Baxter

PERIOLIMEL/OLIMEL — ZniZenie maximalnej rychlosti podavania infizie za hodinu u deti od 2 do 11 rokov

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,
spolognost Baxter so siihlasom Statneho Gstavu pre kontrolu lie&iv by Vs rada informovala o nasledujicom:
Zhrnutie

e Maximalna rychlost infazie lipidov za hodinu uvedena v informaécii o lieku pre lieky Periolimel/Olimel
ma byt revidovand pre deti od 2 do 11 rokov, aby zodpovedala odporiéaniam v usmerneniach
ESPGHAN/ESPEN 2005 pre tuto vekovi skupinu.

e Tieto usmernenia odporiéaji maximalnu rychlost infazie lipidov 0,13 g / kg / hodinu pre deti od 2
do 11 rokov.

e V dosledku toho, maximélna rychlost infuzie pre tekutiny, aminokyseliny aglukézu pre lieky
Periolimel/Olimel bude tieZ upravend v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) a Pisomnej
informacii pre pouZivatela (PIL).

Dalgie informdcie

Periolimel/Olimel st skupina liekov indikovanych na parenteralnu vyZivu (PV) pre dospelych a deti star3ie ako
2 roky v pripadoch, ked'je perordlna alebo enterélna vyZiva nemoina, nedostatocnd alebo kontraindikovana.

Tieto lieky poskytuju 3 v 1 totalnu parenterdlnu vyzivu (TPV), ktora obsahuje 3 nevyhnutné makronutrienty
(lipidy, aminokyseliny a glukézu) pre parenterdlnu vyZivu. Niektoré formuldcie zahffiaju tiez elektrolyty
(Periolimel N4E, Olimel N5E, Olimel N7E a Olimel NSE).

Momentalne je v informacii o lieku pre lieky Periolimel/Olimel uvedend odporucana maximalna rychlost
infazie pre lipidy pre deti 2-11 rokov, ktord je vy3Sia ako ta, ktora je uvedend v usmerneniach
ESPGHAN/ESPEN 2005 pre tdto vekovu skupinu. ZvySend rychlost poddvania lipidov méie zvysit riziko
neziaducich Gcinkov, ako je napriklad syndréom pretaZenia tukmi, septikémia, hypertriglyceridémia.
Spolo¢nost Baxter do dne$ného dia neobdrzala Ziadne hldsenia neziaducich G¢inkov, ktoré by mohli byt
spojené s touto chybou.

Pre tato vekovu skupinu, limitujici faktor pre maximdlnu rychlost inflzie pre kaidy liek je limitovany
maximalnou rychlostou infazie lipidov. Vysledkom je, ze rychlosti inftzie pre tekutiny, aminokyseliny a

glukozu v informaciach o lieku su tiez revidované.

Toto revidované davkovanie najdete v tabulke na druhej strane.
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Tabulka : Revidovana maximalna rychlost inftizie pre lieky Periolimel/Olimel u deti od 2 do 11 rokov

Maximalna OLIMEL OLIMEL |OLIMELN?7| OLIMEL |OLIMELN?9
Zloska odportcéana | PERIOLIMEL N5E N7E NS9E

rychlost N4E

infazie®
Tekutiny

43 3,3 3,3 3.3 3,3 3,3
(ml/kg/h)
3 P

LR 0,20 0,11 0,11 0,15 0,15 0,19 0,19
(s/kg/h)
Glukéza(g/kg/h) 1,2 0,32 0,38 0,46 0,46 0,36 0,36
Lipidy (g/kg/h) 0,13 0,13 0,13 0,13 0,13 0,13 0,13

Kurziva: limitujici faktor
* Odporacané hodnoty z usmerneni ESPGHAN/ESPEN 2005.

Hlasenie

Prosim, hlaste akékolvek podozrenie na neZiaduce Gcinky liekov Periolimel/Olimel na adresu:
Statny ustav pre kontrolu lietiv,

Sekcia bezpetnosti liekov a klinického skusania,

Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26,

Tel.: + 421 2 507 01 206,

fax: + 4212 507 01 237,

www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov,

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk.

Akékolvek podozrenie na neziaduce ucinky liekov Periolimel/Olimel mdZete taktiez hlasit spoloénosti Baxter:
Martina HreSova, tel.: +421 2 32 10 11 60, fax: +421 2 32 10 11 66, e-mail: martina_hresova@baxter.com.

Ak mate nejaké otazky nevahajte a kontaktujte spolo¢nost Baxter Slovakia s.r.o0., Dibravskd cesta 2, 841 04
Bratislava, tel.: +421 2 32 10 11 50, fax: +421 2 32 10 11 66
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GM'Slovak Cluster
Baxter Slovakia s.r.o.
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