KULLANMA TALIMATI

OMEGAVEN Infiizyonluk emiilsiyon
Damar i¢ine uygulamr.

Etkin

madde: Eikozapentaenoik asit (EPA), dokozahekzaenoik asit (DHA), dl-a-Tokoferol,

gliserol, saflastirilmig yumurta fosfolipidleri

Yardimci maddeler: Sodyum oleat, sodyum hidroksit ve enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baglamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariiz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

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

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi sdyleyiniz.

Bu talimatia yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

I .

OMEGAVEN nedir ve ne igin kullaniir?

OMEGAVEN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
OMEGAVEN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

OMEGAVEN nin saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. OMEGAVEN nedir ve ne i¢in kullanihir?

OMEGAVEN, balik yag igeren, damardan kullanima uygun, steril bir lrtindiir.

OMEGAVEN, 100 ml’lik cam siselerde sunulan beyaz renkli emilsiyondur.

Agizdan veya sonda yoluyla beslenmenin miimkiin olmadigi, yetersiz veya kontrendike oldugu
durumlarda uzun zincirli omega-3-yag asitleri iceren damar yoluyla beslenme destekleyicisidir.

2. OMEGAVEN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

OMEGAVEN’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

VvV YV

Siddetli kanama gosteren (hemorajik) dilzensizlikler

Asagidaki akut ve hayati tehdit edici durumlarda,

Dolagim yetersizligine bagh olarak gelisen kan basincinda diisiis ve ileri derecede bitkinlik
ile belirgin durum (kollaps) ve sok,

Son zamanlarda olusan kalp krizi (enfarktisii),

inme,

Dolasimla siiriiklenen piht1 pargasit veya diger bir yabanci madde ile damar tikanmasi
(emboli),




» Tammlanamayan koma durumu

e OMEGAVEN kullammmi ile ilgili yeterli deneyim olmamasindan dolay: ciddi karaciger ve
bobrek yetersizligi olan hastalarda

Kisitlh deneyim olmasindan dolayr prematiire bebekler, yeni doganlar, bebekler ve
gocuklarda

Parenteral beslenme i¢in genel uygulamaya engel (kontrendikasyon) teskil eden su hallerde
Kanda potasyum miktannin ileri derecede azalmasi (hipokalemi),

Asint su kaybi (hiperhidrasyon),

Kaslarda tonus azalimi ile belirgin (hipotonik) su kaybi (dehidratasyon),

Stabil olmayan metabolizma,

Viicudun alkali depolanimin titkenmesi veya asit fazlali: sebebi ile gelisen patolojik durum
{(as1doz)

o Balik ya da yumurta proteinlerine allerjisi oldugu bilinen hastalarda

vVvvvyvy?®

Bu ilact kullanip kullanamayacagmizdan emin degilseniz, doktorunuza damginiz.

OMEGAVEN’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

OMEGAVEN zayiflamis yag metabolizmasi ve kontrol edilemeyen seker hastaligi (diabetes
mellitus) olan hastalara dikkatli verilmeli.

Serum trigliserid diizeyi giinliik olarak izlenmelidir. Kan gekeri profilleri, asit baz metabolizmast,
serum elektrolitleri, sivi dengesi, kan sayim: ve kamn pihtilagmasim geciktirenler
(antikoagiilanlar) ile tedavi edilen hastalarda kanama siiresi diizenli olarak kontrol edilmelidir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
damsimz.

OMEGAVEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve igeceklerle kullanilmasinda bilinen bir etkisi yoktur.

Hamilelik:

Bu iiriinle ilgili, hamilelik sirasinda klinik aragtirmalar ve hayvanlarda tireme c¢aligmalar:
gerceklestirilmemistir.

Haci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
danigmniz.

Emzirme:
OMEGAVEN’nin emzirme déneminde kullammindan énce risk/yarar iligkisi dikkate alinmahdir.
Hlaci kullammadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanimi:
Arag ve makine kullanmu {izerinde bir etkisi yoktur.

OMEGAVEN igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her 100 m!’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim:

OMEGAVEN infiizyonu kanama zamaninin uzamasina ve platelet agregasyonunun (damarlarda
trombositlerin birbirine yapisip kiimelesmesinin) baskilanmasina neden olabilir. Bu yiizden,
OMEGAVEN kullamminin; kamin pihtilagmasim geciktiren (antikoagiilan) ve kiimelesmeyi




o aditios ot O

engelleyen (antiagreganlar) ilaglarla tedavi gérenlerde kullandiklan ilacin dozunun azaltilmasim
gerektirebilecegi goz oniine alinarak, OMEGAVEN dikkatle verilmelidir.

Kalsiyum ve heparinle birlikte verilmemelidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamiyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczactmza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OMEGAVEN nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig igin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacakurr.

Giinliik doz:

1 ml - 2 ml (maks) OMEGAVEN /kg viicut agirhg (v.a.)

=0,1 g- 0,2 g (maks) balik yag’kg v.a.

=70 ml - 140 ml (maks) OMEGAVEN (70 kg viicut agirhindaki bir hasta i¢in)

Maksimum infiizyon hizi:
infizyon lz1 0,05 g balik yagvkg v.a/saat'e karsihik gelen 0,5 m! OMEGAVEN /kg v.a./saat'i

agmamalidir.

Maksimum infiizyon hzina tam olarak bagh kalinmalidir, aksi takdirde serum trigliserid
konsantrasyonunda ciddi bir artig gozlenebilir.

OMEGAVEN diger yag emiilsiyonlar: ile birlikte verilmelidir. Tavsiye edilen total giinliik lipid
alim 1- 2 g/kg v.a. olarak baz alindifinda OMEGAVEN” in balik yag igerigi bu alimin %10 -
20'sini olugturmahdir.

Uygulama sikhifi:
Kullanim siiresi 4 haftay1 agmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar yoluyla uygulamr.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi: Erken dogan bebekler, yeni doganlar, bebekler ve gocuklarda kisith
sayida deneyim olmasindan dolayt OMEGAVEN kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanmu: Yaghlar igin 6zel bir kullamm 6nerisi yoktur.

Bobrek/karaciger yetmezligi: Yeterli deneyim olmamasi nedeniyle kullammi tavsiye
edilmez

Eger OMEGAVEN'in etkisinin ¢ok gii¢hi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OMEGAVEN kullandiysaniz:
OMEGAVEN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmuigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

OMEGAVEN’u kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.




4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar i¢in gegerli oldugu gibi OMEGAVEN’1n igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yaygin olmayan yan etkiler (yiiz kiside birinden az, bin kisiden birinden ¢ok goriilen yan
etkiler):

- karin agrisi,

- mide bulantisi,

- kusma,

- viicut sicakliginda artis,

- liglime,

- titreme,

- yorgunluk,

- kandaki trigliserid diizeyinde arts,
- bag agnsi,

Seyrek goriilen yan etkiler (bin kisiden birinde az, on bin kisiden birinden ¢ok goriilen yan
etkiler):

- kanama zamamimin uzamas1 ve platelet agregasyonunun (damarlarda trombositlerin birbirine
yapisip kiimelesmesinin) baskilanmasi,

- kanama egilimi,

- afnzda balik tadi,

Cok seyrek goriilen yan etkiler(on bin kigide birinden az goriilen yan etkiler):
- trombositopeni(trombosit-kan pulcugu- sayisinda azalma),

- hemoliz (kan hiicreleri yikimi),

- retikiilositoz (kanda retikiilosit sayisinda artig),

- anaflaktik reaksiyon (agin hassasiyet reaksiyonlar),

- karaciger fonksiyon testlerinde gegici ylikselme,

- priapizm {erkek cinsel organinda nedensiz sertlesme durumu),

- kizanklik,

- kurdesen,

- yiiksek/diigiik tansiyon.

Bilinmiyor (meveut verilerden hesaplanamaz)
karaciger biiyiimesi,

1stah azalmas:,

nefes darlig,

kandaki yag oraninda artis,

kan gekerinde artis,

gogiiste agn

5. OMEGAVEN’in saklanmasi

25 °C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayimz. Dondurmaytniz.
OMEGAVEN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.,

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OMEGAVEN'i kullanmayiniz.




Ruhsat sahibi:

Fresenius Kabi Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Giiney Plaza Eski Biiytikdere Asfalts,
No:17/4B, Kat:2, 34398, Maslak/ Istanbul
Tel:  (212) 365 56 56

Faks: {212) 365 56 99

e-posta: info.turkey@fresenius-kabi.com

Uretici:
Fresenius Kabi Austria

Avusturya

Bu kullanma talimati ........... tarihinde onaylanmigtir,




ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.
Emiilsiyon homojen ve ambalaj hasar gérmemisse kullaniniz.

Kullanima Iliskin Uyarilar:

OMEGAVEN yag emillsiyonlan veya yagda eriyebilir vitamin igeren yag emiilsiyonlari ile diliie
edilip oda sicakliginda saklanildiginda 24 saat stabil kalir.

OMEGAVEN agildiktan sonra vakit gecirilmeksizin steril bir transfer set aracilipiyla
kulianilmalidr.

Kullanilmayan emiilsiyonlar atitmalidir.

Sigeler kullanilmadan 6nce mutlaka ¢alkalanmalidir.

Sadece homojen emiilsiyonlar ve hasar gérmemis siseler kullamtmalidir.

[lacin uygulanmasi igin ftalat igermeyen setler kullanilmalidur.

Omegaven aseptik olarak hem yag emilsiyonlan hem de yapda ¢6ziinen vitaminler ile
kanstinlabilir. Uygulanmadan &énce diger ya§ emiilsiyonlanyla kanstinldiginda veya diliie
edildiginde, Omegaven saglanan balik yag: igerigi giinlikk toplam yag aliminin %10-20’sini
olusturmalidir.
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