KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

REXOMEGA-3 10 g/100 mL infiizyonluk emiilsiyon
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
100 mL inflizyonluk emiilsiyon
Yiiksek derecede rafine edilmis balik yag icerigi 10 g:

Eikozapentaenoik asit (EPA) 1,25-2,82 ¢
Dokozahekzaenoik asit (DHA) 1,44-3,09 g
Toplam enerji : 470 kJ/100 mL= 112 kecal/100 mL
pH 2 7,5-9

Titrasyon Asiditesi : <1 mmol HCI/L

Osmolalite : 308-376 mOsmol/kg

Teorik osmolarite : 273 mOsmol/L

Yardimc1 madde(ler):
Her 100 mL emdilsiyon;

Sodyum hidroksit 0-0,002 g (pH ayarlayict)
Sodyum oleat 0,003 g (emiilsifiyan)
DL-a-tokoferol 0,015-0,03 g

Gliserol 25¢g

Saflastirilmis yumurta fosfolipidleri 1,2 g icermektedir.
Bilesimindeki yumurta fosfolipidlerinden kaynakli 0,015 mmol/mL Fosfat igerir.

Yardime1 maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Infiizyon igin emiilsiyon
Beyaz veya hafif sar1 renkli, homojen emiilsiyon.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Oral ve enteral beslenmenin miimkiin olmadig1, yetersiz veya kontrendike oldugu durumlarda
uzun zincirli omega-3-yag asitleri (6zellikle eikozapentaenoik ve dokozahekzaenoik asit) igeren
parenteral beslenme destekleyicisidir.
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4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Glinliik doz

I mL - 2 mL (maks) REXOMEGA-3 /kg viicut agirlig1 (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 infiizyon hizi
Infiizyon hizi 0,05 g balik yagikg v.a/saat’e karsihk gelen 0,5 mL REXOMEGA-3/kg
v.a./saat’i agmamalidir.

Maksimum infiizyon hizina tam olarak bagl kalimmalidir, aksi takdirde serum trigliserid
konsantrasyonunda ciddi bir artig gézlenebilir.

REXOMEGA-3 diger yag emiilsiyonlar ile birlikte verilmelidir. Tavsiye edilen total giinliik
lipid alim1 1 - 2 g/kg v.a. olarak baz alindiginda REXOMEGA-3’iin balik yag1 i¢erigi bu alimin

%10 — 20’sini olusturmalidar.

Uvygulama siklig1

Kullanim siiresi 4 haftay1 agmamalidir.

Uygulama sekli:

Santral veya periferal ven araciligi ile infiizyon

REXOMEGA-3 by-pass veya y-tiip aracilifiyla diger infiizyon c¢ozeltileri (aminoasit,
karbonhidrat vb.) ile birlikte verildiginde ge¢imlilik durumunun mutlaka dogrulanmis olmasi
gerekir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ciddi karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda REXOMEGA-3 kullanimi ile ilgili
deneyim olmamasindan dolay1 bu hastalarda kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Prematiire bebekler, yeni doganlar, bebekler ve ¢ocuklarda kisith sayida deneyim olmasindan
dolayt REXOMEGA-3 kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yasli hastalara 6zel herhangi bir veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Ciddi hemorajik bozukluklar,
Balik veya yumurta proteinlerine ya da boliim 6.1°de listelenen yardime1r maddelerden herhangi
birisine asir1 duyarlilik durumunda kontrendikedir.
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Asagidaki akut ve hayati tehdit edici durumlarda;
- Kollaps ve sok,

- Yeni kalp enfarktiisii,

- Inme,

- Emboli,

- Tanimlanamayan koma durumu.

Parenteral beslenme i¢in genel kontrendikasyon teskil eden su hallerde kullanimi1 6nerilmez:
- Hipokalemi,

- Hiperhidrasyon,

- Hipotonik dehidratasyon,

- Stabil olmayan metabolizma,

- Asidoz.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

REXOMEGA-3 lipid metabolizma bozuklugu ve kontrol altinda olmayan diabetes mellitus
durumlarinda dikkatle verilmelidir. Serum trigliserid diizeyi gilinliik olarak izlenmelidir. Kan
glukoz profilleri, asit baz metabolizmasi, serum elektrolitleri, sivi dengesi, kan sayimi ve
antikoagiilanlarla tedavi edilen hastalarda kanama siiresi diizenli olarak kontrol edilmelidir.
Yag emiilsiyonlarinin inflizyonu sirasinda serum trigliserid konsantrasyonu 3 mmol/L’yi
agsmamalidir. Hiperglisemili hastalarda eksojen insiilin verilmesi gerekli olabilir.

Dolasimdaki kanda bulunan yaglar yeterince aritilmadan kan 6rnegi alinirsa, REXOMEGA-
3’lin yag icerigi belirli laboratuvar 6l¢iimlerini (6rnegin bilirubin, laktat dehidrojenazi, oksijen
doyumu, hemoglobin) etkileyebilir. Cogu hastada kan, lipid uygulanmayan 5-6 saatlik bir
araliktan sonra yaglardan arinmis olur.

REXOMEGA-3’1in her dozu 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

REXOMEGA-3 inflizyonu kanama siiresini uzatabilir ve platelet agregasyonunu inhibe
edebilir.

Bu nedenle, REXOMEGA-3 antikoagiilan ve antiagreganlarla tedavi gorenlerde antikoagiilan
veya antiagregan dozunun azaltilmasini gerektirebilecegi goz Oniline alinarak dikkatle

verilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonlara iligkin herhangi bir etkilesim ¢aligmas1 yapilmamustir.
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Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyonlara iligkin herhangi bir etkilesim c¢aligsmasit yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimi ve dogum kontrolii lizerine etkilerine
iligkin veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Gebelerde REXOMEGA-3 kullanimina iligskin bir veri bulunmamaktadir. Gebelik sirasinda
parenteral beslenme gerekebili., REXOMEGA-3, gerekli olmadik¢a gebelik doneminde
kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Emziren kadinlarda REXOMEGA-3 kullanimina iliskin bir veri bulunmamaktadir. Emzirme
sirasinda parenteral beslenme gerekebilir. REXOMEGA-3, emziren kadinlara ancak dikkatli
bir degerlendirmeden sonra verilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Hayvanlar iizerinde lireme toksisitesine dair ¢alisma bulunmamaktadir (Bkz. Boliim 5.3).
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimi ilizerinde herhangi bir etki beklenmemektedir.

4.8. istenmeyen etkiler

Advers etkilerin degerlendirilmesi agsagidaki goriilme sikliklarina dayanmaktadir:

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 hareketle
tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Seyrek: Uzayan kanama zamani ve trombosit birikiminde inhibisyon. Klinik olarak ilgili
anormallikler goriilmez.

Cok seyrek: Trombositopeni, hemoliz, retikiilositoz

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Anaflaktik reaksiyon
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Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Yaygin: Hipertrigliseridemi
Bilinmiyor: Istah azalmasi

Sinir sistemi hastaliklar1
Yaygin: Bas agrisi

Vaskiiler hastahklar
Cok seyrek: Sirkiilasyon etkileri (hiper/hipo tansiyon)

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Bilinmiyor: Gogiiste agri, nefes darlig

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin: Mide bulantisi, kusma, abdominal agr1
Seyrek: Agizda balik tadi

Deri ve deri alti1 hastalhiklar:
Cok seyrek: Kizariklik, iirtiker

Ureme sistemi hastaliklari
Cok seyrek: Priapizm

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar

Yaygin: Viicut sicakliginda artis, lisiime, titreme, yorgunluk

Laboratuvar bulgulari:

Seyrek: REXOMEGA-3 inflizyonu kanama zamaninin uzamasina ve platelet agregasyonunun
inhibisyonuna yol acabilir. Klinik olarak ilgili anormallikler goriilmez.

Cok seyrek: Karaciger fonksiyon testlerinde gegici yiikselme

Yag emiilsiyonu uygulanmasi sirasinda gozlenen istenmeyen etkiler:
Bebeklerde uzun siireli yag emiilsiyonu ile tedaviye bagli olarak trombositopeni rapor

edilmistir.

Metabolik asir1 yiikklenme bulgular1 gbézden kagirilmamalidir. Sebep genetik olabilir (farklh
bireysel metabolizmalar) ve farkli dozlari takiben ¢esitli sikliklarda ortaya ¢ikabilir. Ancak esas
olarak pamuk tohumu bazli yag emiilsiyonlarinin kullanilmasi ile ortaya ¢ikmaktadir.

Metabolik asir yiiklenme asagidaki semptomlar1 verebilir:

- Sarilikla birlikte veya sarilik olmaksizin goriilen karaciger bliylimesi
- Baz1 koagiilasyon parametrelerinin (kanama siiresi, koagiilasyon siiresi, protrombin zamant,

platelet sayis1) azalmasi veya degismesi
- Dalak biiyiimesi

5/9



- Anemi, 16kopeni, trombositopeni

- Kanamalar ve kanamaya egilim

- Patolojik karaciger fonksiyon testleri

- Ates

- Hiperlipidemi

- Bas agrisi, karin agrisi, yorgunluk hissi
- Hiperglisemi

Bu yan etkiler olusur veya lipid inflizyonu sirasinda trigliserid diizeyi 3 mmol/L’nin iizerine
cikarsa, lipid inflizyonu kesilmeli ve gerekirse dozu azaltilarak tedaviye devam edilmelidir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr;e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9. Doz asimui ve tedavisi

Asirt yag yiikleme sendromuna neden olan doz asimi veya hastanin klinik kosullarindaki
degisiklik ile (6rn. renal fonksiyon bozuklugu veya enfeksiyonu) iliskili belirtilen infiizyon
oranlarinda kronik olarak, ¢ok hizli infiizyon sonucunda, lipid inflizyonu sirasinda trigliserid
seviyesi 3 mmol/L’e yiikseldiginde goriliir.

Doz agim1 yan etkilere neden olabilir (Bkz. B6liim 4.8).
Bu durumlarda, lipid infiizyonu durdurulmali veya gerekirse azaltilmig dozda devam
edilmelidir.

Yag uygulamasi, kan glukoz seviyesinde REXOMEGA-3 infiizyonu sirasinda artig gozlenirse
durdurulmalidir. Asir1 dozda REXOMEGA-3, bir karbonhidrat c¢ozeltisi ile ayni1 anda
uygulanmadig1 durumda metabolik asidoza yol agabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Parenteral beslenme c¢ozeltileri, yag emiilsiyonlari
ATC kodu: BOSBA02

REXOMEGA-3’deki uzun zincir omega-3 yag asitleri kismi olarak plazma ve doku lipidlerine
katilirlar. Eikozapentaenoik asit eikozanoidlerin 6zel bir simifinin (prostaglandinler,
tromboksanlar, I6kotrienler ve diger lipid mediyatorleri) sentezinde prekiirsér olarak yer
alirken, dokozahekzoanoik asit membran fosfolipidleri i¢cin 6nemli bir yapisal element olarak
gorev yapar.
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Bu eikozapentaenoik asitlerden derive edilen medyator maddelerin sentezindeki artig
antiagregan ve anti-inflamatuar etkilerin artmasina yardimci olabilir ve immiinomodiilator
etkilerle iligkilidirler.

REXOMEGA-3’deki gliserol igerigi, glikoliz yoluyla enerji iiretiminde kullanilmak ya da
karacigerde serbest yag asitleriyle reesterifikasyona girerek trigliserid olusturmak igin
eklenmistir.

REXOMEGA-3 ayrica yumurta fosfolipidleri de igerir. Bunlar hidrolizasyona ugrar veya hiicre
membranlari i¢ine alinirlar. Yumurta fosfolipidleri membran biitiinliigiiniin siirekliligi i¢in
esansiyel nitelik tasirlar.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler
Emilim:
Uriin L.V. yola verildigi i¢in uygulanabilir degildir.

Dagilim:
REXOMEGA-3 endojen silomikronlarinkine benzer biyolojik 6zelliklere sahiptir.

Bivyotransformasyon:

Bu konu ile ilgili yeterli veri mevcut degildir.

Eliminasyon:
REXOMEGA-3 endojen silomikronlara benzer sekilde elimine olur. Saglikli erkek

goniillillerde REXOMEGA-3 i¢in trigliserit yarilanma 6mrii 54 dakika olarak Sl¢iilmiistiir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Bu konu ile ilgili yeterli veri mevcut degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Akut ve tekrarlanan doz toksisitesi, giivenlilik farmakolojisi ve genotoksisiteye iliskin
geleneksel calismalara dayanan preklinik veriler, insanlar icin &zel bir risk ortaya
koymamaktadir. Ureme toksisitesini degerlendirmek i¢in hayvan ¢alismalari yiiriitiilmemistir.

Duyarlilik testleri

Gine domuzlarinda yapilan testlerde (Maksimizasyon testi), REXOMEGA-3 orta derecede
dermal duyarlilik gostermistir. Sistemik antijen testi, REXOMEGA-3’iin anaflaktik
potansiyeline delil olusturmamustir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

DL-alfa-tokoferol (Vitamin E) asetat

Yumurta fosfolipidleri (Tavuk yumurtasi saris1 tozundan elde edilen)
Gliserol

Sodyum oleat

Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk Su

6.2. Gecimsizlikler

Kalsiyum gibi polivalan katyonlarin ilave edilmesiyle, 6zellikle de heparinle kombine
edildiginde ge¢imsizlik meydana gelebilir.

6.3. Raf omrii
24 ay.

Ik acildiktan sonraki raf émrii: REXOMEGA-3, acildiktan hemen sonra steril transfer setleri
ile kullanilmalidir.

Kullanma talimatina gére seyreltme veya hazirlamadan sonraki raf dmrii:

REXOMEGA-3 iceren karigimlarin kimyasal ve fiziksel kullanim stabilitesi, 25°C’de 24
saattir. Mikrobiyolojik ag¢idan, yag emiilsiyonu igceren karisimlar veya yagda ¢Oziinen
vitaminleri iceren yag emiilsiyonlar:t hemen kullanilmalidir.

Hemen kullanilmazsa, kullanim Oncesi saklama siiresi ve kosullar1 kullanicinin
sorumlulugundadir. Sadece, bilesim kontrollii ve valide edilmis aseptik kosullarda yer alirsa,
saklama kosullar1 iiretici stabilite verilerine dayandirilabilir. Mikrobiyolojik agidan, kontrolsiiz
ve valide edilmeyen kosullarda karisim bilesimi, infiizyon zamanini da icerecek sekilde 24
saatte tiiketilmelidir (Bkz. B6liim 6.6).

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Dondurmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Oksijen gecirmeyen aliiminyum folyodan yapilmis dis torba igerisinde 100 mL’lik, seffaf, ¢ok
katmanli plastikten iiretilmis, SFC kapak ile kapatilmis polipropilen (PP) i¢ torba bulunmaktadir.
PP i¢ torbada enjeksiyon i¢in SFC port bulunmaktadir ve dis torba ile i¢ torba arasinda oksijen
absorbani iceren bir sase yer almaktadir.

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

Emiilsiyon homojen ve ambalaj hasar gormemisse kullaniniz.
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REXOMEGA-3 yagda c¢oziinen vitaminler gibi yag emiilsiyonlar1 ile aseptik olarak
karistirilabilir. Diger yag emiilsiyonlar: ile es zamanli uygulanacagi zaman, karistirilir veya
uygulama oncesi seyreltilir (Bkz. Boliim 6.2 ve 6.3), REXOMEGA-3 balik yag1 oran1 toplam
yag aliminin %10-20’sini olusturmalidir.

Kullamma Iliskin Uyarilar:
REXOMEGA-3 yag emiilsiyonlar1 veya yagda eriyebilir vitamin i¢eren yag emiilsiyonlar1 ile
diltie edilip oda sicakliginda saklanildiginda 24 saat stabil kalir.

REXOMEGA-3 acildiktan sonra vakit gecirilmeksizin steril bir transfer set araciligiyla
kullanilmalidir.

Kullanilmayan emiilsiyonlar atilmalidir.
Sadece homojen emiilsiyonlar ve hasar gormemis torbalar kullanilmalidir.
[lacin uygulanmas igin ftalat icermeyen setler kullanilmalidar.

Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A.S.

Vakiflar OSB Mabhallesi, Sanayi Caddesi, No:22/1
Ergene/TEKIRDAG

Tel: 0282 675 14 04

Faks: 0 282 675 14 05

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2022/780

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

Ilk ruhsat tarihi: 22.12.2022
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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