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CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

PFipravky PERIOLIMEL N4E/OLIMEL NSE; N7E; N9E; N9
Chyby v medikaci: pfipomenuti duleZitosti spravné pfipravy a podani pfipravki

Vazena pani doktorko, vaZzeny pane doktore,

s cilem predejit chybam pfi pfipravé a podani pfipravkd PERIOLIMEL N4E/OLIMEL N5E; N7E;
N9E; N9 a mozného poskozeni zdravi pacient si Vs spoleénost BAXTER CZECH spol. s r.o. ve
spolupraci se Statnim dstavem pro kontrolu lé¢iv dovoluje informovat o nasledujicim:

Shrnuti:

- Pfi podavani pfipravkd PERIOLIMEL/OLIMEL byly hlddeny chyby bud’ v souvislosti se
selhdanim ,aktivace” nebo neuplnou ,aktivaci“(smichdnim) komor vaku nebo jiné typy
chybné medikace, jako je nadmérna rychlost infuze nebo chybna cesta podani.

- Pokyny pro pfipravu a podani pfipravki PERIOLIMEL N4E/OLIMEL N5E; N7E; N9E; N9,
jak jsou popsany vinformacich o pfipravku, MUSI byt peclivé dodriovany, aby se
zabranilo neuplIné aktivaci vaku pfed podanim nebo jinym chybam.

- V3echny pfipravky OLIMEL maji byt podany pouze do centrélni Zily. Pouze pfipravek
PERIOLIMEL N4E muze byt, vzhledem k jeho osmolarité (760 mosm/l), podén také do
periferni zily.

- PriloZend Pfirucka pro uZivatele (plakat) je ndvod na pouiiti, ktery zdravotnickym
pracovnikim  pfipomind a ukazuje spravny zplsob pouiiti pfipravkd
PERIOLIMEL/OLIMEL, aby se témto chybam v medikaci zabrénilo (PFiloha 1).

Dalsi informace

Pfipravky PERIOLIMEL N4E/OLIMEL NSE; N7E; N9E; N9 jsou fadou pfipravk( indikovanych
pro parenterdlni vyzivu (PN) dospélych a déti starSich 2 let v pfipadé, Ze perorélni nebo
enterdlni vyziva je nemoind, nedostatecna nebo kontraindikovana.

Tyto ptipravky poskytuji 3vl dplnou parenterdlni vyZivu (TPN) obsahujici makronutrienty
(lipidy, aminokyseliny a glukézu). Pfipravky PERIOLIMEL N4E/OLIMEL N5E; N7E; N9E také
obsahuji elektrolyty.
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Tyto pripravky jsou dodavany v 3komorovém vaku, ktery musi byt pfed podanim pacientovi
“aktivovan”, aby doslo ke smiseni obsaht komor vaku.

SPC a PIL pro pfipravky PERIOLIMEL N4E/OLIMEL N5E; N7E; N9E; N9 obsahuji podrobné
informace tykajici se pfipravy, zachdazeni, ddvkovani a zpGsobu podani pFipravka
PERIOLIMEL/ OLIMEL, stejné jako zvlastni upozornéni a opat¥eni pro poutiti.

Spolecnost Baxter obdrzela hlaseni o chybach, které se objevily v rGznych krocich pfed a
béhem podani pfipravki PERIOLIMEL/OLIMEL. Takové chyby v medikaci mohou vést
k zavaznym nezadoucim reakcim jako hypoglykémie, projevy pfeddvkovani nebo reakce
v miste vpichu injekce souvisejici s extravazaci.

Vyzva k hiaseni

Jakékoli podezieni na zdvainy nebo neodekdvany nezadouci ucinek a jiné skuteénosti
zavazné pro zdravi lé¢enych osob je tfeba nahlasit Statnimu uUstavu pro kontrolu léciv.
Hlaseni je moZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na
webovych strankach SUKL, vie potfebné pro hlaseni najdete na http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu léciv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova
48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz

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

S pozdravem

W/
M i
Tomas Kubala

Business Unit Manager Medical Products
BAXTER CZECH spol. s r.o.

Pfiloha:
e Pfirucka pro uZivatele (plakat)
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