KULLANMA TALIMATI

SMOFLIPID %20 infiizyon icin emiilsiyon
Damar icine uygulanir

e FEtkin madde:  Rafine soya yagi, orta zincirli trigliseridler, rafine zeytin yagi, omega-3
asitlerinden zengin balik yag

e Yardumci madde(ler): Gliserol, yamurta lesitini, alfa tokoferol, enjeksiyonluk su, sodyum
hidroksit, sodyum oleat

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatint saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
® Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
®  Bu ilacin kullaninu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

Smoflipid %20 nedir ve ne igin kullanmlir?

Smoflipid %20 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
Smoflipid %20 nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

Smoflipid %20 ’nin saklanmasi

SRS

1. Smoflipid %20 nedir ve ne icin kullanilir?

Oral ya da enteral beslenmenin miimkiin olmadigi, yeterli gelmedigi ya da uygulamaya engel
(kontrendike) oldugu durumlarda, sindirim kanali disinda herhangi bir yolla (parenteral) beslenme
rejiminin bir pargasi olarak enerji, esansiyel yag asitleri ve omega-3 yag asitleri destegi saglamak
icin kullanilir.

Beyaz, homojen emiilsiyon i¢eren, 100 ml, 250 ml ve 500 ml cam siselerde sunulmaktadir.

2. Smoflipid %20 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Smoflipid %20’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
e Balik, yumurta, soya veya yer fistig1 proteinine veya herhangi bir etken madde veya yardimci
maddeye asir1 duyarhlik,
Siddetli kanda yag miktarinin artis1 (hiperlipidemi).
Siddetli karaciger yetmezligi
Siddetli kan pihtilagsma (koagiilasyon) bozukluklari.
Hemofiltrasyon ya da diyaliz uygulanmayan siddetli bobrek yetmezligi.
Akut sok.



¢ infiizyon tedavisine uygulamaya engel (kontrendikasyon) teskil eden genel durumlar: akut
akciger (pulmoner) ddemi, viicutta fazla su birikmesi (hiperhidrasyon), telafi edilemeyen
(dekompanse) kalp yetmezligi.

o Istikrarli (stabil) olmayan durumlar (Srnegin siddetli travma sonrasi (posttravmatik)
durumlar, karsilanamayan (kompanse olmayan) diyabet (diabetes mellitus), ani gelisen kalp
kasim besleyen damarlarin tikanmasina bagl olarak ortaya c¢ikan nekroz (akut miyokard
enfarktiisii), inme, dolasimda pihti olugmasi (emboli), kan pH’imin diisiisii ile belirgin
metabolik dengesizlik hali (metabolik asidoz), bakteri veya bakteri toksinlerinin kana
gecmesi sonucu olusan siddetli ates ve titreme ile belirgin durum (sepsis) ve hipotonik su
kaybi (dehidrasyon)).

Bu ilaci kullanip kullanamayacaginizdan emin degilseniz, doktorunuza daniginiz.

Smoflipid %20’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ;

Her hastanin yaglar1 yok etme (elimine etme) kapasitesi farkli oldugundan, klinisyenin rutin
yontemlerine uygun sekilde takip edilmelidir. Bu takip genellikle trigliserid seviyeleri kontrol
edilerek yapilir. Infiizyon esnasinda serumdaki trigliserid konsantrasyonu 3 mmol/l’yi gecmemelidir.
[lacin agir1 dozda verilmesi asir1 yag yiiklenme sendromuna neden olabilir.

Bu tibbi iiriin, nadiren alerjik reaksiyona neden olabilen soya fasiilyesi , balik yagi ve yumurta
fosfolipidleri igermektedir. Soya fasiilyesi ve yerfistigi arasinda capraz alerji reaksiyonlari
gbzlenmistir.

Lipid (yag) metabolizmasinin bozuk oldugu durumlarda Smoflipid dikkatle kullanilmalidir. Bu
durumlar; bobrekle ilgili (renal) fonksiyon bozuklugu, seker hastaligi (diabetes mellitus), pankreas
iltihab1 (pankreatit), karaciger fonksiyon bozuklugu, tiroid bezinin yetersiz salgi meydana getirmesi
(hipotiroidizm) ve bakteri veya bakteri toksinlerinin kana gecmesi sonucu olusan ates ve titreme ile
belirgin durum (sepsis) hastalarinda ortaya ¢ikabilir.

Diyabet (diabetes mellitus) ya da bobrekle ilgili (renal) fonksiyon bozuklugu olan hastalarla ilgili
klinik veriler sinirhdir.

Orta zincirli yag asitlerinin tek basina uygulanmasi1 kan pH’inin diisiisii ile belirgin metabolik
dengesizlik haline (metabolik asidoza) yol agabilir. Smoflipid’in igerdigi uzun zincirli yag asitlerinin
de ayni anda infiizyon yoluyla uygulanmasi, bu riski onemli dl¢iide azaltir. Karbonhidratlarin da
birlikte kullanilmasi bu riskin daha da azalmasim saglar. Bu nedenle, ila¢ uygulanirken ayni anda
karbonhidrat infiizyonu ya da karbonhidrat iceren bir aminoasit ¢ézeltisinin de uygulanmasi tavsiye
edilir. Intravenéz beslenmenin izlenmesiyle iliskili olan genel labaratuvar testleri diizenli olarak
kontrol edilmelidir. Bu testler; kan glukoz seviyeleri, karaciger fonksiyon testleri, asit-baz
metabolizmasi, s1vi dengesi, tam kan sayimi ve elektrolitleri kapsar.

Herhangi bir aniden gelisen agir (anafilaktik) reaksiyon bulgu ya da belirtisi (ates, titreme, dokiintii
ya da nefes almada gii¢liikk gosterme (dispne)) goriildiigii takdirde infiizyon hemen kesilmelidir.
Plazmada yag (lipid) seviyesinin yiiksek olmasi, bazi laboratuar kan testlerini (6rnegin hemoglobin)
etkileyebilir.

Uyumlu oldugundan emin olunmayan diger ilaglarin ya da maddelerin Smoflipid’e ilavesinden genel
olarak kacinilmalidir.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

Smoflipid %20’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Smoflipid %20’nin yiyecek ve iceceklerle kullanilmasinda bilinen bir etkisi yoktur.



Hamilelik

[lac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacimza danigimz.

Hamilelerde Smoflipid kullanimina iligkin bir veri yoktur. Hayvanlarda lireme iizerindeki zehirli
(toksik) etkilerine iligkin yapilan bir calisma bulunmamaktadir. Hamilelik sirasinda parenteral
beslenme gerekebilir. Smoflipid, gebelere ancak dikkatli bir degerlendirmeden sonra verilmelidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisinz.

Emzirme

Ilac kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren kadinlarda Smoflipid kullanimina iliskin bir veri yoktur. Emzirme sirasinda parenteral
beslenme gerekebilir. Smoflipid, emziren kadinlarda ancak dikkatli bir degerlendirmeden sonra
verilmelidir.

Arac ve makine kullanmimm
Smoflipid %20’nin tasit ve makine kullanimina bir etkisi beklenmemektedir.

Smoflipid %20’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Klinik dozlarda uygulanan heparin dolasima lipoprotein lipaz salinmasmda gecici bir artisa neden
olur. Bu durum, baslangigta plazmada gerceklesen yaglarin parcalanmasinda (lipolizde) artisa ve
ardindan da trigliserid yok edilmesinde (eliminasyonunda) gecici bir azalmaya yol acabilir.

Soya yag dogal olarak K1 vitamini icerir. Ancak, bu miktar Smoflipid’de o kadar diisiiktiir ki,
kumarin tiirevleriyle tedavi edilen hastalarda pihtilasma (koagiilasyon) siirecinde 6nemli bir etkiye
yol agmasi beklenmez.

Eger herhangi bir ilac1 su anda aliyor veya son zamanlarda aldiysaniz —hatta recetesiz olanlar da
dahil olmak iizere- liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. Smoflipid %20 nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Yetiskinlerde kullaninmn:
Almaniz gereken uygun doz, doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
Infiizyon yoluyla damara uygulanir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi: Almaniz gereken uygun doz, doktorunuz tarafindan belirlenecektir.
Yashlarda kullanimi: Almaniz gereken uygun doz, doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Eger Smoflipid %20’nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla Smoflipid %20 kullandiysaniz:
Smoflipid %20 den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullannussaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz,

Yag yiiklenmesi sendromuna yol acan doz asimi, infiizyon hizinin ¢ok yiiksek olmasi veya uzun
stireli uygulamada, onerilen infiizyon hizlarinda hastanin klinik durumunda ortaya c¢ikan bobrek
fonksiyon bozukluklar1 ya da enfeksiyon gibi degisiklikler sonucu ortaya cikabilir.

Doz asimi yan etkilere yol acabilir (Bkz. Yan etkiler). Bur durumda, lipid infiizyonu sonlandirilmali
ya da eger gerekiyorsa, daha diisiik dozda siirdiiriilmelidir.

Smoflipid %20’yi kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozu dengelemek icin cift doz almayiniz.

4. Olas1 Yan Etkiler

Tiim ilaglar gibi Smoflipid %20 nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yag emiilsiyonlarinin uygulanmasi sirasinda gozlenen istenmeyen etkiler:

Yaygin Yaygim olmayan Seyrek Cok seyrek
>1/100, <1/10 | >1/1000,<1/100 >1/10000, <1/1000 <1/10000
Dolagim Diisiik tansiyon,
sistemi yiiksek tansiyon
sorunlart
Solunum Nefes darlig
sistemi
sorunlart
Sidirim sistemi Istah kaybz,
sorunlari bulanti, kusma
Ureme sistemi Priapizm
sorunlari (Uzun
streli agrili
sertlesme)
Genel ve | Viicut Titreme Asirt duyarlilik
uygulama sicakliginda reaksiyonlar1 (6rn.
yerinde ortaya | hafif bir artis anafilaktik ya da
cikan sorunlar anafilaktoid
reaksiyonlar, deri
dokiintiisii, kurdesen,
yiizde kizariklik, bag
agrisi1), sicaklik ya da
sogukluk hissi,
solukluk, siyanoz,
boyun, sirt, kemik,
gogiis ve bel agrisi

Bu yan etkiler goriildiigii ya da infiizyon sirasinda trigliserid diizeyleri 3 mmol/L’nin {izerine ¢iktig1
takdirde, Smoflipid infiizyonu durdurulmali ya da gerekiyorsa, daha diisilkk bir dozda
stirdiiriilmelidir.



Smoflipid, her zaman aminoasitleri ve glukozu da iceren tam bir parenteral beslenme uygulamasinin
bir parcasi olarak verilmelidir. Bulanti, kusma ve kanda glukoz miktarinin asir1 artist (hiperglisemi)
parenteral beslenme gerektiren durumlarla iligkili semptomlardir ve bazen parenteral beslenmeye
bagli olarak da ortaya ¢ikabilir.

Trigliseridlerin ve kan glukoz diizeylerinin izlenmesi, zararli olabilecek yiikselmelerin onlenmesi
acisindan Onerilir.

Yag yiiklenmesi sendromu (Fat overload syndrome):

Asirt doza bagl olarak trigliseridlerin elimine edilememesi, “Yag yiiklenmesi sendromuma” yol
acabilir. Metabolik yiiklenmeye iligkin olasi belirtiler izlenmelidir. Nedeni genetik olabilir (bireysel
metabolizma farklilig1) ya da yag metabolizmasi, siirmekte olan veya gegirilmis hastaliklar nedeniyle
etkilenmis olabilir. Ayrica bu sendrom, kanda trigliserid miktarinin asirn  artmasinda
(siddetli hipertrigliseridemide) Onerilen infiizyon hizlarinda bile goriilebilir ve bobrek
fonksiyonlarinin bozulmasi ya da enfeksiyon gibi hastanin klinik durumunda ani bir degisiklikle
birlikte ortaya cikabilir. Yag yiiklenmesi sendromunda kanda yag miktarinin asir1 artmasi
(hiperlipidemi), ates, yag infiltrasyonu, sarilikla birlikte ya da tek bagina karaciger biiylimesi
(hepatomegali), dalak biiylimesi (splenomegali), kansizlik (anemi), kanda 16kosit sayisinin azalmasi
(Iokopeni), kanda trombosit sayisinin ileri derecede azalmasi (trombositopeni), pihtilasma
(koagiilasyon) bozuklugu, eritrositlerin erimesi (hemoliz) ve retikiilositoz, karaciger fonksiyon
testlerinde bozulma ve koma goriiliir. Yag emiilsiyonunun infiizyonu kesildiginde, semptomlar
genellikle ortadan kalkar. Yag yiiklenmesi sendromuna iliskin semptomlar ortaya ¢iktigi takdirde,
Smoflipid infiizyonu kesilmelidir.

5. Smoflipid %20’nin saklanmasi

Smoflipid %20’yi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihine uygun kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra Smoflipid %20’yi kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Fresenius Kabi ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti. .
Giiney Plaza Eski Biiyiikdere Asfalti, No:17/4B, Kat:2, 34398, Maslak/ Istanbul

Uretici: Fresenius Kabi Austria GmbH, Avusturya

Bu kullanma talimat 20.12.2011 tarihinde onaylanmugstir.



ASAGIDAKI BiLGIiLER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDiR

Pozoloji/uygulama sikligi ve siiresi:

Hastanin lipid infiizyon eliminasyon kapasitesi, dozaj ve infiizyon hizini belirler, (bkz. boliim 4.4.)
Standart doz 1.0-2.0 g lipid/kg viicut agirligi/giin’e tekabiil eden 5-10 mL/kg viicut agirhgi/giin’diir.
Tavsiye edilen infiizyon hiz1 0.125 g lipid/kgviicut agirhign (v.a.)/ saat’e karsilik gelen 0.63 mL
SMOF/kg v.a./ saat’dir. 0.15 g lipid/kgv.a./ saat’e karsilik gelen 0.75 mL SMOF/kg v.a./ saat’lik
infiizyon hiz1 agilmamalidir.

Uygulama sekli:
Emiilsiyon, periferik veya santral bir venden katater araciligi ile uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Agir karaciger yetmezligi, hemofiltrasyon veya diyaliz tedavisi
yapilmayan ciddi bobrek yetmezligi durumlarinda kontrendikedir.

Pediyatrik popiilasyon:

Bebekler ve yeni doganlar:

Baslangic dozu 0,5-1 g lipid/kg v.a./giin’diir. Ardindan bu doz; 0,5-1 g lipid/kg v.a./glin’liik artiglarla
3,0 g lipid/kg v.a./giin’e yiikseltilir.

Giinliik dozun 15 ml Smoflipid/kg.v.a./giin’e karsilik gelen 3 g lipid/kg v.a./giin’den fazla olmasi
onerilmez.

Infiizyon hiz1 0,125 g lipid/kgv.a./saat’i asmamalidir.

Prematiire bebeklerde ve diisiik kilolu yeni doganlarda, Smoflipid 24 saati agkin siirede siirekli
olarak infiize edilmelidir.

Cocuklar:

Giinliik dozun 15 ml Smoflipid/kg.v.a./giin’e karsilik gelen 3 g lipid/kg v.a./giin’den fazla olmasi
onerilmez.

Giinliik doz, uygulamanin ilk haftasinda asamali olarak artirilmalidir.

Infiizyon hiz1 0,15 g lipid/kg v.a./saat’i asmamalidir.

Kullanima iliskin uyarilar

Yalnizca esit dagilmis (homojen) emiilsiyonlar1 kullaniniz.

Uygulamadan 6nce faz ayrismasi olup olmadigini kontrol etmek icin emiilsiyonu gozle inceleyiniz.
Tek kullanim i¢indir. Kullanilmayan emiilsiyonlar atilmalidir.

Belirgin olarak yiiksek yag seviyesi riski bulunan hastalar (6rn. kanindaki yag seviyesi yiiksek olan
hastalar, ciddi kan zehirlenmesi ve ¢ok diisiik kilolu yeni doganlar) i¢in 6zel 6nlemler alinmalidir.
Naveler:

Smoflipid Total Parenteral Beslenme (TPN) soliisyonlart hazirlamak {izere mikropsuz (aseptik)
kosullarda aminoasitler, glukoz ve elektrolit soliisyonlariyla karistirilabilir.

Farkli ilaveler ile uyusma o6zelligi ve farkli karistmlarin saklama siireleri ruhsat sahibi firmadan
ogrenilebilir. [laveler mikropsuz (aseptik) kosullarda yapilmalidir.

Infiizyondan sonra geriye kalan soliisyonlar atilmalidir.




Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Acilmamis ambalajlar1 25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Ambealaj ilk a¢ildiktan sonra,

Kullanim stabilitesi fiziksel ve kimyasal olarak 25°C’de 24 saattir. Mikrobiyolojik acidan emiilsiyon
hemen kullanilmalidir. Derhal kullanilmayacaksa, saklama siiresi ve kullanimdan 6nceki kosullar
kullanicinin sorumlulugundadir ve normalde 2-8°C’de 24 saati agmamalidir.

Karisimin hazirlanmasindan sonra saklama kosullari:

Smoflipide ilaveler yapilacaksa, olusan karisim, mikrobiyolojik agidan, hemen kullanilmalidir.
Ilaveler, kontrollii ve aseptik kosullarda yapilmadigi ve karisim hemen kullanilmadigi takdirde,
saklama siiresi ve kullanimdan onceki kosullar, kullanicinin sorumlulugundadir ve ilave islemi
kontrolii ve valide edilmis aseptik kosullarda gerceklestirilmedigi siirece, normalde 2-8°C’de 24 saati
agmamalidir.
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