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PIpravky PERIOLIMEL N4E /OLIMEL N5E (N7E; N9E; N9) — SnIenI maximálnI hodinové
rychiosti infuze u détI ye véku 2-11 let

Váená panI doktorko, váen pane doktore,

Spolenost Baxter, v souladu se StétnIm üstavem pro kontrolu Iéiv, si Vám dovoluje
poskytnout následujIcI informaci:

ShrnutI

• MaximálnI hodinová rychiost infuze lipidO uvedená v informaci o pIpravku
PERIOLIMEL N4E / OLIMEL N5E (N7E; N9E; N9) ma b’t revidována pro déti ye véku
2-11 let, aby odpovIdala doporuenIm 2005 ESPGHAN/ESPEN Guidelines pro tuto
vékovou skupinu.

• Tyto pokyny doporuujI maximálnI rychiost infuze Iipidü 0,13 g/kg/hod pro déti ye
vëku 2-11 let.

• V düsledku toho bude take aktualizována maximálnI rychiost infuze pro tekutiny,
aminokyseliny a glukózu v souhrnu üdaj o pIpravku (SPC) a pIbalové informaci
(PIL) pro pFIpravky PERIOLIMEL N4E I OLIMEL N5E (N7E; N9E; N9). Vice informacI viz
nIe uvedené dávkovaci schema v tabulce

DaII informace
PIpravky PERIOLIMEL N4E / OLIMEL N5E (N7E; N9E; N9) jsou adou pIpravkCi indikovan’çich
pro parenterálnI vivu (PN) dospëlch a détI starIch 2 let v pIpadë, e perorálni nebo
enterálnI viva je nemoThá, nedostatená nebo kontraindikovaná.

Tyto pIpravky poskytujI 3v1 üplnou parenteralnI vivu (TPN) obsahujIcI makronutrienty
(lipidy, aminokyseliny a glukózu). PIpravky PERIOLIMEL N4E / OLIMEL N5E (N7E; N9E) take
obsahujI elektrolyty.

Souasná informace o pIpravku PERIOLIMEL N4E / OLIMEL N5E (N7E; N9E; N9) doporuuje
maximálni rychiost hodinové infuze pro lipidy pro dëti ye véku 2-11 let hodnotu, která je
vyi ne je hodnota uvedena v doporuenI 2005 ESPGHAN/ESPEN Guidelines pro tuto
vëkovou skupinu. Zvená rychiost infuze mOe zvit riziko neádoucich üinkO (nap.
syndrom petIenI tuky, septikémie nebo hypertriglyceridemie). Cd uvedenI pIpravkü na trh
spoIenost Baxter neobdrela ádné hIáenI na neádoucI óinek vztahujIcI se ktéto
problematice.

Vtéto vékové kategorii je uren limitujIcI faktor pro maximàlnI rychlost infuze kadého
pIpravku maximálnI rychlostI infuze IipidCi. V düsledku toho je take revidována maximálnI
rychiost infuze pro tekutiny, aminokyseliny a glukózu, která je uvedena v informacIch
o pIpravku.
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Biixter
Revidované dávkovánIje uvedeno v tabuice nIe.

Tabulka: Revidovaná maximálnI hodinová rychiost infuze pIpravk PERIOLIMEL N4E I
OUMEL N5E (N7E; N9E; N9) pro déti ye vëku 2-11 let

Vzva k hláenI
Nahiaste prosIm jakékoil podezenI na závané, nebo neoekávané neádoucI üinky
u jakéhokoii z pIpravkO StátnImu üstavu pro kontrolu léiv. HiáenI je moThé zasIiat jak
potou na adresu robárova 48, 100 41 Praha 10, tak elektronicky na adresu
farmakovigilance@sukl.cz nebo pomocI eiektronického formuláe dostupného na webové
stránce SOKL http://www.suki.cz/nahiasit-nezadouci-ucinek.

Jakékoli podezenI na neádoucI üinky zaznamenané béhem pouitI pIpravkü PERIOLIMEL
N4E / OLIMEL N5E (N7E; N9E; N9) ize take nahiásit spolenosti BAXTER CZECH spol. s r.o.

Pokud mate jakékoli dotazy, neváhejte se prosIm obrátit na nai kontaktnI osobu:
PharmDr. iiI Novotn’, e-mail: jiri_novotny@baxter.com

S pozdravem

Tcmá Kubala
Business Unit Manager Medical Products
BAXTER CZECH spol. s r.o.
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MaximáinI PERIOLIMEL OLIMEL OLIMEL OLIMEL OLIMEL OLIMEL
doporuená N4E N5E N7E N7 N9E N9

Sloka
rychiost
infuzea

Tekutiny
4,3 3,3 3,3 3,3 3,3 3,3

(mi/kg/h)
Am in okysei I ny

0,20 0,11 0,11 0,15 0,15 0,19 0,19
(g/kg/h)
Giukóza

1,2 0,32 0,38 0,46 0,46 0,36 0,36
(g/kg/h)
Tuky (g/kg/h) 0,13 0,13 0,13 0,13 0,13 0,13 0,13
KurzIva: limitujIcI factor
a: Hodnoty doporuené 2005 ESPGHAN/ESPEN Guidelines
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