KULLANMA TALIMATI

LiPOFUNDIN® MCT/LCT % 10 Vitamin E
Infiizyon icin emiilsiyon
Damar icine uygulanir.

e FEtkin madde: 1000 ml emiilsiyon 50 g soya yag1, 50 g orta-zincirli trigliserid (MCT)
igerir.

e Yardunci maddeler: Gliserol, yumurta lesitini, all-rac-o-tokoferol, sodyum oleat ve
enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyagc
duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularmmiz olursa liitfen, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

®  Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

®  Bu ilacin kullaminu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Iflac hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E nedir ve ne icin kullanilir?

2. LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E’yi kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler

3. LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E ’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. LIPOFUNDIN® MCT/LCT ViTAMIN E nedir ve ne icin kullanilir?

e LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E su i¢inde yag emiilsiyonudur.

o LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E i¢indeki yaglar enerji saglar ve viicudunuzun
biiylimesi veya iyilesmesi i¢in gereken esansiyel yag asitlerini icerir.

e Beyaz, siit kivaminda su i¢inde yag emiilsiyonudur

e 100, 250 ve 500 mlI’lik cam siseler icinde kullanima sunulmaktadir.

e Normal besin alimimz yetersiz oldugunda veya normal yolla yeteri kadar
beslenemediginizde beslenme rejiminin bir pargasi olarak damar i¢i damla (infiizyon)
yoluyla LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E uygulanir.

2. LiPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E’yi kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler
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LiPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E’yi  asagidaki  durumlarda
KULLANMAYINIZ

Eger yumurta veya soya yagindaki proteine veya iiriin i¢indeki maddelerden herhangi

birine kars1 alerjiniz varsa.

Eger kaninizda yiiksek miktarlarda yag maddeleri varsa (siddetli hiperlipidemi)

Kanimzin tam olarak pihtilasamadigr bir durum s6z konusu ise (siddetli kan

koagiilasyon bozuklugu)

Eger siddetli karaciger yetmezliginiz varsa

Eger safra akisimizin zarar gordiigii bir durum s6z konusu ise (intrahepatik kolestaz)

Eger kan pihtilarmin veya yag damlalarinin kan damarlarini tikadigi bir durum soz

konusu ise (akut tromboembolik hastalik, yag embolizmi)

Kalp fonksiyonlarinda, solunumda, bobrek ve karaciger fonksiyonlarinda bozukluk

ile seyreden siddetli kan dolasimi bozuklugu, 6r. sok veya dolasimin birden iflas

etmesi (kollaps)

Siddetli yaralanma, seker hastalign (diyabet), tiim viicuda yayilan enfeksiyon

(siddetli sepsis) ve kanin ¢ok asidik olma durumu (asidoz) nedeniyle dengesiz

metabolizmaniz varsa

Eger kalp krizinin (kalp enfarktiisii) veya felcin akut faz1 varsa

Yapay bobrek ile tedaviye olanak tanimayan siddetli bobrek yetmezliginiz varsa

Eger s1vi, elektrolit veya asit-baz dengesinde tedavi edilmeyen bozuklugunuz varsa,
Ornegin diisiik viicut sivis1 ve tuz igerigi (hipotonik dehidrasyon), kanda diisiik
potasyum seviyeleri (hipokalemi)

e [Eger kalp yetmezliginiz varsa (dekompanse kardiyak yetmezlik)
e [Eger akcigerlerinizde siv1 birikimi varsa (akut pulmonar 6dem)
e Eger viicudunuzda cok fazla su varsa (hiperhidrasyon)

LiPOFUNDIN® MCT/LCT ViTAMIN E‘yi asagidaki durumlarda dikkatli kullaninz:
Baz1 durumlarda viicudunuz yagi dogru kullanamayabilir. Bu nedenle doktorunuzun asagidaki

rahatsizliklarinizi bilmesi dnemlidir:
e [Eger seker hastaliginiz (diyabet) varsa,
Eger pankreasiniz iltihapliysa (pankreatit),
Eger karaciger veya bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,
Eger akciger hastaliginiz varsa,
Eger kan zehirlenmeniz varsa (sepsis)
Eger tiroid beziniz az calisiyor ise (hipotiroidizm).

Alerjik tepki riski nedeniyle, bu ilac1 alirken dikkatle gozlem altinda tutulmalisiniz.

Kan orneklerinin incelenmesi gibi testler ve daha baska gozlemler, uygulanan

maddesinin viicudunuzda tam olarak kullanildigindan emin olmak icin uygulanacaktir.

besin

Saglik personeli de viicut sivimzin ve elektrolit gereksinimlerinizin karsilandigindan emin

olmak i¢in onlemler alabilir.

LiIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E’ye ek olarak viicudunuzun ihtiyaglarimi tam olarak

karsilamak i¢in ilave besin maddeleri de alabilirsiniz.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.
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LiPOFUNDIN® MCT/LCT VIiTAMIN E’nin yiyecek ve icecek ile kullamlmas:
LiIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E’nin yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, bu ilact sadece doktorunuz iyilesmeniz icin mutlaka gerekli oldugunu
diisiiniirse kullanmahsiiz. LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E‘nin gebe kadimlarda
kullanimu ile ilgili veri mevcut degildir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisimiz.

Paranteral beslenme uygulanan annelere genellikle emzirmeleri onerilmez.

Arac ve makine kullanim

LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E cogunlukla gozlem altinda bulunan (hastanede
veya klinikte) yatan hastalara verilir. Bu nedenle bu durumdaki hastanin ara¢ ve makine
kullanmas1 miimkiin degildir.

LiPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E’nin iceriginde bulunan baz1 yardimci
maddeler hakkinda onemli bilgiler

LIPOFUNDIN® MCT/LCT ViTAMIN E, 2.6 mmol/l sodyum igerir. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz dniinde bulundurulmalidir.

Bu iriiniin kullanimiyla ilgili bagka sorularimiz olursa, doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

LiIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E diger ilaglarla etkilesebilir. Kan pihtilagsmasim
kontrol altina almak icin asagida tamimlanan belirli ilaglari kullaniyorsaniz liitfen
doktorunuza bildiriniz:

e Heparin (Piht1 olusumunun 6nlenmesinde)
e Kumarin iiriinleri, 6rnegin varfarin (Ptht1 olusumunun 6nlenmesinde)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E nasil kullamihir?

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Yetiskinlerde ve Ergenlerde:
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Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Genelde, giinliik doz 10-20 ml/ kg viicut agirhigi/glindiir. Cozelti 0.5 ml’den baslayan 1.5
ml/kg/viicut agirligi/saate kadar degisen farkli hizlarda verilir.

Uygulama yolu ve metodu:
LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E, intravenoz (damar i¢i) damla yoluyla verilir.

LiIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E genellikle 1-2 haftamin iistiinde uygulanir. Eger
doktorunuz daha uzun siire uygulanmasim gerekli goriirse, daha uzun siire de uygulanabilir.
Bu kosullar altinda, dikkatle gbzlem altinda tutulacaksiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:

Yeni dogan bebeklerde : 20-30 (40’a kadar) ml/ kg viicut agirhgi/ giin
Bebeklerde ve okul oncesi cocuklarda : 10-30 ml/kg viicut agirhigi/ giin
Okul cagi ¢ocuklarinda : 10-20 ml/kg viicut agirhigi/ giin

Yashlarda kullanimi:
Yash hastalarda kullanimu ile ilgili 6zel uyarilar mevcut degildir.

Ozel kullamm durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Siddetli karaciger bozuklugunuz veya yapay bobrekle tedavi edilemeyen bobrek
bozuklugunuz varsa LiPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E kullanilmamalidir. Eger

bobrek veya karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa, doktorunuz size LiIPOFUNDIN®
MCT/LCT VITAMIN E’yi sadece dikkatle uygulayacaktir.

ESer LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E’nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna
dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya eczacumiz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E
kullandiysamz:

Eger cok fazla LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E kullanmigsaniz “yag yiiklemesi
sendromu” olusabilir ve asagidaki belirtiler goriilebilir:

e kanda yiiksek yag seviyeleri,

® ates,

e karacigerde veya diger organlarda yag birikimi,

e bazen sarilik esliginde karacigerde sisme,

e dalakta sisme,

e diisiik seviyelerde kirmiz1 kan hiicreleri, beyaz kan hiicreleri ve kan pulcugu
e kan pihtilagsma bozuklugu

¢ kirmizi kan hiicrelerinin yikimi ve kan hiicrelerinin diger anomalilikleri

¢ anormal karaciger fonksiyon testleri

¢ biling kayb.

Yag emiilsiyonlarinin asir1 doz asiminda kaniniz, asidik (asidozis) olabilir.
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Eger tedavi sirasinda bu tip istenmeyen etkiler ortaya ¢ikarsa, LIPOFUNDIN® MCT/LCT
VITAMIN E kullanimi durdurulmahdir. Yag kandan temizlenmedigi ve siz iyilesmediginiz
siirece infiizyona baglanmaz. Giinliik yag dozlarinda degisiklik yapmak gerekebilir. Ilave bir
tedaviye ihtiyaciniz olup olmadigina doktorunuz karar verecektir.

LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E’den kullanmaniz gerekenden  fazlasim
kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile konusunuz.

LiPOFUNDIN® MCT/LCT ViTAMIN E’yi kullanmay: unutursanz

LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E doktor tarafindan veya doktor kontrolii altinda
uygulandigindan doz atlama olasilig1 yoktur.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

LiPOFUNDIN® MCT/LCT VIiTAMIN E ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek
etkiler

Tedavinizin kesilmesine doktorunuz karar vereceginden tedavinizin kontrolsiiz bigimde
aniden durdurulmasi olas1 degildir. Tedaviniz durduruldugunda dikkatle izleneceksiniz.Bu
nedenle tedavi sonlandirildiktan sonra advers etkilerin olugsmasi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E iceriginde bulunan maddelere
duyarl olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa LIPOFUNDIN® MCT/LCT VIiTAMIN E ‘i kullanmay:
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
boliimiine basvurunuz:

Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az goriilebilir.):

e alerjik reaksiyonlar,

e solunum problemleri

e ciltte mavimsi renk degisimi (siyanoz)

e (Cok fazla yag asirt yag yiikklemesi sendromuna neden olabilir.Daha fazla bilgi icin 3.
bolimdeki “Eger kullanmamz gerekenden daha fazla LIPOFUNDIN® MCT/LCT
VITAMIN E kullantyorsaniz” kismina bakiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LiPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E ‘ye kars1
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirllmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddiyan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az goriilebilir.):
e kan pihtilagsmasina egilimin artmasi,
e kanda yiiksek yag ve seker seviyeleri,
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kanda asidik madde seviyelerinin yiikselmesi,
kan basincinin diigsmesi veya yiikselmesi,
uyusukluk,

gogiis ve sirtta agri,

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az goriilebilir.):
¢ hasta hissetme, mide bulantisi (kusma),

bas agrist,

kizariklik,

ciltte kizarma (eritem),

yiiksek ates,

terleme,

isiime, titreme,

Bunlar LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E ‘nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. LIPOFUNDIN® MCT/LCT ViTAMIN E’nin saklanmast
LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E 'yi cocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde
ve ambalajinda saklaymiz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz. Donmus iiriinler atilmalidir.
Uriinii 1s1ktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Etiket iizerindeki son kullanma tarihinden sonra LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E’yi
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

B.Braun Medikal Dis Ticaret A.S.
Tekstilkent Koza Plaza, B Blok,
Kat: 13, No : 46 - 47

Esenler, 34235 Istanbul

Uretici:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1,

34212 Melsungen / Almanya

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Pozoloji
Maksimum giinliik dozlar sadece, infiizyon toleransinin dikkatli kontrolii ile yavas yavas
arttinlldiktan sonra uygulanmalidir.

Pediyatrik popiilasyon
Yeni doganlarda, trigliserit ve yag eliminasyon yetisi tam olarak gelismemistir. Bu nedenle,
doz limitleri agilmamali ve trigliserid ve yag asitleri dikkatlice kontrol edilmelidir.

infiizyon iz

Infiizyon miimkiin oldugunca yavas yapilmalidir. ilk 15 dakika i¢indeki infiizyon hiz1 0.5-1.0
ml LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E /kg viicut agirhgi/saati gegmemelidir. Infiizyon
hizlar1 malniitrisyonlu hastalarda ve ¢cocuklarda azaltilmalidir.

Infiizyon hizinin, planlanan giinliik doz 24 saat iginde, fakat giinde 16 saatten az olmayacak
stirede verilmek iizere ayarlanmasi tavsiye edilmektedir.

Infiizyona baslamadan once iiriin daima oda sicakligina getirilmelidir.

Kullanma talimati

Sadece emiilsiyon homojen ise ve ambalaji zarar gormemis ise kullanilmalidir. Uygulama
Oncesi emiilsiyonda faz ayrimi olup olmadig1 kontrol edilmelidir.

Eger filtreler kullanilirsa, lipid ge¢irgen olmalidir.

Lipid emiilsiyonu diger ¢ozeltilerle birlikte, 6zellikle ila¢ ilave edilmis tasiyic1 ¢ozeltilerle
uygulandiginda, Y konnektorii veya bypass yoluyla infiize edilmeden once bu sivilarin
birbirleri ile uyumlulugu kontrol edilmelidir. Divalent elektrolitler (kalsiyum gibi) iceren
cozeltilerle birlikte infiize edildiginde 6zellikle dikkat edilmelidir.

Tek kullanmimliktir. Kullanilmayan kisim atilmalidir. Imha igin 6zel gereklilikleri yoktur.
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