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CZESC VI: STRESZCZENIE PLANU ZARZADZANIA RYZYKIEM

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego OLIMEL PERI/OLIMEL

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dla produktu leczniczego
OLIMEL PERI/OLIMEL. RMP opisuje w szczegbtowy sposéb istotne ryzyka zwigzane ze
stosowaniem produktu OLIMEL PERI/OLIMEL i jak mozna je ograniczy¢.

Charakterystyka i ulotka produktu leczniczego OLIMEL PERI/OLIMEL zawieraja najwazniejsze
informacje dla osob wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentdw na temat stosowania produktu
leczniczego OLIMEL PERI/OLIMEL.

Wazne nowe zagadnienia dotyczace bezpieczenstwa lub zmiany do opisanych kwestii dotyczacych
bezpieczenstwa bedg wigczone w aktualizacje RMP.

l. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy OLIMEL PERI/OLIMEL jest dopuszczony do stosowania w zywieniu
pozajelitowym osob dorostych oraz dzieci w wieku powyzej 2 lat, w przypadku, gdy doustne lub
dojelitowe odzywianie jest niemozliwe, niewystarczajace lub przeciwwskazane; petny opis wskazan
dostepny w ChPL. Produkt leczniczy OLIMEL PERI/OLIMEL, podawany jest droga dozylng (i.v.) i
zawiera nastgpujace substancje czynne:

Komora z aminokwasami: alanina, arginina, kwas asparaginowy, kwas glutaminowy, glicyna,
histydyna, izoleucyna, leucyna, lizyny octan, metionina, fenyloalanina, prolina, seryna, treonina,
tryptofan, tyrozyna, walina (z lub bez sodu octanem tréjwodnym, sodu glicerofosforanem
uwodnionym, potasu chlorkiem, magnezu chlorkiem szesciowodnym)

Komora z glukoza: glukoza jednowodna (z lub bez wapnia chlorkiem dwuwodnym)

Komora z ttuszczami: oczyszczony olej z oliwek i oczyszczony olej sojowy.

1. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci jakie nalezy podjac
w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Ponizej wymieniono istotne ryzyka dla produktu leczniczego OLIMEL PERI/OLIMEL, tacznie ze
srodkami podejmowanymi w celu zmniejszenia tych ryzyk i czynnoséci przeprowadzane w celu
lepszego poznania zagrozen zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego OLIMEL PERI/
OLIMEL.

Mozliwe $rodki podejmowane w celu zmniejszenia ryzyk zidentyfikowanych dla produktéw
leczniczych moga by¢ nastepujace:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia odnoszace si¢
do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta i w Charakterystyce
produktu leczniczego przeznaczonej dla osob wykonujacych zawody medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

e Zatwierdzona wielko$¢ opakowania — ilo$¢ produktu leczniczego w opakowaniu jest dostosowana
w celu zapewnienia wtasciwego stosowania;

e Nadanie wla$ciwe] kategorii dostepnosci leku — sposéb w jaki pacjent nabywa lek (np. na recepte
lub bez recepty) moze pomadc zminimalizowa¢ ryzyka.
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Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

W uzupetnieniu do tych dziatan, stale sa gromadzone i regularnie analizowane informacje o
niepozadanych dziataniach produktu leczniczego, wlaczajac w to ocen¢ okresowych raportow o
bezpieczenstwie PSUR, aby w razie potrzeby niezwlocznie podjaé¢ konieczne kroki. Dziatania te
stanowia rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

I1.A Lista istotnych zagroZen i brakujqcych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego OLIMEL PERI/OLIMEL to ryzyka,
ktore wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego badania lub
podjecia krokéw minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy modgl byc
bezpiecznie podawany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego Ilub
potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy sposob
mozemy udowodni¢ zaleznos$¢ ryzyka od stosowania produktu OLIMEL PERI/OLIMEL. Potencjalne
ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych zwiazek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako
mozliwy, po wzieciu pod uwage dostepnych danych, ale ten zwiazek nie jest dotychczas w petni
ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza si¢ do informacji dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbgdnych
danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dlugotrwalego stosowania leku). Lista istotnych
zagrozen i brakujacych informacji dla produktu leczniczego OLIMEL PERI/OLIMEL znajduje si¢ w
ponizszej tabeli:

Istotne zidentyfikowane Powazne reakcje w miejscu infuzji w zwigzku z podaniem do
ryzyka zyly odwodowej produktu OLIMEL wskazanego do podania
wylacznie do zyly centralnej

Nieprawidtowosci metaboliczne spowodowane niewtasciwa
szybkos$cia podawania leku

Nieprawidtowosci metaboliczne/elektrolitowe, hipoglikemia z
powodu niewtasciwego wymieszania przedziatow
tréjkomorowego worka

Istotne potencjalne ryzyka Brak

Brakujace informacje Brak

11.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Powazne reakcje w miejscu infuzji w zwiazku z podaniem do zyly odwodowej produktu
OLIMEL wskazanego do podania wylacznie do zyly centralnej

Dowody wskazujace na Zrédlo dowodu: literatura medyczna i zgloszenia przypadkow
istnienie zwigzku zaistniatych po wprowadzeniu produktu do obrotu.
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

OLIMEL PERI NA4E jest przeznaczony do podawania w infuzji do
zyty obwodowej lub centralnej, podczas gdy pozostate dawki
produktu OLIMEL sa przeznaczone do podawania w infuzji
wylacznie do zyly centralnej. Z powodu tych réznic w drogach
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podawania nie mozna wykluczy¢ mozliwosci podania do zyty
obwodowej produktu OLIMEL przeznaczonego do podawania w
infuzji wylacznie do zyly centralnej; moze to potencjalnie skutkowaé
dziataniami niepozadanymi zwigzanymi z podaniem hipertonicznych
roztworow do zyty obwodowej. Poziom przekroczenia osmolarnosci
roztworéw infuzyjnych w poréwnaniu z osmolarnoscig surowicy
uwazany jest za jeden z czynnikdw determinujacych ryzyko
podraznienia zyly i zapalenia zyt, zwigzanych z podawaniem
roztwordbw do zywnienia pozajelitowego (Bier 2000). Jak
udokumentowano w literaturze medycznej, wynaczynienie jest
dobrze znanym zjawiskiem zwigzanym z infuzja dozylna
hipertonicznych roztworéw (Maki 1991, Wilkins 2004). Po
wprowadzeniu produktu do obrotu otrzymywano opisy przypadkéw
dotyczace nieprawidtowej drogi podania produktu OLIMEL PERI/
OLIMEL zwigzane z powaznymi reakcjami w miejscu infuzji.

Czynniki ryzyka i grupy Pacjenci otrzymujacy zywienie pozajelitowe.
ryzyka

Srodki minimalizacji Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
ryzyka Omowiono w punktach 4.2 i 4.4 ChPL.

Dziatania niepozadane odpowiadajace powaznym reakcjom w
miejscu infuzji wymieniono w punkcie 4.8 ChPL.

Omowiono w punkcie 2 Ulotki dla pacjenta.

Dziatania niepozadane odpowiadajace powaznym reakcjom w
miejscu infuzji wymieniono w punkcie 4 Ulotki dla pacjenta.

Poradnik dla uzytkownika zawierajacy rutynowe komunikaty o
ryzyku dotyczace wlasciwego przygotowania i podawania lekow,
dostosowane do ChPL i Ulotki dla pacjenta.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Brak proponowanych $rodkow.

Nieprawidlowosci metaboliczne spowodowane niewla$ciwg szybkoS$cia podawania leku

Dowody wskazujace na Zrodto  dowodu: literatura medyczna i zgloszenia przypadkow
istnienie zwigzku zaistniatych po wprowadzeniu produktu do obrotu.
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

Podobnie jak w przypadku kazdego roztworu do zZywienia
pozajelitowego, nie mozna wykluczy¢ ryzyka nieprawidlowe;j
szybkoSci  podawania; moze to  skutkowaé¢  dziataniami
niepozadanymi zwigzanymi z podawaniem nieodpowiednich
sktadnikow odzywczych dla potrzeb pacjenta. Jak udokumentowano
w literaturze medycznej, zglaszano btedy medyczne zwigzane ze

stosowaniem zywienia pozajelitowego, szczegdlnie w trakcie procesu
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podawania (Sacks 2009). Po wprowadzeniu do obrotu zglaszano
nieprawidlowo$ci metaboliczne z powodu nieprawidlowej szybkos$ci
podawania produktu OLIMEL PERI/OLIMEL.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Pacjenci otrzymujacy zywienie pozajelitowe.

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Omowiono w punktach 4.2, 4.4 i 4.9 ChPL.
Omowiono w punkcie 3 Ulotki dla pacjenta i Czgsci B.

Poradnik dla uzytkownika zawierajacy rutynowe komunikaty o
ryzyku dotyczace wlasciwego przygotowania i podawania lekow,
dostosowane do ChPL i Ulotki dla pacjenta.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Brak proponowanych srodkow.

Nieprawidlowosci

metaboliczne/elektrolitowe,

hipoglikemia z powodu niewlasciwym

wymieszaniem przedzialow trjkomorowego worka

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
migdzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

Zrédto  dowodu: literatura medyczna i zgloszenia przypadkow
zaistnialych po wprowadzeniu produktu do obrotu.

OLIMEL PERI/OLIMEL to tr6jkomorowy worek, z trzema
przedziatami oddzielonymi rozrywalnymi spawami. Bezposrednio
przed podaniem naciska si¢ worek, aby rozerwaé spawy i uzyskac
jednorodny roztwor. Brak aktywacji lub niecatkowita aktywacja
spawow oddzielajacych komory worka produktu OLIMEL PERI/
OLIMEL moze spowodowaé, ze pacjent otrzyma tylko aminokwasy i
elektrolity zawarte w jednej komorze produktu, z pominigciem
kompletnej infuzji przedziatbw glukozy i (lub) tluszczy. Jak
udokumentowano w literaturze medycznej, zglaszano bledy
medyczne zwigzane ze Stosowaniem zywienia pozajelitowego,
szczegblnie w trakcie procesu podawania (Sacks 2009). Po
wprowadzeniu do obrotu zglaszano opisy przypadkoéw dotyczace
nieprawidlowego mieszania przedziatow trojkomorowego worka
produktu OLIMEL PERI/OLIMEL.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Pacjenci otrzymujacy zywienie pozajelitowe.

Srodki minimalizacji

ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Oméwiono w punktach 4.4 i 6.6 ChPL.
Omowiono w punkcie 2 Ulotki dla pacjenta i Czgsci D.

Poradnik dla uzytkownika zawierajacy rutynowe komunikaty o
ryzyku dotyczace wlasciwego przygotowania i podawania lekow,
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dostosowane do ChPL i Ulotki dla pacjenta.
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Brak proponowanych $rodkow.

I1.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

I1.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego OLIMEL PERI/OLIMEL.

11.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego
OLIMEL PERI/OLIMEL.



