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Pfipravky PERIOLIMEL N4E /OLIMEL N5E (N7E; N9E; N9) — SniZeni maximalni hodinové
rychlosti infuze u déti ve véku 2-11 let

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Spolecnost Baxter, vsouladu se Statnim Gstavem pro kontrolu lééiv, si Vam dovoluje
poskytnout nasledujici informaci:

Shrnuti

e Maximalni hodinova rychlost infuze lipidi uvedend vinformaci o pfipravku
PERIOLIMEL N4E / OLIMEL N5E (N7E; N9E; N9) ma byt revidovdna pro déti ve véku
2-11 let, aby odpovidala doporugenim 2005 ESPGHAN/ESPEN Guidelines ™ pro tuto
vékovou skupinu.

e Tyto pokyny doporucuji maximalni rychlost infuze lipida 0,13 g/kg/hod pro déti ve
véku 2-11 let.

e Vdusledku toho bude také aktualizovdna maximdlni rychlost infuze pro tekutiny,
aminokyseliny a glukézu v souhrnu Gdaji o pfipravku (SPC) a pfibalové informaci
(PIL) pro ptipravky PERIOLIMEL N4E / OLIMEL NSE (N7E; N9E; N9). Vice informaci viz
nize uvedené davkovaci schéma v tabulce

Dalsi informace

Pfipravky PERIOLIMEL N4E / OLIMEL N5E (N7E; N9E; N9) jsou Fadou pFipravk( indikovanych
pro parenteralni vyzivu (PN) dospélych a déti starSich 2 let v pfipadé, Zze peroralni nebo
enteralni vyZiva je nemoina, nedostatecna nebo kontraindikovana.

Tyto pfipravky poskytuji 3vl Gplnou parenteraini vyZivu (TPN) obsahujici makronutrienty
(lipidy, aminokyseliny a glukézu). Pfipravky PERIOLIMEL N4E / OLIMEL NSE (N7E; N9E) také
obsahuji elektrolyty.

Soucasna informace o pfipravku PERIOLIMEL N4E / OLIMEL N5E (N7E; N9E; N9) doporuduje
maximalni rychlost hodinové infuze pro lipidy pro déti ve véku 2-11 let hodnotu, kterd je
vy33i neZ je hodnota uvedena v doporuceni 2005 ESPGHAN/ESPEN Guidelines pro tuto
vékovou skupinu. Zvy3ena rychlost infuze muZe zvysit riziko neZadoucich G&inkd (napf.
syndrom prietizeni tuky, septikémie nebo hypertriglyceridémie). Od uvedeni pFipravka na trh
spole€nost Baxter neobdriela Zadné hlaseni na neiddouci ucinek vztahujici se ktéto
problematice.

V této vékové kategorii je urfen limitujici faktor pro maximalni rychlost infuze kaidého
pfipravku maximaini rychlosti infuze lipidd. V dusledku toho je také revidovdna maximaini
rychlost infuze pro tekutiny, aminokyseliny a glukézu, kterd je uvedena v informacich
o pfipravku.
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Baxter

Revidované davkovani je uvedeno v tabulce niZe.

Tabulka: Revidovana maximalni hodinova rychlost infuze pfipravki PERIOLIMEL N4E /

OLIMEL NSE (N7E; N9E; N9) pro déti ve véku 2-11 let

Maximalni |PERIOLIMEL| OLIMEL | OLIMEL | OLIMEL | OLIMEL | OLIMEL
. doporucena N4E N5E N7E N7 NSE N9
Slozka
rychlost
infuze®
Tekutiny
(mi/kg/h) 4,3 3,3 3,3 3,3 3,3 3,3
Aminokyseliny
0,20 0,11 0,11 0,15 0,15 0,19 0,19
(g/kg/h)
Glukéza
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 doporucené 2005 ESPGHAN/ESPEN Guidelines

Vyzva k hiaseni

Nahlaste prosim jakékoli podezfeni na zdvainé, nebo neocekdvané nezadouci G&inky
u jakéhokoli z pfipravki Statnimu ustavu pro kontrolu léCiv. Hlaseni je moZné zasilat jak
podtou na adresu Srobdrova 48, 100 41 Praha 10, tak elektronicky na adresu
farmakovigilance@sukl.cz nebo pomoci elektronického formulafe dostupného na webové
strance SUKL http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Jakékoli podezieni na nezadouci U€inky zaznamenané béhem pouziti pfipravki PERIOLIMEL
N4E / OLIMEL N5E (N7E; N9E; N9) Ize také nahlasit spoleénosti BAXTER CZECH spol. s r.o.

Pokud mate jakékoli dotazy, nevahejte se prosim obratit na nasi kontaktni osobu:
PharmDr. Jiti Novotny, e-mail: jiri_novotny@baxter.com

S pozdravem

Now

Tomas Kubala
Business Unit Manager Medical Products
BAXTER CZECH spol. sr.o.
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