KULLANMA TALIMATI

REXOMEGA-3 10 g/100 mL infiizyonluk emiilsiyon
Damar icine uygulanir.
Steril

*Etkin madde: Rafine balik yag1 (Eikozapentaenoik asit (EPA), dokozahekzaenoik asit (DHA))

Yardimct madde(ler): Sodyum oleat, DL-a-tokoferol, gliserol, saflagtirilmis yumurta
fosfolipidleri (Tavuk yumurtasi sarisi tozundan elde edilen), sodyum hidroksit 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 sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

* Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. REXOMEGA-3 nedir ve ne icin kullanilir?

2. REXOMEGA-3’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. REXOMEGA-3 nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. REXOMEGA-3’iin saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. REXOMEGA-3 nedir ve ne i¢in kullanihir?
REXOMEGA-3, balik yagi1 i¢eren, damardan kullanima uygun, steril bir tirlindiir.

REXOMEGA-3, 100 mL’lik torbalarda sunulan beyaz veya hafif sar1 renkli emiilsiyondur.

Agizdan veya sonda yoluyla beslenmenin miimkiin olmadigi, yetersiz veya kontrendike oldugu
durumlarda, uzun zincirli omega-3-yag asitleri i¢ceren damar yoluyla beslenme destekleyicisi
olarak kullanilmaktadir.

2. REXOMEGA-3’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
REXOMEGA-3’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Balik ya da yumurta proteinlerine alerjisi oldugu bilinen hastalarda,
e Siddetli kanama gosteren (hemorajik) diizensizlikler,
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e Asagidaki akut ve hayati tehdit edici durumlarda,

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

Son zamanlarda olusan kalp krizi (enfarktiisii),

Inme,

Dolagimla siiriiklenen piht1 pargasi veya diger bir yabanci madde ile damar tikanmasi
(emboli),

Tanimlanamayan koma durumu

e REXOMEGA-3 kullanimu ile ilgili yeterli deneyim olmamasindan dolay1 ciddi karaciger
ve bobrek yetmezligi olan hastalarda,

e Kisith deneyim olmasindan dolayr prematiire bebekler, yeni doganlar, bebekler ve
cocuklarda,

e Parenteral beslenme i¢in genel uygulamaya engel (kontrendikasyon) teskil eden su
hallerde;

Kanda potasyum miktarinin ileri derecede azalmasi (hipokalemi),

Asirt su kaybi (hiperhidrasyon),

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

Stabil olmayan metabolizma,

Viicudun alkali depolarinin tilkenmesi veya asit fazlaligi sebebi ile gelisen patolojik
durum (asidoz)

Bu ilac1 kullanip kullanamayacaginizdan emin degilseniz, doktorunuza danisiniz.

REXOMEGA-3’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

REXOMEGA-3 zayiflamis yag metabolizmasi ve kontrol edilemeyen seker hastaligi (diabetes
mellitus) olan hastalara dikkatli verilmelidir.

Serum trigliserid diizeyi gilinliik olarak izlenmelidir. Kan sekeri profilleri, asit baz
metabolizmasi, serum elektrolitleri, sivi dengesi, kan sayimi ve kanin pihtilagmasin
geciktirenler (antikoagiilanlar) ile tedavi edilen hastalarda kanama siiresi diizenli olarak kontrol
edilmelidir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

REXOMEGA-3’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve igeceklerle kullanilmasinda bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya cocuk sahibi olmayi planliyorsaniz, REXOMEGA-3 almadan 6nce
doktorunuza danigmalisiniz. Doktorunuz bu donemde REXOMEGA-3 kullanip
kullanamayacaginizi degerlendirecektir.
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Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

REXOMEGA-3’iin emzirme doneminde kullanimindan once risk/yarar iligkisi dikkate
alinmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Arag ve makine kullanimi lizerinde bir etkisi bulunmamaktadir.

REXOMEGA-3’iin iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi {iriin her 100 mL’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
"sodyum igermez".

Bilesimindeki yumurta fosfolipidlerinden kaynakli 0,015 mmol/mL Fosfat igerir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

REXOMEGA-3 inflizyonu kanama zamanmin uzamasma ve platelet agregasyonunun
(damarlarda trombositlerin birbirine yapisip kiimelesmesinin) baskilanmasina neden olabilir.
Bu nedenle, REXOMEGA-3 kullaniminin; kanin pthtilagsmasini geciktiren (antikoagiilan) ve
kiimelesmeyi engelleyen (antiagreganlar) ilaclarla tedavi gorenlerde kullandiklari ilacin
dozunun azaltilmasini gerektirebilecegi gz Oniine alinarak, REXOMEGA-3 dikkatle
verilmelidir.

Kalsiyum ve heparinle birlikte verilmemelidir.

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

3. REXOMEGA-3 nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Giinliik doz:

I mL - 2 mL (maks) REXOMEGA-3/kg viicut agirhigi (v.a.)

=0,1 g-0,2 g (maks) balik yagi/kg v.a.
=70 mL - 140 mL (maks) REXOMEGA-3 (70 kg viicut agirligindaki bir hasta i¢in)

Maksimum inflizyon hizi:
Infiizyon hiz1 0,05 g balik yagi/kg v.a./saat’e karsilik gelen 0,5 mL REXOMEGA-3/kg
v.a./saat’i agmamalidir.
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Maksimum inflizyon hizina tam olarak bagli kalinmalidir, aksi takdirde serum trigliserid
konsantrasyonunda ciddi bir artig gézlenebilir.

REXOMEGA-3 diger yag emiilsiyonlari ile birlikte verilmelidir. Tavsiye edilen total giinliik
lipid alim1 1-2 g/kg v.a. olarak baz alindiginda REXOMEGA-3’iin balik yag1 igerigi bu alimin
%10 - 20’sini olusturmalidir.

Uygulama sikligi:
Kullanim siiresi 4 haftay1 asmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Damar yoluyla uygulanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
Erken dogan bebekler, yeni doganlar, bebekler ve ¢ocuklarda kisitli sayida deneyim olmasindan
dolayt REXOMEGA-3 kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilar i¢in 6zel bir kullanim 6nerisi bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/karaciger yetmezligi:
Yeterli deneyim olmamasi nedeniyle kullanimi tavsiye edilmez.

Eger REXOMEGA-3'tin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla REXOMEGA-3 kullandiysaniz:

REXOMEGA-3 size hastanede ve uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan
kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanma ihtimaliniz bulunmamaktadir.

REXOMEGA-3 den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

REXOMEGA-3’ii kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

REXOMEGA-3 ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
REXOMEGA-3 ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi REXOMEGA-3’iin i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Yaygin
- Karin agrisi
- Mide bulantis1
- Kusma
- Viicut sicakliginda artig
- Usiime
- Titreme
- Yorgunluk
- Kandaki trigliserid diizeyinde artig
- Bas agnsi
Seyrek

- Kanama zamanmin uzamasi ve platelet agregasyonunun (damarlarda trombositlerin
birbirine yapisip kiimelesmesinin) baskilanmast
- Agizda balik tadi

Cok seyrek

- Trombositopeni (trombosit-kan pulcugu-sayisinda azalma)

- Hemoliz (kan hiicreleri yikimi)

- Retikiilositoz (kanda retikiilosit sayisinda artis)

- Anaflaktik reaksiyon (asir1 hassasiyet reaksiyonlari)

- Karaciger fonksiyon testlerinde gecici yiikselme

- Priapizm (erkek cinsel organinda nedensiz sertlesme durumu)
- Kizariklik

- Kurdesen

- Yiiksek/diisiik tansiyon

Bilinmiyor

- Istah azalmasi

- Nefes darlig

- Kan sekerinde artig
- @Gogiiste agn

Metabolik asir1 yiiklenme bulgular1 gdzden kagirilmamalidir. Sebep genetik olabilir (farkl
bireysel metabolizmalar) ve farkli dozlar1 takiben ¢esitli sikliklarda ortaya ¢ikabilir. Ancak esas
olarak pamuk tohumu bazli yag emiilsiyonlarinin kullanilmasi ile ortaya ¢ikmaktadir.
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Metabolik asir1 yiiklenme asagidaki semptomlar1 verebilir:

- Sarilikla birlikte veya sarilik olmaksizin goriilen karaciger biiytimesi

- Bazi koagiilasyon parametrelerinin (kanama siiresi, koagiilasyon siiresi, protrombin
zamant, platelet sayisi) azalmasi veya degismesi

- Dalak biiyiimesi

- Kansizlik, beyaz kan hiicrelerinde diistikliik (l16kopeni), kaniizda piht1 olusturan
hiicrelerde azalma (trombositopeni)

- Kanamalar ve kanamaya egilim

- Anormal (patolojik) karaciger fonksiyon testleri

- Ates

- Kandaki yag oraninda artis (hiperlipidemi)

- Bas agrisi, karin agrisi, yorgunluk hissi

- Kan sekerinde artis (hiperglisemi)

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

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.

5. REXOMEGA-3’iin saklanmasi
REXOMEGA-3ii ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Dondurmayiniz.

REXOMEGA-3, yag emiilsiyonlar1 veya yagda eriyebilir vitamin i¢ceren yag emiilsiyonlari ile
diliie edilip oda sicakliginda saklanildiginda 24 saat stabil kalir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninmiz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra REXOMEGA-3 i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat Sahibi: POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A S.
Vakiflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi No:22/1
Ergene/TEKIRDAG
Tel: 0282 675 14 04 Faks: 0282 675 14 05

Uretim Yeri: POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Vakiflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi No:22/1
Ergene/TEKIRDAG
Tel: 0282 675 14 04 Faks: 0282 675 14 05

Bu kullanma talimati 22.12.2022 tarihinde onaylanmistir.
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