KULLANMA TALIMATI

OLIMEL N7-960E infiizyon icin elektrolitli amino asit cozeltisi, glukoz cozeltisi, lipid
emiilsiyonu

Damar yolundan kullanilir.
Steril, Apirojen

Etkin madde: Her 1 torbanin boliimleri arasindaki bolme agilarak karistirildiginda olusan
emiilsiyon asagidaki etkin maddeleri igerir:

1000 mL 1500 mL 2000 mL
Rafine zeytinyag:1 + Rafine soya fasiilyesi yag:® 40.00 g 60.00 g 80.00 g
Alanin 641 g 9.6l g 1282 g
Arjinin 434 ¢ 6.51g 8.68 g
Aspartik asit 128 g 1.92 ¢ 2.56 ¢
Glutamik asid 221 ¢g 332 ¢ 442 ¢
Glisin 307¢g 4.60 g 6.14¢g
Histidin 2.64 ¢ 397¢g 529¢g
[zoldsin 221 g 332 ¢ 442 ¢
Losin 307 ¢ 4.60 g 6.14 ¢
Lizin 348 ¢g 523¢g 697¢g
(Lizin asetat) (4.88 g) (7.31 g) (9.75 g)
Metiyonin 221 ¢g 332 ¢ 442 ¢
Fenilalanin 3.07¢g 4.60 g 6.14 g
Prolin 2.64 ¢ 397¢g 529¢g
Serin 1.75 g 262¢ 350 g
Treonin 221 ¢g 332 ¢ 442 ¢
Triptofan 0.74 g 1.10 g 147 ¢g
Tirozin 0.11 g 0.17 g 022¢g
Valin 283 ¢g 425¢g 5.66 g
Sodyum asetat trihidrat 1.50 g 224 g 29 ¢g
Sodyum gliserofosfat, hidrate 3.67¢g 551¢g 734 ¢
Potasyum kloriir 224 ¢ 335¢g 447 g
Magnezyum kloriir hekzahidrat 081 g 122 g 1.62 g
Kalsiyum kloriir dihidrat 052¢g 0.77 g 1.03 g
Glukoz anhidroz 140.00 g 210.00 g 280.00 g
(Glukoz monohidrat) (154.00 g)| (231.00 g) (308.00 g)

* Toplam yag asitlerinin % 20’si esansiyel yag asiti olacak sekilde yaklasik % 80’i rafine
zeytinyag1 ve yaklasik % 20’si rafine soya fastilyesi yagi.

Yardimci maddeler: Saflastirilmis yumurta fosfatidleri, gliserol, sodyum oleat, sodyum
hidroksit, glasiyel asetik asit, hidroklorik asit ve enjeksiyonluk su.



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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1
2.
3.
4.
5.

OLIMEL N7-960E nedir ve ne i¢in kullanilir?

OLIMEL N7-960E’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
OLIMEL N7-960E nasi kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

OLIMEL N7-960FE’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1. OLIMEL N7-960FE nedir ve ne icin kullanilir?

OLIMEL N7-960E, ii¢ bolmeli plastik torbalarda bulunan emiilsiyon seklinde bir ilagtir.
Bolmelerden birinde lipit (yag) emiilsiyonu, ikincisinde elektrolitli amino asit ¢ozeltisi ve
iclinciisiinde kalsiyumlu glukoz ¢6zeltisi bulunur.

Amino asit ve glukoz ¢ozeltileri iceren bolmeler karisim gerceklestirilmeden 6nce berrak
ve renksiz ya da hafifge sar1 goriiniimlii; yag emiilsiyonu iceren bdliimse homojen siit
goriiniimliidiir.

Kullanmadan once torba iist boliimiinden baslanarak kendi iizerine katlanir ve bélmeler
arasindaki gecici separatorler acilarak {ic bolme iceriginin karismasi saglanir. Karigim
gerceklestikten sonra torbanin tiimii homojen siit gortiniimlii olur.

Uc bdlmeli torba, oksijen gegirmeyen bir dis torbayla kaplidir. Dis torba ile i¢ torba
arasinda oksijeni soguran bir sase ve bir oksijen indikatorii bulunmaktadir.

Torbalarin 1, 1.5 ve 2 litrelik {i¢c formu bulunmaktadir.

OLIMEL N7-960E, iki yasindan biiylik c¢ocuklar ve erigskinlerin agiz yoluyla
beslenemedigi durumlarda kullanilan bir beslenme karigimidir.




Karigimin beslenme igerigi asagidaki sekildedir:

1000 mL 1500 mL 2000 mL

Lipidler 40 g 60 g 80 g

Amino asitler 443 g 664 g 88.6 g

Azot 7.0¢g 10.5¢g 140¢g

Glukoz 140.0 g 2100 g 280.0 g

Enerji:

Yaklasik toplam kalori 1140 kcal 1710 kcal 2270 kcal
Yaklasik non-protein kalori 960 kcal 1440 kcal 1920 kcal
Glukoz kokenli kalori 560 kcal 840 kcal 1120 kcal
Lipid kokenli kalori® 400 kcal 600 kcal 800 kcal
Non-protein kalori / azot orant 137 kcal/g 137 kcal/g 137 kcal/g
Glukoz / lipid kalori orani 58/42 58/42 58/42
Lipid / toplam kalori %35 %35 %35

Elektrolitler:

Sodyum 35.0 mmol 52.5 mmol 70.0 mmol
Potasyum 30.0 mmol 45.0 mmol 60.0 mmol
Magnezyum 4.0 mmol 6.0 mmol 8.0 mmol
Kalsiyum 3.5 mmol 5.3 mmol 7.0 mmol
Fosfat" 15.0 mmol 22.5 mmol 30.0 mmol
Asetat 45 mmol 67 mmol 89 mmol
Klortir 45 mmol 68 mmol 90 mmol

pH (yaklagik) 6.4 6.4 6.4

Ozmolarite (yaklagik) 1360 mosm/L | 1360 mosm/L | 1360 mosm/L

* Saflastirilmig yumurta fosfatidleri kaynakl kaloriler dahil
b Lipid emiilsiyonundaki fosfatlar dahil

OLIMEL N7-960E, yalmizca toplardamar icine bu amaca uygun bir plastik boru (set)
aracilifiyla ve tibbi gozetim altinda kullanilir.

2. OLIMEL N7-960E kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

OLIMEL N7-960E’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Hastanin 2 yasmn altindaki cocuk, siit cocugu ya da prematiir yeni dogan olmasi

durumunda.

- Yumurta, soya fasulyesi veya yer fistig1 proteinlerine veya OLIMEL N7-960E’nin
bilesimindeki etkin ya da yardimci maddelere ve ambalaj igerigindeki maddelere asiri

duyarliliginiz (alerji) varsa.

- Viicudunuzun amino asit denilen proteinlerin yapitaglarini kullanmasinda bir sorun varsa.

- Kaninizdaki yag diizeyleri ¢ok artmigsa.

- Agir bir hiperglisemi durumunuz (kaniizdaki seker diizeylerinin size saatte 6 iiniteden
fazla insiilin uygulanmasini gerektirecek sekilde yiikselmesi) varsa.
- Elektrolit adi1 verilen maddelerden (sodyum, potasyum, magnezyum, kalsiyum ve/veya
fosfat) herhangi birinin anormal derecede yiiksek oldugu durumlar.

3




- Hemofiltrasyon ya da diyaliz olanaginin miimkiin olmadigr agir bobrek yetmezligi
durumunda.

- Agir karaciger yetmezliginde.

- Agir kan pihtilasma bozukluklarinda.

Genel olarak asagidaki durumlarda damar yoluyla uygulama yapilmaz:
- Akcigerlerde aniden siv1 birikimi (akut pulmoner 6dem).

- Viicutta asir1 s1v1 birikimi (hiperhidrasyon).

- Tedavi edilmemis (dekompanse) kalp yetmezligi.

- Bir tiir viicudun susuz kalmasi1 durumu (hipotonik dehidratasyon).

- Hastanin durumunun istikrarsiz oldugu durumlar [6rnegin travma sonrasi agir durumlar,
tedavi edilmemis seker hastaligr durumu, dolasim sokunun ilk dénemleri, kalp krizi, kanin
asitliginin agir bir sekilde yiikselmesi (metabolik asidoz), agir sepsis (kanin i¢ginde bakteri
bulunmasi) ve bir tiir (hiperozmolar) koma durumul].

Lipid emiilsiyonlarina asir1 demir eklenmesi, emiilsiyonun stabilizasyonunu bozabilir. Stabil
oldugu gosterilmedigi siirece PERIOLIMEL N4-600E'ye demir eklenmemelidir.

OLIMEL NS5-860E, N7-960, N7-960E veya N9-840E yalnizca biiyiikk bir merkezi
toplardamardan plastik bir tiip (kateter) araciligiyla uygulanabilir.

Doktorunuz her durumda sizin bu ilact kullanip kullanmayacaginiza sizin yasiniz, viicut
agirligimiz ve klinik durumunuz yaninda sizin test sonuglariniza gore karar verecektir.

OLIMEL N7-960E’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bazi ilag ve hastaliklar enfeksiyon (viicuttaki bir doku veya organin iltihaplanmasi) ve sepsis
(kanin i¢inde bakteri bulunmasi) riskini arttirabilir. Damar i¢i beslenmeniz i¢in damarinizin
icine tiip (intravendz kateter) yerlestirilmesi durumunda da enfeksiyon ve sepsis riski
bulunmaktadir. Doktorunuz sizde gelisebilecek bir enfeksiyonun belirtilerinin olup olmadigini
dikkatle izleyecektir. Parenteral nutrisyona (beslenmenin damar i¢i yoldan yapilmasi)
gereksinimi olan hastalar, hastaliklar1 nedeniyle enfeksiyonlara daha yatkin olabilirler.

Kateter yerlestirme ve bakimi ile bu beslenme karisimlarinin hazirlanmasinda aseptik
("mikropsuz") tekniklerin kullanilmasiyla, enfeksiyon riskini azaltabilir.

Damar yolundan beslenmenizi gerektirecek Olciide agir beslenme bozuklugunuz varsa, damar
yolundan yapilacak bu beslenmenin yavas ve dikkatle baglatilmasi gerekmektedir. Bunun
yaninda viicudunuzdaki sivi, vitamin ve mineral diizeylerinizde ani degisiklikler olugsmamasi
icin doktorunuz sizi yakindan izleyecektir.

Sizde asagidaki belirtilen durumlardan herhangi biri varsa liitfen doktorunuza sdyleyiniz;
doktorunuz sizdeki bu duruma uygun testleri yapacak ve ilacinizi gerekli dnlemleri alarak
uygulayacaktir.

- Alerjik bir biinyeye sahip olma ya da bazi gidalara (soya fasiilyesi, yer fistig1 ya da
yumurta) karsi alerjinizin olmasi durumu: Bu ilag seyrek olarak da olsa ciddi alerjik
tepkilere neden olabilen soya fasiilyesi yag1 igermektedir. Soya fasiilyesi, yumurta ya da
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yer fistig1 proteinlerine alerjik olan kisilerde soya fasiilyesi proteinlerine karsi da alerjik
olunabilecegi bildirilmistir. Bu durumda bu ilag size uygulanmayacaktir.

Kansizlik (anemi): Sizde bu durumun olmasi durumunda tedaviniz sirasinda kan sayimlari
ile yakindan izleneceksiniz.

Akcigerlerinizde sivi birikimi (pulmoner 6dem): Sizde bu durumun olmasi durumunda
tedaviniz viicuttaki sivi durumunuz yakindan izlenerek yiiritiilecektir. Bu sivi birikimi
aniden olmussa (akut pulmoner 6dem) bu ilag¢ sizde kullanilamaz.

Kalp yetmezligi: Sizde bu durumun olmasi durumunda tedaviniz viicuttaki sivi durumunuz
yakindan izlenerek yiiriitiilecektir. Kalp yetmezligi durumunuz tedaviye ragmen
diizelmeyen tiirdense (dekompanse kalp yetmezligi) bu ila¢ sizde kullanilamaz.

Karaciger yetmezligi: Sizde bu durumun olmasi durumunda tedaviniz, diizenli olarak bir
takim kan testleri (glukoz, elektrolit ve trigliseritler) ve klinik degerlendirmelerle yakindan
izlenerek yiiriitiilecektir. Agir karaciger yetmezligi durumunda bu ilag¢ sizde kullanilamaz.

Seker hastalig1 (diabetes mellitus): Sizde bu durumun olmasi1 durumunda tedaviniz, diizenli
olarak bir takim testler (kan glukoz, idrarda glukoz ve keton) yapilarak ve insiilin
kullantyorsaniz gereken durumlarda insiilin dozunuz ayarlanarak yiiriitilecektir. Kan
sekerinizin ileri derecede yliksek oldugu durumlarda (yani saatte 6 {initeden fazla insiilin
uygulamaniz gerektiginde) bu ilag sizde kullanilamaz.

Kaninizda yaglarin (lipidlerin) yiliksek olmasi durumu (hiperlipidemi): Sizde bu durumun
olmasi durumunda tedaviniz, diizenli olarak bir takim kan testleri ve klinik
degerlendirmelerle yakindan izlenerek yiiriitiilecektir. Kanimizdaki yaglarin (lipidler ve
trigliseritler) ileri derecede yiiksek oldugu durumlarda bu ilag sizde kullanilamaz.

Elektrolit dengesizligi (kaninizdaki elektrolit ad1 verilen sodyum, potasyum, magnezyum,
kalsiyum ve/veya fosforun diizeylerinin normalden farkli olmasi durumu): Sizde bu
durumun olmasi durumunda tedaviniz diizenli olarak bir takim kan testleri ile yakindan
izlenerek ylriitiilecektir. Kaninizdaki elektrolitlerin hastalik olusturacak sekilde ileri
derecede yliksek oldugu durumlarda bu ilag sizde kullanilamaz.

S1v1 dengesizligi (viicudunuzun susuz kalmis ya da fazla sivi toplamis olmasi): Sizde bu
durumun olmasi durumunda tedaviniz diizenli olarak bir takim kan testleri ile yakindan
izlenerek yiiriitiilecektir. Viicudunuzun fazla sivi toplamis oldugu (hiperhidrasyon) ya da
ileri derecede susuz kalmig oldugu (hipotonik dehidratasyon) durumlarda bu ilag¢ sizde
kullanilamaz.

Adrenal yetmezligi (Addison hastaligi olarak da adlandirilan bu hastalikta bdbrek
iistiindeki bezleriniz islevlerini tam olarak yerine getiremez ve kanmizin yogunlugu artar):
Sizde bu durumun olmasi durumunda tedaviniz diizenli olarak kanimizin yogunlugunu
(ozmolarite) 6lgen Ozel bir test ile yakindan izlenerek yiiriitiilecektir.

Akciger hastaligi (bir ¢ok akciger hastaliginda kaninmizin yogunlugu artar): Sizde bu
durumun olmasi durumunda tedaviniz diizenli olarak kanimizin yogunlugunu (ozmolarite)
Olgen 6zel bir test ile yakindan izlenerek yiiriitiilecektir.

Bobrek yetmezligi: Sizde bir bobrek yetmezligi durumu varsa ve hemofiltrasyon ya da diyaliz
gibi bobrek dis1 yontemlerle atik maddelerinizin temizlenmesi yapilmiyorsa bu ilag sizde
kullanilamaz. Eger bobrek yetmezliginiz varsa bu ilag sizde dikkatle kullanilacak; sizde uygun
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yontemlerle atik maddelerin temizlenmesi yapiliyor olsa bile, uygulamaniz bazi testlerle (sivi
ve elektrolit dengesini degerlendiren testler, kan trigliserit diizeyleri) yakindan izlenerek
yapilacaktir.

OLIMEL N7-960E’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

OLIMEL N7-960E damar yoluyla uygulanan bir ilagtir; uygulama sekli agisindan yiyecek ve
iceceklerle herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacimiza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan 6zellikle uygun goriilmedigi takdirde, gebelik doneminde OLIMEL
N7-960E’yi kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tarafindan
ozellikle uygun goriilmedigi takdirde, emzirme doneminde OLIMEL N7-960E’yi
kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

OLIMEL N7-960E’nin ara¢ ya da makine kullanimi iizerinde bilinen herhangi bir etkisi
bulunmamaktadir.

OLIMEL N7-960E’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

OLIMEL N7-960E’nin igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi bir duyarliliginiz yoksa
bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

OLIMEL N7-960E soya yag: ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi
iriint kullanmayiniz.

Bu tibbi {irlin her 1000 mL’sinde 35 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gdz 6niinde bulundurulmalidir.

Her 1000 mL’sinde 140.0 g glikoz igerir. Bu, diabetes mellitus hastalarinda géz oniinde
bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Recetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak iizere baska herhangi bir ilag
almay1 planlhiyorsaniz, aliyorsanmiz veya yakin zamanda aldiysaniz liitfen doktorunuza
bildiriniz.

Oncelikle gegimli olduklart ve olusan preparatin stabil oldugu (&zellikle de lipid

emiilsiyonunun stabilitesi) dogrulanmadan torbanin ii¢ odasindan herhangi birine ya da
rekonstitiisyonu yapilan emiilsiyona herhangi bir tibbi iirlin ya da madde eklenmemelidir.

OLIMEL N7-960E kanla ayni setten verilmemelidir.



OLIMEL N7-960E kalsiyum igerir. Karistirildiklarinda torba iginde pargaciklar
olusabileceginden, bir antibiyotik olan seftriakson ile birlikte karistirilarak uygulanmamasi
gerekir.

OLIMEL N7-960E'nin i¢indeki zeytinyag1 ve soya fasiilyesi yag1 K vitamini icerir. Onerilen
dozlarinda kullanilan OLIMEL N7-960E i¢indeki K vitamininin kumarin gibi kam
sulandirmak amaciyla kullanilan (antikoagiilan) ilaglarin etkinligini degistirmesi beklenmez.
Buna ragmen kanimnizi sulandirmak icin herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz doktorunuza
sOyleyiniz.

[lacinizin bilesiminde bulunan yaglar viicudunuzdan atilmadan dnce size baz testler yapilirsa,
bu testlerin sonuglari etkilenebilir (bu yaglar genellikle yag alimimin durdurulmasindan
sonraki 5 ila 6 saat sonra viicuttan temizlenmis olmaktadir).

OLIMEL N7-960E potasyum igerir. Tansiyon yiiksekligi i¢in kullanilan ditiretikler,
anjiyotensin doniistiiriici enzim (ADE) inhibitorleri ve anjiyotensin II reseptor
antagonistleriyle ya da bagisiklik sistemini baskilayan (immiin siipresan) ilaclarla birlikte
kullanirken 6zel dikkat gerekir. Bu tiir ilaglar kaninizdaki potasyum diizeylerini yiikseltir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OLIMEL N7-960E nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
OLIMEL N7-960E yalnizca eriskinler ve 2 yasindan biiyiik ¢ocuklarda kullanima uygundur.

Gogstiniizdeki biiyiik bir toplardamara yerlestirilmis plastik bir tiip (kateter) araciliiyla
uygulanmalidir.

OLIMEL N7-960E, kullanim 6ncesi oda sicakliginda olmalidir.
OLIMEL N7-960E tek kullanimliktir.

OLIMEL N7-960E kullamlmadan once, uygulamayi yapacak saglik personeli i¢in bu
KULLANMA TALIMATI'nin sonuna eklenmis olan talimatlara gore hazirlanmalidir.

Eriskinlerde dozaj

Sizin bu ilaca hangi miktarlarda ihtiyaciniz olduguna ve ne hizla uygulanacagina doktorunuz
karar verecektir.

OLIMEL N7-960E’yi her zaman i¢in doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz.
Sizdeki duruma gore, doktorunuz receteledigi stirece ilaci kullanmaya devam edebilirsiniz.

Bir torba igindeki ilacin size uygulanmasi genellikle 12-24 saat siirer. Uygulamaya ilk saat
icinde yavas baslanarak, saatte viicut agirliginizin her bir kg’1 basma 1.7 mililitrelik doz
asilmayacak sekilde giderek arttirilir. Stvi hacmi nedeniyle bir giin i¢inde viicut agirligimizin
kilogrami basina OLIMEL N7-960E’den en fazla 35 mililitre alabilirsiniz.

2 vasindan biiyiik cocuklarda dozaj

Cocuklar i¢in, doz ve ne siireyle kullanilacagina doktor tarafindan karar verilir. Doktorunuz
bu kararin1 ¢ocugun yasi, viicut agirligi, boyu, klinik durumu ile giinliik gereksinim duydugu
stvi hacmi, enerji ve azot gereksinimine gore belirleyecektir.

OLIMEL N7-960E’yi her zaman i¢in doktorunuzun soyledigi sekilde aliniz. Emin
olmadiginiz durumlarda doktorunuza danisiniz.
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2-11 vas aras1 cocuklarda dozaj

Uygulamaya ilk saat i¢inde yavas baslanarak, saatte ¢ocugun viicut agirliginin her bir kg’1
basina 4.3 mililitrelik doz asilmayacak sekilde giderek arttirilir. Fosfat icerigi nedeniyle bir
giin icinde ¢ocugun viicut agirliginin kilogrami basina OLIMEL N7-960E’den en fazla 13
mililitre kullanilabilir.

12-18 vas arasi cocuklarda dozaj

Uygulamaya ilk saat iginde yavas baslanarak, saatte ¢gocugun viicut agirliginin her bir kg1
basina 2.7 mililitrelik doz asilmayacak sekilde giderek arttirilir. Fosfat icerigi nedeniyle bir
giin i¢inde ¢cocugun viicut agirhiginin kilogrami basina OLIMEL N7-960E’den en fazla 13
mililitre kullanilabilir.

Doktorunuz OLIMEL N7-960E ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Toplardamarlarinizdan uygun bir plastik tiip (kateter) araciligiyla kullanilir.
Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Ozel kullanim durumu yoktur.

Karaciger yetmezligi:

Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger OLIMEL N7-960F 'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla OLIMEL N7-960E kullandiysaniz:

Total Parenteral Beslenme ¢ozeltilerinin asir1 hizli infiizyonu ciddi veya oliimciil sonuglara
yol agabilir.

Eger OLIMEL N7-960E size kullanmaniz gerekenden daha yiiksek dozda ya da daha hizl
olarak kullanilmigsa igerigindeki amino asitler kaninizi normalden daha asit bir hale getirebilir
ve dolasan kanmzdaki sivimin miktart artabilir. Ilacin igerigindeki glukoz, kan ve
idrarimizdaki seker diizeylerini yiikseltebilir veya kanin akiskanliginin ileri derecede azaldigi
hiperozmolar sendrom denilen bir duruma yol agabilir. Ilacin icerigindeki yag ise kanimizdaki
trigliserid diizeylerinde yiikselmeye neden olabilir. Ilacin fazla miktarda uygulamasi
sonucunda mide bulantiniz, kusmaniz, iirpermeleriniz olabilir ve kanimizdaki elektrolit
diizeylerinde bozukluklar goriilebilir. Boyle bir durumda uygulamaya derhal son verilmelidir.

Bazi ciddi durumlarda, doktorunuz bobreklerinizin asir1 ylikselen bu maddeleri atabilmesine
yardim edebilmek i¢in size gegici bir diyaliz uygulayabilir.

Bu durumlar1 6nlemek i¢in doktorunuz diizenli olarak sizin durumunuzu inceleyecek ve size
bazi kan testleri yapacaktir.

OLIMEL N7-960E’den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

OLIMEL N7-960E’yi kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
OLIMEL N7-960E ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, OLIMEL N7-960E’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Bu ilac1 almaktayken doktorunuz tarafindan uygulanacak bazi testlerle sizde goriilebilecek
yan etki riski en aza indirilmeye ¢alisilacaktir.

Asagidakilerden biri olursa, OLIMEL N7-960E’yi kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Terleme

- Ates

—  Urperme

- Bas agrisi

- Deri dokiintiisii

- Solunum sikintis1

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin OLIMEL N7-960E’ye kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmstir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

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

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :  Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagida OLIMEL N5-860E kullanimi sirasinda goriildiigii bildirilen yan etkilerin bir listesi
bulunmaktadir.

Yaygin:

- Kalbin hizli atmas: (tasikardi).

— Istahsizlik.

- Kanda yag diizeyinin yiikselmesi (hipertrigliseridemi).
- Karm agrisi.

~ Ishal.

- Bulanti.

- Kan basincinin yiikselmesi (hipertansiyon).

Asagidaki yan etkiler benzer damar i¢i beslenme iiriinleriyle bildirilen yan etkilerdir:

Cok seyrek:

— OLIMEL N7-960E'nin lipid igeriginin viicuttan atilimiyla ilgili bir yetersizlik varsa, 'yag
yiikklenmesi sendromu' meydana gelebilir. Bu durum, ilacin normalden yiiksek dozlarda
kullanilmasiin ardindan ortaya cikabilecegi gibi, tedavinin baslangicinda, hatta kullanim
talimatlarina uyulmas: durumunda bile goriilebilir. Hastanin klinik durumu ani bir sekilde
bozulur. Yag yiiklenmesi sendromunun tipik belirtileri arasinda kanimizdaki lipid
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diizeylerinin yiikselmesi (hiperlipidemi), ates, karacigerinizin yaglanmasi ve normalden
fazla bir hacme ulagmasi (karaciger biiylimesi; hepatomegali), kansizlik (anemi),
kaninizdaki akyuvarlarin (I6kosit) veya pulcuklarin (trombosit) diizeylerinin azalmasi,
pihtilagma bozukluklar1 ve/veya koma bulunur. Bu belirtiler genellikle geri doniisebilir
ozelliktedir ve ilacin uygulanmasina son verildiginde geriler.

Bilinmiyor:

— Alerjik reaksiyonlar.

— Karaciger islevlerinizi 6lgmek i¢in yapilan testlerde anormallik.

— Karacigerinizin hacminin artmasi, biiylimesi (hepatomegali).

— Sarlik (Karaciger ya da kanmizdaki bir problem nedeniyle deriniz ve goz aklarimin
sararmast).

— Kan testinizde trombosit adi verilen kan pulcuklarimin sayisinin  azalmis olmasi
(trombositopeni). Kanin pihtilasmasindan sorumlu olan bu pulcuklarinin sayisinin
azalmasi burun kanamasi gibi kanamalarin olusmasina yol agabilir).

— Kandaki azot (nitrojen) diizeylerinin yiikselmesi (azotemi).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. OLIMEL N7-960E’nin saklanmasi

OLIMEL N7-960E’yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

Dondurmayniz.
Koruyucu dig ambalaji1 i¢inde saklanmalidir.

Torbadaki bolmeler acilarak kullanima hazir hale getirildikten sonra:

Karigim gergeklestirildikten sonra, miimkiin olan en kisa siire i¢inde kullanilmasi
onerilmektedir. Buna ragmen bdlmeler arasi separatorler agilarak karistirildiktan sonra, 2-8°C
arasinda en fazla 7 giin ve ardindan 25°C'nin altinda en fazla 48 saat siireyle stabilitesini
korudugu gosterilmistir.

flac (elektrolitler, eser elementler, vitaminler vb) eklemeleri yapildiktan sonra:

Ozel karisimlar icin, kimyasal ve fiziksel stabilitenin, 2 - 8°C arasinda 7 giin ve ardindan
25°C'nin altinda en fazla 48 saat oldugu gosterilmistir.

Mikrobiyolojik agidan, her karistmin hemen kullanilmasi o6nerilir. Hemen kullanilmadigi
durumda, kullanim 6ncesi saklama siiresi ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir ve ilag
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eklemeleri kontrollii ve validasyonu yapilmis aseptik kosullarda yapilmamissa, 2 - 8°C'de 24
saatten fazla bekletilmemelidir.

Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmis ilag saklanmamali; uygulamanin yapildigi saglik
kurulusunun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OLIMEL N7-960Eyi kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: Eczacibasi-Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Cendere Yolu, Pirnal Kegeli Bahgesi
34390 Ayazaga-ISTANBUL
Tel: (0212) 329 62 00 Faks: (0212) 289 02 61
Uretici : Baxter S.A. Boulevard René Branquart, 80 7860 Lessines, BELCIKA

Bu kullanma talimati 11/09/2014 tarihinde onaylanmigstir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

Yalnizca hasar gormemis, aradaki bdlmeleri agilmamis, glukoz ve amino asit ¢dzeltisi igeren
boliimleri berrak, renksiz ya da hafif sar1 renkli, gozle goriilebilen partikiil icermeyen ve lipid
emiilsiyonunun bulundugu boliimiiniin goériiniimii homojen siit gorlinlimiinde olan torbalar
kullanilmalidar.

OLIMEL N7-960E kullanilmadan 6nce oda sicakligina getirilmelidir.

Sadece, 3 bdlme arasindaki gecici separatorler asagida gosterildigi sekilde agilip karisim
gerceklestirildikten sonra uygulanmalidir.

Koruyucu dig ambalaji iist Koruyucu dig ambalaji, i¢teki
boliimiinden yirtiniz. OLIMEL N7-960E torbast

Torbay1 yatay ve temiz bir
yiizeye yerlestiriniz.

aciga cikacak sekilde
styiriniz.  Di1g  ambalaji  ve
oksijen  absorbani  saseyi
atiniz.

Torba, iist kismindan (askinin Torba en az 3 defa alt-list Torba  asilir.  Uygulama
bulundugu kenar) baslayarak edilerek sivilarin karigmasi portundaki plastik koruyucu
kendi tizerine katlanir. saglanmalidir. cikarilir.  Infiizyon setinin
Separatorler, uygulama spayki, uygulama portuna
giriglerine yakin yerlerden sikica yerlestirilir.
ayrilmaya baslayacaktir.

Separatorler torbanin yarisina
kadar agilacak sekilde, torba
katlanmaya devam
edilmelidir.

Torba agildiktan sonra hemen kullanilmalidir. A¢ilan torba baska bir infiizyonda kullanmak
iizere saklanmamalidir.

Kismen kullanilmis torbalar yeniden uygulanmamalidir.

Ilk torbanin icinde bulunan hava nedeniyle olusabilecek hava embolisinden sakinmak
amaciyla, seri baglantiyla kullanilmamalidir.

Tek kullanimliktir. Kullanilmayan herhangi bir {iriin ya da materyal ve uygulamada kullanilan
tiim cihazlar intravendz uygulamanin yapildig: saglik kurulusunun tibbi atik prosediirlerine
uygun olarak imha edilmelidir.
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Ilac eklemeleri:

Oncelikle uyumlulugu ve ortaya ¢ikan karisimin stabilitesi (6zellikle lipid emiilsiyonunun
stabilitesi) degerlendirilmeden, OLIMEL N7-960E'yi olusturan 3 bdlmeden herhangi birine
ila¢ eklenmemelidir.

OLIMEL N7-960E'ye gerektiginde elektrolit, eser element ya da vitamin eklenebilir.

Torbalar vitamin, elektrolit ve eser elementlerin eklenebilmesine yetecek kapasitededir.
Vitaminler dahil herhangi bir ekleme, separatorler ayrilarak karisim gerceklestirildikten sonra
yapilabilir. Vitamin eklemeleri, karisim gergeklestirilmeden 6nce, glukoz bélmesinin igine de
yapilabilir.

Formiilasyona herhangi bir ekleme sonrasinda, periferik venlerden uygulamadan 6nce olusan
son karisimin ozmolaritesi 6l¢tilmelidir.

Mikroniitrientlerin eklemeleri aseptik kosullarda kalifiye personel tarafindan yapilmalidir. Bu
eklemeler torbanin enjeksiyon ucundan igne ile yapilmalidir:

- Enjeksiyon ucu hazirlanir.

— Igneyle enjeksiyon ucuna girilerek uygulama gerceklestirilir.

- Torbanin igerigi eklenmis olan ilagla karistirilir.

Ek ilag verilirken, son karisimin ozmolaritesi uygulamadan once Ol¢iilmelidir. Elde edilen
karisim, son ozmolaritesine bagli olarak, santral ya da periferik bir venden uygulanmalidir.
Uygulanan son karisim hipertonikse, periferik bir venden uygulandiginda vendz iritasyona
neden olabilir.
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