Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Multimel N7-1000 E, emulsja do infuzji

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

—  Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielggniarki.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Multimel N7-1000 E i w jakim celu si¢ go podaje
Informacje wazne przed podaniem leku Multimel N7-1000 E
Jak podawa¢ Multimel N7-1000 E

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Multimel N7-1000 E

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrwhE

1. Co to jest Multimel N7-1000 E i w jakim celu si¢ go stosuje
Multimel N7-1000 E jest emulsja do infuzji. Pakowany jest w trojkomorowy worek.

Pierwsza komora zawiera roztwor glukozy z wapniem, druga komora zawiera emulsje tluszczowa, a
trzecia komora zawiera roztwor aminokwasow z elektrolitami.

Grupa farmakoterapeutyczna: pltyny do zywienia pozajelitowego/mieszaniny.

Multimel N7-1000 E jest podawany w celu dozylnego odzywiania przez rurke¢ dorostych oraz dzieci w
wieku powyzej 2 lat, gdy odzywianie doustne nie jest odpowiednie.

Multimel N7-1000 E nalezypodawac wytacznie pod nadzorem lekarza.

2. Informacje wazne przed podaniem leku Multimel N7-1000 E

Kiedy nie stosowa¢ leku Multimel N7-1000 E:

- w przypadku wczesniakow, niemowlat i dzieci w wieku ponizej 2 lat;

- jesli pacjent ma uczulenie na jaja, soj¢, biatka orzeszkow ziemnych, kukurydze/produkty
zawierajace kukurydze (patrz rowniez punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci” ponizej) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Multimel N7-1000 E;

- jesli stosowanie niektorych aminokwasow wywotuje nieprawidlowg reakcje organizmu
pacjenta;

- jesli u pacjenta wystepuje szczegélnie duze stezenie thuszczow we krwi (hiperlipidemia);

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka hiperglikemia (zbyt duze st¢zenie cukru we krwi);

- jesli we krwi pacjenta wystepuje nieprawidlowo duza zawarto$¢ ktoregokolwiek z
elektrolitow (sodu, potasu, magnezu, wapnia i (lub) fosforu).

W kazdym przypadku lekarz podejmie decyzje o podaniu leku na podstawie czynnikow takich jak wiek,
masa ciata pacjenta i jego stan kliniczny, uwzgledniajac wyniki przeprowadzonych badan.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Multimel N7-1000 E nalezy omowi¢ to z lekarzem lub



pielegniarka.

Zbyt szybkie podawanie roztworéow do catkowitego zywienia pozajelitowego moze skutkowac
zgonem.

W razie wystgpienia nietypowych objawow lub oznak reakcji alergicznej, takich jak goraczka,
dreszcze, wysypka skorna lub trudno$ci w oddychaniu, nadmierne pocenie, nudno$ci i bol glowy,
wlew nalezy natychmiast przerwac. Lek zawiera olej sojowy oraz fosfatydy jaja kurzego. Biatka soi
oraz jaja moga wywolywaé reakcje nadwrazliwosci. Obserwowano krzyzowe reakcje alergiczne
pomiedzy biatkami soi i orzeszkéw ziemnych.

Lek Multimel N7-1000 E zawiera glukoze uzyskang z kukurydzy, ktora moze powodowaé reakcje
nadwrazliwosci, jesli pacjent ma uczulenie na kukurydze lub produkty zawierajace kukurydze (patrz
punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Multimel N7-1000 E” powyzej).

Trudno$ci w oddychaniu mogg by¢ rowniez objawem powstawania niewielkich czastek, blokujacych
naczynia krwiono$ne w plucach (osad w naczyniach ptucnych). Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub
pielegniarce 0 wystapieniu jakichkolwiek trudnosci w oddychaniu. Zadecyduja oni o postgpowaniu,
jakie nalezy podjac.

Antybiotyk ceftriakson nie moze by¢ mieszany lub podawany jednoczes$nie z jakimkolwiek roztworem
zawierajagcym wapn i podawanym w kroplowce do zyly (whaczajac Multimel N7-1000 E).

Te leki nie moga by¢ podawane réwnoczesnie nawet przez rézne linie do infuzji lub rézne miejsca
wktucia.

Jednakze, Multimel N7-1000 E i ceftriakson moga by¢ podane kolejno jeden po drugim, jesli linie do
infuzji zostang wymienione lub zostaly doktadnie przeptukane roztworem fizjologicznym soli
pomigdzy infuzjami, aby unikng¢ wytracenia osadu (tworzenie czastek soli ceftriakson-wapn).

Lekarz bedzie sprawdzat i monitorowal stezenie triglicerydow (rodzaj tluszczOw wystepujacych we
krwi).

Niektore leki oraz choroby moga zwiekszy¢ ryzyko rozwoju zakazenia lub posocznicy (obecno$é
bakterii we krwi). Szczegblne ryzyko wystapienia zakazenia lub posocznicy istnieje po umieszczeniu
rurki (cewnika dozylnego) w zyle pacjenta. Lekarz bedzie uwaznie obserwowat pacjenta celem
wykrycia jakichkolwiek objawow zakazenia. Pacjenci wymagajacy zywienia pozajelitowego
(podawania substancji odzywczych za pomoca rurki umieszczonej w zyle) moga by¢ ze wzgledu na
swoj stan kliniczny bardziej narazeni na rozw0j zakazenia. Stosowanie techniki aseptycznej (wolnej
od zarazkéw) podczas umieszczania i utrzymywania cewnika oraz podczas przygotowania leku do
zywienia moze zmniejszy¢ ryzyko zakazenia.

Lekarza nalezy poinformowac:

- o ciezkich chorobach nerek. Nalezy takze poinformowac lekarza, jesli pacjent jest poddawany
dializie (sztuczna nerka) lub innym metodom oczyszczania krwi;

- o ciezkiej chorobie watroby;

- o zaburzeniach krzepliwosci krwi;

- o nieprawidtowej pracy nadnerczy (niewydolno$¢ nadnerczy). Nadnercza to gruczoty o
trojkatnym ksztalcie, znajdujace si¢ na szczycie nerek;

- o niewydolnosci serca;

- o chorobie ptuc;

- o gromadzeniu si¢ wody w organizmie (przewodnienie);

- o niewystarczajacej ilosci wody w organizmie (odwodnienie);

- 0 nieleczonym wysokim stgzeniu glukozy we krwi (cukrzyca);

- o zawale mig$nia sercowego lub wstrzasie spowodowanym nagla niewydolnoS$cig serca;

- o cigzkiej kwasicy metabolicznej (zbyt kwasowy odczyn krwi);



- 0 uogolnionym zakazeniu (posocznica);
- 0 $piaczce.

Jesli pacjentem jest dziecko, lekarz bedzie uwaznie sprawdzat stan ptynéw i (lub) parametry krwi.

Podczas stosowania leku Multimel i podobnych lekéw zgtaszano wystepowanie zespotu przecigzenia
thuszczami. Zmniejszona lub ograniczona zdolno$¢ organizmu do usuwania thuszczOw zawartych w
leku Multimel N7-1000 E moze skutkowac ,,zespotem przecigzenia ttuszczami” (patrz punkt 4 —
»Mozliwe dzialania niepozadane”).

Nie nalezy wprowadza¢ dodatkowych sktadnikow do worka bez wczesniejszego sprawdzenia ich
zgodnosci. Mogloby to spowodowaé powstanie czastek lub zaburzenie stabilnosci emuls;ji
thuszczowej. To moze wywota¢ niedrozno$¢ naczyn krwionosnych.

Jesli stezenie glukozy we krwi zwiekszy si¢ nadmiernie, lekarz powinien dostosowal szybkos¢
podawania leku Multimel N7-1000 E lub poda¢ pacjentowi insuling.

W przypadkach ciezkiego niedozywienia wymagajacego podawania skladnikow odzywczych
dozylnie, zaleca sig, aby zywienie pozajelitowe rozpoczynac powoli i z zachowaniem ostroznosci.

Przed rozpoczgciem infuzji nalezy skorygowaé zaburzenia réwnowagi wodno-elektrolitowej oraz
zaburzenia metaboliczne pacjenta. Lekarz bedzie monitorowal stan pacjenta w czasie terapii i moze
zmieni¢ dawkowanie lub, jesli uzna to za stosowne, zaleci¢ dodatkowe sktadniki odzywcze, takie jak
witaminy, elektrolity i pierwiastki sladowe.

W trakcie podawania leku lekarz przeprowadzi badania Kliniczne i laboratoryjne, aby sprawdzi¢
skuteczno$¢ 1 na biezgco kontrolowaé bezpieczenstwo podawania leku. Jesli pacjent otrzymuje lek
przez wiele tygodni, badania krwi beda wykonywane regularnie. Badania te sg szczegdlnie wymagane
w przypadku niektorych chorob, takich jak niewydolno$é¢ watroby, niewydolnos¢ nerek, choroba w
ktérej aminokwasy nie mogg by¢ prawidtowo przetwarzane przez organizm, choroba w ktérej krew
ma zbyt kwasny odczyn, choroba w ktdrej stezenie tluszczéw i cholesterolu jest wigksze niz
normalnie, cukrzyca, niedokrwisto$¢ lub trudnosci z hamowaniem krwawienia.

Jesli podczas infuzji wystapi bol, pieczenie, sztywno$¢, obrzgk lub przebarwienia skory w miejscu
infuzji lub wyciek infuzji, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Podawanie zostanie
natychmiast przerwane i wznowione w innej zyle.

Dzieci

Jesli pacjentem jest dziecko, nalezy zachowaé szczeg6lng uwage, aby poda¢ prawidlowa dawke.
Wymagana moze by¢ dodatkowa podaz witamin i pierwiastkow $sladowych, zaleznie od stosowanej
dawki i czasu podawania. Z powodu zwiekszonej wrazliwosci dzieci na ryzyko infekcji trzeba podjaé
réwniez wzmozone $rodki ostroznosci.

Multimel N7-1000E a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie wolno podawa¢ leku Multimel N7-1000 E jednocze$nie z krwig przez ten sam zestaw do infuzji.
Multimel N7-1000 E zawiera wapn. Nie nalezy go podawaé razem z antybiotykiem o nazwie
ceftriakson lub przez tg sama rurke, gdyz mogg powstac czastki. Jesli stosowany jest ten sam zestaw
do padawania tych lekéw pacjentowi, kolejno jeden lek po drugim, zestaw musi by¢ doktadnie
przeplukany.

Olej z oliwek oraz olej sojowy obecne w leku Multimel N7-1000 E zawieraja witaming K. Zazwyczaj



nic ma to wplywu na dziatanie lekow rozrzedzajacych krew (przeciwzakrzepowych), takich jak
kumaryna. Jesli jednak pacjent przyjmuje leki przeciwzakrzepowe, powinien poinformowaé o tym
lekarza.

Thuszcze zawarte w tej emulsji moga zaburza¢ wyniki niektorych badan laboratoryjnych, o ile probki
krwi zostaty pobrane zanim doszto do eliminacji thuszczoéw (thuszcze sa zazwyczaj eliminowane po ok.
5-6 godzinach od zaprzestania ich podawania).

Multimel N7-1000 E z elektrolitami zawiera potas. Nalezy zachowal szczegdlng ostrozno$¢ w
przypadku pacjentéw przyjmujacych leki moczopgdne, inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE),
antagonistow receptora angiotensyny II (leki stosowane w nadci$nieniu) lub leki immunosupresyjne.
Leki tego rodzaju moga spowodowaé wzrost stezenia potasu we krwi.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

3. Jak podawaé¢ Multimel N7-1000 E
Multimel N7-1000 E mozna podawa¢ wylacznie dorostym oraz dzieciom w wieku powyzej 2 lat.

Jest to emulsja do infuzji podawana przez plastikowa rurke wylacznie do duzej zyly w klatce
piersiowej pacjenta.

Leczenie mozna kontynuowac tak dlugo, jak to jest potrzebne, zaleznie od stanu klinicznego pacjenta.
Multimel N7-1000 E jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia.

Dawkowanie — Dorosli
Dawkowanie ustala lekarz w zaleznos$ci od indywidualnych potrzeb i klinicznego stanu pacjenta.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 33 ml/kg masy ciata. Na przyktad: dla pacjenta o wadze 70 kg
maksymalna dawka dobowa nie powinna przekroczy¢ 2310 ml emulsji do infuzji (33 ml emulsji do
infuzji pomnozone przez 70 Kg).

Dawkowanie - Dzieci w wieku powyzej 2 lat

Dawka leku stosowana u dziecka oraz okres jej podawania sa ustalane przez lekarza. Zalezy to od
wieku, masy ciata, wzrostu, stanu klinicznego, dziennej objetosci ptyndw oraz zapotrzebowania na
energi¢ i zapotrzebowania na azot.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Multimel N7-1000 E

W przypadku podania pacjentowi zbyt duzej dawki leku lub zbyt szybkiej infuzji, zawarte
aminokwasy moga przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia kwasowosci krwi i zwigkszenia objetosci ptynu w
uktadzie krazenia. Glukoza zawarta w leku moze zwickszy¢ stezenie glukozy we krwi i w moczu, a
zawarte w emulsji thuszcze moga zwiekszy¢ stezenie triglicerydow we krwi. Podanie zbyt duzej
objetosci leku Multimel N7-1000 E moze wywota¢ nudno$ci, wymioty, dreszcze, bél w klatce
piersiowej, bol gtowy, nieregularne lub przyspieszone bicie serca oraz zaburzenia elektrolitowe. W
takiej sytuacji nalezy natychmiast przerwac infuzje.

W niektorych ciezkich przypadkach, aby wspomodc nerki pacjenta w wydaleniu nadmiaru leku, lekarz
moze zastosowac okresowo leczenie z zastosowaniem dializy.

Aby zapobiec takim sytuacjom, lekarz regularnie monitoruje stan pacjenta oraz sprawdza parametry
krwi.



W razie watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.
W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek zmian samopoczucia podczas leczenia lub po jego
zakonczeniu, nalezy od razu powiadomi¢ o tym lekarza lub pielggniarke.

Badania przeprowadzane przez lekarza podczas stosowania leku majg na celu zminimalizowanie
ryzyka dziatan niepozadanych.

Jesli wystapia jakiekolwiek nietypowe oznaki lub objawy reakcji alergicznej, takie jak podwyzszona
temperatura ciata, dreszcze, wysypka skdrna lub problemy z oddychaniem, nadmierne pocenie sig,
nudnosci i bol glowy, nalezy natychmiast przerwac infuzje.

Podczas stosowania leku Multimel zgtoszono wystgpowanie nastgpujacych dziatan niepozadanych:

Niezbyt czesto (moze dotyczyé do 1 na 100 pacjentow):
- reakcje alergiczne

Czestos¢: nieznana (nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych)

- zwezenie drog oddechowych, $wiszczacy oddech i (lub) kaszel (skurcz oskrzeli, jako element
reakcji alergicznej)

- drzenie

- biegunka, nudnos$ci, wymioty

- nienaturalne zaczerwienienie skory (rumien), nadmierne pocenie si¢

- bol konczyn, skurcze migsni

- wyciek infuzji do otaczajacych tkanek (wynaczynienie), ktory moze spowodowac
opuchnigcie/obrzek w miejscu infuzji, bol, podraznienie i zapalenie zyly, zaczerwienienie/
cieplo, miejscowy ubytek tkanki, martwice tkanki lub pgcherze

- goraczka, dreszcze, stan zapalny

- zmniejszona lub ograniczona zdolno$¢ do usuwania tluszczéw zawartych w leku
Multimel N7-1000 E moze wywotaé ,zespot przecigzenia tluszczami”. Moze on byé
wynikiem przedawkowania, ale moze takze wystapi¢ juz na poczatku infuzji, nawet w
przypadku podawania leku zgodnie z instrukcjg. Wigze si¢ to z naglym pogorszeniem
klinicznego stanu pacjenta. Charakteryzuje si¢ wysoka zawarto$cig tluszczow we krwi,
gorgczky, stluszczeniem watroby (wysoka zawarto$¢ tluszczu w  watrobie) i (lub)
powigkszeniem watroby. Moze réwniez wystgpi¢ niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby
czerwonych krwinek, co moze skutkowa¢ bladym zabarwieniem skory, ostabieniem lub
zadyszka), zmniejszenie liczby krwinek biatych i ptytek krwi, zaburzenie krzepliwosci krwi i
(lub) $pigczka. Zespot ten zazwyczaj ustgpuje po zaprzestaniu infuzji emuls;ji thuszczowej.

Dla podobnych lekéw zglaszano nastgpujace dziatania niepozadane:

CzestosS¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- powstawanie niewielkich czastek, co moze prowadzi¢ do zablokowania naczyn krwionosnych
w plucach (osad w naczyniach plucnych), powodujgc wystgpienie plucnego zatoru
naczyniowego i trudnosci w oddychaniu (niewydolno$¢ oddechowa)
spadek liczby ptytek krwi (zmniejszenie liczby krwinek odpowiedzialnych za krzepnigcie krwi,
co powoduje krwawienia, takie jak krwawienie z nosa)
trudnos$ci z wydalaniem zotci (cholestaza), powigkszenie watroby, zottaczka (zazolcenie skory
lub biatka oczu spowodowane zaburzeniami dotyczacymi watroby lub krwi)
nadwrazliwo$¢
zwigkszenie aktywnosci enzyméw watrobowych, zwigkszenie stezenia tluszczow we krwi
(zwigkszenie stezenia triglicerydow we krwi), zwigkszenie stg¢zenia bilirubiny we krwi



zwigkszenie stezenia azotu we krwi (azotemia)
U dzieci odnotowano przypadki zmniejszenia liczby biatych krwinek i ptytek krwi.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C

PL 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Multimel N7-1000 E

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pojemniku oraz opakowaniu
zewnetrznym. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w opakowaniu ochronnym.

Przechowywa¢ w Kartonie zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Multimel N7-1000 E

Substancje czynne znajdujace si¢ w kazdym worku z gotowg emulsja:

Substancje czynne 1000 ml 1500 ml 2000 ml 2500 ml
Oczyszczony olej z oliwek oraz

oczyszczony olej sojowy™ 40,00 g 60,00 g 80,009 100,00 g
L-alanina 8,28 ¢ 12,42 ¢ 16,56 g 20,709
L-arginina 460¢g 6,90 g 9,209 11,504
Glicyna 412¢ 6,18 g 8,24 ¢ 10,30 ¢
L-histydyna 192¢g 2,889 3,844 4,809
L-izoleucyna 2409 3,609 4,809 6,00 g
L-leucyna 2929 4,384 5849 7,309
L-lizyna 2,32 3,48 ¢ 4,64 ¢ 5800



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

(co odpowiada chlorowodorkowi lizyny) (2,90 g) (4,359) (5,80 9) (7,25 0)
L-metionina 160¢g 240¢ 3,20 ¢ 4,009
L-fenyloalanina 2,24 g 3,36 ¢ 448 g 5,609
L-prolina 2,729 4,084 5449 6,80 g
L-seryna 2,00¢g 3,00¢g 4,00¢g 5,009
L-treonina 1,68¢g 2,52 ¢ 3,36 ¢ 4,20 g
L-tryptofan 0,72 g 1,08¢ 1,44 ¢ 1,809
L-tyrozyna 0,16 g 0,24 ¢ 0,32¢g 0,40¢g
L-walina 2,32 ¢ 3,48 ¢ 4,64 g 580¢
Sodu octan tréjwodny 2,459 3,679 4909 6,129
Sodu glicerofosforan pigciowodny 2,149 3,229 4,29 g 5,36 ¢
Potasu chlorek 1,79¢ 2,68 g 3,58 ¢ 4,47 g
Magnezu chlorek szesciowodny 0,45¢g 0,67¢g 0,90¢g 1,12 g
Glukoza 160,00 g 240,00 g 320,00 g 400,00 g
(co odpowiada glukozie jednowodnej) (176,00 g) (264,009) | (352,0009) (440,00 g)
Wapnia chlorek dwuwodny 0,30¢g 0,449 0,599 0,74 g
Wartos¢ energetyczna catkowita (kcal) 1200 1800 2400 3000
Wartos¢ energetyczna niebiatkowa (kcal) 1040 1560 2080 2600

*Mieszanina oczyszczonego oleju z oliwek (ok. 80%) i oczyszczonego oleju sojowego (ok. 20%)

Pozostate sktadniki to oczyszczone fosfatydy jaja kurzego, glicerol, sodu oleinian, sodu wodorotlenek,
lodowaty kwas octowy, kwas solny, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Multimel N7-1000 E i co zawiera opakowanie

Multimel N7-1000 E jest emulsja do infuzji dostarczang w 3-komorowym worku, ktory jest
wielowarstwowym workiem plastikowym. Wewngtrzna (kontaktowa) warstwa worka jest wykonana z
polimeréw (mieszaniny kopolimeréw poliolefinowych) i wykazuje zgodno$¢ z zawartosciag worka
(roztworami aminokwasow, roztworami glukozy i emulsjami tluszczowymi) i dozwolonymi
dodatkami oraz pozwala na stworzenie rozrywalnych spawdw. Polimery uzyte do wykonania
powlekajacej warstwy wytworzone sg Z EVA (octanu polietylenowinylu) i kopoliestru.

Przed zmieszaniem zawartosci 3 komor worka, pierwsza komora zawiera jednorodny ptyn 0
mlecznym wygladzie (emulsje thuszczowa), podczas gdy dwie pozostate komory (zawierajace roztwor
aminokwasow z elektrolitami i roztwor glukozy z wapniem) zawierajag bezbarwne lub lekko zotte
roztwory, praktycznie bez widocznych czastek. Po zmieszaniu Multimel N7-1000 E jest emulsja do
infuzji o wygladzie jednorodnego mleczno-bialego ptynu.

Worek jest umieszczony w opakowaniu ochronnym, zabezpieczajacym przed dostgpem tlenu, ktore
zawiera saszetke pochtaniajaca tlen.

Wielkos$¢ opakowan

worek 1000 ml: 6 workow w tekturowym pudetku

worek 1500 ml: 4 worki w tekturowym pudetku

worek 2000 ml: 4 worki w tekturowym pudetku

worek 2500 ml: 2 worki w tekturowym pudetku

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowa¢ sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

W celu uzyskania informacji dotyczacych leku Multimel N7-1000 E nalezy skontaktowaé sie z
przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:



Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Wytworeca:

Baxter S.A.

Boulevard René Branquart 80

7860 Lessines

Belgia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06.03.2020

<

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Multimel N7-1000 E, emulsja do infuzji

1. SKLAD ILOSCIOWY

Po zmieszaniu zawarto$ci 3 komor mieszanina ma postac¢ jednorodnej emulsji o mlecznym wygladzie.

Gotowa emulsja po zmieszaniu zawiera nastepujace sktadniki w workach o réznej wielkosci:

Na worek 1000 ml | 1500 ml | 2000 ml | 2500 ml
Azot (9) 6,6 9,9 13,2 16,5
Aminokwasy (g) 40 60 80 100
Glukoza (g) 160 240 320 400
Thuszcze (g) 40 60 80 100
Wartos¢ energetyczna catkowita (kcal) 1200 1800 2400 3000
Wartos¢ energetyczna niebiatkowa (kcal) 1040 1560 2080 2600
Warto$¢ energetyczna glukozy (kcal) 640 960 1280 1600
Wartos¢ energetyczna thuszczoéw (kcal) 400 600 800 1000
Warto$¢ energetyczna niebiatkowa/zawarto$¢ azotu 158 158 158 158
(kcal/gN)

Séd (mmol) 32 48 64 80
Potas (mmol) 24 36 48 60
Magnez (mmol) 2,2 3,3 4.4 55
Wapn (mmol) 2 3 4 5
Fosforany (mmol)** 10 15 20 25
Octany (mmol) 57 86 114 143
Chlorki (mmol) 48 72 96 120
pH 6 6 6 6
Osmolarno$¢ (mOsm/1) 1450 1450 1450 1450

** }.gcznie z fosforanami zawartymi w emulsji thuszczowe;j

2. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA

Dawkowanie ustala si¢ w zalezno$ci od wydatku energetycznego, stanu klinicznego pacjenta, masy
ciata oraz mozliwo$ci metabolizowania sktadnikow produktu Multimel N7-1000 E, jak réwniez od
sktadnikow energetycznych lub biatek, dodatkowo dostarczanych doustnie/dojelitowo; dlatego tez
nalezy odpowiednio dobra¢ wielko$¢ worka.

Podawanie mozna kontynuowa¢ tak dtugo jak wymaga tego stan kliniczny pacjenta.
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Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej u dorostych ani u dzieci i mtodziezy. Z powodu
ustalonego sktadu worka wielokomorowego, réwnoczesne spetlnienie wszystkich potrzeb
zywieniowych pacjenta moze nie by¢ mozliwe. Moze wystapi¢ sytuacja kliniczna, w ktorej pacjent
bedzie wymagac innej ilosci sktadnikow odzywczych niz dostgpne w stalym sktadzie worka.

Jako ogdlna zasada, nie nalezy przekracza¢ dawki 3 g aminokwasow/kg mc. na dobe i (lub) 17 g
glukozy/kg mc. na dobe i (lub) 3 g ttuszczéw/kg mc. na dobe i (lub) 100 ml ptynu/kg mc. na dobe, z
wyjatkiem szczegdlnych przypadkow.

Multimel przeznaczony jest wytacznie do jednorazowego uzytku.

Zalecany czas trwania wlewu w przypadku zywienia pozajelitowego wynosi od 12 do 24 godzin.
Dawkowanie i szybko$¢ infuzji — Dorosli

Przecigtne zapotrzebowanie na azot wynosi od 0,16 do 0,35 g/kg mc. na dobg (ok. 1 do 2 g
aminokwasow/kg mc. na dobe).

Zapotrzebowanie energetyczne waha si¢ zaleznie od stanu odzywienia pacjenta i poziomu
katabolizmu. Srednio wynosi ono od 20 do 40 kcal/kg mc. na dobe.

Maksymalna dawka dobowa:

Dla produktu Multimel N7-1000 E: Maksymalna dawka dobowa zalezy od warto$ci energetycznej
sktadnikéw produktu. Maksymalna dawka dobowa wynosi 33 ml/kg mc. (co odpowiada 1,32 g
aminokwasow, 5,28 g glukozy, 1,32 g ttuszczoéw, 1,06 mmoli sodu i 0,79 mmoli potasu/kg mc.), tj. 2310
ml emulsji do infuzji dla pacjenta wazacego 70 kg.

Maksymalna szybkos¢ wlewu

Jako ogo6lna zasada, nie nalezy przekraczaé¢ szybkosci wlewu 0,10 g aminokwasow/kg mc. na godzing
i (lub) 0,25 g glukozy/kg mc. na godzing¢ i (lub) 0,15 g tluszczow/kg mc. na godzing, z wyjatkiem
szczegblnych przypadkow.

Dla produktu Multimel N7-1000 E: Jako ogdlna zasada, nie nalezy przekracza¢ szybkosci wlewu
1,5 ml/kg mc. na godzing, tj. 0,06 g aminokwasoéw, 0,24 g glukozy i 0,06 g thuszczow/kg mc. na
godzing.

Dawkowanie i szybkos$¢ infuzji — Dzieci w wieku powyzej 2 lat i mlodziez

Nie przeprowadzano badan u dzieci i mtodziezy.

Dawkowanie ustala si¢ zaleznie od ilosci przyjmowanych ptynéw i dobowego zapotrzebowania na
azot.

Podaz powinna by¢ skorygowana z uwzglednieniem stanu nawodnienia dziecka.
Dobowe zapotrzebowanie na ptyny, azot i energie stale maleje wraz z wiekiem.

Wytyczne dotyczace maksymalnej zalecanej szybkos$ci infuzji na godzing i objetosci na dobe dla
dzieci i mlodziezy to:



Multimel N7-1000 E:

Maksymalna dawka dobowa:

2do 11 lat 12 do 18 lat
Zalecana Maksymalna Zalecana Maksymalna
maksymalna dawka dobowa maksymalna dawka dobowa
dawka MULTIMEL dawka MULTIMEL
Skladnik dobowa? N7-1000 EP dobowa? N7-1000 E®
Plyny
(ml/kg mc./dobe) 60 - 120 45 50-80 36
Aminokwasy
(g/kg mc./dobe) 1-2(do2.5) 1.8 1-2 14
Glukoza
(g/kg mc./dobe) 14-86 1.2 0,7-58 58
Thuszcze
(g/kg mc./dobe) 0.5-3 18 0,5-2(do 3) 14
Wartosé
energet_yczna 3075 5.0 20.55 132
calkowita
(kcal/kg mc./dobe)
Séd
(mmol/kg mc./dobe) 1=3 14 1-3 1,2
Potas
(mmol/kg mc./dobeg) 1-3 11 1-3 09

a: Zalecane wartosci z Wytycznych ESPGHAN/ESPEN/ESPR 2018

b: Stezenie magnezu jest czynnikiem ograniczajacym maksymalng dawke dobowa w grupie wiekowej 2-11 lat
c: Stezenie glukozy jest czynnikiem ograniczajacym maksymalng dawke dobowa w grupie wiekowej 12-18 lat

Maksymalna szybko$¢ na godzine

2do 11 lat 12 do 18 lat
Zalecana Maksyn):':llna Zalecana Maksyrrla Ina
szybkos¢ na szybkos$¢ na
maksymalna . maksymalna .
i godzine . godzing
szybkos$¢ na MULTIMEL szybkos$¢ na MULTIMEL
- -
Skladnik godzing N7-1000 E® godzing N7-1000 E?
Plyny . .
(ml/kg mc./godz.) Nie dotyczy 2,2 Nie dotyczy 1,5
Aminokwasy
(g/kg mc./godz.) 0,20 0,09 0.12 0.06
Glukoza
(g/kg mc./godz.) 0,36 0,35 0,24 0,24
Thuszcze
(9/kg mc./godz.) 0,13 0,09 0,13 0,06

a: Zalecane warto$ci z Wytycznych ESPGHAN/ESPEN/ESPR 2018

b: Stezenie glukozy jest czynnikiem ograniczajacym maksymalng szybko§¢ na godzine w obu grupach

wiekowych

Droga podania

Multimel N7-1000 E nalezy podawa¢ dozylnie przez zyle centralng.
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Szybkos¢ wlewu nalezy dostosowa¢ do wielkoSci podawanej dawki, charakterystyki koncowej
mieszaniny, calkowitej objetosci przewidzianej do przetoczenia w ciggu doby i czasu trwania wlewu.

3. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
STOSOWANIA

- Nie podawac przez zytge obwodowa.

- Zbyt szybkie podawanie ptynéow do calkowitego zywienia pozajelitowego, w tym produktu
Multimel N7-1000 E, moze skutkowaé¢ powaznymi lub $miertelnymi powiktaniami.

- W razie wystgpienia objawow lub oznak reakcji alergicznej (takich jak pocenie si¢, goraczka,
dreszcze, bol glowy, wysypka na skorze, duszno$¢ lub skurcz oskrzeli) wlew nalezy
natychmiast przerwac¢. Produkt zawiera olej sojowy oraz fosfatydy jaja kurzego. Biatka soi oraz
jaja moga powodowac reakcje nadwrazliwosci. Obserwowano krzyzowe reakcje alergiczne
pomiedzy biatkami soi i orzeszkéw ziemnych.

- Produkt Multimel N7-1000 E zawiera glukoze uzyskang z kukurydzy, ktéra moze powodowac
reakcje nadwrazliwo$ci u pacjentow z alergia na kukurydze lub produkty zawierajace
kukurydze.

- Przed rozpoczgciem wlewu nalezy skorygowaé cigzkie zaburzenia gospodarki wodno-
elektrolitowej, cigzkie stany przecigzenia ptynami oraz ci¢zkie zaburzenia metaboliczne.

- Na poczatku kazdego wlewu dozylnego konieczny jest specjalny nadzor kliniczny.

- Nie wolno miesza¢ lub podawaé ceftriaksonu jednoczesnie z dozylnymi roztworami
zawierajgcymi wapn, nawet przez rdzne linie do infuzji lub rézne miejsca infuzji. Ceftriakson i
roztwory zawierajace wapn moga by¢ podawane kolejno jeden po drugim, jesli stosuje si¢ linie
do infuzji w roznych miejscach lub jesli linie do infuzji sa wymieniane lub doktadnie
przeptukiwane pomiedzy infuzjami za pomoca roztworu fizjologicznego soli, w celu uniknigcia
tworzenia osadow. U pacjentow wymagajacych ciagltego podawania infuzji roztworéw do
catkowitego zywienia parenteralnego zawierajacych wapn, lekarze moga rozwazy¢
zastosowanie alternatywnego leczenia przeciwbakteryjnego, nie niosacego podobnego ryzyka
tworzenia osadow. Jesli zastosowanie ceftriaksonu jest konieczne u pacjentow wymagajacych
ciaglego zywienia, roztwory do calkowitego zywienia parenteralnego moga by¢ podane
jednoczesnie, aczkolwiek przez rézne linie do infuzji w réznych miejscach wklucia.
Alternatywnie, wlew roztworu do calkowitego zywienia parenteralnego moze by¢ wstrzymany
na okres infuzji ceftriaksonu, z uwzglednieniem zasady dotyczacej przeptukania linii do infuzji
pomigdzy roztworami (patrz punkt 4, ,,Interakcje” i ,,Niezgodnosci™).

- U pacjentow otrzymujgcych zywienie pozajelitowe zgtaszano odktadanie osadéw w naczyniach
ptucnych, powodujace zatorowo$¢ naczyn phlucnych i niewydolno$¢ ptucng. W niektorych
przypadkach wystagpit zgon. Nadmierny dodatek wapnia i fosforanu zwieksza ryzyko
powstawania osadu fosforanu wapnia (patrz punkt 4, ,,Niezgodnosci").

Zglaszano réwniez przypadki podejrzenia formowania si¢ osadu w krwiobiegu.

Oprocz kontroli roztworu, nalezy rowniez okresowo sprawdzac zestaw do infuzji i cewnik w
kierunku obecno$ci osadow.

W przypadku wystgpienia objawdéw niewydolnosci ptucnej, infuzje nalezy przerwaé i
przeprowadzi¢ badanie lekarskie.

- Nie nalezy dodawa¢ innych produktéw leczniczych ani substancji do ktorejkolwiek z komor
worka ani do gotowej emulsji, bez wczesniejszego sprawdzenia ich zgodno$ci oraz stabilno$ci
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otrzymanej mieszaniny (w szczegdlno$ci stabilno$ci emulsji thuszczowej). Powstanie osadow
lub destabilizacja emulsji thuszczowej moze spowodowaé okluzje naczyn.

Zakazenie dostepu zylnego i sepsa sa powiklaniami, ktére moga wystgpi¢ u pacjentow
otrzymujacych zywienie pozajelitowe, szczegdlnie w przypadku niewystarczajacej dbatosci o
cewniki, immunosupresyjnych skutkow choroby lub lekow. Doktadne monitorowanie oznak,
objawow oraz wynikow badan laboratoryjnych celem wykrycia goraczki/dreszczy, leukocytozy,
komplikacji technicznych zwigzanych ze sprzetem do dostepu zylnego oraz hiperglikemii moze
pomobc we wezesnym rozpoznawaniu zakazenia. Pacjenci wymagajacy zywienia pozajelitowego
czesto sg predysponowani do powiktan infekcyjnych z powodu niedozywienia i (lub) stanu
zwigzanego z choroba zasadnicza. Wystepowanie powiklan septycznych mozna zmniejszy¢
poprzez zwigkszenie nacisku na stosowanie technik aseptycznych podczas umieszczania i
utrzymywania cewnika oraz w trakcie przygotowywania produktu do zywienia.

Przez caty okres leczenia nalezy monitorowaé rownowage wodno-elektrolitowa, osmolarno$é¢
surowicy, stezenie triglicerydow w surowicy, rownowage kwasowo-zasadowa, stezenie glukozy
we krwi oraz przeprowadzaé testy czynnosciowe watroby i nerek, testy krzepnigcia i liczby
komorek krwi, w tym plytek krwi.

Jesli ilos¢ przyjmowanych substancji odzywczych nie jest dostosowana do potrzeb pacjenta lub
pojemnos¢ metaboliczna ktoregokolwiek ze sktadnikow zywieniowych nie jest doktadnie
oceniona, moga wystapi¢ nieprawidtowosci metaboliczne. Niepozadane skutki metaboliczne
moga wynika¢ z podania nadmiernej ilos$ci lub niewtasciwych substancji odzywczych, lub tez z
niewlasciwej kompozycji dodatkowych sktadnikow wzgledem potrzeb danego pacjenta.

Nalezy systematycznie sprawdza¢ stezenia triglicerydéw w surowicy oraz zdolnos¢ organizmu
do usuwania thuszczow.

Stezenia triglicerydow w surowicy nie powinny podczas wlewu przekracza¢ 3 mmol/l. Pomiar
tych stezen nalezy wykonywac nie wczesniej niz po 3 godzinach ciggtego wlewu.

W przypadku podejrzenia nieprawidlowosci w metabolizmie thuszczow, zaleca si¢ codzienne
wykonywanie pomiaru stezenia triglicerydow w surowicy po 5 - 6 godzinach bez podawania
thuszczow. U dorostych, surowica powinna zosta¢ oczyszczona w ciggu ponizej 6 godzin
po zaprzestaniu wlewu emulsji ttuszczowej. Kolejny wlew mozna rozpocza¢ dopiero wtedy,
gdy stezenie triglicerydow w surowicy wroci do warto$ci prawidtowych.

Podczas stosowania produktu Multimel i podobnych produktow opisywano wystepowanie
zespotu przecigzenia thuszczami. Zmniejszona lub ograniczona zdolno$¢ metabolizowania
thuszczow zawartych w produkcie Multimel N7-1000 E moze skutkowaé wystgpieniem
,,zespohu przecigzenia ttuszczami” spowodowanego przedawkowaniem, jednak oznaki i objawy
tego zespotu moga pojawi¢ si¢ rowniez przy podawaniu produktu zgodnie z zaleceniami.

W przypadku wystgpienia hiperglikemii nalezy dostosowa¢ szybko$¢ infuzji produktu
Multimel N7-1000 E i (lub) poda¢ insuling.

W przypadku wprowadzania dodatkowych sktadnikéw, przed podaniem nalezy zmierzy¢
ostateczng osmolarno$¢ mieszaniny. Uzyskang mieszaning nalezy podawac do zyly centralnej
lub obwodowej, w zalezno$ci od jej ostatecznej osmolarnosci. Jesli koncowa mieszanina jest
hipertoniczna, przy podawaniu przez zyt¢ obwodowa moze doj$¢ do podraznienia zyly.

Mimo naturalnej obecnosci w produkcie pierwiastkow $ladowych 1 witamin, ich ilo$¢ jest
niewystarczajaca, by pokry¢ zapotrzebowanie organizmu. Dlatego nalezy je dodawa¢ w celu
zapobiezenia powstaniu niedoboréw. Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjami dotyczacymi
wprowadzania dodatkowych sktadnikow do produktu.
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- Nalezy zachowa¢é ostroznos¢ podczas podawania produktu Multimel N7-1000 E pacjentom z
podwyzszong osmolarno$cig, niewydolnoScig nadnerczy, niewydolnoscig serca lub
zaburzeniami ptuc.

- Uzupelnianie substancji odzywczych u pacjentow ciezko niedozywionych moze wywolaé
zespol objawdw z tym zwigzanych, ktory charakteryzuje si¢ przeniesieniem potasu, fosforu i
magnezu do przestrzeni wewnatrzkomérkowej, gdyz u pacjenta zaczynaja przewazaé przemiany
anaboliczne. Moze takze doj$¢ do powstania niedoboru tiaminy i zatrzymania plynow w
organizmie. Doktadna kontrola i powolne zwigkszanie podazy substancji odzywczych, unikajac
przekarmienia moze zapobiec tym komplikacjom. Ten zespoét odnotowano w przypadku
podobnych produktdw.

- Nie podlacza¢ workow seryjnie, aby unikna¢ zatorow powietrznych, spowodowanych
resztkowym powietrzem zawartym w pierwszym worku.

Niewydolno$¢ watroby

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac produkt u pacjentdow z niewydolnoscia watroby, poniewaz
istnieje ryzyko rozwoju lub nasilenia zaburzen neurologicznych zwigzanych z hiperamonemia. Nalezy
regularnie przeprowadza¢ badania kliniczne i laboratoryjne, w szczegdlnosci parametrow czynnosci
watroby, stezenia glukozy, elektrolitow oraz triglicerydow we krwi.

Niewydolnos$¢ nerek

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ stosujac produkt u pacjentdéw z niewydolnoscia nerek, szczegodlnie w
przypadku wystepowania hiperkaliemii, gdyz istnieje ryzyko rozwoju lub nasilenia kwasicy
metabolicznej oraz hiperazotemii, jesli nie wykonuje si¢ dodatkowego usuwania produktow
metabolizmu wydalanych przez nerki. U tych pacjentow nalezy uwaznie monitorowaé stan ptynow i
elektrolitow oraz stgzenie triglicerydow.

Hematologia
Nalezy zachowaC ostrozno$¢ stosujgc produkt u pacjentdéw z zaburzeniami krzepnigcia oraz
niedokrwisto$cia. Nalezy uwaznie monitorowa¢ morfologi¢ krwi i parametry krzepliwosci.

Endokrynologia i metabolizm
Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac produkt u pacjentow, u ktorych wystepuja:
e kwasica metaboliczna. Nie zaleca si¢ podawania wodoroweglanow w przypadku kwasicy
mleczanowej. Nalezy regularnie przeprowadza¢ badania kliniczne i laboratoryjne;
e cukrzyca. Nalezy monitorowac stezenie glukozy we krwi i w moczu, ketonuri¢ i w razie
potrzeby dostosowa¢ dawkowanie insuliny;
e hiperlipidemia spowodowana obecnoscia tluszczow w emulsji do infuzji. Nalezy regularnie
przeprowadza¢ badania kliniczne i laboratoryjne;
e zaburzenia metabolizmu aminokwasow.

Wynaczynienie

Miejsce, w ktorym zostat zatozony cewnik nalezy regularnie kontrolowa¢ w celu wykrycia objawow
wynaczynienia. Jesli wystapi wynaczynienie, podawanie nalezy natychmiast zatrzymac, utrzymujac
zalozony cewnik lub kaniulg w miejscu do natychmiastowego wdrozenia leczenia. Jesli to mozliwe,
nalezy wykona¢ aspiracje¢ przez zatozony cewnik/kaniule w celu zmniejszenia ilosci ptynu obecnego
w tkankach, zanim cewnik/kaniula zostanie usuniety.

W zalezno$ci od produktu, ktéry ulegt wynaczynieniu (wtaczajac produkt(-y) zmieszany z produktem
Multimel N7-1000 E, jesli dotyczy) oraz stopnia/zakresu urazu, nalezy podja¢ odpowiednie $rodki.
Opcje postgpowania moga obejmowaé interwencj¢ niefarmakologiczna, farmakologiczng i (lub)
chirurgiczng. W przypadku pogorszenia dotknigtego obszaru (ciagly bol, martwica, owrzodzenie,
podejrzewany zespot przedziatu), nalezy niezwlocznie przeprowadzi¢ konsultacje chirurgiczng.
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Miejsce wynaczynienia nalezy monitorowaé co najmniej co 4 godziny w ciggu pierwszych 24 godzin,
a nastg¢pnie raz na dobg.

Infuzji nie nalezy wznawia¢ w tej samej zyle centralne;j.

Specjalne ostrzezenia dotyczace leczenia dzieci i mtodziezy

Przy podawaniu dzieciom w wieku powyzej 2 lat jest wazne, aby uzy¢ worka o pojemnosci
odpowiadajacej dawce dobowe;.

Zawsze konieczna jest dodatkowa podaz witamin i pierwiastkow Sladowych. Nalezy stosowaé
produkty o sktadzie dostosowanym do grupy wieckowej pediatryczne;j.

4, PRAKTYCZNE INFORMACJE DOTYCZACE PRZYGOTOWANIA DO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO ORAZ USUWANIA JEGO
POZOSTALOSCI

Multimel N7-1000 E nalezy stosowa¢ wytacznie jesli:

- worek nie jest uszkodzony

- spawy nie sg uszkodzone

- gdy roztwory aminokwasoéw 1 glukozy sa przezroczyste, bezbarwne lub lekko zotte,
praktycznie nie zawierajg widocznych czastek

- emulsja thuszczowa jest homogennym ptynem o mlecznym wygladzie.

Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ produkt Multimel N7-1000 E do temperatury pokojowe;j.

Podawac¢ dopiero po rozerwaniu spawoéw dzielagcych 3 komory worka i wymieszaniu zawarto$ci
3 komodr, jak pokazano nize;j.

Nalezy si¢ upewni¢, ze gotowa emulsja do infuzji nie wykazuje cech rozdzielania faz.

1. 2. 3.

Rozerwa¢ opakowanie ochronne Usung¢ przednig czgs$¢ Umiesci¢ worek na ptaskiej,

od gory. opakowania ochronnego, aby poziomej i czystej powierzchni
odstoni¢ worek uchwytem do siebie.

Multimel N7-1000 E. Wyrzucié¢
opakowanie ochronne i saszetke
pochtaniajaca tlen.
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Unie$¢ worek trzymajac za Wymiesza¢ zawarto$¢ worka, Zawiesi¢ worek. Usunagé

uchwyt, aby usung¢ ptyn z obracajac go €O najmniej 3- plastikowg ostonke z miejsca
gornej czgsci worka. krotnie. Nalezy si¢ upewni¢, ze  przeznaczonego do wktucia
Zdecydowanie zrolowa¢ worek  mieszanina jest jednorodnaize  ostrza zestawu do przetaczania.
oburacz zaczynajac od gory nie nastgpuje rozdzielanie faz. Wecisng¢ w nie mocno ostrze
worka, az do momentu zestawu do przetaczania.

rozerwania spawéw (mniej
wiecej do potowy ich dhugosci).

Po otwarciu worka zawarto$¢ nalezy uzy¢ natychmiast. Nie wolno przechowywac¢ otwartego worka
do kolejnego wlewu.

Nie podtacza¢ ponownie czesciowo zuzytych workow.

Nie podigcza¢ workoéw seryjnie, aby uniknaé¢ zatoréw powietrznych, spowodowanych resztkowym
gazem zawartym w pierwszym worku.

Wytacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady
oraz caly zestaw do infuzji nalezy zniszczyc.

Nie nalezy przechowywac czesciowo zuzytych workdéw i wyrzuci¢ wszystkie sktadniki zestawu po
uzyciu.

Dodatkowe skladniki

Nie nalezy dodawa¢ innych produktéw lub substancji leczniczych do ktorejkolwiek z komér worka
lub do gotowej emulsji bez uprzedniego sprawdzenia ich zgodnosci i stabilno$ci powstatej mieszaniny
(zwlaszcza stabilnosci emulsji thuszczowe;).

Multimel N7-1000 E moze by¢ stosowany bez wprowadzania sktadnikow dodatkowych lub tez w
razie potrzeby po dodaniu elektrolitow, pierwiastkow §ladowych lub witamin.

Pojemno$¢ worka jest wystarczajaca, aby umozliwi¢ wprowadzenie dodatkowych sktadnikéw, takich
jak witaminy, elektrolity 1 pierwiastki §ladowe. Wszystkie dodatkowe sktadniki (wlaczajac witaminy)
moga by¢ wprowadzane do gotowej emulsji (powstalej po rozerwaniu spawdw i zmieszaniu
zawartos$ci 3 komor).

Witaminy moga by¢ rowniez dodane do komory z roztworem glukozy przed sporzadzeniem gotowe;j
emulsji (przed rozerwaniem spawéw i zmieszaniem roztwordw i emulsji).

W przypadku wprowadzania dodatkowych skladnikow do produktu, przed podaniem do zyty
obwodowej nalezy zmierzy¢ ostateczng osmolarnos¢ mieszaniny.

Do produktu Multimel N7-1000 E mozna dodawac:
- elektrolity: nalezy uwzgledni¢ ilo$¢ elektrolitow juz zawartych w worku; wykazano stabilnos¢
mieszaniny zawierajacej tacznie do 150 mmol sodu, 150 mmol potasu, 5,6 mmol magnezu,
5 mmol wapnia na 1 litr trzysktadnikowej mieszaniny;
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- fosforany organiczne: wykazano stabilnos¢ mieszaniny zawierajacej do 15 mmol dodanych
fosforandw na worek.

Pierwiastki $ladowe i witaminy: wykazano stabilno$¢ po dodaniu dostgpnych na rynku produktow
witamin i pierwiastkow $ladowych (zawierajagcych maksymalnie 1 mg zelaza). Zgodno$¢ z innymi
dodatkowymi sktadnikami jest dostgpna na zyczenie.

Dodatkowe sktadniki muszg by¢ wprowadzone przez wykwalifikowany personel w warunkach
aseptycznych.

Sktadniki dodatkowe wprowadza si¢ przez miejsce do wstrzykiwan uzywajac igly:
- przygotowac miejsce do wstrzykiwan;

- wbic igle w miejsce do wstrzykiwan i wstrzyknac;

- wymiesza¢ zawarto§¢ worka z dodanymi sktadnikami.

Interakcje z innymi lekami
Nie przeprowadzano badan interakcji z produktem Multimel.

Multimel N7-1000 E zawiera witaming K, naturalnie obecng w emulsjach tluszczowych. Ilos¢
witaminy K w zalecanych dawkach produktu Multimel N7-1000 E nie powinna mie¢ wptywu na
dziatanie pochodnych kumaryny.

Nie wolno miesza¢ lub podawac ceftriaksonu jednoczesnie z podawanymi dozylnie roztworami
zawierajgcymi wapn, w tym z produktem Multimel N7-1000 E, przez tg samg lini¢ do infuzji ze
wzgledu na ryzyko wytragcenia si¢ soli wapniowych ceftriaksonu.

Ceftriakson i roztwory zawierajace waph moga by¢ podawane kolejno jeden po drugim, jesli stosuje
si¢ linie do infuzji w réznych miejscach lub jesli linie do infuzji s3 wymieniane lub doktadnie
przeptukiwane pomig¢dzy infuzjami za pomoca roztworu fizjologicznego soli, w celu unikniecia
tworzenia osadow.

Ze wzgledu na zawarto$¢ potasu w produkcie Multimel N7-1000 E, nalezy zachowaé szczegblng
ostrozno$¢ stosujac go u pacjentow leczonych diuretykami oszczgdzajacymi potas (np. amiloryd,
spironolakton, triamteren), inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE), antagonistami receptora
angiotensyny Il lub lekami immunosupresyjnymi: takrolimus i cyklosporyna, z powodu ryzyka
hiperkaliemii.

Thuszcze zawarte w tej emulsji mogg zaburzaé wyniki niektorych badan laboratoryjnych
(np. oznaczenia bilirubiny, dehydrogenazy mleczanowej, wysycenia tlenem, hemoglobiny
krwinkowej), o ile probki krwi zostaty pobrane zanim doszto do eliminacji thuszczow (tluszcze sa
zazwyczaj eliminowane po uptywie ok. 5-6 godzin od zaprzestania ich podawania).

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wolno podawac tej emulsji do infuzji jednocze$nie z krwig przez ten sam zestaw do infuzji.

Multimel N7-1000 E zawiera jony wapnia, ktore stanowia dodatkowe ryzyko koagulacji i powstania
osadow w antykoagulowanej/konserwowanej cytrynianami krwi lub sktadnikach krwi.

Przyczyna niezgodno$ci moze by¢ na przyktad zbyt duza kwasowos$¢ (niskie pH) lub nieodpowiednia

zawartos¢ kationow dwuwarto$ciowych (Ca?* i Mg?"), co moze wplyna¢ niekorzystnie na stabilno$é
emulsji thuszczowe;j.
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Jak w przypadku wszelkich mieszanin do zywienia pozajelitowego, nalezy uwzgledni¢ zawarto$ci
wapnia i fosforu. Nadmierny dodatek wapnia lub fosforu, zwtaszcza w postaci soli mineralnych, moze
prowadzi¢ do formowania osadow fosforanu wapnia.

Nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢ produktu z roztworami, ktore sa podawane jednoczesnie przez ten sam
zestaw do infuzji, cewnik lub kaniule.

Nie wolno miesza¢ lub podawac ceftriaksonu jednoczesnie z podawanymi dozylnie roztworami
zawierajagcymi wapn, W tym z produktem Multimel N7-1000 E, przez ta sama lini¢ do infuzji (np.
zlacze typu Y), ze wzgledu na ryzyko wytracenia si¢ soli wapniowych ceftriaksonu (patrz punkt
Interakcje).

5. OKRES WAZNOSCI
2 lata, jesli opakowanie ochronne nie jest uszkodzone.

Zaleca sig, aby produkt zostal uzyty niezwlocznie po otwarciu spawow rozdzielajacych zawartosci
3 komor. Wykazano jednak, ze gotowa emulsja zachowuje stabilnos¢ do 7 dni w temperaturze
od +2°C do +8°C i nastepnie przez kolejne 48 godzin w temperaturze nieprzekraczajacej +25°C.

Po wprowadzeniu dodatkowych sktadnikow (elektrolitow, pierwiastkow §ladowych, witamin) gotowa
emulsja Multimel N7-1000 E (patrz poprzednia sekcja) zachowuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczna
przez 7 dni w temperaturze od 2°C do 8°C i nastepnie przez kolejne 48 godzin w temperaturze ponizej
25°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, kazda gotowa mieszanina zawierajaca dodatkowe
sktadniki powinna zosta¢ natychmiast zuzyta. W przeciwnym razie, za czas i warunki
przechowywania mieszaniny do czasu uzycia odpowiada uzytkownik. Jednak mieszaniny tak
sporzadzonej nie powinno si¢ przechowywac diuzej niz 24 godziny w temperaturze 2-8°C, chyba ze
wprowadzenie dodatkowych sktadnikéw odbywato si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych
warunkach aseptycznych.
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