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Dotyczy: OLIMEL PERIVOLIMEL~ Zmniejszenie maksymalnej szybkosci infuzji na godzine u dzieci W
wieku 2 do 11 lat

Olimel Peri N4E, emulsja do infuzji
Olimel N5E, emulsja do infuzji
Olimel N7E, emulsja do infuzji
Olime]l N9E, emulsja do infuzji
Olimel N9, emulsja do infuzji

Olimel N7, emulsja do infuzji /ten produkt nie zostal jeszcze wprowadzony do obrotu w Polsce/

Szanowni Panstwo,

Baxter Healthcare w porozumieniu z Prezesem Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, informuje co nastepuje:

Podsumowanie:

e Maksymalna szybko$é infuzji lipidéw na godzine w informacji o produkcie OLIMEL PERI/OLIMEL
powinna zostaé zrewidowana dla dzieci w wieku 2-11 lat, aby spelnia¢ zalecenia podane w
wytycznych ESPGHAN/ESPEN" 7z 2005 r. dla tej grupy wiekows;.

*  Wspomniane wytyczne rekomendujy maksymalna szybkoSé infuzji 0,13 g/kg na godzine u
dzieci w wieku 2-11 lat.

s W zwigzku z powyzszym, maksymalne szybkosci infuzji dla plynéw, aminokwaséw i glukozy dla
grupy produktow OLIMEL PERVOLIMEL zostang rowniez zaktnalizowane w Charakterystyce
Produktu Leczniczego (ChPL) i w Ulotce dla pacjenta. Prosimy o zapoznanie si¢ z pelna informacija
odnosnie schematu dawkowania podana w ponizszej tabeli.

Dalsze informacje

OLIMEL PERI/OLIMEL to grupa produktow wskazanych do zywienia pozajelitowego 0s6b dorostych oraz
dzieci w wieku powyzej 2 lat, w przypadkach, gdy doustne lub dojelitowe odzywianie jest niemozliwe,
niewystarczajace lub przeciwwskazane.

Produkty te dostarczajg roztwor kompletnego zywienia pozajelitowego 3 w 1, ktory zawiera makroskladniki
(lipidy, aminokwasy i glukozg); niektore formuly OLIMEL PERI/ OLIMEL zawicraja réwniez elektrolity.

Obecnie informacja o produkcie OLIMEL PERI/ OLIMEL zaleca maksymalng szybkosé infuzji dla lipidow
na godzine u dzieci w wieku 2-11 lat, wyzszg niz podajg wytyczne ESPGHAN/ESPEN z 2005 r. dla tej grupy
wickowej. Zwigkszona szybkos¢ infuzji moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych (np.
zespolu przeciazenia tluszczami, posccznicy, hipertriglicerydemii). Firma Baxter nie otrzymala zgloszen
dzialan niepozgdanych z tym zwiazanych od czasu wprowadzenia produktu do obrotu.

W tej grupie wickowe]j czynnikiem ograniczajacym maksymalng szybkos$é infuzji dla kazdego produktu jest
maksymalna szybkos¢ infuzji lipidéw. W rezultacie, szybkosei infuzji podane w informacji o produkcie dla
plyndéw, aminokwaséw 1 glukozy réwniez wymagaja rewizji.
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Baxter

Zrewidowane szybkosci infuzji podano w ponizej tabeli.

Tabela: Zrewidowane maksymalne szybkosci infuzji produktéw OLIMEL PERI/OLIMEL u dzieci w wieku 2-
11 [at

Maksymalna OLIMEL OLIMEL |OLIMEL N7| OLIMEL |OLIMEL N9
Sktadnik zalecana | OLIMEL PERI N5E N7E NSE
szybkosc¢ NAE
infuzji®

Plyny {ml/kg/h) 4,3 3,3 3,3 3,3 3,3 3,3
Aminokwasy

0,20 0,11 0,11 0,15 0,15 0,19 0,19
(g/ke/h) ,
Glukoza

1,2 0,32 0,38 0,46 0,46 0,36 0,36
(8/ke/h)
Lipidy (g/ke/h) 0,13 0,13 0,13 0,13 0,13 0,13 0,13
Kursywa: czynnik ograniczajacy
a: Zalecane wartosci z wytycznych ESPEN-ESPGHAN z 2005

Zglaszanie dzialan niepozadanvych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystgpienia dzialan niepozadanych podczas stosowania produktu
leczniczego OLIMEL PERI/OLIMEL nalezy zglasza¢ zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczefistwa
produktéw leczniczych do:

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych:
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatahn Produktéw Leczniczych

ul. Zgbkowska 41

03-736 Warszawa

tel:+48 22 49 21 301

faks:+48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

fub

firmy Baxter:

Baxter Polska Sp. z 0.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

tel +48 22 488 37 77
fax. +48 22 488 37 70

W przypadku jakichkolwiek pytan nalezy si¢ skontaktowaé z Tomaszem Marcinkowskim, Baxter Polska Sp.
 Z0.0., tel. +48 22 4883777, fax. 22 488 3770.

/Zpowa?aniem, -

=7 /%W/_/ :
Tomasz Marcinkowski
Medical Affairs Manager

Baxter Polska Sp. z 0.0.

[1] Koletzko, B., Goulet, O., Hunt, J., Krohn, K., Shamir, R., Parenteral Nufrition Guidelines Working Group, et al. Guidelines on
Paediatric Parenteral Nutrition of the European Society of Paediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition (ESPGHAN) and
the European Society for Clinical Nutrition and Metabolism (ESPEN), Journal of Pediatric Gastroenterology and Nutrition. 2005
Nov; 41 Suppl 2:51-87
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