INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko (5 x 650 ml, 10 x 650 ml, 6 x 1000 ml, 4 x 1500 ml, 5 x 1500 ml, 4 x 2000 ml,

5 x 2000 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OLIMEL NI12E, emulsja do infuzji

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Zawarto$ci na worek
650 ml 1000 ml 1500 ml 2000 ml
27,5% roztwor glukozy 173 ml 267 ml 400 ml 533 ml
(co odpowiada 27,5 g/100 ml)
14,2% roztwoér aminokwasow 347 ml 533 ml 800 ml 1067 ml
(co odpowiada 14,2 g/100 ml)
17,5% emulsja tluszczowa 130 ml 200 ml 300 ml 400 ml
(co odpowiada 17,5 g/100 ml)
Sktad XXXX ml po zmieszaniu:
Dla OLIMEL NI2E — 650 ml:
Olej z oliwek oczyszczony + olej sojowy oczyszczony® 22,75 g
Alanina 7,14 ¢g
Arginina 484 ¢
Kwas asparaginowy 143 ¢
Kwas glutaminowy 246 ¢g
Glicyna 342¢
Histydyna 294 g
Izoleucyna 246 ¢
Leucyna 342 ¢
Lizyna 3,88 ¢g
(co odpowiada octanowi lizyny) (5,48 )
Metionina 246 ¢
Fenyloalanina 342 ¢
Prolina 294 g
Seryna 195¢g
Treonina 2,46 g
Tryptofan 0,82 ¢g
Tyrozyna 0,13 g
'Walina 3,16 ¢g
Sodu octan tréjwodny 097 ¢
Sodu glicerofosforan uwodniony 239¢g
Potasu chlorek 145¢g

Magnezu chlorek sze$ciowodny

0,53 g




'Wapnia chlorek dwuwodny 0,34 g
Glukoza 47,67 g
(co odpowiada glukozie jednowodnej) (52,43 ¢)

2 Mieszanina oczyszczonego oleju z oliwek (ok. 80%) 1 oczyszczonego oleju sojowego (ok. 20%), co

odpowiada stosunkowi niezbednych kwasow thuszczowych do calkowitej
thuszczowych rownemu 20%.

Dla OLIMEL NI2E — 1000 ml:

zawarto$ci  kwasow

Olej z oliwek oczyszczony + olej sojowy oczyszczony® 3500 g
Alanina 10,9 g
Arginina 744 g
Kwas asparaginowy 220 g
Kwas glutaminowy 3,79 ¢g
Glicyna 5,26 ¢
Histydyna 453 g
Izoleucyna 3,9g
Leucyna 5,26 g
Lizyna 597¢g
(co odpowiada octanowi lizyny) (8,43 g)
Metionina 39g
Fenyloalanina 526¢g
Prolina 453 ¢
Seryna 3,00 g
Treonina 3,9g
Tryptofan 1,26 g
Tyrozyna 0,20 g
'Walina 4,86 g
Sodu octan tréjwodny 1,5¢g
Sodu glicerofosforan uwodniony 3,67¢g
Potasu chlorek 224 ¢
Magnezu chlorek szesciowodny 0,81 g
'Wapnia chlorek dwuwodny 0,52 g
Glukoza 73,33 g
(co odpowiada glukozie jednowodnej) (80,67 g)

® Mieszanina oczyszczonego oleju z oliwek (ok. 80%) i oczyszczonego oleju sojowego (ok. 20%), co

odpowiada stosunkowi niezbednych kwasow thuiszczowych do calkowitej
thuszczowych rownemu 20%.

Dla OLIMEL NI12E — 1500 ml:

zawarto$ci  kwasow

Olej z oliwek oczyszczony + olej sojowy oczyszczony® 5250 ¢g
Alanina 16,48 g
Arginina 11,16 g
Kwas asparaginowy 330 g
Kwas glutaminowy 569¢g
Glicyna 7,90 g
Histydyna 6,79 g
[zoleucyna 5,69 g
Leucyna 790 g
Lizyna 8,96 g
(co odpowiada octanowi lizyny) (12,64 2)




Metionina 5,69 ¢
Fenyloalanina 7,90 g
Prolina 6,79 g
Seryna 450 ¢g
Treonina 5,69 ¢
Tryptofan 1,90¢g
Tyrozyna 0,30¢g
Walina 729¢g
Sodu octan tréjwodny 2,24 ¢
Sodu glicerofosforan uwodniony 551g
Potasu chlorek 335¢g
Magnezu chlorek szesciowodny 122 g
'Wapnia chlorek dwuwodny 0,77 g
Glukoza 110,00 g
(co odpowiada glukozie jednowodnej) (121,00 g)

2 Mieszanina oczyszczonego oleju z oliwek (ok. 80%) i oczyszczonego oleju sojowego (ok. 20%), co

odpowiada stosunkowi niezbednych kwasow tluszczowych do catkowitej
thuszczowych rownemu 20%.

Dla OLIMEL NI2E — 2000 ml:

zawarto$ci  kwasow

Olej z oliwek oczyszczony + olej sojowy oczyszczony® 70,00 g
Alanina 2197¢g
Arginina 14,88 g
Kwas asparaginowy 439 ¢
Kwas glutaminowy 7,58 g
Glicyna 10,53 g
Histydyna 9,06 g
Izoleucyna 7,58 g
Leucyna 10,53 g
Lizyna 1195 ¢g
(co odpowiada octanowi lizyny) (16,85 g)
Metionina 7,58 g
Fenyloalanina 10,53 g
Prolina 9,06 g
Seryna 59¢g
Treonina 7,58 g
Tryptofan 253 g
Tyrozyna 0,39 ¢
'Walina 9,72 g
Sodu octan tréjwodny 29¢g
Sodu glicerofosforan uwodniony 7,34 g
Potasu chlorek 447 g
Magnezu chlorek szesciowodny 1,62 g
'Wapnia chlorek dwuwodny 1,03 g
Glukoza 146,67 g
(co odpowiada glukozie jednowodnej) (161,33 g)

2 Mieszanina oczyszczonego oleju z oliwek (ok. 80%) i oczyszczonego oleju sojowego (ok. 20%), co

odpowiada stosunkowi niezbednych kwasow thuszczowych do calkowitej
thuszczowych rownemu 20%.

zawarto$ci  kwasow




XXXX ml gotowej mieszaniny dostarcza:

Dla OLIMEL NI12E — 650 ml:

Thuszcze 228¢g
Aminokwasy 494 ¢
Azot 78 g
Glukoza 477 g
'Warto$¢ energetyczna:

Catkowita warto$¢ energetyczna w przyblizeniu 620 kcal
'Warto$¢ energetyczna niebiatkowa 420 kcal
‘Warto$¢ energetyczna glukozy 190 kcal
Warto$¢ energetyczna thuszczow® 230 keal
Stosunek: wartos$¢ energetyczna niebiatkowa/azot 53 kcal/g
Stosunek: wartos¢ energetyczna glukoza/thuszcze 45/55
Thiszcze/catkowita ilo$¢ kalorii 37%
Elektrolity:

Sod 22,8 mmol
Potas 19,5 mmol
Magnez 2,6 mmol
Wapn 2,3 mmol
Fosforany® 9,5 mmol
Octany 46 mmol
Chlorki 30 mmol
pH 6,4
Osmolarno$é¢ 1270 mOsm/1
2 W tym warto$¢ energetyczna z oczyszczonych fosfolipidow z jaja kurzego

> W tym fosforany dostarczone z emulsji thuszczowej

Dla OLIMEL NI12E — 1000 ml:

Thiszcze 350 g
Aminokwasy 759 ¢
Azot 120¢g
Glukoza 733 g
'Warto$¢ energetyczna:

Catkowita warto$¢ energetyczna w przyblizeniu 950 kcal
Warto$¢ energetyczna niebiatkowa 640 kcal
Warto$¢ energetyczna glukozy 290 kcal
'Warto$¢ energetyczna thuszczow? 350 kcal
Stosunek: warto$¢ energetyczna niebiatkowa/azot 53 kcal/g
Stosunek: wartos¢ energetyczna glukoza/thuszcze 45/55
Thiszcze/catkowita ilo$¢ kalorii 37%
Elektrolity:

Sod 35,0 mmol
Potas 30,0 mmol
Magnez 4,0 mmol
Wapn 3,5 mmol
Fosforany® 15,0 mmol




Octany 70 mmol
Chlorki 45 mmol
pH 6,4
Osmolarnos¢ 1270 mOsm/1
W tym warto$¢ energetyczna z oczyszczonych fosfolipidow z jaja kurzego
> W tym fosforany dostarczone z emulsji thuszczowej
Dla OLIMEL NI12E — 1500 ml:
Thuszcze 525¢
Aminokwasy 1139¢g
Azot 180¢g
Glukoza 1100 g
'Warto$¢ energetyczna:
Calkowita warto$¢ energetyczna w przyblizeniu 1420 kcal
'Warto$¢ energetyczna niebiatkowa 960 kcal
Wartos¢ energetyczna glukozy 430 kcal
'Warto$¢ energetyczna thuszczow? 520 kcal
Stosunek: wartos$¢ energetyczna niebiatkowa/azot 53 kcal/g
Stosunek: warto$¢ energetyczna glukoza/tluszcze 45/55
Thiszcze/catkowita ilo$¢ kalorii 37%
Elektrolity:
Sod 52,5 mmol
Potas 45,0 mmol
Magnez 6,0 mmol
Wapn 5,3 mmol
Fosforany® 21,9 mmol
Octany 105 mmol
Chlorki 68 mmol
H 6,4
Osmolarnos¢ 1270 mOsm/1
2 W tym warto$¢ energetyczna z oczyszczonych fosfolipidow z jaja kurzego
> W tym fosforany dostarczone z emulsji thuszczowej
Dla OLIMEL NI2E — 2000 ml:
Thiszcze 70,0 g
Aminokwasy 1519¢g
Azot 240¢g
Glukoza 146,7 g
'Wartos¢ energetyczna:
Catkowita warto$¢ energetyczna w przyblizeniu 1900 kcal
'Wartos¢ energetyczna niebiatkowa 1280 kcal
Wartos¢ energetyczna glukozy 580 kcal
'Warto$¢ energetyczna thuszczow? 700 kcal
Stosunek: warto$¢ energetyczna niebiatkowa/azot 53 kcal/g
Stosunek: warto$¢ energetyczna glukoza/thuszcze 45/55
Thiszcze/catkowita ilo$¢ kalorii 37%
Elektrolity:
Sod 70,0 mmol




Potas 60,0 mmol
Magnez 8,0 mmol
Wapn 7,0 mmol
Fosforany® 29,2 mmol
Octany 140 mmol
Chlorki 90 mmol
pH 6,4
Osmolarnos¢ 1270 mOsm/I

W tym warto$¢ energetyczna z oczyszczonych fosfolipidow z jaja kurzego
> W tym fosforany dostarczone z emulsji ttuszczowej

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Komora zawierajaca emulsje¢ tluszczows:
oczyszczone fosfolipidy z jaja kurzego, glicerol, sodu oleinian, sodu wodorotlenek, woda do
wstrzykiwan

Komora zawierajaca roztwor aminokwasow z elektrolitami:
kwas octowy lodowaty, woda do wstrzykiwan

Komora zawierajaca roztwor glukozy z wapniem:
kwas solny, woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Po zmieszaniu:
Emulsja do infuzji

<5 x 650 ml> numer GTIN: 5909991600655
<10 x 650 ml> numer GTIN: 5909991404505
<6 x 1000 ml> numer GTIN: 5909991404499
<4 x 1500 ml> numer GTIN: 5909991404475
<5 x 1500 ml> numer GTIN: 5909991576141
<4 x 2000 m1> numer GTIN: 5909991404482
<5 x 2000 ml> numer GTIN: 5909991576158

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne do zyty centralne;.
Wylacznie do jednorazowego stosowania.
Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.




7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawiera elektrolity.

Nie podawac¢ przed, w trakcie lub po podaniu krwi przez ten sam zestaw do infuzji.

Stosowac¢ wylacznie, gdy roztwory aminokwasow i glukozy sa przezroczyste, emulsja thuszczowa i
mieszanina po zmieszaniu sg jednorodne i o mlecznym wygladzie, a pojemnik nie jest uszkodzony.
Nie podigczac seryjnie.

Nie podawac¢ przed rozerwaniem spawow 1 wymieszaniem zawartosci 3 komor.

Po zmieszaniu niezwtocznie podac produkt.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn.:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w worku ochronnym.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Baxter Polska Sp. z o. o.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Wytworca:
Baxter S.A.

Boulevard René Branquart, 80
7860 Lessines, Belgia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25384

13. NUMER SERII

Nr serii:




14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - lek wydawany na receptg.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Nie dotyczy

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.



