KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LIPOFUNDIN® MCT/LCT %20 Vitamin E 1.V. Infiizyon i¢in Yag Emiilsiyonu

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:
1000 ml emiilsiyon

Soya yagi 100.0 g
Orta-zincirli trigliseridler (MCT) 100.0 g

Esansiyel yag asidi icerigi:

Linoleik asit 48.0 — 58.0 g/l
a-linolenik asit 5.0-11.0 g/

icerir.

Enerji 7990 kJ/1 = 1908 kcal/l
Teorik osmolarite 380 mOsm/1

Titrasyon asiditesi veya alkalinitesi <0.5 mmol/l
(pH 7.4’e kadar)
pH 6.5-8.5

Yardimci1 maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM
Infiizyonluk emiilsiyon
Beyaz, siit kivaminda su i¢inde yag emiilsiyonu

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E total parenteral beslenmenin bir pargasi1 olarak,
esansiyel yag asitleri ve hemen kullanilabilen yag (MCT) icerigi dahil olmak {iizere kalori
kaynag olarak endikedir.

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhig ve siiresi:

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

Kalori gereksinimine bagh olarak asagidaki dozlar tavsiye edilir:

Eriskinler ve okul ¢ag1 ¢cocuklarda:

LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E’den, 5-10 ml’ye karsilik gelmek {izere viicut
agirliginin her kg’1 i¢in giinde 1-2 g yag.

Yeni doganlar:

LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E’den, 10-15 ml’ye (maks. 20 ml’ye kadar) karsilik
gelmek iizere viicut agirliginin her kg’1i¢in giinde 2-3 g (4 g’a kadar) lipid.
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Bebekler ve okul 6ncesi ¢agdaki ¢cocuklar:
LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E’den, 5-15 ml'ye karsilik gelmek iizere viicut
agirliginin her kg’1 i¢in giinde 1-3 g yag.

Infiizyon hiz1

Infiizyon miimkiin oldugunca yavas yapilmahdir. {lk 15 dakika icindeki infiizyon hiz1 0.25-
0.5 ml LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E /kg viicut agirhgi/saate karsilik gelen 0.05-
0.1 g yag/kg viicut agirligi/saati gegmemelidir.

Maksimum infiizyon hizi
0.75 ml LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E /kg viicut agirligi/saate karsilik gelen 0.15 g
yag/ kg viicut agirligi/saat.

Buna bagli olarak maksimum damla hizi 0.25 damla /kg viicut agirhigi/dakikay1 gecmemelidir.

Boylece 70 kg’lik bir hasta igin LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E ile maksimum
infiizyon hiz1 yaklasik 50 ml/saat veya 18 damla/dakikaya kadardir.

Infiizyon hizlar1 malniitrisyonlu hastalarda ve ¢ocuklarda azaltilmalidir.

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

LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E’nin verilme siiresi, parenteral beslenmenin bir
parcasi olarak genellikle 1-2 haftadir. Yag emiilsiyonu iceren parenteral beslenmenin daha
uzun siire gerektigi durumlarda, uygun takip yapilmasi sartiyla LiIPOFUNDIN® MCT/LCT
VITAMIN E daha uzun siirelerle uygulanabilir.

Uygulama sekli :
Intravendz infiizyon olarak.

Yag emiilsiyonlar, total parenteral beslenme rejiminin bir parcasi olarak periferal damardan
veya merkezi venoz kateterle verilebilir.

Yag emiilsiyonlar1 aminoasit ve karbohidrat ¢ozeltileri ile es zamanl infiize edilecegi zaman
Y veya bypass konnektoril hastaya miimkiin oldugu kadar yakin yerlestirilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E siddetli karaciger yetmezliginde ve hemofiltrasyon
veya diyalizin uygulanamadigi siddetli bobrek yetmezliginde kontrendikedir. Karaciger veya
bobrek fonksiyonu bozuk olan hastalarda dikkatle uygulanmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Yeni doganlarda :

Ozellikle prematiire ve hipotrofik yeni doganlarda, trigliserid ve yag eliminasyon yetisi tam
olarak gelismemistir. Bu nedenle, doz limitleri asilmamali ve trigliserid ve yag asitleri
dikkatlice kontrol edilmelidir. Giinliik inflizyonlar arasindaki araliklarin sonunda
hiperlipidemi olmamalidir.
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Geriyatrik popiilasyon:
Yash hastalarda kullanimu ile ilgili 6zel uyarilar mevcut degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar

LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E asagidaki durumlarda kesinlikle kullanilmamahdr:

- Yumurta veya soya proteinine, soya veya yer fistig1 iirlinlerine ya da aktif maddelerden veya
yardimc1 maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilik

- Siddetli hiperlipidemi

- Siddetli koagiilasyon bozukluklar

- Siddetli karaciger yetmezligi

- Intrahepatik kolestaz

- Akut tromboembolik hastaliklar

- Yag embolizmi

- Hayati fonksiyonlan tehdit eden ve stabil olmayan hemodinamik durumlar (sok ve kollaps
durumlarr)

- Stabil olmayan metabolik durumlar (6r. siddetli posttravmatik durumlar, dekompanse
diabetes mellitus, siddetli sepsis, metabolik asidoz)

- Miyokard enfarktiisii ve felcin akut fazinda,

- Hemofiltrasyona veya diyalize girisi olmayan siddetli renal yetmezlik (oligo veya anuri)

- Hipokalemi ve hipotonik dehidrasyon gibi sivi ve elektrolit dengesinin diizeltilmemis
bozukluklar1 (boliim 4.4’e de bakiniz)

- Dekompanse kardiyak yetmezlik

- Akut pulmoner 6dem

- Hiperhidrasyon

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve nlemleri

LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E’nin infiizyonu sirasinda serum trigliseridleri
izlenmelidir. Yetigkinlerde 3 mmol/l ve ¢cocuklarda 1.7 mmol/I’nin iizerinde serum trigliserid
konsantrasyonunun oldugu aclik lipidemisi ve yag metabolizma bozuklugundan siiphelenilen
hastalarda, infiizyona baslamadan once bu durum dislanmahidir. Yaglarin uygulanmasindan
12 saat sonraki hipertriglisedimi de anormal yag metabolizmasinin gostergesidir.

Hastanin metabolik durumuna bagli olarak, gecici hipertriglisedimi veya yiikselmis kan
glukoz seviyeleri ortaya ¢ikabilir. Eger yag emiilsiyonunun uygulanmasi sirasinda, plazma
trgliserid konsantrasyonu yetiskinlerde ve cocuklarda yukarida belirtilen sinir degerlerinin
iizerine ¢ikarsa, infiizyon hizinin azaltilmasi onerilir. Eger plazma trigliserid konsantrasyonu
bu limitlerin iizerinde kalirsa, plazma trigliserid konsantrasyonu normale donene kadar
infiizyon durdurulmalidir.

Yag emiilsiyonlarinin uygulanmasi sirasinda yeni doganlarda ve bebeklerde, bilirubin
albumin ile yer degistirebilir, bu duruma genel olarak uzun zincirli trigliseridler neden olur.

Hipokalemi ve hipotonik dehidrasyon gibi sivi ve elektrolit dengesi bozukluklar1 parenteral
beslenmeye baslamadan 6nce uygun sivi ve elektrolit uygulamasi ile diizeltilmelidir.

Elektrolitler, sivi dengesi veya viicut agirligi, asit-baz dengesi, kan glukoz seviyeleri ve uzun

donem uygulama sirasinda, tam kan hiicre sayimlari, koagiilasyon durumlan ve karaciger
fonksiyonu izlenmelidir.
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LIPOFUNDIN® MCT/LCT nin icindeki maddelerden birine (6rn. soya yagl veya yumurta
lesitinindeki protein eserleri) gosterilen asir1 duyarlilik reaksiyonu oldukc¢a nadirdir, fakat
duyarli/hassas hastalar icin tiimiiyle goz ardi edilemez. Ornegin ates, titreme, kizariklik,
dispne, gibi herhangi bir alerjik reaksiyon belirtisi oldugunda LIPOFUNDIN® MCT/LCT
VITAMIN E infiizyonu durdurulmalidir.

Asirt doz, yag yiikkleme sendromuna neden olabilir (Bkz bolim 4.8)

Bobrek yetmezligi, seker hastaligl (diyabet), pankreatit, karaciger yetmezligi, hipotroidizm
(hipertrigliseridemi varliginda), akciger hastaligi ve sepsis gibi lipid metabolizmasi bozuklugu
ile iligkili durumu olan hastalarda dikkatli olunmalidir.

Yaglar kan dolasgimindan uzaklagsmadan kan ornegi alindiginda, bazi laboratuvar testlerini
(6rn. bilirubin, laktat dehidrojenaz, oksijen doygunlugu, hemoglobin 6l¢iimii) etkileyebilir.
Birgok hastada, yaglar infiizyonun bitisinden sonra 5-6 saat icinde elimine olur.

Enerji kaynag1 olarak sadece yag emiilsiyonu kullanmak metabolik asidoza neden olur. Bu
durum eszamanli karbohidrat infiizyonu ile Onlenebilir. Bu nedenle yag emiilsiyonlan ile
birlikte yeterli miktarda intravenéz karbohidrat veya karbohidrat iceren amino asit
cozeltilerinin infiize edilmesi tavsiye edilir.

E vitamini koagiilasyon faktorlerinin sentezinde K vitamininin etkisi tizerine etkili olabilir. Bu
nedenle, kan koagiilasyon bozuklugu olan ve K vitamini eksikliginden siiphelenilen
hastalarda, bu durum dikkate alinmalidir.

LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E 2.6 mmol/l sodyum igerir. Kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalarda bu durum dikkate alinmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Heparin lipoprotein lipazin gegici olarak kan dolasimina salimimi indiikler. Bu durum,
baslangicta plazma lipolizinde artisa daha sonra da trigliserid klirensinde gecici azalmaya
neden olabilir.

Soya yag1 dogal K1 vitamini igerir. LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E icerisindeki K1
vitamini igerigi c¢ok diisiiktiir, bu nedenle, kumarin tiirevleri ile tedavi edilen hastalarda
koagiilasyon prosesini ©6nemli derecede etkilemesi beklenmez. Bununla birlikte,
antikoagiilanlar ile tedavi edilen hastalarda koagiilasyon durumu eszamanli olarak kontrol
edilmelidir.

Qzel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin spesifik klinik etkilesimleri hakkinda ¢alismalar mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyonlara iligkin spesifik klinik etkilesimleri hakkinda c¢alismalar mevcut
degildir.

4.6.  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Oral yolla alinan dogum kontrol ilaglar ile etkilesimi hakkinda bilgi mevcut degildir.

Gebelik donemi

LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E‘nin hamilelikte kullammi hakkinda kesin bir bilgi
yoktur. Preklinik iireme calismalarindan yeterli veri mevcut degildir. Mevcut calismalar
gebelik, embriyonal/fetal gelisim, dogum veya dogum sonrasi gelisim bakimindan dogrudan
veya dolayli zararh etkilerini gostermez. (bkz boliim 5.3)

Parenteral beslenme gebelik sirasinda gerekli hale gelebilir, fakat LIPOFUNDIN® MCT/LCT
VITAMIN E recetelenirken dikkatli olunmalidir.

Laktasyon donemi

LiIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E’nin icerigindeki etkin maddelerin insan siitilyle
atilip atilmadigi bilinmemektedir. LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E’nin etkin
maddelerinin siit ile atilimi hayvanlar iizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagma ya da LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E’nin tedavisine devam
edilip/edilmeyecegine iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve
LiIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E tedavisinin emziren anne acisindan faydasi dikkate
alinmalidir

I"Jreme yetenegi/Fertilite
Insana uygulamalarda ongoériilen doz seviyelerinde yiiriitillen hayvan calismalan, fertiliteyi
veya lireme performansini etkileyecegini gosterir kanitlar géstermemistir.

4.7. Arac ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

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.

4.8. lIstenmeyen etkiler

Yan etkiler agagidaki sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin (=1/10), yaygin (=1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (=1/1 000 ila <1/100), seyrek
(=1/10 000 ila <1/1 000), cok seyrek (<1/10 000), bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin
edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Hiperkoagiilasyon

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar

Metabolizma ve beslenme hastaliklart

Cok seyrek: Hiperlipidemi, hiperglisemi, metabolik asidoz, ketoasidoz.

Bu advers reaksiyonlarin sikligt doza baghdir, mutlak veya bagil doz agimi durumunda
siklig1 daha da artabilir.

Doz, izleme, giivenlik kisitlamalar1 ve talimatlar acisindan uygun kosullarda kullanildig
durumlarda siklik 1/10 000 altindadir.

Sinir sistemi hastaliklar
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Cok seyrek: Uyusukluk

Vaskiiler hastaliklart
Cok seyrek: Hipertansiyon veya hipotansiyon

Solunum gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar
Cok seyrek: Dispne (nefes darligi), siyanoz

Gastrointestinal hastaliklar ve uygulama alam kosullart
Cok seyrek: Mide bulantisi, kusma

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Cok seyrek: Bas agrisi, yiiz ve boyunda kizarma, yiikselmis viicut sicakligi, terleme, iisiime
hissi, sirt ve gogiiste agri, yag yiikleme sendromu (asagiya bakiniz)

Eger bu advers reaksiyonlar goriiliirse veya serum trigliserid seviyesi yetiskinlerde 3
mmol/I'nin ¢ocuklarda 1.7 mmol/I’nin {izerine ¢ikarsa, infiizyon durdurulmalidir veya eger
gerekirse daha diisiik dozda infiizyona devam edilmelidir.

Infiizyon yeniden basladiginda, hastalar ozellikle ilk baglarda dikkatle izlenmeli ve serum
elektrolitleri kisa araliklar ile tayin edilmelidir.

LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E, amino asit ve glukoz iceren, tam bir paranteral
beslenme tedavisinin her zaman bir parcas1 olmalidir.

Mide bulantis1, kusma, istah kayb1 ve hiperglisemi paranteral beslenmeyi isaret eden ve bazen
de paranteral beslenme ile iliskili semptomlardir.

Yag yiiklemesi sendromu

Trigliseridleri elimine etme kapasitesindeki bozukluk “Yag yiiklemesi sendromu’na” neden
olabilir ki bu durum doz asimindan olusabilir. Metabolik yiiklemenin olas1 belirtileri
gozlenmelidir. Sebebi genetik olabilir (bireysel olarak farkli metabolizma) veya yag
metabolizmasi devam eden veya Onceki bir hastaliktan etkilenmis olabilir. Bu sendrom,
tavsiye edilen doz hizinda ve bobrek fonksiyon bozuklugu veya enfeksiyonu gibi hastanin
klinik kosullarinda ani degisiklikle iligkili olarak siddetli hipertrigliseridemi sirasinda da
goriilebilir. Yag yiiklemesi sendromu, hipertrigliseridemi, ates, yag infiltrasyonu (sizmasi),
sarilikla birlikte olan veya olmayan hepatomegali, splenomegali, kansizlik, 16kopeni (beyaz
kan hiicreleri sayisinda azalma), trombositopeni (trombosit-kan pulcugu sayisinda azalma),
koagiilasyon bozukluklari, hemoliz ve retikulositoz, anormal karaciger fonksiyon testleri ve
koma ile karakterizedir. Yag emiilsiyonu infiizyonu durduruldugu takdirde semptomlar
genellikle geri doniistimliidiir.

Yag yiikleme sendromunun belirtileri ortaya ¢ikarsa, LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN
E infiizyonu hemen durdurulmalidir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Belirtiler

Yag yiikkleme sendromu, trigliseridleri elimine etme kapasitesi bozulmus olan hastalarda
LiPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E’nin uzun dénem uygulanmasindan sonra goriilebilir.
Semptomlar ve tedavisi icin bkz boliim 4.8
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Orta zincirli trigliseridler i¢eren yag emiilsiyonu ile 6nemli doz asimi, 6zellikle es zamanl
karbohidratlar verilmediginde, metabolik asidoza neden olabilir .

Tedavi

Doz asimi durumunda infiizyon hemen durdurulmalidir. Diger terapétik onlemler hastanin
semptomlarina ve siddetine baglidir. Semptomlar azaldiktan sonra infiizyona yeniden
baslanirsa, infiizyon hiz1 dikkatli gézlem altinda kademe kademe artirilmalidir.

5. FARMAKOLOJiK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Parenteral nutrisyon ¢ozeltileri, yag emiilsiyonlart
ATC kodu: BOSBAO2, Yag emiilsiyonlari

LiIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E, parenteral beslenmeye ihtiyaci olan hastalar i¢in
gerekli enerji ve esansiyel (poli-doymamis) yag asitleri kaynagidir. Bu amacla,
LiIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E orta zincirli trigliseridler, uzun zincirli trigliseridler
(soya yag1), fosfatidler (yumurta lesitini), ve gliserol icerir.

Orta-zincirli trigliseridler, uzun zincirli trigliseridlere gore daha hizli hidrolize olurlar, kan
akisindan daha biiylik hizla ayrilirlar ve enerji iiretimi i¢in daha fazla okside olurlar. Bu
sebeple, orta-zincirli trigliseridler, 6zellikle uzun zincirli trigliseridlerin lipoprotein lipaz
eksikligi, lipoprotein lipaz kofaktorii eksikligi, karnitin eksikligi ve karnitine bagli tasima
sistemlerindeki bozukluklar gibi bozunma ve/veya kullaniminda bozukluklarin oldugu
durumlarda viicut i¢in tercih edilmesi gereken maddelerdir.

Doymamis yag asitleri sadece uzun zincirli trigliseridler tarafindan saglanir, bu nedenle,
bunlar asil olarak esansiyel yag asidi eksikligi tedavisi ve profilaksisi i¢in, sadece ikincil
olarak enerji kaynagi olarak formiile ilave edilirler.

Trigliseridler icin emiilsifiye edici olarak kullanilmalarinin yaninda fosfotidler hiicre
membranminin bir parcasidir ve bunlarin akiskanligini ve biyolojik fonksiyonlarini garanti
altina alirlar.

Emiilsiyonu izotonik yapmak icin formiile ilave edilen gliserol, glukoz ve lipid
metabolizmasinin ara {riiniidiir: enerji elde etmek icin glikoliz ile metabolize olur veya
glukoz, glikojen ve trigliserid sentezi i¢in kullanilir.

Giivenilirlik farmakolojisi arastirmalari, oral yoldan alindiklarinda da aymi etkileri gosteren
yukarida belirtilen besleyici etkilerin haricinde herhangi bir 6zgiil etki ortaya ¢ikarmamaistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Biyoyararlanim:

Intravensz olarak verildiginden, LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E’nin bilesenlerinin
biyoyararlanimi %100’ diir.

Doz, infiizyon hizi, metabolik durum ve hastayi ilgilendiren bireysel faktorler (aglik seviyesi)
maksimum serum trigliserid konsantrasyonunu tayin etmede olduk¢a onemlidir. Prospektiis
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dogrultusunda yapilan uygulamalar ve doz Ilimitlerine dikkat edildiginde trigliserid
konsantrasyonlar1 genellikle 4 mmol/l’yi ge¢mez.

Dagilim:
Orta-zincirli trigliseridlerin albumine afinitesi uzun zincirli trigliseridlerinkinden azdir;

bununla birlikte, doz bilgilerine gore verildiklerinde her ikiside neredeyse tamamen plazma
albiiminine baglanir. Bu nedenle, doz tavsiyelerine uyuldugunda, orta zincirli ve uzun zincirli
trigliseridler kan-beyin bariyerine veya serebrospinal siviya ge¢mez.

Plasental bariyeri agmasi veya anne siitiine ge¢mesi ile ilgili herhangi bir veri mevcut degildir.

Biyotransformasyon:

Infiizyondan sonra trigliseridler gliserol ve yag asitlerine hidroliz olur. Her ikisi de enerji
iiretimi, aktif molekiillerin biyolojik sentezi, glukoneojenez ve yaglarin yeniden sentezi i¢in
fizyolojik yollara dahil olur.

Eliminasyon:
LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E’nin plazma yarilanma 6mrii yaklasik 9 dakikadur.

Trigliseridlerin veya serbest yag asitlerinin bdbreklerden eliminasyonu yoktur, ayrica, bu
durum LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E’nin amagclanan besleyici etkisi nedeni ile de
istenmez. LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E ile hastaya dogal besinler verildiginden,
diirez veya hemodiyaliz ile hizli eliminasyon gerektiren zehirlenme LiIPOFUNDIN®
MCT/LCT VITAMIN E ile beklenmez.

5.3.  Klinik oncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite;

LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E icin LDsy belirlenmis ve kopeklere intravenoz
olarak verildiginde 67.5 ml/kg viicut agirhg (=13.5 > g yag/ kg viicut agirligl) olarak
bulunmustur, ve bu oran farelerde ve sicanlarda daha yiiksektir.

Tekrarlanan doz toksisitesi;

Kopeklerde ve tavsanlarda 6 haftalik toksisite testi yiiriitiilmiistiir. Tavsanlarda test edilen en
yiikksek doz 4.6 g yag /kg viicut agirhgi ve kopeklerde 6 g yag /kg viicut agirligidir. Genel
davranis iizerindeki hafif etkisi diginda toksik semptom yoktur, 6zellikle, karaciger ve diger
organlara biyokimyasal veya histolojik etkisi goriillmemistir.

Kopeklerde 3 g yag/kg viicut agirhigi/giin ve 6 g yag/kg viicut agirligi/giin dozda 13 haftalik
toksisite caligmalar1 {riiniin niteligine veya kompozisyonuna baghh toksik etkiler
gostermemistir.

Ureme toksisitesi;

Doz seviyelerinde yiiriitiilen hayvan calismalari, insana uygulamalarda fertiliteyi veya lireme
performansini etkileyecegini gosterir kanitlar gdstermemistir.

Teratojenik etkiler arastirilmanustir, LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E’nin igerigi
dogal maddeler ve/veya fizyolojik metabolik ara iirlinlerdir ki bunlarin da teratojenik etki

gostermesi beklenmez.

Karsinojenite/mutajenite
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LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E’nin icerigi dogal maddeler ve/veya fizyolojik
metabolik ara iirlinler oldugu icin arastirllmamistir.

Duyarlilik 6zellikleri
Uygun toksikolojik aragtirmalar LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E’nin herhangi bir
duyarlilik 6zelligine sahip oldugunu gostermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Gliserol,
Yumurta lesitini,
All-rasemik-o-tokoferol,
Sodyum oleat,
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E, elektrolit konsantreleri veya diger farmasotikler
icin tasiyict ¢ozelti olarak kullanmilmamali ve diger infiizyon cozeltileri ile emiilsiyonun
stabilitesi garanti edilemeyeceginden kontrolsiiz bir sekilde karistirilmamalidir.

LIPOFUNDIN® MCT/LCT VITAMIN E, ancak elde edilen karisimlar uyumlu ve kararh
oldugu takdirde karigim beslenme sistemleriyle birlikte kullanilabilir.

Alkol igeren enjeksiyon veya infiizyon ¢ozeltileri ile kesinlikle karistirllmamalidir.

6.3. Raf omrii
Raf 6mrii 24 aydir.

[k agilistan sonra raf omrii:
[k agilistan sonra derhal kullanilmalidir. Kullanilmayan kisim atilmalidar.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
Dondurmayimiz.

Isiktan korumak icin orijinal ambalajinda saklayimiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kauguk tipa ile kapatilmis cam sise (Tip II cam)

Icerikleri:

10 x 100 ml,

10 x 250 ml,

10 x 500 mI’lik cam siseler.

Tiim ambalaj sekilleri pazara sunulmayabilir.

6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Imha icin 6zel gereklilikleri yoktur.

9/10



Eger filtreler kullanilirsa, yag gecirgen olmalidir.

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

Infiizyona baslamadan once iiriin daima oda sicakligina getirilmelidir.
Tek kullanimliktir. Kullanilmayan kisim atilmalidir.
Donmus iiriinler atilmalidir.

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

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeliklerine” uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
B. Braun Medikal Dis Ticaret A.S.
Tekstilkent Koza Plaza B Blok, Kat: 13
No: 46 — 47 Esenler, 34235 Istanbul
Tel : 0212438 1558
Faks : 0212438 1559

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
110/14

9, iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENIiLEME TARiHi
[k ruhsat tarihi: 08.06.2001
Ruhsat yenileme tarihi: 08.06.2011

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
Nisan 2010
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