VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Olimel Perifer N4E infuusioneste, emulsio

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Olimel Perifer on pakattu kolmiosastoiseen pussiin. Kukin pussi siséltdé kalsiumia siséltavaa
glukoosiliuosta, lipidiemulsiota ja muita elektrolyytteja sisaltdvaa aminohappoliuosta.

Pussin sisalto

1000ml | 1500ml | 2000ml | 2500 ml
Glukoosiliuos, 18,75 %
(vastaa 18,75 g/100 ml) 400 ml 600 ml 800 ml 1 000 ml
Aminohappoliuos, 6,3 %
(vastaa 6 3 g/100 ml) 400 ml 600 ml 800 ml 1 000 ml
Lipidiemulsio, 15 %
(vastaa 15 g/100 ml) 200 ml 300 ml 400 ml 500 ml

Kunkin pussikoon sekoitetun emulsion koostumus, kun kolmen osaston siséltd on sekoitettu:

Vaikuttavat aineet 1 000 ml 1500ml 2000ml 2500 ml
Puhdistettu oliivi6ljy + puhdistettu
soijadljy* 30,00 g 45,00 g 60,00 g 75,00 g
Alaniini 3,669 550¢ 7,339 9,16 ¢
Arginiini 2,48 g 3,729 4,96 g 6,20 ¢
Asparagiinihappo 0,73 g 1,109 1,46 ¢ 1,839
Glutamiinihappo 1,26 g 1909 2,53 ¢ 3,16 g
Glysiini 1,76 g 2,639 3,519 4,399
Histidiini 1519 2,26 9 3,029 3,774
Isoleusiini 1,26 g 1909 2,53 ¢ 3,16 g
Leusiini 1,76 g 2,63 ¢ 3,519 4,39 g
Lysiini 1,99¢ 2,99 ¢ 3,98 ¢ 4,98 g
(lysiiniasetaattina) (2,81 09) (4,21 9) (5,62 ) (7,02 g)
Metioniini 1,26 g 1909 2,53 ¢ 3,16 g
Fenyylialaniini 1,76 g 2,63 ¢ 3,519 4,39 g
Proliini 1519 2,26 9 3,029 3,779
Seriini 1,00 g 1,509 2,009 2,509
Treoniini 1,26 g 190¢ 2,53 ¢ 3,16 g
Tryptofaani 0,429 0,64 g 0,859 1,06 g
Tyrosiini 0,06 g 0,109 0,139 0,16 g
Valiini 1,62 g 2,43 ¢ 3,249 4,059
Natriumasetaattitrinydraatti 1,16 g 1,739 2,319 2,899



Natriumglyserofosfaatti, hydratoitu
Kaliumkloridi
Magnesiumkloridiheksahydraatti
Kalsiumklorididihydraatti

Vedeton glukoosi
(glukoosimonohydraattina)

191g
1,199
0,459
0,309
75,00 ¢
(82,50 g)

2,87 ¢ 3,829
1,799 2,389
0,679 0,909
0,449 0,59 ¢
11250 g 150,00 ¢
(123,75g) (165,00 g)

4,78 g
2,98 ¢
1,12¢g
0,749
187,50 ¢

(206,25 )

! puhdistetun oliiviéljyn (noin 80 %) ja puhdistetun soijadljyn (noin 20 %) sekoitus, jolloin
valttdmattomien rasvahappojen osuus kaikista rasvahapoista on 20%.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

Sekoitetun emulsion ravintosisaltd kussakin pussikoossa:

1000 mi 1500 mi 2 000 ml 2 500 ml

Lipidit 309 45 g 60 g 75¢

Aminohapot 25,3 ¢g 38,09 50,6 g 63,3 ¢

Typpi 4,09 6,09 8,04 10,0 g

Glukoosi 75,09 11259 150,0 g 187,59

Energia:

Kokonaiskalorit noin 700 kcal | 1050 kcal | 1400 kcal |1 750 kcal
Proteiinittomat kalorit noin 600 kcal 900 kcal | 1200 kcal |1 500 kcal
Glukoosikalorit 300 kcal 450 kcal 600 kcal 750 kcal
Lipidikalorit noin 300 kcal | 450 kcal 600 kcal | 750 kcal
Proteiinittomien kalorien kalori-
typpisuhde 150 kcal/g | 150 kcal/g | 150 kcal/g {150 kcal/g
Glukoosi-/lipidikalorien suhde 50/50 50/50 50/50 50/50
Lipidikalorien osuus
kokonaiskaloreista 43 % 43 % 43 % 43 %

Elektrolyytit:

Natrium 21,0 mmol |31,5mmol | 42,0 mmol [52,5 mmol
Kalium 16,0 mmol |24,0 mmol | 32,0 mmol 40,0 mmol
Magnesium 2,2 mmol 3,3 mmol 4,4 mmol | 5,5 mmol
Kalsium 2,0 mmol 3,0 mmol 4,0 mmol | 5,0 mmol
Fosfaatti ©® 8,5mmol |12,7 mmol | 17,0 mmol (21,2 mmol
Asetaatti 27 mmol 41 mmol 55 mmol 69 mmol
Kloridi 24 mmol 37 mmol 49 mmol 61 mmol
pH noin 6,4 6,4 6,4 6,4
Osmolariteetti noin 760 mOsm/l | 760 mOsm/l | 760 mOsm/I [760 mOsm/|

? Sisltaa puhdistetun kananmunan fosfatidien kalorit.

¥ Sisaltaa lipidiemulsion fosfaatin.

3. LAAKEMUOTO

Sekoituksen jalkeen:
Infuusioneste, emulsio.




Ulkon&ko ennen sekoitusta:
- Aminohappo- ja glukoosiliuokset ovat kirkkaita, varittomia tai hieman kellertavia.

- Lipidiemulsio on homogeeninen maitomainen neste.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1. Kayttoaiheet

Olimel Perifer on tarkoitettu parenteraaliseen ravinnon antoon aikuisille ja yli 2-vuotiaille lapsille,
kun ravinnon anto oraalisesti tai enteraalisesti on mahdotonta, riittamatonta tai vasta-aiheista.

4.2. Annostus ja antotapa
Annostus

Olimel Periferin kayttoa alle 2-vuotiaille lapsille ei suositella sopimattoman koostumuksen ja
pussien tilavuuden vuoksi (ks. kohdat 4.4, 5.1 ja 5.2).

Valmiste on sekoituksen jalkeen homogeeninen maitomainen emulsio.

Aikuiset
Annos valitaan potilaan energiankulutuksen ja Kkliinisen tilan mukaan. Annos riippuu myos
potilaan kyvystd metaboloida Olimel Periferin aineita sekd oraalisesti tai enteraalisesti
annettua lisdenergiaa tai lisaproteiinia. Lisaksi pussin koko on valittava potilaan painon
mukaan.

Keskiméaardinen ravinnontarve vuorokaudessa:

- 0,16-0,35 g typped/kg (1-2 g aminohappoja/kg) potilaan ravitsemustilan ja katabolian
mukaan

- 2040 kcal/kg

- 20-40 ml nestettd/kg tai 1-1,5 ml kulutettua kilokaloria (kcal) kohden.

Olimel Periferin suurin vuorokausiannos perustuu nesteméaaraan 40 ml/kg, joka vastaa 1 g
aminohappoja, 3 g glukoosia, 1,2 g lipideja, 0,8 mmol natriumia ja 0,6 mmol kaliumia
painokiloa kohden. 70 kg painavalla potilaalla tdima vastaa 2 800 millilitraa Olimel Periferia
vuorokaudessa, jolloin saanti on 71 g aminohappoja, 210 g glukoosia ja 84 g lipideja (noin
1680 kcal proteiinittomia kaloreita ja 1960 kcal kokonaiskaloreita).

Tavallisesti infuusionopeutta suurennetaan vahitellen ensimmadisen tunnin aikana, minka
jalkeen antonopeus maarataan annoksen suuruuden, vuorokauden nestemaéran ja infuusion
keston mukaan.

Olimel Periferin suurin infuusionopeus on 3,2 ml/kg tunnissa eli 0,08 g aminohappoja, 0,24 g
glukoosia ja 0,10 g lipideja kiloa kohden tunnissa.

Yli 2-vuotiaat lapset

Annos valitaan potilaan energiankulutuksen ja kliinisen tilan mukaan. Annos riippuu myos
potilaan kyvysta metaboloida Olimel Periferin aineita seké oraalista tai enteraalista annetusta
liséenergiaa tai -proteiinia.




Liséksi paivittdinen neste- typpi- ja energiantarve pienenevét ian mukaan. Kahta ryhméé, 2-
11-vuotiaita ja 11-16(-18)-vuotiaita on tarkasteltu:

Olimel Periferin annossa rajoittavia  tekijoita  yllamainituissa  ryhmissa  ovat
vuorokausiannoksessa fosfaatin maard ja infuusionopeudessa rasvapitoisuus, joka johtaa
seuraaviin annoksiin:

2-11-vuotiaat 11-16(-18)-vuotiaat

Suositus® Enimmaisannos Suositus? Enimmaisannos
Aineosa Olimel Periferia Olimel Periferia
Enimmaisvuorokausiannos (/vrk)
Nestemadra (ml/kg) 60 - 120 24 50 - 80 24
Aminohapot (g/kg) 1-2(-3) 0,6 1-2 0,6
Glukoosi (g/kg) 12 — 14 (-18) 1,8 3-10(-14) 1,8
Lipidit (g/kg) 05-3 0,7 0,5-2(-3) 0,7
Kokonaisenergia 75-90 16 30-75 16
(kcal/kg)
Suurin infuusionopeus tunnissa (/h)
Olimel Perifer 5,7 4,3
(ml/kg)
Aminohapot (g/kg) 0,20 0,14 0,12 0,11
Glukoosi (g/kg) 1,2 0,43 1,2 0,33
Lipidit (g/kg) 0,17 0,17 0,13 0,13

% Suositusarvot ESPEN-ESPGHAN suosituksista

Tavallisesti infuusionopeutta suurennetaan véhitellen ensimmaéisen tunnin aikana, mink&
jalkeen se séddetddn sopivaksi ottaen huomioon annoksen suuruus, nestemaara
vuorokaudessa ja infuusion kesto.

Tavallisesti infuusio tulee aloittaa pienill& lapsilla pienellda annoksella (eli 12,5-25 ml/kg),
jonka jalkeen annosta suurennetaan vahitellen enimmaisannokseen (annettu ylla).

Antotapa ja hoidon kesto

Infuusionesteen, emulsion sekoitus- ja kdyttdohjeet, ks. kohta 6.6.
Alhaisen osmolaarisuuden vuoksi Olimel Perifer voidaan antaa &éreis- tai keskuslaskimoon.
Parenteraalisen ravinnon annossa kaytettavan pussin infuusion suositeltu kesto on 12-24 tuntia.

Parenteraalisen ravinnon antoa voidaan jatkaa niin kauan kuin potilaan Kliininen tila sita
edellyttaa.

Lisdykset

Valmiste ei sisalla hivenaineita tai vitamiineja. Olimel Periferid voi kayttaa ilman lisdyksia
tai sithen voidaan lisata elektrolyytteja, hivenaineita tai vitamiineja tarpeen vaatiessa (ks.
kohdat 4.4. ja 6.6).



4.3. Vasta-aiheet

Olimel Periferid ei saa kayttaa seuraavissa tapauksissa:

- keskosille, vauvoille ja alle 2-vuotiaille lapsille

- yliherkkyys kananmunanproteiinille, soijalle, maapahkinéille tai vaikuttaville aineille tai
apuaineille

- vaikea munuaisten vajaatoiminta eikd hemofiltraatiota tai dialyysia voi kayttaa

- vaikea maksan vajaatoiminta

- synnynnéinen epanormaali aminohappoaineenvaihdunta

- vaikea veren hyytymishéirio

- vaikea hyperlipidemia tai muu vaikea lipidiaineenvaihdunnan sairaus, joissa
hypertriglyseridemia on luonteenomaista

- hyperglykemia, joka vaatii yli 6 yksikkoa insuliinia tunnissa

- potilaalla on jonkin Olimel Periferin siséltdiman elektrolyytin korkea ja patologinen
pitoisuus plasmassa

Laskimoinfuusion yleiset vasta-aiheet ovat:

- akuutti keuhkotdeema

- hyperhydraatio

- kompensoimaton sydamen vajaatoiminta

- hypotoninen dehydraatio

- epastabiilit tilat (esimerkiksi vakava posttraumaattinen tila, epatasapainossa oleva
diabetes, akuutti verenkiertosokki, akuutti sydaninfarkti, vaikea metabolinen asidoosi,
vaikea sepsis ja hyperosmolaarinen kooma).

4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Infuusio on lopetettava valittomasti, jos potilaalla esiintyy poikkeavuuksia tai allergisen
reaktion oireita (kuten hikoilua, kuumetta, lihasvarindd, péanséarkyd, ihottumaa tai
hengitysvaikeuksia). Valmiste sisaltad soijadljyd, joka voi harvoin aiheuttaa
yliherkkyysreaktioita. Ristiallergiaa soijapapujen ja maapahkinan valill4 on havaittu.

Liiallinen kalsiumin ja fosfaatin lisaédminen voi aiheuttaa kalsiumfosfaatin saostumisen, josta
voi seurata verisuonten tukkiintumista.

Vaikeat neste- ja elektrolyyttitasapainon hairiot, vaikea nesteylimadra sekd vaikeat
aineenvaihduntahairiot on hoidettava ennen infuusion aloittamista.

Laskimonsiséisen infuusion aloittaminen edellytt& erityista kliinista valvontaa.
Tarkkaile potilaan neste- ja elektrolyyttitasapainoa, seerumin osmolaarisuutta, seerumin
triglyserideja, happo-emastasapainoa, verensokeria, maksan ja munuaisten toimintakokeita,

veren hyytymista ja verenkuvaa, myos verihiutaleita, koko hoidon ajan.

Maksaentsyymien kohoamista ja kolestaasia on esiintynyt vastaavilla tuotteilla. Seerumin
ammoniumpitoisuutta kannattaa seurata, epailtdessa maksan vajaatoimintaa.

Aineenvaihdunnan komplikaatioita saattaa esiintyd, jos ravintoaineiden saantia ei sovelleta
potilaiden tarpeiden mukaan tai jos mink& tahansa ravintoaineen metaboliakykya ei tutkita



tarkasti. Aineenvaihduntahéirititd voi ilmetd riittdmattomasta tai liiallisesta ravintoaineiden
annosta tai tietylle potilaalle sopimattomasta seoksen ravintoainekoostumuksesta.

Aminohappo liuosten antaminen voi aiheuttaa akuutin folaatin puutoksen, siksi foolihapon
antamista paivittain suositellaan.

Seuraavissa tapauksissa vaaditaan erityistd varovaisuutta sekd saannéllisia Kliinisia ja

laboratoriotutkimuksia:

- aminohappoaineenvaihduntahdiriot.

- maksan vajaatoiminta, koska se lisda riskia hyperammonemiaan liittyvien
neurologisten hairididen kehittymiseen tai pahenemiseen (ks. kohta 4.3).

- munuaisten vajaatoiminta, erityisesti yhdessd hyperkalemian kanssa; metabolisen
asidoosin ja hyperatsotemian kehittymisen tai pahenemisen riski kasvaa, jos
munuaisten ulkopuolinen kuona-aineiden poisto ei toimi (ks. kohta 4.3).

- metabolinen asidoosi (maitohappoasidoosissa ei suositella antamaan hiilihydraatteja).

- diabetes mellitus: verensokerin, virtsan sokeri- ja ketonipitoisuuden seuranta ja
tarvittaessa insuliiniannoksen muuttaminen.

- verenhyytymishairiot.

- anemia.

- hyperlipidemia (koska emulsioinfuusiossa on lipideja).

Seerumin triglyseridipitoisuuksia sekd elimiston kykyéa poistaa lipideja on tarkkailtava
saannollisesti.

Seerumin triglyseridipitoisuudet eivat saa ylittdd 3 mmol/l infuusion aikana.

Jos epéilladn lipidiaineenvaihdunnan héiriot4, on suositeltavaa maaritellda seerumin
triglyseridit paivittdin, kun lipideja ei ole annettu 5-6 tuntiin. Aikuisilla seerumin on
puhdistuttava alle 6 tunnissa lipidiemulsioinfuusion loputtua. Seuraavaa infuusiota ei saa
antaa, ennen kuin seerumin triglyseridipitoisuudet ovat palanneet normaaleiksi.

Potilaalle  voi  kehittyd  tromboflebiitti  &areislaskimoita  kaytettdessa.  Katetrin
sisdénvientikohtaa on tarkkailtava paivittain tromboflebiitin paikallisten oireiden varalta.

Katetrin kasittelyssa ja paikalleen asettamisessa on noudatettava ehdotonta aseptiikkaa koko
infuusion ajan.

Koska Olimel Perifer ei sisélld vitamiineja tai hivenaineita, tarvittavat ravintolisat on
maéaritettava ja lisays annettava tarpeen mukaan (ks. kohta 6.6).

Lisdyksi& annettaessa, seoksen lopullinen osmolaarisuus on mitattava, ennen kuin valmistetta
annetaan potilaalle. Valmistetun seoksen lopullinen osmolaarisuus maérad, annetaanko
valmiste keskus- vai aareislaskimoon. Jos annettava lopullinen seos on hypertoninen, se voi
arsyttaa laskimoa, jos infuusio annetaan aareislaskimoon.

Annosteltaessa Olimel Periferid potilaille, joilla on kohonnut osmolaarisuus, lisémunuaisten
vajaatoiminta, syddmen vajaatoiminta tai hengitysvaikeuksia, on noudatettava varovaisuutta.

Parenteraalisen ravinnon annon aloittaminen voi johtaa aliravituilla potilailla nesteen
siirtymiseen ja siten keuhkoddeemaan ja nesteestd johtuvaan sydamen vajaatoimintaan seké
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seerumin kalium-, fosfori- ja magnesiumpitoisuuden ja vesiliukoisten vitamiinien pitoisuuden
laskuun. Namé& muutokset voivat ilmetd 24-48 tunnin kuluessa. Siksi parenteraalinen
ravinnon anto tulee aloittaa varovasti ja hitaasti. Potilasta on tarkkailtava huolellisesti seka
nesteen, elektrolyyttien, hivenaineiden ja vitamiinien annostusta saddettavéa tarpeen mukaan.

Erityiset varotoimet lapsipotilailla

Annosteltaessa valmistetta yli 2-vuotiaalle lapselle, on tarkeda kayttaa pussia jonka tilavuus
vastaa péivdannosta.

Olimel Perifer ei sovellu kaytettavéksi alle 2-vuotiailla lapsilla, koska:

- glukoosin saanti on liian alhainen, mika johtaa alhaiseen glukoosi-lipidisuhteeseen
- aminohappojakauma ei ole oikea kysteiinin puuttumisen vuoksi

- kalsiumin maaré on liian pieni ja

- pussien tilavuudet eivat ole sopivia.

Fosfaatin maara rajoittaa paivittaisia saantimadria yli 2-vuotiailla lapsilla. Siksi heille on
lisattava kaikki makroravinteet ja kalsium. Suurin sallittu infuusionopeus on 2-11-vuotiailla
5,7 ml/kg/h ja 12-18-vuotiailla 4,3 ml/kg/h.

Lapsipotilaille on aina annettava vitamiini- ja hivenainelisid. Lapsilla on kaytettava lapsille
hyvaksyttyja koostumuksia.

Liian nopeasta infuusionopeudesta johtuvien vaarojen valttamiseksi tulee kayttaa jatkuvaa ja
hallittua infuusiota.

Olimel Periferia on annettava varovasti potilaille, joilla on taipumusta elektrolyyttien
retentioon.

Aminohappojen laskimoinfuusio lisad hivenaineiden, erityisesti kuparin ja sinkin, erittymista
virtsaan. Tdmé& on otettava huomioon hivenaineiden annostelussa, etenkin jos ravinnon anto
laskimoon kestéa pitkaan.

45. Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut
yhteisvaikutukset

Y hteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

Olimel Periferia ei saa antaa veren kanssa samanaikaisesti samalla infuusiovélineistolla,
koska silloin on olemassa verihiutaleiden paakkuuntumisen mahdollisuus.

Emulsion siséltaméat lipidit voivat vadristad tiettyjen laboratoriotestien tuloksia (kuten
bilirubiini, laktaattidehydrogenaasi, happisaturaatio, veren hemoglobiini), jos verikoe otetaan
ennen lipidien eliminoitumista (lipidit ovat eliminoituneet, kun potilaalle ei ole annettu
lipideja 5-6 tuntiin).

4.6. Raskaus ja imetys



Olimel Periferin kaytosta raskaana olevilla ja imettavilla naisilla, ei ole tietoa. Tarvittaessa
valmistetta voidaan kéyttaa raskauden ja imetyksen aikana, jos otetaan huomioon Olimelin
kayttotapa ja —aiheet.

4.7. Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Vaikutuksista ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn ei ole tehty tutkimuksia.

4.8. Haittavaikutukset

Tuotteen virheellisestd kaytosta (kuten yliannostuksesta tai lilan suuresta infuusionopeudesta)
saattaa seurata haittavaikutuksia (ks. kohdat 4.4 ja 4.9).

Infuusio on lopetettava valittdmasti, jos infuusion alussa esiintyy joitakin epanormaaleja
oireita (hikoilu, kuume, vilunvéreet, padansarky, ihottumat, dyspnea):

Haittavaikutukset on luokiteltu elinluokitusjérjestelman mukaisesti. Esiintymistiheys on
harvinainen (>1/10 000, <1/1 000)_tai hyvin harvinainen (<1/10 000):

Veri ja imukudos Hyvin harvinainen: Trombosytopenia

Immuunijérjestelma Harvinainen: Yliherkkyys

Maksa ja sappi Hyvin harvinainen:
- maksan suureneminen (hepatomegalia)
- keltaisuus

Tutkimukset Hyvin harvinainen:

- veren alkalisten fosfataasien kohoaminen
- transaminaasien kohoaminen

- veren bilirubiinin kohoaminen

Rasvakuormitus (fat overload syndrome, hyvin harvinainen):

Heikentynyt kyky poistaa Olimel Periferin sisaltdamid lipidejad voi aiheuttaa
rasvakuormitukseksi kutsun oireyhtyman (fat overload syndrome). Se saattaa johtua
yliannostuksesta mutta voi esiintyd myos ohjeiden mukaisen infuusion alussa potilaan
kliinisen tilan heiketessé samalla akillisesti. Oireyhtyman oireita ovat hyperlipidemia, kuume,
rasvan kertyminen maksaan, hepatomegalia, anemia, leukopenia, trombosytopenia,
koagulaatiohairiot ja kooma, jotka edellyttdvat sairaalahoitoa. Kaikki ndmé oireet haviavat
tavallisesti, kun lipidiemulsioinfuusio lopetetaan.

4.9. Y liannostus

Virheellinen antotapa (yliannostus ja/tai suositeltua suurempi infuusionopeus) voi aiheuttaa
hypervolemian ja asidoosin oireita.

Erittdin nopea infuusio tai lilan suuren tilavuuden antaminen voi aiheuttaa pahoinvointia,
oksentelua, vilunvaristyksia ja elektrolyyttitasapainohéirioita. Talldin infuusio on lopetettava
heti.

Glukoosin puhdistumaa suurempi infuusionopeus saattaa aiheuttaa hyperglykemiaa,
glukosuriaa ja hyperosmolaarista syndroomaa.




Heikentynyt kyky poistaa lipideja saattaa aiheuttaa rasvakuormitukseksi kutsutun
oireyhtymén (fat overload syndrome), jonka oireet havidvat, kun lipidi-infuusio lopetetaan
(ks. myos kohta 4.8).

Joissakin  vaikeissa  tapauksissa tarvitaan  hemodialyysia, hemofiltraatiota tai

hemodiafiltraatiota.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1. Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Parenteraaliset ravintovalmisteet/ yhdistelmavalmisteet
ATC-koodi: BO5SBA10.

Olimel Periferin sisdltdama typpi (L-aminohapot) ja energia (glukoosi ja triglyseridit)
yllapitavét typpi- ja energiatasapainoa.

Laakevalmiste siséltdd myos elektrolyytteja.

Olimel Periferin sisdltama lipidiemulsio on puhdistetun oliividljyn ja puhdistetun soijadljyn
seos (suhde 80/20), jonka rasvahappojakauma on paapiirteissadn seuraava:

- 15 % tyydyttyneita rasvahappoja (SFA)

- 65 % kertatyydyttymattomia rasvahappoja (MUFA)

- 20 % monityydyttyméattomia rasvahappoja (PUFA).

Fosfolipidi-triglyseridisuhde on 0,06.

Oliividljyssa on huomattava maara alfatokoferolia, joka yhdessa kohtuullisen PUFA-saannin
kanssa auttaa parantamaan E-vitamiinin tilaa ja vdhentdmaan lipidiperoksidaatiota.

Aminohappoliuoksessa on 17 L-aminohappoa (joista 8 valttamétontd aminohappoa), jotka
ovat valttamattdmia proteiinisynteesille.

Aminohapot toimivat myods energianlahteend, ja niiden hapettuminen johtaa typen
erittymiseen virtsaan ureana.

Aminohappojakauma:

- valttdmattomat aminohapot / aminohapot yhteensa: 44,8 %
- valttamattomat aminohapot (g) / typpi yhteensa (g): 2,8 %

- haaraketjuiset aminohapot / aminohapot yhteensa: 18,3 %.

Hiilihydraattilahde on glukoosi.

5.2. Farmakokinetiikka



Olimel Periferin aineet (aminohapot, elektrolyytit, glukoosi, lipidit) jakaantuvat, hajoavat ja
poistuvat elimistdsta samalla tavoin kuin ne tekisivat erikseen annettuina.

5.3. Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Olimel Periferia ei ole tutkittu prekliinisissa tutkimuksissa.

Prekliinisisséd toksisuustutkimuksissa, joita on tehty Olimel Periferin sisaltaméalla
lipidiemulsiolla, on havaittu seuraavia muutoksia, joita liittyy tavallisesti lipidiemulsion
suureen saantiin: rasvamaksa, trombosytopenia ja kohonnut kolesteroli.

Olimel Periferin sisaltdmien aminohappo- ja glukoosiliuosten eri koostumusten ja
pitoisuuksien prekliinisissé tutkimuksissa ei kuitenkaan ole ilmennyt toksisia vaikutuksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1. Apuaineet

Lipidiemulsio-osasto:
Puhdistettu kananmunan fosfatidi, glyseroli, natriumoleaatti, natriumhydroksidi (pH:n
saatoon), injektionesteisiin kéaytettava vesi

Elektrolyytteja sisaltdva aminohappoliuososasto:
Etikkahappo (pH:n s&atoon), injektionesteisiin kaytettava vesi

Kalsiumia siséltdvé glukoosiliuososasto:
Suolahappo (pH:n sdatéon), injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2. Yhteensopimattomuudet

Ala lisda muita laakkeitd tai muita aineita mihinkdan pussin kolmesta osastosta tai
sekoitettuun emulsioon, ennen kuin olet varmistanut niiden yhteensopivuuden ja sekoitetun
valmisteen (erityisesti lipidiemulsion) stabiiliuden.

Y hteensopimattomuutta voivat aiheuttaa esimerkiksi liiallinen happamuus (alhainen pH) tai
kaksiarvoisten Kkationien (Ca?* ja Mg®") sopimaton pitoisuus, joka saattaa hairita
lipidiemulsion tasapainoa.

Tarkista samanaikaisesti saman katetrin tai kanyylin kautta annettavien liuosten
yhteensopivuus.

Valmistetta ei saa antaa veren kanssa samanaikaisesti tai ennen veren antoa tai sen jalkeen

samoilla vélineilld kuin verta, koska silloin on olemassa verihiutaleiden paakkuuntumisen
vaara.
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6.3. Kestoaika

2 vuotta, mikali paallyspussi on vahingoittumaton.

Kestoaika sekoituksen jalkeen:

Valmisteen kayttamistd suositellaan vélittomasti, kun kolmen osaston valiset saumat on
avattu. Kayttovalmiiksi sekoitetun emulsion on kuitenkin osoitettu olevan stabiili enintadan
7 pdivan ajan 2-8 °C:n l&mpdtilassa ja sen jalkeen enintd&n 48 tuntia alle 25°C:n
lampotilassa.

Kestoaika lisdysten jalkeen (elektrolyvtit, hivenaineet, vitamiinit, ks. kohta 6.6. )

Erityisten lisdysten jalkeen valmisteen on osoitettu olevan stabiili enintddn 7 paivan ajan 2—
8 °C:n lampdtilassa ja sen jalkeen enintadn 48 tuntia alle 25 °C:n l&mpdotilassa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste olisi kéytettava heti lisaysten jalkeen. Jos valmistetta ei
kaytetd heti lisdysten jalkeen, séilytysaika ja -olosuhteet ovat kdyttajan vastuulla. Sailytysaika
ei tavallisesti saa ylittdd 24 tuntia 2-8°C:ssa, ellei lisdyksida ole tehty valvotuissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

6.4. Sailytys

Ei saa jaatya.
Séilytettava paallyspussissa.
Kéayttovalmiiksi sekoitetun emulsion sailytys, ks. kohta 6.3.

6.5. Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Kolmiosastoinen pussi on monikerroksinen muovipussi. Pussin siséakerroksen materiaalina on
polyolefiinikopolymeerien seos, joka on yhteensopiva aminohappoliuoksen, glukoosiliuoksen
ja lipidiemulsion kanssa. Muiden kerrosten materiaali on polyetyleenivinyyliasetaatti (EVA)
ja kopolyesteri.

Glukoosiliuososastossa on injektioportti lisdyksia varten.

Aminohappoliuososastossa on annosteluportti infuusioletkuston piikkiliittimen kytkentaa
varten.

Pussi on pakattu happitiiviiseen paallyspussiin, jossa on happea imeva tyyny ja mahdollisesti
happi-indikaattori.

Pakkauskoot:
1 000 ml:n pussi: 1 laatikko, jossa on 6 pussia
1 500 ml:n pussi: 1 laatikko, jossa on 4 pussia

2 000 ml:n pussi: 1 laatikko, jossa on 4 pussia
2 500 ml:n pussi: 1 laatikko, jossa on 2 pussia
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Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissé.
6.6.  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kéasittelyohjeet

Ennen kuin avaat paallyspussin, tarkista happi-indikaattorin vari, jos sellainen on pussissa.
Vertaa varia OK-symbolin vieressa nakyvéan ja indikaattorin etiketin tulostetulla alueella
olevaan vertailuvariin. Ala kayta valmistetta, jos happi-indikaattorin véari ei ole sama kuin
OK-symbolin vieressa nakyva vertailuvari.

Avaaminen

Poista paallyspussi.

Hévita happea imeva tyyny / happi-indikaattori.

Varmista, ettd pussi ja avautuvat saumat ovat ehjat. Kaytd valmistetta vain, jos pussi ja
osastojen valiset avautuvat saumat ovat vahingoittumattomia (kolmen osaston sisalt6 ei ole
sekoittunut), aminohappo- ja glukoosiliuokset ovat Kkirkkaita, varittdomid tai hieman
kellertdvia eika niissd ole nékyvid hiukkasia ja jos lipidiemulsio on homogeenista ja

maitomaista.

Liuosten ja emulsion sekoittaminen

Varmista, ettd valmiste on huoneenldampdinen, ennen kuin avaat osastojen véliset saumat.

Rullaa pussia késin aloittaen ylareunasta (ripustuspééstd). Saumat avautuvat porttien puolelta.
Jatka pussin rullaamista, kunnes saumat ovat auenneet puolivaliin.

Sekoita liuokset ja emulsio kaantamalla pussi ylosalaisin vahintaan kolme kertaa.
Valmiste on sekoituksen jalkeen homogeeninen maitomainen emulsio.

Lisdykset

Pussiin voidaan lisdté aineita, kuten vitamiineja, elektrolyytteja ja hivenaineita.

Aineet (myds vitamiinit) voidaan lisata kayttdvalmiiksi sekoitettuun valmisteeseen (kun
osastojen valiset saumat on avattu ja kolmen osaston sisélté on sekoitettu).

Vitamiinit voidaan lisatd myos glukoosiliuososastoon ennen valmisteen sekoittamista (ennen
osastojen valisten saumojen avaamista ja liuosten ja emulsion sekoittamista).

Aineet saa lisaté vain hoitohenkilokunta aseptisissa olosuhteissa.

Olimel Periferiin voidaan lisata elektrolyyttej& seuraavan taulukon mukaisesti:
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1 000 ml:a kohti
Valmisteen Lisays enintdan Kokonaispitoisuus
pitoisuus enintaan

Natrium 21 mmol 129 mmol 150 mmol
Kalium 16 mmol 134 mmol 150 mmol
Magnesium 2,2 mmol 3,4 mmol 5,6 mmol
Kalsium 2,0 mmol 3,0 (1,5) mmol | 5,0 (3,5®) mmol
Epdorgaaninen 0 mmol 8,0 mmol 8,0 mmol
fosfaatti

Orgaaninen fosfaatti 8,5 mmol” 15,0 mmol 23,5 mmol®

* Sisaltaa lipidiemulsion fosfaatin.
> Arvo epaorgaanista fosfaattia lisattaessa.

Hivenaineet ja vitamiinit:
Valmisteen stabiilius on osoitettu suositeltuja vuorokausiannoksia vastaavissa pitoisuuksissa.

Tietoja muiden lisdaineiden yhteensopivuudesta on saatavissa pyydettéessa.

Jos valmisteeseen lisdtddn muita aineita, seoksen lopullinen osmolaarisuus on mitattava,
ennen kuin liuos annetaan aareislaskimoon.

Lisad aineet seuraavasti:

- Huolehdi aseptisista olosuhteista.

- Valmistele pussin injektioportti.

- Lavista injektioportti ja lisa4 lisattavat aineet injektioneulalla tai
laékkeenlisdysvalikappaleella.

- Sekoita pussin sisalto ja lisdykset.

Infuusion valmisteleminen

Huolehdi aseptisista olosuhteista.

Ripusta pussi.

Irrota annosteluportin muovisuojus.

Tyonna infuusioletkuston piikkiliitin tiiviisti annosteluporttiin.
Annostelu

Kerta-antoon.

Aloita valmisteen antaminen potilaalle vasta, kun kaikki avautuvat saumat osastojen vélilla
on avattu ja kolmen osaston siséltd on sekoittunut.

Varmista, ettd kayttévalmiissa infuusioemulsiossa ei ndy merkkejé faasien erottumisesta.

Pussin avaamisen jalkeen sen siséltd on kaytettava heti eikd sitd saa sdilyttdd myohempaa
infuusiota varten. Osittain kaytettya pussia ei saa kayttaa uudelleen.
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Pusseja ei saa kytked sarjaan, koska ensimmaiseen pussiin mahdollisesti jdanyt ilma voi
aiheuttaa ilmaemboliavaaran.

Kéayttdmaton valmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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