KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

KABIVEN PERIPHERAL L.V. Infiizyon igin emiilsiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

2400 ml 1920 ml 1440 ml
Glukoz (Glukoz %11) 1475 ml 1180 ml 885 ml
Amino asitler ve elektrolitler 500 ml 400 ml 300 ml
(Vamin 18 Novum)
Yag emilsiyonu (Intralipid %20) 425 ml 340 ml 255 ml

2400 ml 1920 ml 1440 ml
Etkin madde:
Saflagtinlmug soya fasiilyesiyagn 85 g 68 g 5lg
Glukoz monohidrat 178 g 143 g 107 g
Glukoz anhidr 162 g 130 g 97 g
Alanin BO g 64 g 48¢g
Arjinin 56 g 45 ¢ 34¢
Aspartik asit 1.7 g 14 g 10g
Glutamik asit 28 g 22 g 1.7¢g
Glisin 40 g 32 ¢ 24¢g
Histidin 34 g 27 g 20g
isoldsin 28 g 22 g 1.7¢g
Losin 40 g 32 g 24¢g
Lizin hidrokloriir 56 g 45 g 34¢g
Lizin (egdegeri) 45 g 36 g 27¢g
Metiyonin 28 g 22 g 1.7g
Fenilalanin 40 g 32 g 24¢g
Prolin 34 g 27 g 20g
Serin 22 g 1.8 g l4g
Treonin 28 g 22 g 17¢g
Triptofan 095 g 076 g 057 ¢
Tirozin 012 g 0.092¢g 0.069 g
Valin 36 g 29 g 22 g
Kalsiyum kloriir 2 H,O 049 g 039¢g 029¢g
Kalsiyum kloriir (egdegeri) 037g 030g 022g
Sodyum gliserofosfat (anhidr) 25 g 20 g l5g
Magnezyum siilfat 7 H,O 16 g 13 g 099g
Magnezyum siiifat{es degeri) 080g 0.64 ¢ 048 g
Potasyum kloriir 30 g 24 g 18¢g
Sodyum asetat 3 H,O 41 g 33 g 25¢g
Sodyum asetat (eg degeri) 24 g 20 g 1.5g




2400 ml 1920 ml 1440 ml
* Aminoasitler 57g 45 g 34g
e Azot 90g 72 g 54¢g
sYag 8¢g 68 g S5lg
e Karbonhidratlar
Glukoz (anhidr) 162 g 130 g 97 g
¢ Enerji
Toplam yak. 1700 kcal 1400 kcal 1000 kcal
Protein dis1 yak. 1500 kcal 1200 kcal 900 kcal
e Elektrolitler
Sodyum 53 mmol 43 mmol 32 mmol
Potasyum 40 mmol 32 mmol 24 mmol
Magnezyum 6.7 mmol 5.3 mmol 4.0 mmol
Kalsiyum 3.3 mmol 2.7 mmol 2.0 mmol
Fosfat 18 mmol 14 mmol 11 mmol
Siilfat 6.7 mmol 5.3 mmol 4.0 mmol
Kloriir 78 mmol 62 mmol 47 mmol
Asetat 65 mmol 52 mmol 39 mmol
¢ Ozmolalite yak. 830 mosm/ kg su
e Ozmolarite yak. 750 mosmol/l
«pH vak. 5.6

Yardime1 maddeler:
Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORMU

Infiizyon i¢in emiilsiyon

KABIVEN PERIPHERAL 3 odadan olusur. Herbir oda sirastyla glukoz, aminoasit soliisyonu
ve yag emilsiyonundan olugur. Glukoz ve amino asit soliisyonlar1 berrak, renksiz veya hafif
sarims1 renktedir, yag emiilsiyonu beyaz renkte ve homojendir.

4. KLINIK OZELLIKLERI]
4.1. Terapitik endikasyonlar
Oral veya enteral beslenmenin miimkiin olmadi:, yetersiz veya kontrendike oldugu

durumlarda, 2 yas fizeri hastalanin parenteral beslenmesinde endikedir.

4.2, Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhif ve siiresi:

Yagin eliminasyon ve glukozun metabolizasyon diizeyi dozaj ve infiizyon hizin: belirler
(Boliim 4.4°¢ bakimz).

Doz bireysel dzelliklere gore ayarlanmalidir ve poset hacminin segimi hastanin klinik
durumuna, viicut agirlifina ve beslenme ihtiyacina gore belirlenmelidir.

Tromboflebit riskini minimuma indirgemek igin inflizyon bdlgesinin giinliik degisimi énerilir.




e Viicut proteinlerinin idamesi igin gerekli olan azot miktan hastanin durumuna
(beslenme durumu ve katabolik stresin derecesi) baglidir. Normal beslenme ihtiyacinda
gerekli degerler 0.10-0.15 g /kg viicut agirhgy/ giin’diir. Orta derecede veya yiiksek
derecede metabolik stresli, malniitrisyonlu veya malniitriyonsuz hastalar igin gerekli
degerler 0.15-0.30 g azot /kg viicut agirlif1 /giin’diir (1.0-2.0 g aminoasit / kg viicut
agirligy/ giin). Bu verilere gore genelde kabul goren miktarlar yag i¢in 1.0 g-2.0 g,
glukoz i¢in ise 2.0-6.0 g’dir. Toplam gerekli enerji hastanin klinik durumuna baglidir
ve gofunlukla 20-30 kcal/ kg viicut agirhy/ giin’diir. Obez hastalarda dozaj istenilen
1deal agirlifa gore ayarlanmalidir,

e KABIVEN PERIPHERAL orta derecede artmis, bazal veya diisiik derecede beslenme
destegine ihtiyag duyan hastalara gore ii¢ farkl: hacimde {iretilmistir. Total parenteral
nutrisyon igin; eser elementler, vitaminler ve destekleyici elektrolitler ilave olarak
verilmelidir.

Doz aralifn 0.10-0.15 g azot/ kg viicut agirligt/giin (0.7-1.0 g aminoasit/kg viicut agirligy/ giin)
ve toplam enerji 20-30 kcal/ kg viicut agirhg)/ giin yaklasik 27-40 ml KABIVEN
PERIPHERAL/ kg viicut agirligy/ giin’e esdegerdir.

Inflizyon Hizi:
Glukoz igin maksimum inflizyon hiz1 0.25 g/ kg viicut agarhg: / saat’dir.

Aminoasit miktar1 0.1 g/ kg viicut agirlif1 / saat’i asmamalidir.

Yag miktan1 0.15 g/kg viicut agirhifi /saat’den fazla olmamalidir.

Infiizyon hiz1 3.7 ml/ kg viicut agirhipy/ saat (0.25 g glukoz, 0.09 g amino asit ve 0.13 g yag/kg
viicut agarligs)’n1 asmamalidir. KABIVEN PERIPHERAL’in bir torbast igin tavsiye edilen
infiizyon siiresi 12-24 saattir.

Maksimum Giinliik Doz:

40 ml/ kg viicut agirhig)/ giin’dir. Bu deger 64 kg viicut agirhinda hastaya uygulanacak bir
posete (en biiyiik hacimde) denktir ve 0.96 g aminoasit/ kg viicut agirh@ / giin (0.16 g azot/ kg
vicut agirhify / giin), 25 keal/ kg viicut agarlig / giin protein dist enerji (2.7 g ghukoz/ kg viicut
agirhg / glin ve 1.4 g yag/ kg vilcut agarlign /giin) saglar.

Maksimum giinliik doz hastanin klinik durumuna gore ayarlanir ve hatta giinden giine
degigebilir.

Uygulama gekli: .
Intravendz infiizyon periferal veya santral ven igine verilir. infiizyon hastanin klinik durumuna
gore devam ettirilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediatrik popiilasyon:

Dozaj, her bir beslenme &gesinin metabolize edilebilme diizeyine gore belirlenmelidir.
Genel olarak kiigiik gocuklarda (2-10 yas) diisiik dozla baglanmahidir (14-28 ml/kg; bu doz
0,49- 0,98 g yag/kg/giin; 0,34-0,67 g amino asit /kg/giin ve 0,95-1,9 g glukoz/kg/giin
dozlarina egdegerdir). Daha sonra doz, 10-15 ml/kg/giin diizeyindeki miktarlarda maksimum
40 ml/kg/giin’e kadar artinlabilir

10 yasin {izerindeki gocuklarda yetigkin dozu uygulanabilir. KABIVEN PERIPHERAL 2
yagin altindaki gocuklarda énerilmemektedir, bu gocuklarda sistein amino asidi kosullu
esansiyel olarak kabul edilir.




Geriyatrik popiilasyon: Veri yoktur.
4.3. Kontrendikasyonlar

Yumurta, soya proteini veya yer fistif1 veya igersindeki herhangi bir maddeye karsi
hipersensitivite,

Siddetli hiperlipidemi,

Ciddi karaciger yetmezligi,

Ciddi kan koagiilasyon bozukluklar,

Dogustan aminoasit metabolizma bozukluklar

Ciddi bobrek yetmezligi (Hemofiltrasyon veya diyaliz tedavisi olmadiginda) ,

Akut Sok,

6 tinite insilin/saat’den daha fazla dozaj gerektiren hiperglisemi durumlari,

Igerdigi elektrolitlerden herhangi birinin serum diizeyinin yiiksek olmasi,

Infiizyon tedavisine genel kontrendike olan durumlar; akut pulmoner 6dem, hiperhidrasyon,
dekompense kalp yetmezligi ve hipotonik dehidrasyon

Hemofagositik sendrom,

Stabil olmayan durumlar (agir post-travmatik durumlar, kompanse edilmemis diyabet, akut
miyokart enfarktiisii, metabolik asidoz, ciddi sepsis ve hiperozmolar koma)
Kompozisyonundan dolayl, KABIVEN PERIPHERAL 2 yaginn altindaki gocuklarda uygun
degildir.

Kanda sodyum ve potasyum yiiksekligi

4.4. Ozel kullamm uyarilan ve énlemleri

Yag climinasyon seviyesi izlenmelidir. 5-6 saat yag igermeyen dénem sonrasinda serum
trigliserid diizeylerinin Slgiilmesi tavsiye edilir.

Serum trigliserid konsantrasyonu infiizyon sirasinda 3 mmol/1’yi asmamalidr.

Torba buyiikligi, dzellikle hacim ve nicel kompozisyon dikkatlice segilmelidir. Bu hacimler,
¢ocuk hastalann beslenme ve hidrasyon durumuna gére ayarlanmalidir. Karistirilarak
hazirlanmug torba tek kullanimliktir.

Elektrolit ve sivi dengesi bozukluklart (serum elektrolit diizeylerinin anormal yitksek veya
diigiik olmas1) infiizyona baglamadan énce diizeltilmelidir.

Her tiirld i.v inflizyon uygulamasinda baslangigta klinik monitorizasyon yapilmalidir. Anormal
bir durum s6z konusu oldugunda, infiizyon kesilmelidir. Santral bir ven kullanilmas:
durumunda enfeksiyon riskinde artig beklendiginden, kateter takilmasi ve uygulanmast
sirasinda herhangi bir kontaminasyondan kaginmak igin siki aseptik énlemler alinmalidir.
Bobrek yetmezligi, kompanse edilmemis diabetes mellitus, pankreatit, bozulmug karaciger
fonksiyonlan, hipotiroidizm (hipertrigliseridemi ile birlikte) ve sepsis gibi bozulmus lipid
metabolizmasimin oldugu durumlarda KABIVEN PERIPHERAL dikkatle verilmelidir. Bu
kosullar altindaki hastalara KABIVEN PERIPHERAL verilmesi gerekirse, serum
trigliseridlerinin yakindan izlenmesi zorunludur.

Serum glukoz, elektrolitler, ozmolarite, siv1 dengesi, asit-baz durumu ve karaciger enzim
testleri diizenli olarak izlenmelidir.

Uzun bir siire igin yag verilmesi durumunda, kan hiicre sayis1 ve koagiilasyon parametreleri
izlenmelidir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda, fosfat ve potasyum alimi, hiperfosfatemi ve hiperkalemiyi
dnlemek i¢in dikkatli bir sekilde kontrol edilmelidir.

Emiilsiyon vitamin ve eser element igermez. Her zaman vitamin ve eser element eklenmesi
gereklidir.




Eklenecek elektrolit miktarlan hastanin klinik durumu dikkate ahinarak ve serum diizeylerinin
dizenli gekilde izlenmesiyle belirlenir.

Metabolik asidoz (6rnegin laktik asidoz) artmig serum ozmolaritesi ve siv1 resiisitasyonu
gerektiren hastalarda parenteral niitrisyon dikkatle uygulanmalidir.

KABIVEN PERIPHERAL elektrolit retansiyonuna egilimi olan hastalarda dikkatle
verilmelidir.

Herhangi bir anaflaktik reaksiyon bulgusu veya semptomunda infiizyon hemen kesilmelidir.
Verilen yag yeterince metabolize olmadan kan 6rnegi alinmasi durumunda KABIVEN
PERIPHERAL’in yag igerigi laboratuvar Slgiimleriyle (bilirubin, laktat dehidrogenaz, oksijen
saturasyonu, Hb) etkilegebilir. Yag, hastalarin ¢ogunda yag alimi olmadan gegen 5-6 saatlik bir
siireden sonra normal diizeylerine iner.

Bu tibbi Uriin, nadiren alerjik reaksiyona neden olabilen soya fasulyesi yag1 ve yumurta
fosfolipidleri igermektedir. Soya fasulyesi ve yerfistif arasinda ¢apraz alerji reaksiyonlan
gbzlenmistir.

Aminoasitlerin intravendz inflizyonu eser elementlerin; 6zellikle ¢inkonun idrarla itraminda
artisa neden olur. Ozellikle uzun dénem intravendz beslenme sirasinda eser elementlerin doz
ayan yapilirken bu durum dikkate alinmalidar.

Beslenme bozuklugu olan hastalarda, parenteral beslenmenin baslanmas1 kompartmanlar arast
stvi degigimini huizlandinr ve bu da pulmoner ddem ve konjestif kalp yetmezligine, serum
potasyum, fosfor, magnezyum, ve suda ¢oziinebilir vitamin konsantrasyonunda bir diigiise
neden olur. Bu degisiklikler 24-48 saat i¢inde meydana gelebilir. Bu nedenle parenteral
beslenmeye dikkatli ve yavas baglanulmasi ve bununla birlikte s1v1, elektrolit, mineral, vitamin
dizeylerinin yakindan izlenmesi ve ayarlanmas tavsiye edilir.

KABIVEN PERIPHERAL, ayni infiizyon setinden kan ile eg zamanl olarak verilmemelidir.
Hiperglisemili hastalarda, eksojen insiilin verilmesi gerekebilir.

KABIVEN PERIPHERAL 2 yasinin altindaki ¢ocuklarda kullamlmamalidar,

Periferal infiizyon:

Tim hipertonik soliisyonlarla oldugu gibi periferik venlerin infiizyon i¢in kullamlmasi
durumunda tromboflebit meydana gelebilir. Tromboflebit insidansina birgok faktér katkida
bulunur. Bunlann arasinda kullamlan kanill tipi, ¢ap ve uzunlugu, inflizyon siiresi, pH,
ozmolalite, enfeksiyon olugumu yer almaktadir. TPN i¢in kullamlan vendz yollann diger iv.
ilaveler veya soliisyonlar igin kullanilmamas tavsiye edilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilegimler ve diger etkilegim sekilleri

Heparin’in klinik dozlar, lipoprotein lipazin gegici olarak salinmasina neden olur. Bu nedenle,
baglangigta trigliserid klirensinde gegici bir azalmay: takiben plazma lipolizinde bir artig
meydana gelebilir.

Insiilin gibi baz ilaglar viicudun lipaz sistemiyle interfere olabilir. Bu gesit etkilesmeler
goriilebilmekle birlikte kisitli bir klinik 6nem arz eder.

Soya fasiilyesi yag1 dogal olarak Vitamin K, igerir. Bu nedenle, kumarin bilesiklerinin
terapotik etkisiyle etkileseceginden bu tip ilaglarla tedavi olan hastalar yakin gézlem altina
alinmalidir.

Yukanda bahsedilen etkilegimlerin kesin olarak olusacagini gosterir bir klinik veri meveut
degildir.




4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk doBurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
Yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

KABIVEN PERIPHERAL ’in gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
KABIVEN PERIPHERAL ’in gebelikte kullaniminin emniyetini degerlendirmek igin spesifik
¢aligmalar gergeklestirilmemigtir. Gebelik déneminde verilmeden énce yarar/zarar iligkisi
gbzden gegirilmelidir.

Laktasyon donemi

KABIVEN PERIPHERAL’in emziren kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri meveut
dcglldlr KABIVEN PERIPHERAL’in laktasyonda kullanimimn emniyetini degerlendirmek
i¢in spesifik galigmalar gergeklestirilmemistir. Emziren annelere verilmeden 6nce yarar/zarar
iliskisi gézden gegirilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Yeterli veri mevcut degildir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
KABIVEN PERIPHERALin arag ve makine kullamimina bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Adbvers etkilerin degerlendirilmesi, asagidaki goriilme sikliklarina dayanmaktadir:
Cok yaygin (>1/10)

Yaygin (=1/100 — 1/10)

Yaygin olmayan (>1/1,000 — 1/100)

Seyrek (>1/10,000 - <1/1,000)

Cok seyrek (<1/10,000)

Bilinmiyor (mevcut verilerden hesaplanamaz)

Kalp / dolasim sistemi rahatsiziiklar::
Seyrek: Hiper/hipotansiyon, hemoliz, retikiilositoz, priapizm

Solunum, torasik ve mediastinal rahatsizliklar
Seyrek: Tagipne

Gastrointestinal rahatsizlikiar
Yaygin olmayan: Mide bulantisi, kusma

Metabolizma ve niitrisyon bozukluklar:
Yaygin olmayan: Karaciger enzimlerinin serum seviyelerinde gegici yiikselme

Genel rahatsizliklar ve uygulama yeri durumlari:
Yaygin olmayan: Titreme, lisiime
Yaygin: Viicut sicaklifinda artig




Seyrek: Agin duyarhilik reaksiyonlan (6megin anaflaktik reaksiyonlar, deri kizanklig, Grtiker,
yiz kizarmasi, bag agnsi), abdominal agn, bagagnisi, yorguntuk

Tim hipertonik infiizyon soliisyonlarinda oldugu gibi, periferik venler kullamldiginda
tromboflebit geligebilir.

Asin Yag Yiikleme Sendromu

Doz agiminin bir sonucu olarak yag elimine etme kapasitesinin bozulmasiyla agin yag yiikleme
sendromu geligebilir. Bu durum énerilen infiizyon dozlarinda hastanin klinik durumda ani bir
bozukluk s6z konusu oldugunda da (bdbrek islev bozuklugu ya da sepsis) ortaya ¢ikabilir.
Agirl yag yikleme sendromu, hiperlipidemi, ates, hepatosplenomegali, anemi, 16kopeni,
trombositopeni, kan koagiilasyon hastaliklan ve koma ile karakterizedir. Inflizyon kesilirse tiim
semptomlar, geri donebilir karakterdedir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Bkz. 4.8. ‘Asir1 yag yiikleme sendromu’

Tavsiye edilen maksimum hiz1 agan hizlarda inflizyon sirasinda, bulanti, kusma ve terleme
gbzlenmigtir,

Doz agimm semptomlan meydana gelirse, inflizyon yavaslatilmali veya kesilmelidir.
Ayrica, doz agimi agirt sivi yiiklemesine, elektrolit dengesizligine, hiperglisemi ve
hiperozmolaliteye neden olabilir.

Tedavi:
Bazi nadir durumlarda, hemodiyaliz, hemofiltrasyon veya hemodiafiltrasyon gerekebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
5.1. Farmakodinamik ozellikleri

Farmakoterap6tik grup: Total parenteral beslenme ¢ozeltisi
ATC Kodu: B05B A10

Intralipid (KABIVEN PERIPHERAL’de kullanlan yag emiilsiyonu) enerji metabolizmasinin
ve hiicre membranlarinin yapisal biitiinliigiinii saglayan esansiyel ve non-esansiyel uzun
zincirli yag asitlerini igerir.

Intralipid tavsiye edilen dozlarda hemodinamik degisikliklere neden olmaz, uygun sekilde
kullamldiginda pulmoner fonksiyonlarda klinik olarak énemli bir degisiklik olusturmaz.
Parenteral beslenme yapilan bazi hastalarda karaciger enzimlerinde gegici bir artis izlenebilir,
bu durum parenteral beslenme kesildigi zaman kaybolur. Benzer depisiklikler yag emiilsiyonu
icermeyen parenteral beslenme sirasinda da gériilmiistiir.

Proteinlerin yap tas1 olan aminoasitler doku protein sentezinde kullamlir, artan kismi ise
metabolik yolaklarda kullamhr.

Aminoasit inflizyonu metabolik hiz ve termojenik etkide kiigik artiglarla iliskilidir.

Glukozun normal homeostaza katkisindan bagka bir farmakodinamik etkisi bulunmamaktadir.




5.2. Farmakokinetik dzellikleri

Emilim:
Uriin parenteral yolla uygulanmakta oldugundan uygulanabilir degildir.

Dagilim:
Uriin parenteral yolla uygulanmakta oldugundan uygulanabilir degildir.

Biyotransformasyon:

Infiize edilen aminoasitlerin ve elektrolitlerin baglica farmakokinetik 6zelligi dogal gidalardan
alian aminoasit ve elektrolitlere benzerlik gostermesidir.

Ancak, intravendz infiize edilen aminoasitler direkt olarak sistemik dolagima katilirken,
glinliik proteinlerden elde edilen aminoasitler ilk olarak portal vene, daha sonra sistemik
dolagima girer.

Infiize edilen glukozun farmakokinetik ozellikleri , esas olarak dogal besinlerle alinan glukozla
aynidir.

Eliminasyon:
Intralipid, endojen silomikronlarinkine benzer biyolojik dzelliklere sahiptir. Silomikronlar gibi,

Intralipid kolesterol esterleri veya apolipoproteinler igermez, fosfolipid igerigi belirgin diizeyde
yiiksektir.

Intralipid endojen silomikronlaninkine benzer metabolik yolla dolagimdan elimine edilir.
Ekzojen yag partikiilleri 6ncelikle dolagimda hidrolize olur, periferik LDL reseptorleri ve
karaciger tarafindan alinir. Eliminasyon hiz1 yag partikiillerinin kompozisyonu, hastanin
beslenme ve klinik durumu, infiizyon hiziyla iliskilidir. Saglikli gonilliilerde, gecelik
perhizden sonra Intralipid’in maksimum klerens hiz1, 3.8 + 1.5 g trigliserid/ kg viicut agirhigy/
24 saat’e esdegerdir.

Hem eliminasyon hem de oksidasyon hizlan hastalarin klinik durumuna baglhidir; bobrek
yetmezligi olan ve hipertrigliseridemili hastalar diigiik diizeyde eksojen yag emiilsiyonlarinin
kullanimina egilimli iken, postoperatif hastalarda ve travma durumunda eliminasyon daha
hizli ve oksidasyon artmstir.

Dogrusal/dogrusal olmayan durum:

Bu konu ile ilgili yeterli veri mevcut degildir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

KABIVEN PERIPHERAL ¢ ait preklinik emniyet galigmalart gergeklestirilmemistir. Buna
ragmen, intralipid ve gesitli konsantrasyon ve kompozisyondaki aminoasit ve glukoz
soliisyonlarina ait preklinik emniyet galismalan iyi bir tolerans gostermistir,

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Saflagtinlmig yumurta fosfolipidi
Gliserol

Sodyum hidroksit

Asetik asit, glasiyel
Enjeksiyonluk su




6.2. Gegimsizlikler

KABIVEN PERIPHERAL yalmz gegimliligi bildirilmis diger tibbi {iriinterle kanstinlabilir.
(Bkz.6.4.)

6.3. Raf émrii
Koruyucu kilifla kaplanmig 3 odali poset i¢indeki iiriiniin raf dmrii 24 aydir.

Karigtinldiktan Sonraki Raf Omrii: Ayraglar agildiktan sonra 3 odasi karigtinlmig poset
25°C’de 24 saat kimyasal ve fiziksel olarak stabil kalabilmistir.

6.4. Saklamaya yinelik 6zel tedbirler

25°C'nin altindaki oda sicakhiginda kilifimin iginde saklayimz, dondurmayiniz.

Pogetin karton iginde saklanmast tavsiye edilir. Hasar gormiis ambalajlar kullamtmamalidir.
ILAVELER KARISTIRILDIKTAN SONRA

Ayraglar agildiktan ve 3 soliisyon kangtirildiktan sonra, ilaveler enjeksiyon yolundan
uygulanir.

Mikrobiyolojik agidan iiriin, ilaveler yapildiktan hemen sonra kullamlmalidir. Eger hemen
kullanilmayacaksa, kullanimdan énceki saklama zamani 24 saatten daha uzun olmamali ve 2-8
%C’de saklanmalidir. Eger saklama zorunlu ve ilaveler kontrol edilmis ve valide edilmis aseptik
kosullar altinda yapilmusg ise karigtirilmis emiilsiyon kullammdan énce 2-8 °C’de 6 giine kadar
saklanabilir. 2-8 °C’de saklama yerinden alindiktan sonra kangim 24 saat iginde infiize
edilmelidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Ambalaj ¢ok odali bir poget ve koruyucu kiliftan olusur. Poset polipropilenden yapilmustir ve
agilabilir ayraglarla 3 odaya aynlir. Oksijen emici madde posetle koruyucu kilif arasina
yerlestirilir. Poget Excel polimer materyalden yapilmugtir; 3 tabakal bir filmden olusur, i¢
tabaka %80 poli (propiler/etilen)kopolimer ve %20 termoplastik elastomer (SEBS stiren/
etilen/ butilen/ sitiren kopolimer), orta tabaka termoplastik elastomer (SEBS) ve dig tabaka
kopoliester eterden olusur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel nlemler

Tek kullanim igindir.

Hasar gérmiis ambalaji kullanmayimiz. 3 ayn odann igerigi kullamimdan 6nce karigtirnlmalidir,
Homojen bir kanigim saglamak igin, ayraglar agildiktan sonra poset birkag kez tersine ¢evrilir.
Aminoasit ve glukoz soliisyonu berrak ve hafif sararms/sart oldugunda ve yag emiilsiyonu
homojen oldugu zaman kullanilmalidir.

laveler: _ .

Yalmz gegimliligi bildirilmis tibbi ve beslenme soliisyonlant KABIVEN PERIPHERAL’e

ilave edilebilir.
Ilaveler aseptik olarak yapilmalidir.

Infiizyondan arta kalan karigim atilmalidir.




Kullamlmamis olan iiriinler ya da artik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklan Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak
imha edilmelidir.
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