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Emulsao Injetavel

N4E - poliaminoé&cidos 6,3%, glicose 18,75% e emulsdo lipidica 15%
N5E - poliaminoéacidos 8,2%, glicose 28,75% e emulséo lipidica 20%
N7E - poliaminoécidos 11,1%, glicose 35% e emulséo lipidica 20%
NOE - poliaminoéacidos 14,2%, glicose 27,5% e emulséo lipidica 20%
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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

OLIMEL
poliaminoécidos, glicose e emulsdo lipidica com eletrélitos

APRESENTACOES

OLIMEL (N4E, N5E, N7E e N9E) é uma emulsdo para infusdo embalada em uma bolsa com 3 compartimentos. Um compartimento

contém emulsdo lipidica, outro contém solucéo de aminoécidos com eletrélitos e o terceiro, solugéo de glicose com célcio.

Olimel N4 E

Compartimento Emulséo lipidica Sol. Amino4cidos Sol. glicose
1000 mL 200 mL 400 mL 400 mL
2000 mL 400 mL 800 mL 800 mL
Olimel N5 E

Compartimento Emulséo lipidica Sol. Amino4cidos Sol. glicose
1500 mL 300 mL 600 mL 600 mL
2000 mL 400 mL 800 mL 800 mL
Olimel N7E

Compartimento Emulséo lipidica Sol. Aminoacidos Sol. glicose
1000 mL 200 mL 400 mL 400 mL
2000 mL 400 mL 800 mL 800 mL
Olimel N9E

Compartimento Emulséo lipidica Sol. Aminocidos Sol. glicose
1000 mL 200 mL 400 mL 400 mL
2000 mL 400 mL 800 mL 800 mL

VIA INTRAVENOSA.
Via de administragdo intravenosa, através de acesso venoso periférico (apresentacdo N4E) ou por meio de acesso central (apresentagdes
N4E, N5E, N7E e N9E).

USO ADULTO
COMPOSICAO

N4E N4E N5E N5E N7 E N7E NOE N9E

1000 mL 2000 mL 1500 mL 2000 mL 1000 mL 2000 mL 1000 mL 2000 mL
Aminoéacidos (%) 6,3 6,3 8,2 8,2 11,1 111 14,2 14,2
Glicose (%) 18,75 18,75 28,75 28,75 35 35 275 275
Emulsdo lipidica (%) | 15 15 20 20 20 20 20 20
Ap6s misturar os trés compartimentos, a composi¢do da emulsdo reconstituida é a seguinte:
Substancias ativas 1000 mL 2000 mL 1500 mL 2000 mL 1000 mL 2000 mL 1000 mL 2000 mL
6leo de oliva refinado
+ 6leo de soja 30,00 ¢* 60,00 ¢* 60,00 g* 80,00 ¢* 40,00 ¢* 80,00 ¢* 40,00 ¢* 80,00 ¢*
refinadot
alanina 3,669 7,339 7149 9,52¢g 6,419 12,82 ¢ 8249 16,48 g
arginina 2,48 ¢ 4969 4849 6,459 4,349 8,689 5589 11,16 g
acido aspartico 0,73¢g 1,469 1439 1,90¢g 1,28 g 2,56 g 1,659 3,309
acido glutamico 1,26 g 2539 2474 3299 2219 4424 2,849 5699
glicina 1,76 g 351g 3429 4569 3,079 6,14 g 3959 7,909
histidina 1,519 3,02¢g 295¢g 393¢g 2,649 5299 3409 6,799
isoleucina 1,26 g 2,53¢g 2474 3299 2219 4424 2,849 5699
leucina 1,76 g 351g 3429 456 g 3,079 6,14 g 3959 7909
l(ieS(;E?valente w0 1,99g 3989 3889 5189 3489 6979 4489 8,96 g
acetato de lisina) (2,81 9) (5,62 g) (5,48 9) (7,30 9) (4,88 g) (9,75 9) (6,32 9) (12,64 g)
metionina 1,26 g 2539 2474 3299 2219 4424 2,849 5699
fenilalanina 1,76 g 351¢g 3429 45649 3,07¢g 6,149 39¢ 7,90¢g
prolina 151¢g 3,02¢g 295¢g 3,939 2,649 5299 34049 6,799
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serina 1,009 2,009 1,959 2,609 1,759 3,509 2,259 4509

treonina 1,269 2539 2474 3,299 2,219 44249 2,844 5,699

triptofana 042¢g 085¢g 0,82¢g 1,10g 0,749 147¢g 095¢g 1,90¢

tirosina 0,06 g 0,13¢g 0,13¢g 0,17¢g 0,11g 022¢g 0,15¢g 0,30¢g

valina 1,629 3,249 3,169 421¢g 2,839 5,66 g 3,649 7,299

acetato de sédio

tritdratado 1,16 g 231g 2249 2,999 150¢ 2999 1509 2999

glicerofosfato de

s6dio hidratado 191g 3,829 551¢g 7349 3,679 7349 3,679 7349

cloreto de potassio 1,199 2,389 3,359 4479 2,249 4479 2,249 4479

cloreto de magnésio

hexaidratado 0459 0,909 122¢g 1629 081g 1629 081g 1629

cloreto de célcio

diidratado 0,30¢g 0,599 0,77g 1,03¢g 0,52¢g 1,039 0,52¢g 1,03¢g

?;'Clﬁf/z;;’;'ferg licose | 75009 150,00 g 172,50 g 230,00 g 140,00 g 280,00 g 110,00 g 220,00 g
4 9 (82,50 g) (165,00 g) (189,75 g) (253,00 g) (154,00 g) (308,00 g) (121,00 g) (242,00 g)

monoidratada)

1 Mistura de 6leo de oliva refinado (aproximadamente 80%) e 6leo de soja refinado (aproximadamente 20%) correspondendo & razao de acidos graxos
essenciais/acidos graxos totais de 20%.

Caracteristicas ap6s mistura

N4E N4E N5E N5E N7 E N7E NOE N9E

1000 mL 2000 mL 1500 mL 2000 mL 1000 mL 2000 mL 1000 mL 2000 mL
lipidios 309 60 g 60 g 80 g 40g 80 g 40g 80 g
aminoacidos 25,39 50,6 g 49,4 ¢ 65,8 g 44,39 88,6 g 56,9 g 113949
nitrogénio 4049 80¢g 7849 10,4 g 7049 1409 90¢ 18,09
glicose 7509 150,0 g 17259 230,09 1400 g 280,09 110049 220,09
Energia:
Calorias totais aprox. | 700 kcal 1400 kcal 1490 kcal 1980 kcal 1140 kcal 2270 kcal 1070 kcal 2140 kcal
Calorias néo-
proteicas aprox. 600 kcal 1200 kcal 1290 kcal 1720 kcal 960 kcal 1920 kcal 840 kcal 1680 kcal
Calorias da glicose 300 kcal 600 kcal 690 kcal 920 kcal 560 kcal 1120 kcal 440 kcal 880 kcal
Calorias de lipidios
aprox.? 300 kcal 600 kcal 600 kcal 800 kcal 400 kcal 800 kcal 400 kcal 800 kcal
Razéo de calorias
néo-proteicas / 150 kceal/g 150 kcal/g 165 kceal/g 165 kcal/g 137 kceall/g 137 kcallg 93 kcallg 93 keallg
nitrogénio
Razéo de glicose /
calorias de lipidios 50/50 50/50 53/47 53/47 58/42 58/42 52/48 52/48
Lipidios / calorias
totais 43% 43% 47% 47% 35% 35% 3% 37%
Eletrolitos:
sodio 21,0 mmol 42,0 mmol 52,5 mmol 70,0 mmol 35,0 mmol 70,0 mmol 35,0 mmol 70,0 mmol
potassio 16,0 mmol 32,0 mmol 45,0 mmol 60,0 mmol 30,0 mmol 60,0 mmol 30,0 mmol 60,0 mmol
magnésio 2,2 mmol 4,4 mmol 6,0 mmol 8,0 mmol 4,0 mmol 8,0 mmol 4,0 mmol 8,0 mmol
célcio 2,0 mmol 4,0 mmol 5,3 mmol 7,0 mmol 3,5 mmol 7,0 mmol 3,5 mmol 7,0 mmol
fosfato @ 8,5 mmol 17,0 mmol 22,5 mmol 30,0 mmol 15,0 mmol 30,0 mmol 15,0 mmol 30,0 mmol
acetato 27 mmol 55 mmol 55 mmol 73 mmol 45 mmol 89 mmol 54 mmol 107 mmol
cloreto 24 mmol 49 mmol 68 mmol 90 mmol 45 mmol 90 mmol 45 mmol 90 mmol
pH aprox. 6,4 6,4 6,4 6,4 6,4 6,4 6,4 6,4
Osmolaridade aprox. | 760 mOsm/L | 760 mOsm/L | 1120 mOsm/L | 1120 mOsm/L | 1360 mOsm/L | 1360 mosm/L | 1310 mOsm/L | 1310 mOsm/L

Ingredientes inativos: fosfatideo de ovo purificado, glicerol, oleato de sédio, hidréxido de sédio (para ajuste de pH), 4cido acético glacial (para ajuste de pH), acido

cloridrico (para ajuste de pH) e 4gua para injegdo.

2 Inclui as calorias do fosfatideo de ovo purificado
% Inclui o fosfato fornecido pela emulséo lipidica

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
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OLIMEL ¢ indicado para nutricéo parenteral em adultos quando a nutri¢&o enteral ndo é possivel, insuficiente ou contraindicada.
2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodinamicas

O teor de OLIMEL em nitrogénio (aminoacidos série L) e energia (glicose e triglicérides) permite manter um equilibrio
energético/nitrogénio adequado.

Esta formulagéo também contém eletrélitos.

A emulso lipidica incluida em OLIMEL é uma associacéo de 6leo de oliva refinado e 6leo de soja refinado (razéo 80/20), com a
seguinte distribui¢do aproximada de &cidos graxos:

- 15% de &cidos graxos saturados (AGS)

- 65% de acidos graxos monoinsaturados (AGMI)

- 20% de &cidos graxos essenciais poliinsaturados (AGPI)

A razdo de fosfolipidios/triglicérides é 0,06.

O ¢leo de oliva contém quantidade significativa de alfa-tocoferol que combinado com uma ingestdo moderada de AGPI, contribui para
melhorar a condicdo da vitamina E e reduzir a peroxidagao lipidica.

A solucéo de aminoacidos contém 17 aminodcidos séries L (incluindo 8 aminoacidos essenciais), que sdo indispensaveis para a sintese
protéica.

Os aminoéacidos também representam uma fonte energética. Suas oxidagdes resultam na excrecéo de nitrogénio na forma de uréia.

O perfil dos amino&cidos é o seguinte:

- aminoacidos essenciais/aminoacidos totais: 44,8%

- aminodcidos essenciais (g)/nitrogénio total (g): 2,8%

- aminodcidos de cadeia ramificada/aminoécidos totais: 18,3%

A fonte de carboidrato é a glicose.
Propriedades farmacocinéticas

Os ingredientes da emulséo para infusdo (aminoacidos, eletrolitos, glicose e lipidios) séo distribuidos, metabolizados e eliminados da
mesma maneira como se tivessem sido administrados separadamente.

Dados de seguranga pré-clinica:

Nenhum estudo pré-clinico com OLIMEL foi realizado.

Os estudos de toxicidade pré-clinico usando a emulséo lipidica contida no OLIMEL tem identificado mudancas, as quais sdo
convencionalmente encontradas com uma alta ingestdo de emulsdo lipidica: esteatose hepatica, trombocitopenia e colesterol elevado.
Os estudos pré-clinicos realizados com as solugdes de aminoécidos e glicose contidos no OLIMEL de composigdes qualitativas e
concentracdes diferentes ndo tem revelado, entretanto, qualquer toxicidade especifica.

3. CONTRAINDICAGOES

O uso de OLIMEL é contraindicado nas seguintes situacoes:

- Hipersensibilidade a ovo, a proteinas de soja, amendoim ou qualquer outro ingrediente ativo e/ou excipientes.
- Anormalidades congénitas do metabolismo dos aminoacidos.

- Hiperlipidemia grave ou distarbios graves do metabolismo lipidico caracterizados pela hipertrigliceridemia.

- Hiperglicemia grave.

- Concentracéo plasmética patoldgica e alta de sédio, potassio, magnésio, célcio e/ou fésforo.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Uma administracdo excessivamente rapida de solucdes de nutricdo parenteral total pode levar a consequéncias graves ou fatais.

A infusdo deve ser interrompida imediatamente se quaisquer sinais anormais ou sintomas de uma reagao alérgica (como sudorese,
pirexia, calafrio, cefaleia, erupgdes cutaneas ou dispneia) se desenvolver. Este medicamento contém 6leo de soja, que pode raramente

causar reagdes de hipersensibilidade. Reages alérgicas cruzadas entre soja e amendoim podem ser observadas.

N4o adicionar outros medicamentos ou substancias de qualquer componente da bolsa ou a emulsao reconstituida sem primeiro verificar a
sua compatibilidade e a estabilidade da preparago resultante (em particular a estabilidade da emuls&o lipidica).

O excesso de adigdo de célcio e fésforo pode resultar na formagéo de precipitados de fosfato de calcio. A formacéo de precipitados ou a
desestabilizacdo da emulséo lipidica poderia levar a ocluséo vascular.
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Disturbios graves do equilibrio hidroeletrolitico, graves estados de sobrecarga de fluidos e distirbios metabélicos graves devem ser
corrigidos antes de iniciar a infuséo.

Monitoramento clinico especifico é necessario quando a infusdo intravenosa € iniciada.

Infecgdo de acesso vascular e septicemia sdo complicagdes que podem ocorrer em pacientes que recebem nutricdo parenteral,
particularmente em casos de ma manutencao de cateter ou patologias ou medicamentos com efeitos imunossupressores. Monitorizagdo
cuidadosa dos sinais, sintomas e resultados de exames laboratoriais para detectar pirexia /calafrios, leucocitose, complicagdes técnicas do
dispositivo de acesso e hiperglicemia podem ajudar a identificar rapidamente uma infeccdo. Os pacientes que necessitam de nutri¢do
parenteral séo frequentemente predispostosaa complicacdes infecciosas devido & ma nutri¢do e / ou uma condigao patolégica subjacente.
A ocorréncia de complicagdes sépticas pode ser reduzida tomando o cuidado de se utilizar uma técnica asséptica durante a insercéo e
manutencdo do cateter e durante a preparacéo da formulag&o nutricional.

Monitorar o balanco hidroeletrolitico, osmolaridade sérica, triglicerideos séricos, balanco acido-base, glicose sanguinea, testes funcionais
do rim e figado, contagem sanguinea e coagulagdo, incluindo plaquetas, até o tratamento completo.

Enzimas hepéticas elevadas e colestase foram relatadas com produtos similares. O monitoramento da amonia sérica deve ser considerado
se houver suspeita de insuficiéncia hepética.

Complicagdes metabdlicas podem ocorrer caso a ingestao de nutrientes ndo esteja adaptada as necessidades do paciente ou a capacidade
metabdlica de qualquer composto da dieta ndo esteja precisamente avaliado. Os efeitos adversos metabélicos podem aumentar a partir da
administracdo de nutrientes excessivos ou inapropriados, ou a partir da composigao inadequada de uma mistura as necessidades
particulares do paciente.

A administracéo de solucBes de aminoacidos pode precipitar a deficiéncia aguda de folato. O acido félico é recomendado para ser
administrado diariamente.

Extravasamento

O local do cateter deve ser monitorado regularmente para identificar os sinais de extravasamento.

Se ocorrer extravasamento a administracdo deve ser interrompida imediatamente, mantendo o cateter ou a canula inserido no local para a
gestdo imediata do paciente. Se possivel, a aspiracéo deve ser realizada por meio do cateter ou canula inserido, a fim de reduzir a
quantidade de fluido presente nos tecidos antes de remover o cateter/canula. Quando envolver uma extremidade, 0 membro em questéo
deve ser elevado.

Dependendo do produto extravasado (incluindo o produto a ser adicionado ao OLIMEL) e do estagio/extensédo de qualquer leséo, devem
ser tomadas medidas especificas adequadas. Opgdes para gestdo podem incluir intervengdes farmacolégicas ou ndo-farmacolégicas ou
cirargicas. Em caso de grande extravasamento, um cirurgido plastico deve ser procurado dentro das primeiras 72 horas.

O local do extravasamento deve ser monitorado pelo menos a cada quatro horas, durante as primeiras 24 horas, em seguida, uma vez por
dia.

A infusdo ndo deve ser reiniciada na mesma veia periférica ou central.

Insuficiéncia Hepética

Usar com cuidado em pacientes com insuficiéncia hepética devido ao risco de desenvolvimento ou agravamento de distarbios
neuroldgicos associados com hiperamonemia. Exames clinicos e laboratoriais regulares séo necessarios, particularmente o
monitoramento da glicose sanguinea, eletrolitos e triglicérides.

Insuficiéncia renal

Usar com cuidado em pacientes com insuficiéncia renal, particularmente se a hipercalemia estiver presente, devido ao risco do
desenvolvimento ou agravamento de acidose metabélica e hiperazotemia, na auséncia de eliminacéo de residuos extrarenal. Equilibrio de
fluidos, triglicerideos e eletrolitos devem ser cuidadosamente monitorados nestes pacientes.

Disturbios Hematolégicos
Usar com cuidados em pacientes com distarbios de colagulacéo e anemia.
Contagem sanguinea e parametros de coagulagéo devem ser cuidadosamente monitorados.

Distlrbios metabdlicos e end6crinos

Usar com cuidado em pacientes com:

- acidose metabélica. Administragdo de carboidratos ndo é recomendada na presenca de acidose lactica. Exames clinicos regulares e
testes laboratoriais s&o necessarios.

- diabetes mellitus. Monitoramento das concentracdes de glicose, glicosuria, cetondria e, quando aplicavel, ajuste das doses de insulina.

- hiperlipidemia (devido a presenca de lipidios na emulséo para infusdo). Exames clinicos regulares e testes laboratoriais sdo necessarios.
- distirbios do metabolismo de aminoéacidos.

Concentragao sérica dos triglicerideos e a capacidade do corpo remover lipidios devem ser verificadas regularmente.
Concentragdo sérica dos triglicerideos ndo deve exceder 3 mmol/L durante a infuséo.

Se hé suspeita de uma anomalia do metabolismo lipidico, recomenda-se medir diariamente os niveis séricos de triglicerideos apés um
periodo de 5 a 6 horas, sem administragdo de lipidos. Em adultos, o soro deve estar limpido em menos de 6 horas ap6s a interrupcéo da
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infusdo da emulséo lipidica. A préxima infusdo deve ser administrada quando a concentragdo sérica de triglicerideos retornar ao valor
pré-existente.

A “sindrome do excesso de gordura” tem sido relatada com produtos similares. A habilidade reduzida ou limitada de metabolizar o
conteudo lipidico do Olimel pode resultar na sindrome de excesso de gordura, 0 que pode ser causada por superdosagem. No entanto, os
sinais e sintomas desta sindrome podem ocorrer quando o produto é administrado de acordo com suas instrugdes.

Em caso de hiperglicemia, o fluxo de infusdo de OLIMEL, deve ser ajustado e/ou uma dose de insulina deve ser administrada.

Para OLIMEL N4E:
Tromboflebite pode desenvolver se a veia periférica for utilizada. O local da inser¢do do cateter deve ser monitorado diariamente para
sinais locais de tromboflebite.

Para OLIMEL N5E, N7E e N9E:
Nao deve ser utilizado através de uma veia periférica.

Embora exista um teor natural de oligoelementos e vitaminas no produto, os niveis ndo sdo suficientes para satisfazer as necessidades
corporais e estes devem ser adicionados para evitar deficiéncias de desenvolvimento.

Ao fazer adicOes, a osmolaridade final da mistura deve ser medida antes da administracdo. A mistura obtida deve ser administrada
através da linha venosa central ou periférica dependendo da osmolaridade final. Se a mistura final for hipertonica, pode causar irritagdo
da veia quando administrada por veia periférica.

Cuidado ao administrar OLIMEL em pacientes com problemas hepéticos e renais, de coagulagéo sanguinea, aumento da osmolaridade,
insuficiéncia adrenal, insuficiéncia cardiaca ou disfun¢éo pulmonar.

Em pacientes desnutridos, o inicio da nutricdo parenteral pode precipitar alterages dos fluidos, resultando em edema pulmonar e
insuficiéncia cardiaca congestiva, assim como uma diminui¢éo na concentracéo sérica de potassio, fosforo, magnésio e vitaminas
sollveis em agua (Sindrome da Realimentagdo). Essas mudancas podem ocorrer entre 24 a 48 horas, portanto o inicio cuidadoso e lento
da nutricéo parenteral é recomendado junto com o monitoramento de perto e os ajustes apropriados de fluidos, eletrélitos, oligoelementos
e vitaminas.

N&o conectar em séries a fim de evitar a possibilidade de embolia gasosa devido ao gas contido na primeira bolsa.

Efeitos sobre a aptiddo para conduzir veiculos e utilizar maquinas
Nenhum estudo sobre o efeito na capacidade de dirigir ou operar maquinas foi realizado.

Gravidez e amamentacao:

Néo existem dados suficientes sobre o uso de OLIMEL em mulheres gravidas ou lactantes. Devem ser levados em consideragao o uso e a
indicagdo do OLIMEL, o produto deve ser considerado durante a gravidez e amamentacéo, se necessario.

Categoria “C” de risco na gravidez.
Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Atencao diabéticos: este medicamento contém GLICOSE.
5. INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS
Né&o foram realizados estudos de intera¢cbes medicamentosas.

OLIMEL né&o deve ser administrado antes ou simultaneamente com sangue através do mesmo tubo de infuséo ou equipamento devido a
possibilidade de pseudoaglutinacéo.

Os lipidios contidos nesta emulsdo podem interferir no resultado de certos testes laboratoriais (por exemplo, bilirrubina, lactato
desidrogenase, saturacdo de oxigénio no sangue, hemoglobina no sangue) se a amostra de sangue for coletada antes da eliminacéo dos
lipidios (sdo normalmente eliminados ap6s um periodo de 5 a 6 horas sem receber lipidio).

Ceftriaxona ndo deve ser administrada simultaneamente com solugdes intravenosas contendo calcio, inclusive Olimel pela mesma via de
administragdo (por exemplo, equipo com conexdo em Y), devido ao risco de precipitar sal ceftriaxona-célcio. Se a mesma linha de
infusdo for utilizada para a administracéo sequencial, a linha deve ser cuidadosamente lavada com um fluido compativel entre as
infusdes.

OLIMEL contém vitamina K naturalmente presente em emuls&o lipidica. A vitamina K contida na dosagem recomendada do OLIMEL
ndo deve influenciar o efeito dos derivados cumarinicos.

Devido ao contetdo de potassio no OLIMEL, cuidado em pacientes tratados com diuréticos poupadores de potéssio (por exemplo:
amilorida, espironolactona, triamtereno), inibidores da enzima conversora da angiotensina, antagonistas do receptor de angiotensina Il ou
imunossupressores tacrolimo ou ciclosporina, devido ao risco de hipercalemia.
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N4o adicionar outro medicamento ou produto em um dos trés compartimentos da bolsa ou da emulsgo reconstituida sem primeiramente
confirmar a compatibilidade e estabilidade resultante desta preparacdo (em particular a estabilidade da emulsdo lipidica).

Incompatibilidades podem ser produzidas, por exemplo, pela excessiva acidez (pH baixo) ou teor inapropriado de cations bivalentes
(Ca+2 e Mg+2), a qual pode desestabilizar a emuls&o lipidica. Como ocorre em qualquer mistura de nutri¢do parenteral, as taxas de
célcio e de fosfato devem ser consideradas. O excesso de adigdo de calcio e fosfato, em especial sob a forma de sais minerais, pode
resultar na formagéo de precipitados de fosfato de célcio.

Verificar a compatibilidade com solugdes administradas simultaneamente através do mesmo equipo, cateter ou canula.

OLIMEL contém ions de clcio que representam um risco adicional de coagulag&o de precipitado em citrato anticoagulante/sangue
preservado ou componentes.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A solucéo néo reconstituida deve ser armazenada até 25°C. N&o congelar. Armazenar o produto na sobrebolsa.
Ap6s a reconstituigao, o produto deve ser usado imediatamente.

Este medicamento é valido por 24 meses a partir da data de fabricagéo.

Numero de lote, datas de fabricago e validade: vide embalagem.

Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aparéncia antes da reconstitui¢ao:

- as solugdes de aminodcidos e glicose séo limpidas, incolores ou ligeiramente amarelas;

- aemulsdo lipidica ¢ homogénea com aspecto leitoso.

Aparéncia apds a reconstituicéo:
- emulsdo homogeénea leitosa

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Antes de abrir a sobrebolsa, e se presente, verificar a coloragdo do indicador de oxigénio.
Compare com a coloragéo de referéncia impressa ao lado do simbolo OK descrita na area impressa do rétulo indicador. N&o use o
produto se a coloragdo do indicador de oxigénio ndo corresponder a coloragéo de referéncia impressa préxima ao simbolo OK.

Para uso Unico.

Para OLIMEL N5E, N7E e N9E:
N&o administrar através de uma veia periférica devido a alta osmolaridade.

Para OLIMEL N4E:
Devido a sua baixa osmolaridade, OLIMEL NA4E pode ser administrado através de uma veia periférica ou central.

A bolsa de OLIMEL é constituida de trés camaras plasticas multi-camada. O material da camada interior da bolsa (contato) é feito de
uma mistura de copolimeros poliolefinicos e é compativel com as solugfes de aminoacidos, solugdes de glicose e emulsdes lipidicas.
Outras camadas sdo feitas de EVA (polietileno-acetato de vinil) e de copoliéster.

A cémara de glicose contém um local de injec8o para ser utilizada adicéo de suplementos.
A camara de aminoécidos contém um sitio de administracédo para a insergdo de um equipo.
A bolsa é embalada em um invélucro protetor como uma barreira de oxigénio que contém um saché absorvedor/indicador de oxigénio.

Para abrir

Remover a sobrebolsa protetora.

Descartar o absorvedor de oxigénio/saché indicador de oxigénio.

Confirmar a integridade da bolsa e o selo ndo-permanente. Utilizar somente se a bolsa ndo estiver danificada, e se os selos néo-
permanentes estiverem intactos (por exemplo, sem mistura do conteido dos trés compartimentos), se a solugdo de aminoécidos e a
solucéo de glicose estiverem limpidas, incolores ou ligeiramente amarelas, praticamente livres de particulas visiveis e se a emulséo
lipidica estiver como um liquido homogéneo com aparéncia leitosa.

Mistura das solugdes e emulsdo lipidica
Garantir que o produto esteja a temperatura ambiente antes de romper os selos removiveis.

Antes de administrar OLIMEL, a bolsa devera ser preparada como mostrado abaixo.
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Rasgue a partir da parte superior para abrir o
invélucro.

Levante a area da alca para remover a
solucéo da parte superior da bolsa. Pressione
a parte superior da bolsa firmemente até que
os selos removiveis sejam totalmente
abertos (aproximadamente até a metade).

Remova a frente do invélucro para revelar a
bolsa de OLIMEL. Descarte o invélucro e o
saché absorvedor de oxigénio.

5.

Misture a bolsa, girando-a de cabeca para
baixo por no minimo 3 vezes.

Coloque a bolsa sobre uma superficie plana,
horizontal e limpa com a alca de frente para
VOCe.

6.

Pendure a bolsa. Retire o protetor da saida
de administragdo. Conecte firmemente o
conector tipo Spike.

Ap6s a reconstituicdo, a mistura é uma emulsdo homogénea com aparéncia leitosa.

O compartimento da solugdo de glicose é equipado com um sitio de injegdo para adicéo de suplementos.
O compartimento de aminoacidos é equipado com uma via de acesso para administragdo onde o equipo de infusdo da solugéo pode ser

conectado.

Adicoes

A capacidade da bolsa é suficiente para permitir a adi¢do de vitaminas, eletrdlitos e oligoelementos, caso esta suplementacéo seja

necessaria.

Qualquer adicéo (incluindo vitaminas) pode ser realizada na mistura reconstituida (ap6s os selos removiveis terem sidos rompidos e ap6s
os contetidos dos 3 compartimentos terem sido misturados).

Vitaminas também podem ser adicionadas no compartimento de glicose antes da mistura ser reconstituida (antes dos selos removieis
serem rompidos e antes da mistura dos 3 compartimentos).

Quando realizar adicdo em formulagéo contendo eletrdlitos, a quantidade de eletrélitos ja presentes na bolsa deve ser considerada.

As adicdes devem ser realizadas por pessoas qualificadas e sob condigdes assépticas.

OLIMEL pode ser suplementado com eletrélitos de acordo com a seguinte tabela:

Para OLIMEL N4E:

Por 1000 mL

Nivel incluido Adicdo adicional méxima Nivel total maximo
sédio 21 mmol 129 mmol 150 mmol
potassio 16 mmol 134 mmol 150 mmol
magnésio 2,2 mmol 3,4 mmol 5,6 mmol
célcio 2,0 mmol 3,0 (1,5%) mmol 5,0 (3,5%) mmol
fosfato inorganico 0 mmol 8,0 mmol 8,0 mmol
fosfato organico 8,5 mmol @ 15,0 mmol 23,5 mmol @




Para OLIMEL N5E:
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Por 1000 ml

Nivel incluido Adicdo adicional maxima Nivel total maximo
sodio 35 mmol 115 mmol 150 mmol
potassio 30 mmol 120 mmol 150 mmol
magnésio 4,0 mmol 1,6 mmol 5,6 mmol
calcio 3,5 mmol 1,5 (0,0%) mmol 5,0 (3,5@)mmol
fosfato inorganico 0 mmol 3,0 mmol 3,0 mmol
fosfato organico 15 mmol @ 10 mmol 25 mmol @

Para OLIMEL N7E:

Por 1000 ml

Nivel incluido Adicdo adicional maxima Nivel total maximo
sédio 35 mmol 115 mmol 150 mmol
potassio 30 mmol 120 mmol 150 mmol
magnésio 4,0 mmol 1,6 mmol 5,6 mmol
calcio 3,5 mmol 1,5 (0,0%) mmol 5,0 (3,5@)mmol
fosfato inorganico 0 mmol 3,0 mmol 3,0 mmol
Fosfato organico 15 mmol @ 10 mmol 25 mmol @

Para OLIMEL NOE:

Por 1000 mL

Nivel incluido Adicdo adicional maxima Nivel total maximo
sédio 35 mmol 115 mmol 150 mmol
potassio 30 mmol 120 mmol 150 mmol
magnésio 4,0 mmol 1,6 mmol 5,6 mmol
calcio 3,5 mmol 1,5 (0,0%) mmol 5,0 (3,5@)mmol
fosfato inorganico 0 mmol 3,0 mmol 3,0 mmol
fosfato organico 15 mmol @ 10 mmol 25 mmol @

! Incluindo fosfato fornecido pela emulséo lipidica
2 Valores correspondentes a adigdo de fosfato inorganico
Quando realizar adi¢Ges, a osmolaridade final da mistura deve ser medida antes da administracéo.

Para realizar as adicoes

Condicoes assépticas devem ser observadas.

Preparar o sitio de injegdo da bolsa

Realizar a pungdo no sitio de injeco e injetar os aditivos utilizando agulha ou um dispositivo de reconstituigao.
Misturar o contetido da bolsa e o aditivo.

Preparacéo para infusdo

Condicoes assépticas devem ser observadas.

Suspender a bolsa

Remover o protetor plastico do sitio de administrag&o.

Firmemente inserir a ponta perfurante do equipo de infusdo no sitio de administragéo.

Administracdo

Para uso Unico. Somente administre o produto apds os selos removiveis entre os 3 compartimentos terem sidos rompidos e o conteido
dos 3 compartimentos estiverem misturados.

Garantir que a emulsao final para infusio ndo demonstre nenhuma evidéncia de separacéo de fase.

Apbs a abertura da bolsa o conteido deve ser utilizado imediatamente. A bolsa aberta nunca deve ser armazenada para uma infuséo
subsequiente. Nao reconectar bolsas utilizadas parcialmente.

Né&o conectar em série a fim de evitar a possibilidade de embolia gasosa devido ao gas contido na primeira bolsa.

Destruir qualquer produto n&o utilizado ou residuo e todos os acessorios necessarios.

A duracéo da infuséo recomendada para nutri¢do parenteral é entre 12 e 24 horas.

Posologia

A dose depende do gasto energético, da condic&o clinica do paciente e da capacidade em metabolizar os componentes de OLIMEL, assim

como a energia e proteinas adicionais administradas via oral/enteral. Entdo, o tamanho da bolsa deve ser escolhido com relagéo ao peso
corporal do paciente.
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A prescrigdo pode ser continuada enquanto for necesséria, dependendo da condig&o clinica do paciente.
A média diaria necesséria é:

- 0,16 a 0,35 g de nitrogénio/kg de peso corporal (1 a 2 g de aminoacidos/kg), dependendo da condicéo nutricional do paciente e o grau
de estresse catabolico,

- 20 a 40 kcal/kg,

- 20 a 40 mL de liquido/kg, ou 1 a 1,5 mL por kcal gasto

A infusdo de uma bolsa geralmente dura entre 12 e 24 horas.

Para OLIMEL NA4E:
Geralmente, a taxa de fluxo é aumentada gradualmente durante a primeira hora sem exceder 3,2 mL por kg de peso corporal por hora,
correspondendo a 0,08g/kg/hora para aminoécidos, 0,24 g/kg/hora para glicose e 0,10 g/kg/hora para lipidios.

Devido ao volume do liquido, a dose diaria maxima é geralmente 40 mL/kg de peso corporal, correspondendo a 1 g/kg de aminoécidos, 3
g/kg de glicose, 1,2 g/kg de lipidios, 0,8 mmol/kg de sodio e 0,6 mmol/kg de potassio. Para um paciente de 70 kg, esta poderia ser
equivalente a 2800 mL de OLIMEL por dia, resultando em uma ingestéo de 71 g de aminoéacidos, 210 g de glicose e 84 g de lipidios (ou
seja, 1680 kcal ndo-proteica e 1960 kcal total).

Para OLIMEL N5E:
Geralmente, a taxa de fluxo é aumentada gradualmente durante a primeira hora sem exceder 2,1 mL por kg de peso corporal por hora,
correspondendo a 0,07g/kg/hora para aminoécidos, 0,24 g/kg/hora para glicose e 0,08 g/kg/hora para lipidios.

Devido ao volume do liquido, a dose diaria maxima é geralmente 40 mL/kg de peso corporal, correspondendo a 1,3 g/kg de aminoacidos,
4,6 g/kg de glicose, 1,6g/kg de lipidios, 1,4 mmol/kg de sodio e 1,2 mmol/kg de potassio. Para um paciente de 70 kg, esta poderia ser
equivalente a 2800 mL de OLIMEL por dia, resultando em uma ingestéo de 92 g de aminoacidos, 322 g de glicose e 112 g de lipidios (ou
seja, 2408 kcal ndo-proteica e 2772 kcal total).

Para OLIMEL NYE:
Geralmente, a taxa de fluxo é aumentada gradualmente durante a primeira hora sem exceder 1,7 mL por kg de peso corporal por hora,
correspondendo a 0,08g/kg/hora para aminoécidos, 0,24 g/kg/hora para glicose e 0,07 g/kg/hora para lipidios.

A dose diaria maxima é definida pela ingestéo caldrica total, 40 kcal fornecida em um volume de 35 mL/kg, correspondendo a 1,5 g/kg
de aminoécidos, 4,9 g/kg de glicose, 1,4 g/kg de lipidios, 1,2 mmol/kg de sédio e 1,1 mmol/kg de potassio. Para um paciente de 70 kg,
esta poderia ser equivalente a 2450 mL de OLIMEL por dia, resultando em uma ingestdo de 108 g de aminodcidos, 343 g de glicose e 98
g de lipidios (ou seja, 2352 kcal ndo-proteica e 2793 kcal total).

Para OLIMEL N9E:
Geralmente, a taxa de fluxo é aumentada gradualmente durante a primeira hora sem exceder 1,8 mL por kg de peso corporal por hora,
correspondendo a 0,10 g/kg/hora para aminoacidos, 0,19 g/kg/hora para glicose e 0,07 g/kg/hora para lipidios.

Devido aos aminoacidos, a dose diaria maxima é geralmente 35 mL/kg de peso corporal, correspondendo a 2,0 g/kg de aminoéacidos, 3,9
g/kg de glicose, 1,4 g/kg de lipidios, 1,2 mmol/kg de sodio e 1,1 mmol/kg de potassio. Para um paciente de 70 kg, esta poderia ser
equivalente a 2456 mL de OLIMEL por dia, resultando em uma ingestao de 140 g de aminoacidos, 270 g de glicose e 98 g de lipidios (ou
seja, 2063 kcal ndo proteica e 2628 kcal total).

8. REAGCOES ADVERSAS
Eventos adversos podem ocorrer como resultado de um uso imprdprio (por exemplo: superdose, fluxo de administracéo rapida).

No inicio da infusdo, qualquer um dos seguintes sinais anormais (sudorese, pirexia, calafrios, dor de cabega, erupgoes cutaneas, dispneia)
deve ser motivo para a suspensao imediata da infuséo:

As seguintes reacOes adversas foram relatadas com OLIMEL N9 durante um estudo clinico e de eficécia controlado por placebo e duplo
cego. Vinte e oito pacientes com vérias condi¢bes médicas (jejum pos-operatério, ma nutricéo severa, ingestéo enteral insuficiente ou
impossivel) foram incluidos ou tratados; O grupo OLIMEL de pacientes receberam o produto em uma dose méaxima de 40 ml/kg/dia por
5 dias.

Reagdo comum (>1/100, <1/10)

Desordens cardiacas: taquicardia

Desordens de nutrigdo e metabolismo: anorexia e hipertrigliceridemia
Desordens gastrointestinais: dor abdominal; diarréia; nauseas
Desordens vasculares: hipertenséo

Frequéncia desconhecida:
Desordens gerais e condig¢fes do local de administragdo: extravasamento no local da injecéo: dor, irritagdo, inchago/edema, eritema/calor,
necrose da pele, bolhas, pirexia e calafrios.
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As seguintes reacdes adversas foram descritas em outras fontes em relacdo a produtos similares de nutri¢do parenteral; a freqliéncia
desses eventos ndo é conhecida.

Desordens do sangue e do sistema linfatico: trombocitopenia

Desordens hepatobiliares: colestase, hepatomegalia, ictericia

Desordens do sistema imunitario: hipersensibilidade

Exames laboratoriais: fosfatase alcalina sanguinea aumentada, aumento de transaminase, bilirrubina no sangue aumentada, elevacéo das
enzimas hepaticas.

Desordens renais e urindrias: azotemia

Sindrome do excesso de gordura

A “sindrome do excesso de gordura” tem sido relatada com produtos similares. Isso pode ser causado por administracéo inadequada (por
exemplo, overdose e/ou taxa de infusdo maior do que a recomendada), no entanto, os sinais e sintomas da sindrome também podem
ocorrer quando o produto é administrado de acordo com as instrucdes. A habilidade reduzida ou limitada de metabolizar o contetido
lipidico, acompanhada por depuracéo plasmética prolongada pode resultar na sindrome de excesso de gordura. Este sindrome esta
associada com uma deterioragéo stbita condicéo clinica do paciente e caracteriza-se pelos resultados, tais como pirexia, anemia,
leucopenia, trombocitopenia, distarbios da coagulacéo, hiperlipidemia, infiltragdo de figado (hepatomegalia), deterioracdo da funcédo
hepéatica e manifestagdes no sistema nervoso central (por exemplo, coma). A sindrome é geralmente reversivel quando da infuséo de
emulsdo de lipidios é interrompida.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria— NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitéria Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE

No caso de administragdo inapropriada (superdosagem e/ou taxa de infusdo maior do que a recomendada), podem ocorrer sinais de
hipervolemia e acidose.

Em infusdo excessivamente rapida ou administracdo de volume excessivo podem ocorrer nausea, vomitos, tremores e distdrbios
eletroliticos. Nestas situagdes a infusdo deve ser interrompida imediatamente.

Hiperglicemia, glicosUria e sindrome hiperosmolar podem se desenvolver se a taxa de infusdo de glicose exceder a depuracdo
(clearance).

A capacidade reduzida ou limitada de metabolizar lipidios pode resultar em uma “sindrome de excesso de gordura”, os achados séo
reversiveis depois que a infuséo de lipidiosé cessada.

Em alguns casos graves, hemodialise, hemofiltracdo ou hemodiafiltracdo podem ser necesséarios.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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Uso restrito a hospitais.

Venda sob prescri¢cdo médica.
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Historico de Alteracdes de Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentagdes
expediente expediente expediente aprovacao (VP//PS) relacionadas

Adverténcias e N4E 1000mL

3 Precaucdes; N4E 2000mL

10461 -ESPECIFICO - Reacdes adversas; N5E 1500mL

Incluséo Inicial de Caracteristicas N5E 2000mL

10/06/2014 0459390/14-1 Texto de Bula- RDC Farmacoldgicas; VPS N7E 1000mL

60/12 Contraindicagdes; N7E 2000mL

Interagdes N9E 1000mL

medicamentosas. N9E 2000mL

N4E 1000mL

N4E 2000mL

10454 - ESPECIFICO N5E 1500mL

x - Notificacéo de . . NS5E 2000mL

22/12/2014 Versdo atual Alteragio de Texto de Dizeres Legais VPS N7E 1000mL

Bula - RDC 60/12 N7E 2000mL

N9E 1000mL

N9E 2000mL




