
dispositivo de acesso e hiperglicemia podem ajudar a reconhecer precocemente infegbes. Os
doentes que necessitem de nutrigdo parentérica tém maior predisposicdo para desenvolverem
infecdes devido a ma nutrigdo e/ou ao estado latente da doenga. A ocorréncia de complicagbes
sépticas pode ser reduzida com o aumento da énfase em técnicas assépticas na colocacdo e
manutencgéo do cateter, bem como técnicas assépticas na preparacao da férmula nutricional.

Durante todo o tratamento é necessario monitorizar o equilibrio da agua e eletrdlitos, a osmolaridade
sérica, os triglicéridos séricos, o equilibrio acido/base, a glicemia, os testes da fungédo hepatica e
renal, os testes de coagulagéo e a contagem sanguinea, incluindo plaquetas.

O aumento das enzimas do figado e colestase foram notificados com medicamentos similares. Deve
ser considerada a monitorizacdo da amédnia sérica se houver suspeita de insuficiéncia hepatica.

Podem ocorrer complicagdes metabdlicas se o fornecimento de nutrientes ndo for adaptado as
necessidades do doente ou se a capacidade metabdlica de algum componente da dieta n&o for
avaliada corretamente. Podem surgir efeitos metabdlicos adversos resultantes da administragéo

de nutrientes inadequados ou em excesso ou da composicdo inapropriada de uma mistura
relativamente as necessidades de um doente especifico.

A administragdo de solugbes de aminoacidos pode precipitar uma deficiéncia aguda de folatos, pelo
que é recomendada a administragdo diaria de acido félico.

Extravasamento
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O local do cateter deve ser regularmente monitorizado para a identificacdo de sinais de
extravasamento.

Se ocorrer um extravasamento, a administragdo devera ser imediatamente interrompida, mantendo o
cateter ou canula inserido para um tratamento imediato do doente. Se possivel, a aspiragao dever-se-
a realizar através do cateter/canula inserido de modo a reduzir a quantidade de liquido presente nos
tecidos antes da remogao do cateter/canula.

Consoante o produto extravasado (incluindo o(s) produto(s) misturado(s) com Olimel N12E, se
aplicavel) e a fase/extensdo de qualquer lesdo, dever-se-d0 tomar as medidas especificas
adequadas. As opgdes de tratamento poderdo incluir intervengbes n&o farmacologicas,
farmacoldgicas e/ou cirirgicas. No caso de um extravasamento grande, dever-se-a consultar um
cirurgido plastico nas primeiras 72 horas.

O local do extravasamento devera ser monitorizado, pelo menos, a cada 4 horas durante as primeiras
24 horas e, depois, uma vez por dia.

A perfusdo nao devera ser retomada na mesma veia central.

Insuficiéncia hepatica

Utilizar com cuidado em doentes com insuficiéncia hepatica, devido ao risco de desenvolvimento ou
agravamento de disturbios neuroldgicos associados a hiperamonemia. S&o necessarias analises
clinicas e laboratoriais regulares, em particular parametros da fungéo hepatica, triglicéridos, eletrolitos
e glicemia.

Insuficiéncia renal

Utilizar com cuidado em doentes com insuficiéncia renal, em particular se se verificar hipercaliemia,
devido ao risco de desenvolvimento ou agravamento de acidose metabdlica e hiperazotemia, se a
eliminacdo de desperdicios extrarrenais ndo estiver a ser efetuada. Nestes doentes é necessario
monitorizar cuidadosamente o estado dos fluidos, triglicéridos e eletrdlitos.

Hematologia

Utilizar com cuidado em doentes com coagulopatias e anemia. E necessario monitorizar
cuidadosamente a contagem sanguinea e os parametros de coagulagao.

Endocrinologia e metabolismo

Utilizar com cuidado em doentes com:

- Acidose metabdlica. A administragao de carbohidratos ndo é recomendada na presencga de acidose
lactica. Sao necessarias analises clinicas e laboratoriais regulares.

- Diabetes mellitus. Monitorizagdo das concentragbes de glucose, glucosuria, cetonuria e, se
aplicavel, ajustar as doses de insulina.

- Hiperlipidemia devido a presenca de lipidos na emulsdo para perfusdo. Sao necessarias analises
clinicas e laboratoriais regulares.

- Alteragao do metabolismo dos aminoacidos.

Afeccbes hepatobiliares

Sabe-se que em alguns doentes que receberam nutricdo parentérica se desenvolveram afecgdes
hepatobiliares incluindo colestase, esteatose hepatica, fibrose e cirrose, possivelmente levando a
insuficiéncia hepatica, bem como colecistite e colelitiase. Acredita-se que a etiologia destes disturbios
seja multifatorial e possa diferir entre doentes. Os doentes que desenvolvam parametros laboratoriais
anormais ou outros sinais de afeccdes hepatobiliares devem ser avaliados o mais cedo possivel por
um meédico experiente em doengas hepaticas de modo a identificar os possiveis agentes causais e
contributivos, e possiveis medidas terapéuticas e profilaticas.

E necessario verificar regularmente as concentragdes de triglicéridos séricos e a capacidade do
organismo para eliminar lipidos. As concentragdes de triglicéridos séricos ndo podem exceder 3
mmol/l durante a perfuséo.

Se se suspeitar de uma anomalia no metabolismo dos lipidos, recomenda-se a medigédo diaria dos
niveis de triglicéridos séricos apdés um periodo de 5 a 6 horas sem administrar lipidos. Nos
adultos, o soro deve estar limpo em menos de 6 horas apds cessagdo da perfusdo com a
emulsao lipidica. A perfusdo seguinte s6 pode ser administrada quando as concentragdes de
triglicéridos séricos regressarem aos valores base.

Foi notificada sindrome de sobrecarga lipidica com medicamentos similares. A capacidade reduzida
ou limitada para metabolizar os lipidos existentes no Olimel N12E pode resultar numa "sindrome de
sobrecarga lipidica", que pode ser provocada por uma sobredosagem; contudo, os sinais e sintomas
desta sindrome podem também ocorrer quando o medicamento € administrado de acordo com as
instrucdes (ver também secgéo 4.8).
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No caso de hiperglicemia, a taxa de perfusdo do Olimel N12E deve ser ajustada e/ou deve ser
administrada insulina

_NAO ADMINISTRAR ATRAVES DE UMA VEIA PERIFERICA.

Quando sdo realizadas adigbes, a osmolaridade final da mistura tem de ser medida antes da
administracdo. A mistura obtida tem de ser administrada através de uma linha venosa central ou
periférica, dependendo da osmolaridade final. Se a mistura final administrada é hiperténica, pode
provocar irritacdes na veia quando administrada numa veia periférica.

Embora haja um conteudo natural de oligoelementos e vitaminas no medicamento, os niveis ndo sdo
suficientes para corresponder as necessidades corporais, e estes devem ser adicionados para evitar
o desenvolvimento de deficiéncias. Consulte as instrugbes para efetuar adigdes ao medicamento.

Em doentes com osmolaridade aumentada, insuficiéncia suprarrenal, insuficiéncia cardiaca ou
disfungéo pulmonar a administragao de Olimel N12E deve ser efetuada com precaugéo.

Em doentes subnutridos, o inicio da nutricdo parentérica pode precipitar deslocamentos de fluidos
que podem resultar em edema pulmonar e insuficiéncia cardiaca congestiva, assim como numa
diminuigdo da concentragao sérica do potassio, fosforo, magnésio ou vitaminas hidrossoluveis. Estas
alteragbes podem ocorrer dentro de 24 a 48 horas; pelo que se recomenda um inicio lento e
cuidadoso da nutricdo parentérica, juntamente com uma monitorizagdo atenta e ajustes adequados
de fluidos, eletrolitos, oligoelementos e vitaminas.

Nao ligue sacos em série, de forma a evitar a possibilidade de embolia gasosa devida ao ar residual
contido no primeiro saco.

Para evitar riscos associados a velocidades de perfusdo demasiado rapidas, recomenda-se a
utilizacdo de uma perfusdo continua e controlada.

Olimel N12E tem ser administrado com precaugdo em doentes com tendéncia para retengdo de
eletrdlitos.

A perfusao intravenosa de aminoacidos é acompanhada por um aumento da excregdo urinaria de
oligoelementos, especialmente cobre e zinco. Isto deve ser tomado em consideragdo no doseamento
dos oligoelementos, especialmente durante a nutricdo intravenosa a longo prazo.

Interferéncia com testes laboratoriais
Os lipidos contidos nesta emulsdo podem interferir com os resultados de alguns testes laboratoriais
(ver secgéo 4.5 do RCM)

Precaucdes especiais em pediatria
Quando administrado em criangas com mais de 2 anos de idade, € essencial o uso de um saco que
tenha um volume correspondente a dose diaria.

Olimel N12E n&o é adequado para a utilizagdo em criangas com menos de 2 anos de idade porque:
- O fornecimento de glucose € muito baixo, o que leva a uma baixa proporgao glucose/lipidos,

- A auséncia de cisteina torna o perfil de aminoacidos inadequado,

- O calcio é demasiado baixo,

viii) INTERACGOES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS FORMAS DE INTERACGAO
Nao foram realizados estudos de interagao.

Olimel N12E n&o pode ser administrado em simultdneo com sangue através da mesma tubagem
de perfuséo devido a possibilidade de pseudoaglutinagao.

Os lipidos contidos nesta emulsdo podem interferir com os resultados de alguns testes laboratoriais
(por exempilo, bilirrubina, lactato desidrogenase, saturagdo de oxigénio, hemoglobina sanguinea) se a
amostra de sangue for colhida antes da eliminagdo dos lipidos (estes sdo geralmente eliminados
apos um periodo de 5 a 6 horas sem receber lipidos).

Pode ocorrer precipitacdo do sal de ceftriaxona-calcio quando ceftriaxona é misturada com solucdes
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que contenham calcio na mesma linha de perfusdo intravenosa. Nao misturar ou administrar
simultaneamente ceftriaxona com qualquer solugéo intravenosa que contenha calcio, incluindo Olimel
N12E, através da mesma linha de perfusdo (por exemplo, através de ligagdo em Y). No entanto,
ceftriaxona e solugdes que contenham calcio podem ser administradas sequencialmente uma apds a
outra se as linhas de perfusao forem completamente lavadas com um fluido compativel.

Olimel N12E contém vitamina K naturalmente presente em emulsdes lipidicas. Nao & expectavel que
a quantidade de vitamina K nas doses recomendadas de Olimel/Periolimel influencie os efeitos dos
derivados da cumarina.

Devido ao conteudo em potassio, deve-se ter especial cuidado em doentes tratados com diuréticos
poupadores de potassio (por ex. amilorida, espironolactona, triamtereno), inibidores da enzima
conversora da angiotensina (ECA), antagonistas dos recetores de angiotensina 1l, ou os
imunossupressores tracrolimus ou ciclosporina, devido ao risco de hipercaliemia.

Alguns medicamentos, como a insulina, podem interferir com o sistema da lipase. No entanto, este
tipo de interagao parece ser de importancia clinica limitada.

A heparina administrada em doses terapéuticas leva a uma libertacdo transitéria de lipoproteina
lipase na circulagdo. Isto pode resultar inicialmente num aumento da lipdlise plasmatica seguido de
uma diminuigdo transitéria na clearance dos triglicéridos.

ix) EFEITOS INDESEJAVEIS
Potenciais efeitos indesejaveis podem ocorrer como resultado da utilizagdo inadequada (por exemplo:
sobredosagem, velocidade de perfusédo excessivamente rapida) (ver secgdes 4.4 e 4.9 do RCM).

No inicio da perfusdo, qualquer dos seguintes sinais anormais (sudagao, febre, arrepios, cefaleia,
erupgdes cutaneas, dispneia) deve ser motivo para a interrupgéo imediata da perfusao.

As seguintes reacdes adversas medicamentosas (RAMs) foram notificadas com OLIMEL N9-840,
num estudo de eficacia e seguranga aleatério, com dupla ocultagdo e com controlo activo. Foram
incluidos e tratados vinte e oito doentes com diversas condigbes médicas (por ex. jejum pos-
operatorio, subnutricdo grave, ingestao entérica insuficiente ou proibida); os doentes no grupo de
OLIMEL receberam até 40 mi/kg/dia de medicamento ao longo de 5 dias.

Classes de sistemas de 6rgaos | Termo MedDRA preferido Frequéncia®
(CS0)
Cardiopatias Taquicardia Frequentes
Doencas do metabolismo e da | Anorexia Frequentes
nutricio Hipertrigliceridemia Frequentes
Doengas gastrointestinais Dor abdominal Frequentes
Diarreia Frequentes
Nauseas Frequentes
Vasculopatias Hipertensao Frequentes
Perturbagbes gerais e alteragbes | Extravasamento que pode | Desconhecido®
no local de administracao resultar no aparecimento no
local de perfusdo de: dor,
irritacao, tumefacado/edema,
eritema/calor, necrose
cutanea, bolhas/vesiculas,
inflamacéo, induragdo, tensao
dermatoldgica

a: A frequéncia é definida como muito frequentes (21/10); frequentes (21/100, <1/10); pouco frequentes (=1/1 000,
<1/100); raros (=1/10 000, <1/1 000); muito raros (<1/10 000) ou desconhecido (ndo pode ser calculado a partir
dos dados disponiveis).b: RAMs notificadas durante o periodo de pés-comercializagdo com Olimel/Periolimel.

As seguintes reagbes adversas medicamentosas (RAMs) de classe, foram descritas noutras fontes,
relativamente a medicamentos de nutricdo parentérica similares; a frequéncia destes acontecimentos
nao é conhecida.

- Doengas do Sangue e do Sistema Linfatico: Trombocitopenia

- Afegbes Hepatobiliares: Colestase, Hepatomegalia, Ictericia

- Doengas do Sistema Imunitario: Hipersensibilidade
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- Exames Complementares de Diagnostico: Fosfatase alcalina no sangue aumentada, -
Transaminases aumentadas, Bilirrubina no sangue aumentada, Enzimas hepaticas elevadas

- Doengas Renais e Urinarias: Azotemia

- Doengas vasculares: Precipitados pulmonares vasculares (embolismo pulmonar vascular e
dificuldade respiratéria) (ver sec¢éo 4.4do RCM)

Sindrome de sobrecarga lipidica (muito rara)

A sindrome de sobrecarga lipidica foi notificada com medicamentos similares. Pode ser provocada
por uma administragdo inadequada (por exemplo, sobredosagem e/ou velocidade de perfusédo
superior a recomendada, ver secgao 4.9); no entanto, os sinais e sintomas desta sindrome também
podem ocorrer no inicio de uma perfusao quando o produto € administrado segundo as instrugbes. A
reducdo ou limitagdo da capacidade de metabolizagdo dos lipidos contidos em Olimel N12E,
acompanhada de uma depuragdo prolongada do plasma, pode resultar numa “sindrome de
sobrecarga lipidica”. Esta sindrome estd associada a uma subita deterioragdo da condic¢éo clinica do
doente e caracteriza-se por sinais como febre, anemia, leucopenia, trombocitopenia, perturbacbes da
coagulacao, hiperlipidemia, infiliragdo gorda do figado (hepatomegalia), deterioragdo da fungao
hepatica e manifestagbes do sistema nervoso central (por exemplo, coma). A sindrome é
normalmente reversivel quando se interrompe a perfusao da emulsao lipidica.

Notificagao de suspeitas de reagcoes adversas

A notificagdo de suspeitas de reacdes adversas apds a autorizagdo do medicamento é importante,
uma vez que permite uma monitorizacdo continua da relagdo beneficio-risco do medicamento. Pede-
se aos profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas diretamente
ao INFARMED, I.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Diregao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

- MSRM restrita - Alinea a) do Artigo 118° do D.L. 176/2006 -

Para mais informagées devera contactar o titular da autorizagdo de introdugdo no mercado.
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