NUTRIFLEX® LiPiD PERI
I.v. infuzyon igin emulsiyon
Damar icine uygulanir.

e Etkin madde:

KULLANMA TALIMATI

Sol, st odadan 1250 ml 1875 ml 2500 ml
(glukoz ¢ozeltisi)

Glukoz monohidrat 88.0¢g 132.0¢g 176.0 ¢
Anhidr glukoza esdeger 80.0g 120.0 g 160.0 g
Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat 1.170 g 1.755 g 2.340 g
Cinko asetat dihidrat 6.625 mg 9.938 mg 13.250 mg
Sag, tst odadan 1250 ml 1875 ml 2500 ml
(yag emilsiyonu)

Soya yagl 2509 3759 50.0 g
Orta-zincirli trigliseridler 25.09 3759 50.0g
Alt odadan 1250 ml 1875 ml 2500 ml
(amino asit ¢ozeltisi)

IzolGsin 2.34 ¢ 3.51¢ 4.68 g
Losin 3.13¢g 470 g 6.26 g
Lizin hidroklorir 2849 4.26 g 5.68 g
Lizine esdeger 2.26 g 3.39¢ 4529
Metiyonin 1.96 g 2.94 ¢ 3.929
Fenilalanin 3519 5279 7.02 g
Treonin 1.82 ¢ 2.73 g 3.64 ¢
Triptofan 0.57 g 0.86 g 1.14 g
Valin 2.60 g 3.90¢g 5.20¢g
Arjinin 2.70 g 4.05¢g 5409
Histidin hidroklorir monohidrat 1.699 254 ¢ 3.38¢
Histidine esdeger 1.25¢ 1.88 ¢ 2.50 g
Alanin 4.85 g 7.28 ¢ 9.70 g
Aspartik asit 1.50¢g 2.25¢ 3.00 g
Glutamik asit 3.50 ¢ 5259 7.00 g
Glisin 1.65¢ 2.48 ¢ 3.30g
Prolin 3409 5109 6.80 g
Serin 3.00¢g 450 g 6.00 g
Sodyum hidroksit 0.800 g 1.200 g 1.600 g
Sodyum klorir 1.081 g 1.622 g 2.162 g
Sodyum asetat trihidrat 0.544 g 0.816 g 1.088 g
Potasyum asetat 2.943 ¢ 44159 5.886 ¢
Magnezyum asetat tetrahidrat 0.644 g 0.966 g 1.288 g
Kalsiyum Klorir dihidrat 0.441¢g 0.662 g 0.882 g
Amino asit icerigi (g) 40 60 80
Toplam azot icerigi (Q) 5.7 8.6 11.4




Karbohidrat icerigi (g) 80 120 160
Lipid icerigi (g) 50 75 100
Lipid formundaki enerji [kJ (kcal)] 1990 (475) | 2985 (715) | 3980 (950)
Karbohidrat formundaki enerji [kJ (kcal)] 1340 (320) | 2010 (480) | 2680 (640)
Amino asit formundaki enerji [kJ (kcal)] 670 (160) 1005 (240) | 1340 (320)
Protein disi enerji [kJ (kcal)] 3330 (795) | 4995 (1195) | 6660 (1590)
Toplam enerji [kJ (kcal)] 4000 (955) | 6000 (1435) | 8000 (1910)
Ozmolalite [mOsm/kg) 920 920 920

pH 5.0-6.0 5.0-6.0 5.0-6.0
Elektrolitler (mmol)

Sodyum 50 75 100
Potasyum 30 45 60
Magnezyum 3.0 4.5 6.0
Kalsiyum 3.0 4.5 6.0

Cinko 0.03 0.045 0.06

Klor 48 72 96

Asetat 40 60 80

Fosfat 7.5 11.25 15

e Yardimci maddeler:

Sitrik asit monohidrat, yumurta lesitini, gliserol, sodyum oleat ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinkt sizin igin énemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa lutfen, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya dusuk doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. NUTRIFLEX® LIPID PERI nedir ve ne icin kullanilir?

2. NUTRIFLEX® LiPiD PERF’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. NUTRIFLEX® LiPiD PERI nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. NUTRIFLEX® LiPiD PER/’nin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. NUTRIFLEX® LiPiD PERI nedir ve ne icin kullanihr?




NUTRIFLEX® LiPID PERI enerji saglar ve viicudun gelismesi veya iyilesmesi icin gerekli
olan amino asit, elektrolit ve esansiyel yag asitleri olarak adlandirilan maddeleri igerir.

I}IUTRIFLEX® LiPID PERI, normal beslenmenizin mimkiin olmadigi durumlarda verilir,
Ornegin ameliyat sonrasi, kazalar veya yaniklardan sonra ya da mide ve bagirsaktan gida
emiliminin gerceklesemedigi durumlarda.

2. NUTRIFLEX® LiPID PERI’yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

NUTRIFLEX® LiPiD PERIyi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Yumurta- veya soya proteinine, yer fistizl yagina veya NUTRIFLEX® LiPiD PERi’nin
icerdigi maddelerden herhangi birine karsi alerjik (asiri duyarli) iseniz.

e NUTRIFLEX® LiPID PERI’yi iki yasin altindaki ¢ocuklara uygulamayiniz.
Asagidakilerden birini fark ederseniz de NUTRIFLEX® LIPID PERI’yi kullanmayiniz:

e dogustan amino asit metabolizma bozukluklart,
e yag metabolizma bozukluklari,
e anormal ylksek kan elektrolit seviyeleri,

e Ornegin sebebi bilinmeyen biling kaybi (koma), kaninizda asidik maddelerin birikmesi
(asidoz), siddetli diyabet, ameliyatlar veya yaralanmalardan sonra iyi kontrol altina
alinamamis metabolik anomaliler,

e saatte kontol edilebilmesi icin 6 Uniteden fazla insiline ihtiya¢ duyan anormal ylksek
kan sekeri seviyesi,

e safra akisinin bozuldugu durumlar (intrahepatik kolestaz),

e siddetli karaciger hastaligi,

e diyalizin mimkin olmadigi siddetli bobrek hastaligi,

e anormal ylksek kanama riski,

e kalp krizi veya felg,

e kan pihtilari veya yag nedeniyle damarlarin tikanmasi (akut tromboembolik durumlar,
lipid embolisi),

e Kkollaps veya sok durumunda iken gelisebilen hayati tehlikesi olan dolasim problemleri,

e yetersiz hiicresel oksijen temini,

e vicutta asiri sivi birikmesi,

e sivi, elektrolit veya asit-baz dengesi bozukluklari,

e akcigerinizde sivi (pulmoner 6dem),

e siddetli kalp problemleri (dekompanse kalp yetmezligi)

NUTRIFLEX® LiPiD PERI’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
o Eger kalp, karaciger veya bobrek probleminiz varsa.
e Eger diyabet, anormal kan yagi degerleri ve viicudunuzun sivi ve tuz bilesiminde
bozukluk gibi belirli metabolizma bozukluklariniz varsa.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

Bu ilaci kullanirken alerjik reaksiyonlarin erken belirtilerinin tayin edilebilmesi i¢in yakindan
izlenmelisiniz.



Bu ilaci kullandiginiz sturece, normal olduklarindan emin olmak igin, metabolizmaniz,
karaciger ve bobrek fonksiyonunuz dizenli olarak izlenecektir. Bu nedenle, kan 6rnekleriniz
alinir ve idrariniz toplanir ve analiz edilir.

Saglik personeli, viicudunuzun sivi ve elektrolit gereksiniminin karsilandigindan emin olmak
icin gerekli énlemleri alacaktir.

NUTRIFLEX® LiPiD PERI’nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Uygulama yéntemi acisindan NUTRIFLEX® LiPID PERI’nin yiyecek ve iceceklerle etkilesimi
yoktur.

Hamilelik
Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, bu ilag size sadece doktorunuz iyilesmeniz icin mutlaka gerekli oldugunu
diisiinirse, verilecektir. NUTRIFLEX® LiPID PERI’nin gebe kadinlarda kullanimi ile ilgili
veri mevcut degildir.

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

Emzirme
Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Damardan beslenen annelerde emzirme tavsiye edilmemektedir.

Arac ve makine kullanimi
NUTRIFLEX® LIPID PERI, yatan hastaya doktor kontrolii ve gozleminde verilmektedir. Bu
nedenle, bu durumdaki hastanin ara¢ ve makine kullanmasi mimkin degildir.

NUTRIFLEX® LiPID PERIi’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler:

NUTRIFLEX® LIPID PERi hem etkin madde hem yardimci madde olarak sodyum
icermektedir. Toplam sodyum miktari bireysel dozaja gore degismektedir. Bu tibbi Griin her
1250 ml’lik dozunda 50 mmol, her 1875 ml’lik dozunda 75 mmol ve her 2500 ml’lik dozunda
100 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gtz
onunde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

NUTRIFLEX® LiPID PERI baska ilaclarla etkilesebilir. Bu ilaglardan herhangi birini
kullaniyorsaniz lutfen doktorunuza haber veriniz:

e (insiilin

e Heparin

e Idrar akisini fazlalastiran ilaclar (diuretikler)

e Yiksek kan basinci tedavisinde kullanilan ilaglar (ADE- inhibitorleri)
e Siklosporin ve takrolimus gibi organ naklinde kullanilan ilaglar



e Kumarin turevleri gibi istenmeyen kan pihtilasmasini 6nleyen ilaglar
e Yangi tedavisinde kullanilan ilaglar (Kortikosteroidler)
e Sivi dengenizi etkileyen hormon preparatlari (ACTH)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NUTRIFLEX® LiPiD PERI nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi igin talimatlar:
Ne kadar ilaca ihtiyaciniz olduguna ve tedavinin ne kadar siirecegine doktorunuz karar
verecektir. Bu Uriin doktor kontrollinde uygulanir.

Gunluk dozlar ihtiyaglariniz ve vicut agirliginiza gore ayarlanacaktir. Size uygulanan dozlarin
ve inflizyon hizlarinin dogru olmasina dikkat edilecektir.

Yetiskinler ve 15 — 17 yas arasindaki ergenler:

Yetisgkinler igin gunliik doz 40 ml/ kilogram vucut agirligi/ gunddr.

Bu 1.28 g amino asit, 2.56 g glukoz ve 1.6 g lipid /kilogram viicut agirligi /gtne tekabul eder.
Bu ¢ozelti size maksimum 2.5 ml/ kilogram viicut agirhigi/saat hizinda uygulanacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
NUTRIFLEX® LiPiD PERI intravendz damla ile, yani, kiiciik bir tiip yoluyla dogrudan damar
icine uygulanir. Daha kugik venlerde uygulanabilir (periferik venlerde).

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklar ve 14 yasina kadar ergenler:
NUTRIFLEX® LiPiD PERI iki yasin altindaki cocuklara verilmemelidir.

iki yasin Ustiindeki cocuklarda dozaj bireysel oGzelliklerine gére, cocugun yasina, gelisim
durumuna ve mevcut hastaligina baglidir.

Asagidakiler glinlik dozlar icin kilavuz olarak kullanilabilir:
e 3.-5.yasicin: 1.44 g amino asit, 2.88 g glukoz ve 1.8 g lipide tekabil eden 45 ml/kg
vucut agirhgi /gin.
e 6.-14.yasicin: 0.96 g amino asit, 1.92 g glukoz ve 1.2 g lipide tekabul eden 30 ml/kg
vucut agirligi /gun.

Uygulama hizi 2.5 ml /kg vicut agirligi /saati gegmemelidir.

Yaslilarda kullanimi:
Genel olarak, tavsiye edilen dozlar diger yetiskinler icin tavsiye edilenlerden farkl degildir.
Yine de, metabolik hizlar ve yollar, yaslilarda degisebildiginden, dikkatle izlenmelidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa, doz ihtiyaciniza gore 6zel olarak ayarlanir.



Siddetli karaciger veya bobrek yetmezliginiz varsa bu ilaci kullanmayiniz.

Eger NUTRIFLEX® L/P/D PER/’nin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NUTRIFLEX® LiPiD PERI kullandiysaniz:
NUTRI/FLEX® L/P/D PER/’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor
veya eczacl ile konusunuz.

Eger cok fazla NUTRIFLEX® LiPiD PERI aldiysaniz, asagidaki belirtiler gozlenebilir:
e Sivi fazlaligi ve elektrolit bozukluklari
Akciger sismesi
Idrarda amino asit kayiplari ve amino asit dengesinin bozulmasi
Kusma, mide bulantisi, mide agrisi
Titreme, ates
Yiksek kan sekeri seviyesi
Idrarda glukoz
Asir yuksek kan sekeri seviyesine bagli biling kaybi veya biling bulanikhgi
Bas agrisi
Yorgunluk
Asagidaki semptomlari igeren yag yuklemesi sendromu:
- Kandaki yuksek yag seviyeleri
- Ates
- ¢ organlarin yaglanmasi
- Sarlik (ikterus) varhiginda veya yoklugunda karaciger blytmesi (hepatomegali)
- Dalak buyumesi (splenomegali)
- Kirmizi kan hucrelerinin, beyaz kan hucrelerinin ve trombositlerin azalmasi
- Kan pihtilasma bozukluklari
- Kirmizi kan hiicrelerinin yikimi ve diger kan anomalileri
- Anormal karaciger fonksiyon testleri
- Biling kaybi

Bu durumlarda infiizyon derhal durdurulmalidir. ilave bir tedaviye ihtiyaciniz olup olmadigina
doktorunuz karar verecektir. Siz iyilesmeden inflizyona devam edilmeyecektir.

Bu drlnan kullanimi ile ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NUTRIFLEX® LiPiD PERI’yi kullanmayi unutursaniz

NUTRIFLEX® LiPID PERI doktor tarafindan veya doktor kontrolii altinda uygulandigindan
doz atlama olasilig yoktur.

NUTRIFLEX® LiPID PERI ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tedavi sadece doktor kontrolu altinda sonlandirilacagindan, istenmeyen etkilerin olusmasi
beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?



Tiim ilaglar gibi, NUTRIFLEX® LiPiD PERI iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
Kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde gorlebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az gordlebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az gérulebilir.

Bilinmiyor : Verilerde siklik derecesi belirlenmemistir.

Seyrek:

o Alerjik reaksiyonlar, 6rnegin nefesin ¢abuk kesilmesi, dudaklarda, agizda ve bogazda
sisme, nefes almada zorluk.

e Kaninizin pihtilasma meyilinde artis

e Nefes alma problemleri, ciltte mavimsi renk (siyanoz)

Cok seyrek:

e Yag yuklemesi sendromu:
Daha fazla bilgi icin liitfen béliim 3 “Kullanmaniz gerekenden daha fazla NUTRIFLEX®
LiPID PERI kullandiysaniz” boliimiine bakiniz. Uygulama durduruldugunda semptomlar
genellikle kaybolur.

Bu yan etkiler ciddi yan etkilerdir.

Diger yan etkiler:

Yaygin:
e Damarlarin tahrisi veya yangisi (flebit, tromboflebit)

Seyrek:

e kan basincinda diisme veya artis
yuz ve boyunda kizarma (flushing)
uyusukluk
basagrisi
terleme
titreme
Ustuime hissi
gogus, sirt, kemik ve bel agrisi

Cok seyrek:
e kanda anormal yiiksek yag veya seker seviyeleri
e kaninizda asidik maddelerin ylksek seviyede olmasi

Yaygin olmayan yan etkiler:
e hasta hissetme, mide bulantisi (kusma), istah kaybi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasgirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. NUTRIFLEX® LiPiD PERI’nin saklanmasi



NUTRIFLEX® L/PID PER/"yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Istktan korumak icin torbay1 dis ambalajinda saklayiniz.
Dondurmayiniz. Eger yanliglikla donarsa atiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz. o '
Etiket izerindeki son kullanma tarihinden sonra NUTR/FLEX® L/P/D PER/’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 glin/ay/yil tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDIR
Infiizyona baslamadan énce emilsiyonun mutlaka oda sicakligina isitilmasi gerek.

Emilsiyon karigiminin hazirlanmasi:
Torbayi koruyucu torbasindan ¢ikariniz ve asagidaki
talimatlara uyunuz:

e Torbayi ¢ikartip sert bir ylizeye koyunuz

e ki elle basing uygulayarak Ustteki iki bolimiin
arasindaki separatoru (soyularak agtlan kisim,
peel seal) aciniz

e Ambalajin igerigini yavasga karistiriniz

Infiizyon icin hazirlanmasi:
e Bos olan iki bolmeyi arkaya dogru katlayiniz
e Ortadaki halkadan tutarak karisim torbasini
inflzyon standina asiniz
e Cikis portunun koruyucu kapagini ¢ikartiniz ve
normal teknik kullanilarak inflizyonu uygulayiniz.

Sadece amino asit ve glukoz ¢ozeltilerinin berrak oldugu saglam ambalajlari kullaniniz.

Lipid emulsiyonu iceren bolimde yag damlaciklari (faz ayrismasi) varsa, o ambalaji
kullanmayiniz.



NUTRIFLEX® LiPiD PERI tek kullanimlik ambalajlardadir.
Kullaniimayan kisim atiimahdir.

Eger filtre kullaniliyorsa, lipid-gecirgen olmahdir.

NUTRIFLEX® LiPID PERI ambalaji agildiktan sonra hemen kullaniimalidir.
Koruyucu ambalaji ¢ikardiktan ve torbanin icindekileri karistirdiktan sonra NUTRIFLEX®
LiPID PERI 2-8°C arasinda 4 giin boyunca ve ilaveten 25°C’de 48 saat boyunca saklanabilir.

Eger

- yag emilsiyonu iceren bolimiinde renk degisikligi veya yag tabakasi

- amino asit ve glukoz ¢dzeltisini iceren bolimde bulaniklik veya parcacik
fark ederseniz NUTRIFLEX® LiPiD PERI’yi kullanmayiniz.



