NOTA INFORMATIVA IMPORTANTE CONCORDATA CON L’AGENZIA ITALIANA DEL
FARMACO (AIFA)

03/11/2014

OLIMEL - Errori terapeutici: promemoria sull'importanza della corretta preparazione e
somministrazione

Agli Operatori Sanitari,

per prevenire errori terapeutici nella preparazione e somministrazione di OLIMEL e potenziali
danni ai pazienti, AIFA in accordo con Baxter desidera informare di quanto segue:

Riepilogo

e Sono stati segnalati errori durante I'uso di OLIMEL relativi alla incompleta o non riuscita
"attivazione” (miscelazione) delle camere della sacca, o altri tipi di errori terapeutici come
eccessiva velocita di infusione o incorretta via di somministrazione.

e Le istruzioni per la preparazione e la somministrazione descritte nelle informazioni sul
prodotto DEVONO essere attentamente seguite per prevenire un'incompleta attivazione
della sacca prima della somministrazione o altri errori terapeutici.

e Tutte le formulazioni di OLIMEL devono essere somministrate solo per via endovenosa
centrale. Solo OLIMEL Periferico NAE puo essere somministrato anche per via
endovenosa periferica in virtu della sua osmolarita (760 mosm/I).

e |l poster allegato e una guida per gli operatori sanitari intesa a ricordare ed illustrare il
modo corretto di usare OLIMEL, per evitare tali errori terapeutici (Allegato 1).

Ulteriori Informazioni

OLIMEL e una gamma di prodotti indicati per la nutrizione parenterale per adulti e bambini a
partire dai 2 anni di eta quando la nutrizione orale o enterale € impossibile, insufficiente o
controindicata.

Questi prodotti forniscono una soluzione per nutrizione parenterale totale 3 in 1 che contiene
macronutrienti (lipidi, aminoacidi e glucosio); alcune formulazioni di OLIMEL includono anche
elettroliti.

Questi prodotti si presentano come una sacca a 3 camere che deve essere “attivata” per
miscelare il contenuto delle camere prima della somministrazione al paziente.

Le informazioni sul prodotto di OLIMEL contengono spiegazioni dettagliate sulla preparazione,
manipolazione, posologia e sul modo/via di somministrazione di OLIMEL, come pure
avvertenze speciali e precauzioni per l'uso.



Le segnalazioni di errori terapeutici ricevuti da Baxter si sono verificate in diverse fasi prima e
durante la somministrazione di OLIMEL. Tali errori terapeutici possono portare a gravi reazioni
avverse, come iperglicemia, sovradosaggio o reazioni al sito di iniezione correlate a stravaso.

Segnalazione di eventi avversi
Segnalare tutte le reazioni avverse sospette a qualsiasi medicinale all’AlIFA attraverso la rete

nazionale di Farmacovigilanza.

In caso di domande o se necessitate ulteriori informazioni sull’'uso di OLIMEL, Vi chiediamo di
contattare il Dott. Nabil Al Todd al n. 335 8107267.

L’AIFA coglie I'occasione per ricordare a tutti gli Operatori Sanitari I'importanza della
segnalazione delle reazioni avverse da farmaci, quale strumento indispensabile per confermare
un rapporto beneficio rischio favorevole nelle reali condizioni di impiego.

Le Segnalazioni di Sospetta Reazione Avversa da Farmaci devono essere inviate al
Responsabile di Farmacovigilanza della Struttura di appartenenza dell’Operatore stesso.

La presente comunicazione viene pubblicata sul sito dell’AIFA (www.agenziafarmaco.it) la cui
consultazione regolare & raccomandata per la migliore informazione professionale e di servizio
al cittadino.

Allegato 1: poster che illustra il modo corretto di usare OLIMEL
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Contiene elettroliti Contiene elettroliti Contiene elettroliti Contiene eletiroliti =
Via di Endovena Endovena Endovena Endovena Endovena
somministrazione vena centrale solo solo solo solo
0 periferica vena centrale vena centrale vena centrale vena centrale

Velocita massima dazaldafZa da2a |dal12a - | da2a|daiZa daZa|daiZa ; | daZa|datiZa ;
di infusione 1 ami | 18 anni | A0 |14 anni 18201 | “% (11 aoni {12200 | Y |11 anai | 18:2001 | “ |11 anni | 18 anni | A0
Fluidi (mi/kg/n) 43 | 43 | 32 | 33 | 33 | 21 | 33| 27 [ 17 |33 | 21 | 18| 33| 21|18
Velocita di infusione | Adulti: & velocita dell'infusions deve essere aumeniaia gradualmente durants 1a prima ora e poi va calibrata tenendo conto delia dose
raccomandata somminisirata, del volume giomaliero di assunzione e della durata dell'infusione.

Bambini: inziare I'infusione nei bambini con una dose giomaliera bassa e aumentaria gradualmente fino al raggiungimento de! dosaggio massimo.
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infusione reccomandata & tra le Contrpl!are la via, La sacoa & dotata di una capacita sufficients a consentire aggiunts, quali

128l 240 la velocita e la durata i witamine, elettroiiti, & oligoslementi. Eventuai aggiunts possono essers
della somministrazione fatts alla miscela ricostituita. Dopo avers sffettuato le aggiunts misoslare
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Supplementazione
di elettroliti

OLIMEL DLIMEL OLIMEL Perindormazion dedtagliats suls emuision per infusions
N4E NSE  N7ZE  NOE N9 Sl Beskutn A O N B I S o
Contiene elettroitt] Contiene slstirolt e =
el =] = T - ) I e R
Sodo 21 mmaol 128 mmol 160 mma 35 mmal 115 mmoi 150 mmol 0 mmal 150 mmal 150 mmaoi
Putassio 18 mmol 134 mmol 150 mma 30 mmal 420 mmal 150 mmal 0 mmal 160 mmal 150 mmod
Magnesia 2,2 mmal 3.4 mmol 5.6 mmal A0 mmol 1.6 mmoi 5,6 mmol 0 mmol 5.6 mmd 5.6 mmol
Caicio 3.0 mmal 30 symed | 5085w 35 mmal 1spoymma | 50557 mma 1 mmol s0@eYmma | 50557 mmal
Fasfaln monganico O mmol 8,0 mmol 8.0 mma 0mma 3.0 mmol 3,0 mmol 0 mmol 8,0 mmaol B0 mmol
0 Fistatn ararnica 8.5 mmol* 15,0 mmol L5 mmai® 15 mmo* 10 mmai 25 mmoi* 3 22 mmal 25 mmal*
& Vimor| massimi ds In 260 d fosfatn norganion. b Inciude fogtalo fomiln cademuisione £ Sacoron | ivaio intsle massimo teststo nege studl of stabilta. Baxter




