Baxter

COMUNICACION DIRIGIDA A PROFESIONALES SANITARIOS

4 de Noviembre de 2014

OLIMEL/PERIOLIMEL — Errores de medicacion: recordatorio acerca
de la importancia de una correcta preparacion y administracion

Estimado Profesional Sanitario,

Para prevenir errores en la preparacion y administracion de Olimel/PeriOlimel y un posible
dafio a los pacientes, Baxter S.L., de acuerdo con la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), desea informarle de lo siguiente:

Resumen

e Se han notificado errores durante el uso de Olimel/PeriOlimel relacionados con la falta
de “activacion” (mezclado) o a una “activacion” incompleta de los compartimentos de
la bolsa, u otros tipos de errores de medicacion, tales como velocidad de infusion
excesiva 0 via de administracién incorrecta.

e Se DEBEN seguir cuidadosamente las instrucciones para la preparacion y la
administracion de Olimel/PeriOlimel tal como se describen en la informacion del
producto (ficha técnica y prospecto), para prevenir que se produzca una activacion
incompleta de la bolsa antes de la administracion, u otros errores de medicacion.

e Todas las formulaciones de Olimel deben administrarse solo por via intravenosa
central. Unicamente PeriOlimel N4E puede ser administrada también por via
intravenosa periférica debido a su osmolaridad (760 mOsm/I).

e El poster adjunto es una guia recordatoria para los profesionales sanitarios e ilustra el
modo correcto de usar Olimel/PeriOlimel con objeto de evitar estos errores de
medicacion (Anexo 1).

Informacion adicional

Olimel/PeriOlimel son productos indicados para nutricion parenteral (NP) de adultos y nifios
mayores de 2 afios cuando la alimentacién oral o enteral es imposible, insuficiente o esta
contraindicada.
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Estos productos proporcionan una emulsién 3-en-1 para nutricion parenteral total (NPT) que
contiene macronutrientes (lipidos, aminoacidos y glucosa); algunas formulaciones también
incluyen electrolitos.

Se presentan en una bolsa con 3 compartimentos que debe ser “activada” para mezclar el
contenido de los compartimentos antes de la administracion al paciente.

La ficha técnica y el prospecto de Olimel/PeriOlimel contienen informacién detallada sobre la
preparacion, manejo, posologia y método/via de administracion, asi como advertencias
especiales y precauciones de uso.

Los informes de errores de medicacién recibidos por Baxter ocurrieron en diferentes fases antes
y durante la administracién. Estos errores de medicacion pueden dar lugar a reacciones
adversas graves tales como hiperglucemia, manifestaciones de sobredosificacién o reacciones
en el punto de inyeccidn debidas a la extravasacion.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Recuerde que cualquier sospecha de reaccién adversa observada durante el uso de
Olimel/PeriOlimel, debe ser notificada al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia a través del
Centro Autonémico de Farmacovigilancia correspondiente. Estas notificaciones también pueden
hacerse a través del formulario electronico disponible en https://www.notificaram.es/

Adicionalmente también pueden notificarse al Responsable de Farmacovigilancia de Baxter
(farmacovigilancia_spain@baxter.com, TIf.: 96 272 28 00).

Para cualquier cuestién o informacion adicional que precise, nos ponemos a su disposicion a
través de su persona de contacto habitual en Baxter o de nuestro Departamento Médico (TIf.:91
6789300).

Atentamente,

Dra Gloria Bustos
Responsable de Farmacovigilancia
BAXTER, S.L.

ANEXO: Guia de Uso de Olimel/PeriOlimel (preparacién y administracién)


https://www.notificaram.es/
mailto:farmacovigilancia_spain@baxter.com
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Contenido por bolsa:

Via de Nitrégeno, kcal totales,
administracion Calorias no proteicas 7
OLIMEL Guia de Uso
0 no contiene
electrolitos

PeriOLIMEL y OLIMEL, emulsiones para perfusion

Nitrégeno contenido g/L
Para un solo uso

Identificacién de los
compartimentos

Tubo para conexién
del equipo de
administracion.

Punto de inyeccion
(para adiciones)

PeriOLIMEL OLIMEL

N7E

Con electrolitos

OLIMEL OLIMEL

NIE N9

Con electrolitos -

N4E

Con electrolitos

Via de
Administracion

Uso intravenoso
via central
0 via periférica

Uso intravenoso
solo via central

Uso intravenoso
solo via central

Uso intravenoso
solo via central

VeIpmdades maximas por hora: 2 - 11 12: 18 Adultos 2 - 11 12: 18 Adultos 2 :11 12N- 18 Adultos 2 :11 12: 18 Adultos
Fluidos (mL/kg/h) anos anos anos anos anos anos anos anos
43 43 32 88 2,7 1,7 83 2,1 1,8 38 2,1 1,8

Velocidad de flujo
recomendada

Duracion recomendada
de la perfusion

Adultos: la velocidad del flujo debe aumentarse gradualmente durante la primera hora y después ajustarla a la dosis requerida, el volumen diario,
y la duracion de la infusion.

12-24 horas

Abrir la sobrebolsa
usando las muescas. Deseche la sobrebolsa
y el sobrecito con absorbente de oxigeno.

?,“\P‘OLAR q 6

e

| ‘% Colocar la bolsa plana y
: enrollar manualmente la bolsa
sobre s misma, empezando
por la parte superior de la bolsa
(extremo del colgador).
Continue enrollando la bolsa
hasta que los sellos se abran
hasta aproximadamente
la mitad de su longitud.

Compruebe el color

del indicador de oxigeno,
antes de abrir

la sobrebolsa.

Buenas Practicas
para el uso de PeriOLIMEL/ OLIMEL
® Asegurese de que la bolsa esté a temperatura ambiente antes de romper
los sellos no permanentes.

e Confirmar la integridad de la bolsa y de los sellos no permanentes
Utilice sdlo si la bolsa no esta dafada; si los sellos no permanentes
estan intactos (por ejemplo, no estan mezclados los contenidos
de los 3 compartimentos); si la solucion de aminoacidos y la solucion
de glucosa son claras, incoloras o ligeramente amarillas, y practicamente
libres de particulas visibles; y si la emulsion de lipidos es
un liquido homogéneo con un aspecto lechoso.

dXYDETECT

e Nunca tire de los sellos.

e Se recomienda utilizar el producto inmediatamente
después de abrir los sellos no permanentes que hay
entre la tres camaras. No obstante, una vez
reconstituido, se ha demostrado la estabilidad de la
emulsion durante un maximo de 7 dias

@tre 2 °Cy 8 °C) seguidos de un maximo de 48 h

a una temperatura que no supere los 25 °C.

Mezclar invirtiendo la bolsa
Cuelgue la bolsa. al menos 3 veces.
Desenrosque el protector

del tubo para la administracion

e inserte firmemente el punzén del
equipo de infusion en la salida de
administracion. La duracion
recomendada de la perfusion

es de entre 12 y 24 horas.

ANTES DE
ADMINISTRAR:
Compruebe la via,
la velocidad y la
duracion de la
administracion.

La capacidad de la bolsa es suficiente para permitir adiciones tales como
vitaminas, electrolitos y oligoelementos.

Las vitaminas pueden ser anadidas en el compartimento de la glucosa antes
de que se reconstituya la mezcla.
Se pueden realizar otras adiciones en la mezcla reconstituida.
L Después de realizar cualquier adicion, mezclar el contenido de la bolsa y los aditivos.
Adicion de
electrolitos

Por 1000 mL

Para informacion detallada sobre
PeriOLIMEL/OLIMEL, emulsiones
para perfusion, por favor consulte la

PeriOLIMEL OLIMEL

N7E

OLIMEL

NIE

OLIMEL

N9

N4E

Con electrolitos Con electrolitos - correspondiente Ficha Técnica.

Contenido en bolsa Adi((:rir?rr;](r)nl)éxﬁ méx::lil‘:)‘:ltotal Contenido en bolsa Adi((;riT(]')rr;Kr)r&éx.c méxi':l:‘:ltotal Contenido en bolsa Adi((:rir?rr;](r;])éxﬁ méxihrllil‘:)eéltotal %
Sodio 21 mmol 129 mmol 150 mmol 35 mmol 115 mmol 150 mmol 0 mmol 150 mmol 150 mmol é
Potasio 16 mmol 134 mmol 150 mmol 30 mmol 120 mmol 150 mmol 0 mmol 150 mmol 150 mmol %
Magnesio 2,2 mmol 3,4 mmol 5,6 mmol 4,0 mmol 1,6 mmol 5,6 mmol 0 mmol 5,6 mmol 5,6 mmol :é)
Calcio 2,0 mmol 3,0 (1,53 mmol 5,0 (3,5 % mmol 3,5 mmol 1,5 (0,0 3 mmol 5,0 (3,5 % mmol 0 mmol 5,0 (3,5 mmol 5,0 (3,5 %) mmol =
Fosfato Inorganico 0 mmol 8,0 mmol 8,0 mmol 0 mmol 3,0 mmol 3,0 mmol 0 mmol 8,0 mmol 8,0 mmol
0 Fosfato Organico 8,5 mmol © 15,0 mmol 23,5 mmol ° 15 mmol ® 10 mmol 25 mmol 3 mmol® 22 mmol 25 mmol °
a: Valor correspondiente a la adicion de fosfato inorganico b: Incluyendo fosfato procedente de la emulsion lipidica. ¢: De acuerdo a los niveles totales maximos testados en los estudios de estabilidad. Baxter





