Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/02465-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

PERIOLIMEL N4E
infizna emulzia

Pozorne si precditajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vam bude podany tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je infuzna emulzia PERIOLIMEL a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete infuznu emulziu PERIOLIMEL
Ako pouzivat infuznu emulziu PERIOLIMEL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ infuznu emulziu PERIOLIMEL

Obsah balenia a d’alsie informacie

SUnhAEPN =

1.  Co je infiizna emulzia PERIOLIMEL a na ¢o sa pouZiva
PERIOLIMEL je infizna emulzia. Je dodavana vo vakoch s 3 komorami.

Jedna komora obsahuje roztok glukozy s vapnikom, druha komora obsahuje emulziu lipidov (tukov)
a tretia komora obsahuje roztok aminokyselin a ostatné elektrolyty.

PERIOLIMEL sa pouziva u dospelych a deti starSich ako dva roky na zaistenie vyzivy podavane;j
hadickou do zily v pripade, ked’ obvyklé prijimanie potravy istami nie je vhodné.

PERIOLIMEL sa musi pouzivat vyhradne pod lekarskym dohl'adom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete infiznu emulziu PERIOLIMEL

Infizna emulzia PERIOLIMEL sa nesmie pouzit’

- u nedonosenych novorodencov, u doj¢iat a deti mladsich ako 2 roky,

- ak ste precitliveny (alergicky) na vajecné, sojové, arasidové bielkoviny, kukuricu/vyrobky
z kukurice (pozri tiez ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia“ nizsie) alebo na ktortikkol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6),

- ak ma vasSe telo problémy so spracovanim niektorych aminokyselin,

- ak mate mimoriadne vysoku hladinu tukov v krvi,

- ak mate hyperglykémiu (nadmerné¢ mnozstvo cukru v krvi),

- ak mate v krvi neobvykle vysoké mnozstvo niektorého z elektrolytov (sodik, draslik, hor¢ik,
vapnik, a/alebo fosfor).

V kazdom pripade vas lekar rozhodne, ¢i mate dostat’ tento liek na zaklade faktorov, akymi st vek,
telesnd hmotnost’ a zdravotny stav, ako aj vysledky vsetkych vykonanych vysetreni.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podajt infaznu emulziu PERIOLIMEL, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotna
sestru.
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Ak vam podaju roztoky parenteralnej vyzivy prili§ rychlo, méze vam to ublizit’ alebo spdsobit’ smrt’.

Pri vyskyte akychkol'vek neobvyklych prejavov alebo priznakov alergickej reakcie (akymi su potenie,
hortcka, triaska, bolest’ hlavy, kozné vyrazky alebo t'azkosti s dychanim) sa musi podavanie infuzie
ihned’ zastavit’. Tento liek obsahuje sdjovy olej a vajecné fosfolipidy. Sojové a vajecné bielkoviny
mobzu vyvolat’ reakcie z precitlivenosti. Zaznamenali sa skrizené alergické reakcie medzi sdjovymi

a arasidovymi bielkovinami.

PERIOMEL obsahuje glukézu z kukurice, ktora méze spdsobit’ reakcie z precitlivenosti v pripade, Ze
mate alergiu na kukuricu alebo vyrobky z kukurice (pozri vyssie ¢ast’ ,,Infuzna emulzia PERIOLIMEL
sa nesmie pouzit*).

Tazkosti s dychanim mozu byt tiez prejavom toho, Ze sa vytvorili malé &astice, ktoré upchavaji krvné
cievy v pl'icach (zrazeniny v pl'icnych cievach). Ak sa u vas vyskytnu tazkosti s dychanim, povedzte
to svojmu lekdrovi alebo zdravotnej sestre. Oni rozhodnt o d’alSich opatreniach.

Antibiotikum nazyvané ceftriaxon sa nesmie miesat’ alebo podavat’ spolo¢ne s akymikol'vek roztokmi
s obsahom vapnika (vratane PERIOLIMELU), ktoré st vdm podévané pomalou infaziou do zily. Tieto
lieky vdm nesmu byt podavané sucasne ani cez rozne infuzne linky alebo do réznych miest podania.
Ceftriaxon a PERIOLIMEL vam vsak mézu byt podané postupne jeden po druhom za predpokladu, ze
budl pouzité infuzne linky do réznych miest podania alebo ze sa infizne linky vymenia alebo
dokladne preplachnu fyziologickym slanym roztokom medzi infiiziami, aby sa zabranilo vyzrazaniu
(tvoreniu Castic ceftriaxdn-vapenatych soli).

Urcité lieky a ochorenia moézu zvySovat riziko vzniku infekcie alebo sepsy (baktérie v krvi). Riziko
vzniku infekcie alebo sepsy je vyrazne vyssie, ak mate v Zile zavedenu hadicku (intraven6zny katéter).
Lekar bude starostlivo sledovat’, ¢i sa neobjavia priznaky infekcie. Pacienti, ktori vyzaduju
parenteralnu vyzivu (vyziva, podavana hadickou do zily), st kvoli svojmu zdravotnému stavu
nachylnejsi na vznik infekcie. Pouzitie aseptickej techniky (,,bez skodlivych zarodkov*) pri zavadzani
a starostlivosti o katéter a pri priprave vyzivy moze riziko infekcie znizit'.

Ak mate zavaznu podvyzivu a potrebujete dostavat’ vyzivu do Zily, vas lekar ma zacat’ s lieCbou
pomaly. Vas lekar vas ma starostlivo sledovat, aby zabranil nahlym zmenam hladiny tekutin,
vitaminov, elektrolytov a mineralov.

Poruchy rovnovahy vody a soli v tele a metabolické poruchy vam upravia este pred zacatim podavania
infuzie. Pocas liecby tymto lieckom bude lekar sledovat’ vas zdravotny stav a ak to bude povazovat za
vhodné, méze vam zmenit’ davkovanie alebo podat’ d’alSie vyzivné latky, akymi st vitaminy,
elektrolyty a stopové prvky.

U pacientov, ktorym sa podava vyziva do zily (parenteralna vyziva), boli hlasené poruchy pecene,
vratane problémov s vylu¢ovanim zl¢e (cholestaza), ukladanim tuku v peceni (steatdza pecene)

a fibrézy pecene (nahradenie pdvodného funkéného tkaniva vizivom), ktoré moze viest’ k zlyhavaniu
pecene; hlaseny bol aj zapal ZI¢nika (cholecystitida) a tvorba ZI¢ovych kamenov v zl¢niku
(cholelitiaza). Pri¢inou tychto porach mézu byt rézne faktory a mézu sa medzi pacientami lisit’.

Ak mate priznaky ako nevolnost’, vracanie, bolest’ brucha, zozltnutie koZe alebo o¢i, porad’te sa

so svojim lekarom, aby sa urcili faktory, ktoré mohli byt pri¢inou alebo prispeli k vzniku tychto
priznakov, a aby sa stanovili mozné lie¢ebné a preventivne opatrenia.

Vas lekar ma byt informovany o

- zavaznom probléme s oblickami. Lekara musite informovat’ aj vtedy, ak sa lieCite dialyzou
(umela oblicka) alebo inou formou filtracie krvi;

- zavaznom probléme s peceiiou;

- problémoch so zraZzanim krvi;

- nedostatocnej funkcii nadobliciek (adrendlna insuficiencia). Nadoblicky st zl'azy v tvare
trojuholnika nad oblickami;

- srdcovom zlyhavani;
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- ochoreni pl'ic;

- zadrziavani vody v tele (hyperhydratacia);

- nedostatku vody v tele (dehydratacia);

- vysokej hladine cukru v krvi (diabetes mellitus), ktora nie je lieCena;

- srdcovom zachvate alebo Soku, spdsobenych ndhlym zlyhanim srdca;

- tazkej metabolickej acidoze (ked’ je krv prilis kysla);

- generalizovanej infekcii (septikémia — zavazna infekcia, ktora sa dostala az do krvného obehu
a prejavuje sa celkovymi prejavmi ako horucka, triaska a nizky krvny tlak);

- kéme.

Pocas liecby tymto lickom vam bude lekar robit’ klinické a laboratorne vysetrenia, aby overil, ¢i je pre
vas podévanie tohto lieku G€inné a nad’alej bezpecné. Ak vam budu tento liek podavat’ niekol’ko
tyzdnov, pomocou krvnych vysetreni vam budd pravidelne kontrolovat’ krv.

Znizena schopnost’ tela odstraniovat’ lipidy obsiahnuté v tomto lieku méze mat’ za nasledok ,,syndrém
pretazenia tukmi‘ (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*).

Ak pocas infuzie pocitite bolest’, palenie alebo opuch v mieste podania, alebo pretekanie infuzie
povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre. Podavanie bude okamzite zastavené a nanovo
spustené v ingj Zile.

Ak hladina véasho krvného cukru prili$ stupne, lekar ma upravit’ rychlost, akou je podavany
PERIOLIMEL, alebo vam podat’ lieky na kontrolu cukru v krvi (inzulin).

PERIOLIMEL sa méze podat’ hadickou (katétrom) do Zily na ruke a do velkej zZily na hrudniku
(hlavnej zily).

Deti a dospievajuci

Ak ma vase diet'a menej ako 18 rokov, bude venovana $pecialna pozornost’ tomu, aby mu bola podana
spravna davka. Zvysena opatrnost’ je potrebna aj kvoli tomu, ze deti s nachylnejsie na vznik infekcie.
Je vzdy potrebné pridat’ vitaminy. Musia sa pouzit’ lieky urcené pre deti.

Iné lieky a infuzna emulzia PERIOLIMEL
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Stibezna absorpcia (vstrebavanie) inych lieckov vo vSeobecnosti nie je kontraindikaciou (t.j. dovodom
pre ich zakazané pouzitie). Ak uzivate iné lieky, ktorych vydaj je ¢i nie je viazany na lekarsky predpis,
vopred to oznamte svojmu lekarovi, ktory overi, ¢i st kompatibilné (t.j. €i je ich sibezné uzivanie
pocas lieCby tymto lieckom vhodné).

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate alebo vam podaju niektory z nasledujucich liekov:
- inzulin,
- heparin.

PERIOLIMEL sa nesmie podéavat’ sibezne s krvou podavanou rovnakou infuznou stupravou.

PERIOLIMEL obsahuje vapnik. Nema sa podavat’ spolu alebo prostrednictvom rovnakej hadicky
s antibiotikom ceftriaxon, pretoZe sa mozu vytvorit’ Castice. Ak sa pouziva rovnaka pomdcka na
postupné podanie tychto lickov, ma sa dokladne preplachnut’.

Vzhl'adom na riziko tvorby zrazenin sa PERIOLIMEL nesmie podavat’ prostrednictvom tej istej
infuznej linky ani zmieSany s antibiotickym ampicilinom alebo antiepileptickym fosfenytoinom.

Olivovy a s6jovy olej obsiahnuty v PERIOLIMELI obsahuje vitamin K. Tento zvy¢ajne nema vplyv
na lieky, ktoré zried’uju krv (antikoagulacné lieky) napr. kumarin. Ak vSak uZivate antikoagulacné
lieky, povedzte to svojmu lekarovi.
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Lipidy obsiahnuté v tejto emulzii mozu ovplyvnit’ vysledky niektorych laboratornych vySetreni, ak sa
vzorka krvi odoberie skor, ako doslo k vyluceniu lipidov z vasho krvného obehu (lipidy sa zvycajne
vylucia z organizmu po uplynuti 5 az 6 hodin bez podavania lipidov).

PERIOLIMEL obsahuje draslik. Osobitni pozornost’ treba venovat’ pacientom uzivajicim diuretika,
ACE inhibitory alebo antagonisty receptorov angiotenzinu II (lieky na vysoky krvny tlak) alebo
imunosupresiva (lieky na potlacenie imunity). Tieto druhy liekov vdm mé6zu zvySovat’ hladiny draslika
v krvi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako vam bude podany tento liek.

Nie su k dispozicii dostato¢né skiisenosti s pouzivanim lieku PERIOLIMEL u tehotnych alebo
dojciacich zien. Ak je to nevyhnutné, moze sa pocas tehotenstva a dojcenia zvazit’ podanie lieku
PERIOLIMEL. Tehotnym alebo doj¢iacim Zenam sa PERIOLIMEL ma podavat len po dokladnom
zvazeni.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Netyka sa.

3. Ako pouzivat’ infuznu emulziu PERIOLIMEL

Davkovanie
PERIOLIMEL sa méze podavat’ iba dospelym a det'om star$im ako dva roky.

Je to infuzna emulzia, ktord sa podéva hadic¢kou (katétrom) do zily na ruke alebo na hrudniku.
PERIOLIMEL ma pred pouzitim dosiahnut’ izbovu teplotu.

PERIOLIMEL je uréeny len na jednorazové pouZitie.

Obsah jedného vaku sa podava infuziou, ktord zvycajne trva 12 az 24 hodin.

Davkovanie — dospeli
Lekar urci rychlost’ podavania infuzie lieku podl'a vasich potrieb a klinického stavu.
V liecbe sa moze pokracovat tak dlho, ako je to potrebné, a to v zavislosti od vasho klinického stavu.

Davkovanie — deti starSie ako dva roky a dospievajuci
Lekér ur¢i potrebnt1 davku a dlzku trvania jej poddvania. Bude to zavisiet’ od veku, telesnej hmotnosti
a vysky, zdravotného stavu, a schopnosti tela odburavat’ a vyuzit' zlozky PERIOLIMELU.

Ak vam podaju viac infiznej emulzie PERIOLIMELU, ako maju

Ak je podand déavka prilis vysoka, alebo ak sa infuzia podava prili$ rychlo, roztok aminokyselin moze
sposobit’, Ze budete mat’ privel'mi kyslu krv a moézu sa objavit’ priznaky hypervolémie (zvysenie
objemu cirkulujucej krvi). Moze sa zvysit obsah glukozy v krvi a v mo¢i, méze vzniknat
hyperosmolérny syndrom (nadmerna hustota krvi) a lipidova emulzia méze zvysit mnozstvo
triacylglycerolov v krvi. Prili§ rychle podavanie infazie alebo prijem prili§ vel’kého objemu
PERIOLIMELU méze spdsobit’ nevol'nost, vracanie, triaSku, bolest’ hlavy, navaly hortcavy,
nadmerné potenie (hyperhidroza) a poruchy elektrolytov. V takychto pripadoch musi byt infuzia
okamZite zastavena.

V niektorych zavaznych pripadoch sa lekar méze rozhodntit, ze potrebujete do¢asnt oblickova
dialyzu, ktora pomoze oblickam odstranit’ prebytok lieku.
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Aby sa predislo vzniku tychto neziaducich prihod, lekar bude pravidelne sledovat’ vas zdravotny stav
a bude vam pravidelne vySetrovat’ krvné parametre.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak pocas podavania infuzie alebo po jej podani zaznamenate akékol'vek zmeny v tom, ako sa citite,
ihned’ to povedzte svojmu lekdrovi alebo zdravotnej sestre.

Vysetrenia, ktoré vam lekar bude robit’ pocas liecby tymto lieckom, majii minimalizovat’ riziko vzniku
vedlajSich ucinkov.

Pri vyskyte akychkol'vek neobvyklych prejavov alebo priznakov alergickej reakcie, akymi st potenie,
horucka, triaska, bolest’ hlavy, kozné vyrazky alebo t'azkosti s dychanim, sa m4 podavanie infuzie
ihned’ zastavit’.

Nasledujuce vedlajsie ti¢inky boli hlasené v stvislosti s pouzivanim PERIOLIMELU:

Frekvencia — ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 ludi):
- zrychlena ¢innost srdca (tachykardia),

- znizena chut do jedla,

- zvySena hladina lipidov v krvi (hypertriglyceridémia),
- bolest’ brucha,

- hnacka,

- nevolnost’,

- zvyseny krvny tlak (hypertenzia).

Frekvencia — nezname (Castost’ vyskytu sa ned4a odhadnut’ z dostupnych udajov):

- reakcie z precitlivenosti vratane potenia, horicky, zimnice, bolesti hlavy, vyrazky
(erytematdzna, papularna, pustularna, makularna, generalizovana vyrazka), svrbenia, navalov
hortucavy, dychacich tazkosti,

- pretekanie infuzie do okolitého tkaniva (extravazacia) ¢co moze mat’ za nasledok bolest’,
podrazdenie, opuch/edém, zacervenanie (erytém)/zahriatie, odumretie tkanivovych buniek
(nekréza koze) alebo pluzgiere/vezikuly, zapal, zhrubnutie alebo napnutie koze,

- vracanie.

Nasledujtice vedl'ajsie ti€inky boli zaznamenané v suvislosti s podobnymi lieckmi na parenteralnu
vyzivu:

Frekvencia — veP’mi zriedkavé (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 l'udi):
- Znizena schopnost’ organizmu odburavat’ lipidy (syndrém pretazenia tukmi) spojeny s nahlym
a prudkym zhorSenim klinického stavu pacienta.
Nasledujuce priznaky syndromu pretazenia tukmi st zvy€ajne reverzibilné, po ukonceni
infuzneho podéavania tukovej emulzie:
o hortcka,
o pokles poctu ¢ervenych krviniek, ¢o moze spdsobit’ bledost’ koze, slabost’ alebo
dychavi¢nost’ (anémia),
o nizky pocet bielych krviniek ¢o moze zvysit riziko vzniku infekcie (leukopénia),
o nizky pocet krvnych dostic¢iek, ¢o méze zvysit riziko vzniku modrin a/alebo krvacania
(trombocytopénie),
o porucha zrazanlivosti krvi,
o nadmerné mnozstvo lipidov v krvi (hyperlipidémia),
o tukova infiltracia pecene (hepatomegalia),
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o zhorSenie funkcie pecene,
o prejavy centralneho nervového systému (napr. koma).

Frekvencia — nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- alergické reakcie,

- neobvyklé vysledky krvného vySetrenia funkcie pecene,

- problémy so vstrebavanim ZI¢e (hepatomegalia),

- zvacsenie peCene (hepatomegalia),

- ochorenie pecene suvisiace s parenteralnou vyzivou (pozri ,,Upozornenia a opatrenia® v asti 2),

- ikterus (zltacka),

- pokles poctu krvnych dosticiek (trombocytopénia),

- zvySena hladina dusika v krvi (azotémia),

- zvySenie hladiny pecefiovych enzymov,

- tvorba malych castic, ktoré mézu viest’ k upchatiu krvnych ciev v pl'icach (zrazeniny
v plicnych cievach), co moze mat’ za nasledok pl'icnu cievnu emboliu a tazkosti s dychanim
(respiracna tiesen).

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ infuznu emulziu PERIOLIMEL

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vaku a na vonkajSom obale po
EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neuchovéavajte v mraznicke.
Uchovavajte v prebale.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co infiizna emulzia PERIOLIMEL obsahuje

Lieciva v kazdom vaku s pripravenou emulziou st 6,3 % (€o zodpoveda 6,3 g/100 ml), roztok
L-aminokyselin (alanin, arginin, glycin, histidin, izoleucin, leucin, lyzin (vo forme lyziniumacetatu),
metionin, fenylalanin, prolin, serin, treonin, tryptofan, tyrozin, valin, kyselina asparagova, kyselina
glutdmova) s elektrolytmi (sodik, draslik, hor¢ik, fosfat, octan, chlorid), 15 % (o zodpoveda

15 g/100 ml) tukova emulzia (olivovy olej rafinovany a s6jovy olej rafinovany) a 18,75 % (¢o
zodpoveda 18,75 g/100 ml) roztok glukozy (vo forme monohydratu glukozy) s vapnikom.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Dalsie zlozky su:

Komora obsahujuca tukovia Komora obsahujuca Komora obsahujuca
emulziu: roztok aminokyselin: roztok glukdzy:
purifikované vajecné ladova kyselina octova kyselina chlorovodikova
fosfolipidy, glycerol, sodna (na upravu pH), voda (na Gpravu pH), voda
sof kyseliny olejovej, na injekcie na injekcic
hydroxid sodny (na Gpravu
pH), voda na injekcie

AKko vyzera infuzna emulzia PERIOLIMEL a obsah balenia

PERIOLIMEL je infuzna emulzia balend v trojkomorovom vaku. Jedna komora obsahuje tukovii
emulziu, druhé obsahuje roztok aminokyselin s elektrolytmi a tretia obsahuje roztok glukézy

s vapnikom. Tieto komory st oddelené tesniacimi §vami. Pred podanim sa obsah komér musi zmiesat’
rolovanim vaku, pri¢om sa zacina od hornej ¢asti vaku, pokym sa tesniace Svy nepretrhnt.

Vzhlad pred pripravou:
- Roztok aminokyselin a roztok glukozy je Ciry, bezfarebny alebo svetlozIty.
- Tukova emulzia je homogénna mlie¢neho vzhl'adu.

Vzhl’ad po priprave: homogénna emulzia mlie¢neho vzhladu.

Trojkomorovy vak je viacvrstvovy plastovy vak. Vnuatorna (kontaktna) vrstva materialu vaku je
vyrobena tak, Ze je kompatibilna (zlucitel'na) so zlozkami a povolenymi pridavnymi latkami.

Aby sa predislo kontaktu s kyslikom zo vzduchu, vak je zabaleny v kyslikovo-bariérovom prebale
s vreckom s absorbérom kyslika.

Vel’kosti balenia

1 000 ml vak: 1 skatul'a so 6 vakmi
1 500 ml vak: 1 skatula so 4 vakmi
2 000 ml vak: 1 skatula so 4 vakmi
2 500 ml vak: 1 skatul'a s 2 vakmi

1 vak ma velkost’ 1000 ml, 1500 ml, 2000 ml a 2500 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii .
BAXTER CZECH spol. s r.0., Karla Englise 3201/6, Praha 5, Ceska republika

Vyrobca
BAXTER S.A., Boulevard René Branquart, 80, 7860 Lessines, Belgicko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko, Bulharsko, Ceska republika, Francuzsko, Luxembursko, Mad’arsko, Portugalsko,
Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko, Spanielsko: PERIOLIMEL N4E

V niektorych krajinach je registrovany pod inymi obchodnymi ndzvami:

Cyprus, Estonsko, Grécko, Litva, LotySsko, Pol'sko: OLIMEL PERI N4E

Holandsko: Olimel Perifeer NAE

Taliansko: OLIMEL Periferico N4E

Rakusko: PeriOLIMEL 2,5 % mit Elektrolyten

Nemecko: Olimel Peri 2,5 % E

Dansko, Finsko, Island, Norsko, Svédsko: Olimel Perifer NAE

frsko, Malta, Vel’ka Britania: Triomel Peripheral 4 g/1 nitrogen 700 kcal/l with electrolytes
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2021.

<

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Farmakoterapeutickd skupina: Roztoky pre parenteralnu vyzivu, kombinacie

ATC kéd: BOSBA10

A. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

PERIOLIMEL sa dodava vo forme trojkomorového vaku.

Kazdy vak obsahuje roztok glukézy s vapnikom, lipidovli emulziu a roztok aminokyselin s d’al§imi

elektrolytmi:

Obsah v jednom vaku

1 000 ml 1500 ml 2000 ml 2 500 ml
18,75 % roztok glukozy 400 ml 600 ml 800 ml 1 000 ml
(¢o zodpoveda 18,75 g/100 ml)
6,3 % roztok aminokyselin 400 ml 600 ml 800 ml 1 000 ml
(¢o zodpoveda 6,3 g/100 ml)
15 % lipidova emulzia 200 ml 300 ml 400 ml 500 ml
(¢o zodpoveda 15 g/100 ml)
Zlozenie pripravenej emulzie po zmieSani obsahu 3 komor:
Lieciva 1000 ml 1500 ml 2 000 ml 2500 ml
rafinovany olivovy olej + rafinovany
sojovy olej” 30,00 g 45,00 g 60,00 g 75,00 g
alanin 3,66 ¢ 5,50 ¢g 733 ¢g 9,16 g
arginin 248 g 372 ¢g 496 g 6,20 g
kyselina asparagova 0,73 g 1,10 g 1,46 g 1,83 g
kyselina glutamova 1,26 g 1,90 g 253 ¢ 3,16 g
glycin 1,76 g 2,63 g 351g 439¢g
histidin 1,51 g 2,26 g 302¢g 377 g
izoleucin 1,26 g 1,90 g 253 ¢g 3,16 g
leucin 1,76 g 2,63 g 351¢g 439¢g
lyzin 1,9 ¢g 29¢g 398¢g 498 g
(zodpoveda lyziniumacetatu) (2,81 g) (421 g) (5,62 2) (7,02 g)
metionin 1,26 g 1,90 g 253 g 3,16 ¢
fenylalanin 1,76 g 2,63 g 351¢g 439 ¢
prolin 1,51 g 2,26 g 302¢g 377 ¢g
serin 1,00 g 1,50 g 2,00 g 2,50¢g
treonin 1,26 g 1,90 g 253 g 3,16 g
tryptofan 042¢g 0,64 g 0,85¢g 1,06 g
tyrozin 0,06 g 0,10 g 0,13 ¢g 0,16 g
valin 1,62 g 243 g 324 ¢ 4,05¢g
trihydrat octanu sodného 1,16 g 1,73 g 231 g 2,89 g
hydratovana sodna sol’
glycerofosfatu 191 ¢g 2,87 g 382 ¢ 4,78 g
chlorid draselny 1,19¢g 1,79 g 2,38 ¢g 298 ¢g
hexahydrat chloridu hore¢natého 045¢g 0,67¢g 0,90 g 1,12 g
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dihydrat chloridu vapenatého 0,30 g 0,44 g 0,59 g 0,74 g
glukdza 75,00 g 112,50 g 150,00 g 187,50 g
(zodpoveda monohydratu glukozy) (82,50 g) (123,75 g)| (165,00 g) (206,25 g)

* Zmes rafinovaného olivového oleja (priblizne 80 %) a rafinovaného s6jového oleja (priblizne 20 %)
zodpoveda 20 % pomeru esencialnych mastnych kyselin a celkovych mastnych kyselin.

Pomocné latky su:

Komora s lipidovou emulziou:

purifikované vajecné fosfolipidy, glycerol, sodna sol’ kyseliny olejovej, hydroxid sodny (na Gpravu

pH), voda na injekcie.

Komora s roztokom aminokyselin s elektrolytmi:

ladova kyselina octova (na tpravu pH), voda na injekcie.

Komora s roztokom glukozy s vadpnikom:

kyselina chlorovodikova (na upravu pH), voda na injekcie.

Nutri¢ny prijem poskytnuty pripravenou emulziou v jednotlivych velkostiach vaku:

1 000 ml 1500 ml 2 000 ml 2500 ml
lipidy 30g 45 g 60 g 75¢g
aminokyseliny 253 ¢g 380¢g 50,6 g 633¢g
dusik 40¢g 6,0 g 80¢g 10,0 g
glukdza 750 g 112,5¢g 150,0 g 187,5¢g
Energia:

Celkové kaldrie, priblizne 700 kcal 1 050 kcal | 1400 kcal | 1750 kcal
Nebielkovinové kalorie 600 kcal 900 kcal | 1200 kcal | 1500 kcal
Kalérie z glukozy 300 kcal 450 kcal 600 kcal 750 kcal
Kalorie z lipidov*® 300 kcal 450 kcal 600 kcal 750 kcal
Pomer nebielkovinovych kalorii
a dusika 150 kcal/g 150 kcal/g | 150 kcal/g | 150 kcal/g
Pomer kalorii z glukozy a z lipidov 50/50 50/50 50/50 50/50
Pomer kalorii z lipidov a celkovych
kalorii 43 % 43 % 43 % 43 %

Elektrolyty:
sodik 21,0 mmol 31,5 mmol | 42,0 mmol | 52,5 mmol
draslik 16,0 mmol 24,0 mmol | 32,0 mmol | 40,0 mmol
horcik 2,2 mmol 3,3 mmol 44 mmol | 5,5 mmol
vapnik 2,0 mmol 3,0 mmol 4,0 mmol | 5,0 mmol
fosfat® 8,5 mmol 12,7 mmol | 17,0 mmol | 21,2 mmol
octan 27 mmol 41 mmol 55 mmol 69 mmol
chlorid 24 mmol 37 mmol 49 mmol 61 mmol

H 6,4 6,4 6,4 6,4

Osmolarita 760 mosm/l | 760 mosm/l | 760 mosm/l | 760 mosm/I

* Vratane kalorii z purifikovanych vaje¢nych fosfolipidov.

® Vrétane fosfatu z lipidovej emulzie.
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B. DAVKOVANIE A SPOSOB PODAVANIA
Davkovanie

PERIOLIMEL sa neodporuca pouzivat’ u deti mladsich ako 2 roky kvoli neadekvatnemu zlozeniu
a objemu (pozri Casti 4.4; 5.1 a 5.2 stthrnu charakteristickych vlastnosti lieku).

Maximalna denné davka uvedend nizsie sa nesmie prekrocit. V dosledku fixného zloZenia
viac-komorového vaku nemusi byt mozné splnit’ su¢asne vSetky potreby vyzivy pacienta. Existuju
klinické situacie, v ktorych pacienti vyzaduji mnoZzstvo zivin, ktoré je odlisné od fixného zlozenia
vaku. V takejto situacii je potrebné pri akejkol'vek uprave objemu (davky) vziat’ do uvahy vysledny
ucinok tejto upravy na davkovanie vsetkych ostatnych nutricnych zloziek PERIOLIMELU.

Dospeli

Dévkovanie zavisi od vydaja energie, klinického stavu, telesnej hmotnosti pacienta a schopnosti
metabolizovat’ zlozky PERIOLIMELU, ako aj od d’alsich zdrojov energie alebo bielkovin podavanych
peroralne/enteralne, podl'a toho sa mé zvolit’ primerana velkost’ vaku.

Priemerna denna potreba je:

- 0,16 az 0,35 g dusika/kg telesnej hmotnosti (1 az 2 g aminokyselin/kg), v zavislosti od
nutri¢ného stavu pacienta a stupiia katabolického stresu,

- 20 az 40 kcal/kg,

- 20 az 40 ml tekutin/kg, alebo 1 az 1,5 ml na vydanu kcal.

Maximalna denna davka PERIOLIMELU sa urcuje podl'a prijmu tekutin, 40 ml/kg zodpoveda

1 g aminokyselin/kg, 3 g glukézy/kg, 1,2 g lipidov/kg, 0,8 mmol sodika/kg a 0,6 mmol draslika/kg.
Davka pre pacienta s telesnou hmotnostou 70 kg by sa rovnala 2 800 ml PERIOLIMELU denne

a zabezpecila by prijem 71 g aminokyselin, 210 g glukézy a 84 g lipidov, (t.j. 1 680 nebielkovinovych
kcal a 1 960 celkovych kcal).

Za normalnych okolnosti sa musi rychlost’ poddvania infizie postupne zvySovat’ pocas prvej hodiny
a potom sa musi prispdsobit’ tak, aby zohl'adiiovala vel'kost’ podavanej davky, denny prijem tekutin
a dlzku trvania inftzie.

Maximalna rychlost’ podavania infuzie PERIOLIMELU je 3,2 ml/kg/h, ¢o zodpoveda 0,08 g
aminokyselin/kg/h, 0,24 g glukézy/kg/h a 0,10 g lipidov/kg/h.

Deti starsie ako dva roky a dospievajuci
V pediatrickej populacii neboli vykonané ziadne Stadie.

Déavkovanie zavisi od vydaja energie, klinického stavu, telesnej hmotnosti pacienta a schopnosti
metabolizovat’ zlozky PERIOLIMELU, ako aj od d’alSich zdrojov energie alebo bielkovin podavanych
peroralne/enteralne, podla toho sa ma zvolit’ primerana velkost’ vaku.

Denna potreba tekutin, dusika a energie sa okrem toho postupom veku neustale znizuje. Uvazuje sa
o dvoch vekovych skupinach, od 2 do 11 rokov a od 12 do 18 rokov:

Koncentracia horcika je pre obe vekové skupiny limitujicim faktorom pre dennti davku lieku
PERIOLIMEL N4E.

Pre vekovu skupinu od 2 do 11 rokov je koncentrécia lipidov limitujucim faktorom pre rychlost’
podavania infuzie (za hodinu).

Pre vekovu skupinu od 12 do 18 rokov je koncentracia glukézy limitujicim faktorom pre rychlost’
podavania infazie (za hodinu). Vysledkom st nasledujice davky:
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Od 2 do 11 rokov Od 12 do 18 rokov

Odporucanie * PERIOLIME | Odportéanie * PERIOLIME

Zlozka L N4E L N4E
Max. objem Max. objem

Maximalna denna davka
tekutiny (ml/kg/den) 60— 120 45 50— 80 45
aminokyseliny (g/kg/den) 1-2(azdo2.,5) 1,1 1-2 1,1
glukoza (g/kg/den) 1,4-8,6 3.4 0,7-5,8 3.4
lipidy (g/kg/den) 0,5-3 1,4 0,5-2(azdo 3) 1,4
celkova energia (kcal/kg/den) 30-75 31,5 20— 55 31,5
Maximalna rychlost’ poddvania infuzie (za hodinu)
PERIOLIMEL N4E (ml/kg/h) 43 3,2
aminokyseliny (g/kg/h) 0,20 0,11 0,12 0,08
glukoza (g/kg/h) 0,36 0,33 0,24 0,24
lipidy (g/kg/h) 0,13 0,13 0,13 0,10

* Odporucané hodnoty podl'a usmerneni ESPGHAN/ESPEN/ESPR z roku 2018.
Za normalnych okolnosti sa musi rychlost’ podavania infizie postupne zvysovat’ pocas prvej hodiny
a potom sa musi upravit’ tak, aby zohl'adiiovala velkost’ podavanej davky, denny prijem tekutin

a dlzku trvania infuzie.

U malych deti sa zvyc€ajne odportica zacat’ poddvanie infizie nizkou dennou davkou a postupne ju
zvySovat’ az na maximalnu davku (pozri vyssie).

Spo6sob a trvanie podavania

Len na jednorazové pouzitie.
Po otvoreni vaku sa odporaca obsah ihned’ spotrebovat’ a neuchovavat’ pre naslednu infuziu.

Po priprave je zmes homogénna tekutina, mliecneho vzhl'adu.

Navod na pripravu infiznej emulzie a na zaobchddzanie s fiou, pozri Cast’ 6.6 suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku.

Vzhl'adom na nizku osmolaritu sa PERIOLIMEL méze podavat’ do periférnej alebo centralnej zily.
Odportéana dizka trvania infizie parenteralnej vyzivy obsiahnutej vo vaku je 12 az 24 hodin.

Liecba parenteralnou vyzivou méze pokracovat tak dlho, ako to vyzaduje klinicky stav pacienta.

C. INKOMPATIBILITY

Nepridavajte iné lieky alebo latky do ziadnej z troch komoér vaku alebo do pripravenej emulzie bez
toho, Ze by ste si najprv overili ich kompatibilitu a stabilitu vysledného lieku (najma stabilitu lipidovej
emulzie).

Inkompatibility sa mézu navodit’ napriklad nadmernou aciditou (nizke pH) alebo nevhodnym obsahom
dvojmocnych kationov (Ca>" a Mg”"), ktoré mozu destabilizovat’ lipidovi emulziu.

Tak ako pri pouziti akejkol'vek inej parenteralnej vyzivy sa musia sledovat’ pomery vapnika
a fosfatov. Nadbyto¢né dodavanie vapnika a fosfatu, hlavne vo forme mineralnych soli, mézu viest’

k tvorbe vapenato-fosfatovych zrazenin.

PERIOLIMEL obsahuje i6ny vapnika, ktoré predstavuji d’alSie riziko koagulacie vyvolané v citratom
antikoagulovanej/konzervovanej krvi alebo jej zlozkach.
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Intravendzne roztoky ktoré obsahuju vapnik, ako je PERIOLIMEL, sa nesmu mie$at’ alebo podavat’
spolo¢ne s ceftriaxonom cez ta istu infiznu linku (napr. cez konektor typu Y), pretoze hrozi riziko
vyzrazania ceftriaxon-vapenatych soli (pozri Casti 4.4 a 4.5 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku).
Ceftriaxon a roztoky obsahujuce vapnik mozu byt podané postupne jeden po druhom za predpokladu,
ze budi pouzité infuzne linky do réznych miest podania alebo Ze sa infizne linky vymenia alebo
dokladne preplachnu fyziologickym slanym roztokom medzi infiziami, aby sa zabranilo vyzrdzaniu.

Vzhl'adom na riziko precipitacie sa PERIOLIMEL nesmie podéavat’ prostrednictvom tej istej infizne;j
linky ani zmieSany s ampicilinom alebo fosfenytoinom.

Overte si kompatibilitu s roztokmi podavanymi su¢asne rovnakou infiznou stipravou, katétrom alebo
kanylou.

Vzhl'adom na riziko pseudoaglutinacie liek nepodavajte rovnakou infiznou stupravou, akou sa podava
krv, a to pred podanim krvi, sibezne s nim, ani po fom.

D. SPECIALNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU A INE ZAOBCHADZANIE S LIEKOM
Prehl’ad pripravnych krokov pre podanie PERIOLIMELU je uvedeny na obr. 1.

Otvorenie

Odstrante ochranny prebal.

Zlikvidujte vrecko s absorbérom kyslika.

Skontrolujte neporusenost’ vaku a tesniacich Svov. Pouzite len v pripade, ak vak nie je poskodeny, ak
su tesniace §vy neporusené (t.j. nedoslo k zmieSaniu obsahu troch komoér), ak je roztok aminokyselin
a roztok glukozy Ciry, bezfarebny alebo svetlozlty a bez viditenych Castic a ak je lipidova emulzia

homogénna tekutina mliecneho vzhl'adu.

ZmieSanie roztokov a emulzie

Pred pretrhnutim tesniacich §vov sa uistite, Ze liek ma izbovu teplotu.

Rukou zrolujte vak, za¢nite pritom od jeho hornej ¢asti (zavesny koniec). Tesniace $vy sa pretrhnil
poc¢niic od miesta blizko vstupov. Pokracujte v rolovani vaku, pokial’ sa tesniace §vy nepretrhni na
polovicu svojej dlzky.

Obsah vaku zmiesajte jeho oto¢enim najmenej 3-krat.

Po priprave je zmes homogénna emulzia mlie¢neho vzhladu.

Pridanie aditiv

Velkost vaku postacuje na to, aby bolo mozné pridat’ aditiva, akymi st vitaminy, elektrolyty
a stopové prvky.

Vsetky aditiva (vratane vitaminov) sa mozu pridat’ do pripravenej zmesi (po pretrhnuti tesniacich §vov
a zmieSani obsahu troch komor vaku).

Vitaminy sa mézu pridat’ aj do komory s glukézou pred pripravou zmesi (pred pretrhnutim tesniacich
§vov a zmieSanim obsahu troch komor vaku).

Pred pridavanim aditiv do liekovych foriem obsahujucich elektrolyty sa ma brat’ do ivahy mnoZzstvo
elektrolytov ktoré sa vo vaku nachadza.
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Pridanie aditiv musi urobit’ kvalifikovany personal za aseptickych podmienok.

Do PERIOLIMELU sa mézu pridat’ elektrolyty podl'a nizsie uvedenej tabulky:

Na 1000 ml
Obsiahnuté Maximalne pridané Maximalne celkové
mnozstvo mnozstvo mnozstvo
sodik 21 mmol 129 mmol 150 mmol
draslik 16 mmol 134 mmol 150 mmol
horc¢ik 2,2 mmol 3,4 mmol 5,6 mmol
vapnik 2,0 mmol 3,0 (1,5%) mmol 5,0 (3,5%) mmol
neorganické fosfaty 0 mmol 8,0 mmol 8,0 mmol
organické fosfaty 8,5 mmol° 15,0 mmol 23,5 mmol°

* Hodnota zodpovedajuca pridaniu neorganického fosfatu.
® Vratane fosfatu z lipidovej emulzie.

Stopové prvky a vitaminy

Stabilita bola preukdzand s komeréne dostupnymi preparatmi obsahujucimi vitaminy a stopové prvky
(s obsahom az do 1 mg Zeleza).

Informacia o kompatibilite inych aditiv je k dispozicii na poziadanie.
Po pridani aditiv sa osmolarita kone¢nej zmesi musi zmerat’ eSte pred podanim do periférne;j zily.

Pridanie aditiv:

- Musia sa dodrziavat’ aseptické podmienky.

- Pripravte si injek¢ny port vaku.

- Prepichnite injekény port a vstreknite aditiva s pouzitim injekénej ihly alebo pomdcky na
pripravu.

- Zmiesajte obsah vaku a aditiva.

Priprava infuzie

Musia sa dodrziavat’ aseptické podmienky.

Zaveste vak.

Z aplika¢ného vyvodu odstrante umelohmotny ochranny kryt.
Hrot infuznej supravy pevne zapichnite do aplika¢ného vyvodu.

Obrazok 1: Pripravné kroky pre podanie PERIOLIMELU

1. 2.
Roztrhnite prebal v horne;j Stiahnite prednu Cast’ Polozte vak do
Casti a otvorte ho. prebalu, aby ste odokryli vodorovnej polohy
vak s PERIOLIMELOM. a ocistite jeho povrch,
Prebal a vrecko pric¢om otvor na
s absorbérom kyslika uchopenie majte smerom
zlikvidujte. k vam.
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4.
Nadvihnite zavesnt Cast, Zmiesajte obsah vaku tak, Zaveste vak.
aby ste presunuli roztok ze vak aspon 3-krat Z aplika¢ného vyvodu
z hornej Casti vaku. Pevne otocite hornou Cast'ou odkrut’te ochranny kryt.
rolujte horn Cast’ vaku, nadol. Pevne zapichnite hrot
pokym sa tesniace Svy konektora.

nepretrhnu (priblizne do
polovice svojej dlzky).

Podévanie
Liek je urceny len na jednorazové pouzitie.

Liek podavajte az po pretrhnuti tesniacich §vov medzi tromi komorami a zmieSani obsahu vSetkych
troch komor.

Uistite sa, ze findlna infuzna emulzia nevykazuje znamky separacie faz.

Po otvoreni vaku sa musi obsah ihned’ spotrebovat’. Otvoreny vak sa nesmie nikdy uchovavat pre
naslednt infuziu. Ciasto¢ne pouzity vak opédtovne nepripajajte.

Vaky neprepojujte do série, aby sa zabranilo moznosti vzduchovej embolie spdsobenej vzduchom,
ktory je obsiahnuty v primarnom vaku.

Vsetok nespotrebovany liek alebo odpad vzniknuty z lieku a vSetko potrebné prislusenstvo sa musi
zlikvidovat.

Extravazacia

Miesto zavedenia katétra sa musi pravidelne kontrolovat’ aby sa zachytili priznaky extravazacie. Ak
dojde k extravazacii podavanie musi byt ihned’ zastavené a zavedeny katéter alebo kanyla ponechana
na svojom mieste pre okamzité lieCebné opatrenia. Ak je to mozné, je potrebné pred vybratim
katétra/kanyly vykonat aspiraciu, aby sa znizilo mnozstvo tekutiny pritomnej v tkanive. Ak sa jedna
o koncatinu, ma byt prislusna koncatina zdvihnuta.

Podl’a druhu extravazacie (vratane pripravku/pripravkov zmieSanych s PERIOLIMELOM, ak sa jedna
o tento pripad) a §tadia/rozsahu poranenia je potrebné urcit’ prislusné opatrenia. V pripade velkej
extravazacie je potrebné sa v priebehu prvych 72 hodin obratit’ na plastického chirurga.

Miesto extravazacie je potrebné sledovat’ aspoii kazdé 4 hodiny v priebehu prvych 24 hodin, potom
jedenkrat denne.

Infzia nesmie pokracovat’ do tej istej centralnej alebo periférnej zily.
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